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Mdoloris Medical Systems je registrovana ochranna znamka.

Dulezité informace tvkajici se pouzivani pristroje pro
kontinualni monitorovani analgezie:

Kontinudlni monitorovaci systém analgezie od spoleénosti
Mdoloris Medical Systems je uréen pro pouziti v nemocniénim
prostiredi a pod primym dohledem kvalifikovaného zdravotnického
personalu nebo osoby se specifickym Skolenim pro jeho pouzivani.
Tyto systémy jsou uréeny pro pouziti u dospélych a pediatrickych
pacientli v nemocnici nebo zdravotnickém zarizeni ke sledovani
tonu parasympatického nervového systému.

Kontinualni monitorovaci systém analgezie lze pouzivat ke
sledovani ucinkl nékterych analgetik.

ANI je komplexni monitorovaci technologie, ktera slouzi jako
doplnék usudku a klinické zkuSenosti. Interpretace hodnoty ANI se
vzdy musi podridit klinickému usudku a musi byt konfrontovana
s dalSimi pozorovanymi klinickymi pfiznaky. Pfi sledovani
analgesie pacienta se nedoporuéuje spoléhat pouze na parametr
ANLI. Stejné jako u jinych monitorovacich parametrd, mohou mit
artefakty a Spatna kvalita signalu za nasledek irelevantni hodnoty
ANI. Potencialni artefakty mohou byt zptisobeny svalovou aktivitou
nebo tuhosti, pohyby pacientem, nevhodnym umisténim senzoru
nebo elektricky rusenim.

Na pouziti PhysioDoloris Monitor V1 se vztahuji zvlastni opatreni
tykajici se prostredi. PhysioDoloris Monitor V1 musi byt
nainstalovan a provozovan v nemocnic¢nich zafrizenich, mimo dosah
vysokofrekvenénich zdroji magnetické rezonance.

ANI je chranéna obchodni znacka.
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1 Bezpecnostni opatreni
UvoD

UPOZORNENI: pied pouZitim monitoru v klinickém prostiedi si peclivé piectéte tento

navod k obsluze.

& VAROVANI

Varovani této trovné nebezpedi poukazuje na potencialné nebezpecnou situaci, kterd by
mohla mit za nasledek télesné zranéni nebo smrt. Nehody mohou byt nasledkem neschopnosti
predejit nebezpecné situaci. Aby nedoSlo ke zranénim, je nutné postupovat dle pokynt

uvedenych v tomto varovani.

A UPOZORNENI

Upozornéni této urovné nebezpeci poukazuje na mozné materialni skody, které by mohly vést
k nespravnym 0dajim, nebo naruSit fungovani pfistroje, télesna zranéni jsou vsSak

nepravdépodobna.

& POZNAMKA

Poskytuje dodate¢né uziteéné informace o funkci pfistroje.

DEFINICE SYMBOLU

Symboly pouzivané s PhysioDoloris Monitor V1 jsou shrnuty na konci této kapitoly.

1.1. Varovani

A

SVODOVY PROUD UZEMNOVACIHO DRATU MUSI BYT POVINNE
KONTROLOVAN TECHNIKEM S KVALIFIKACI V BIOMEDICINSKEM
INZENYRSTVI, KDYKOLIV JE PRISTROJ OTEVREN.

5149
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A\

NEBEZPECI VYBUCHU: NEPOUZIVEJTE PhysioDoloris Monitor V1 V HORLAVE
ATMOSFERE A MISTECH, KDE SE MOHOU VYSKYTNOUT HORLAVA
ANESTETIKA.

A

TENTO PRISTROJ NENI URCEN K POUZITI V PROSTREDI POD VLIVEM
MAGNETICKE REZONANCE.

A

TENTO MONITOR NEMUZE BYT V ZADNEM PRiPADE POVAZOVAN ZA EKG
MONITOR.

A

DOPORUCENI V PRIPADE POUZITI ELEKTROKONVULZIVNI TERAPIE (ECT)
BEHEM MONITOROVANI PHYSIODOLORIS: Umistéte elektrody snimadi co
nejdéle, aby se omezily interference. Néktera zaFizeni mohou narusit signal. Béhem

pripravy a umist’ovani pacienta se presvédcte o kompatibilité zarizeni.

A

POUZIVEJTE POUZE NAPAJECI KABEL DODANY VYROBCEM. ZASTRCKU
MONITORU NIKDY NEZAPOJUJTE DO NESTANDARDNI ZASUVKY.

A

MATE-LI POCHYBNOSTI O NEPORUSENOSTI UZEMNENI, PhysioDoloris
Monitor V1 NEPOUZIVEJTE.

A

UJISTETE SE, ZE JE MONITOR SPRAVNE NAINSTALOVAN, A ZE NEMUZE
DOJIT K PORANENI PERSONALU NEBO PACIENTA.

A

PRI ZAPOJOVANI EXTERNICH POMOCNYCH PRISTROJU, (NAPRIKLAD
POCITAC NA SHROMAZDOVANi UDAJU), ZKONTROLUJTE SVODOVY
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PROUD, KTERY MUSI BYT NIZSI NEZ MEZNi HODNOTA SPECIFIKOVANA
PLATNOU NORMOU IEC 60601-1.

A

POUZITI PRISLUSENSTVI NEBO KABELU, KTERE NEBYLY VYROBCEM
PHYSIODOLORIS MONITOR V1 (MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS)
SPECIFICKY UPRESNENY NEBO POSKYTNUTY, MUZE VEST KE ZVYSENI
ELEKTROMAGNETICKYCH EMISi, NEBO SNiZENI ELEKTROMAGNETICKE
IMUNITY PHYSIODOLORIS MONITOR V1, A MUZE ZPUSOBIT NESPRAVNY
PROVOZ.PRI VYBERU ZARIZENI MUSITE ZOHLEDNIT:

- POTVRZENI, ZE LZE PRISLUSENTSVI POUZIVAT V BLIZKOSTI PACIENTA
A/NEBO V BLIZKOSTI CHIRURGICKEHO ZAKROKU

- POTVRZENi, ZE JE BEZPECNOSTNi OSVEDCENi ,CE“ ZARIZENI
VSOULADU S NORMOU (IEC 60601-1) A ZE JE PRISLUSENSTVI
KOMPATIBILNI S PHYSIODOLORIS MONITOR V1.

A

KONEKTORY ZARIZENI SE NESMi NACHAZET V BLIiZKOSTI JINYCH
VODIVYCH PRVKU, VCETNE UZEMNENI.

A

NEBEZPECI ZASAHU ELEKTRICKYM PROUDEM:

- NEPOKOUSEJTE SE ODPOJIT NAPAJENI, POKUD MATE VLHKE RUCE.

- NEODSTRANUJTE KRYT MONITORU BEHEM PROVOZU, NEBO POKUD
JE NAPAJECI KABEL K MONITORU PRIPOJEN.

- VYROBCE TOHOTO PRISTROJE ZKONTROLOVAL, ZE SVODOVY
PROUD UZEMNENI[ A BEZPECNOSTNI PROUD JSOU NIZSi NEZ MEZNi
HODNOTY SPECIFIKOVANE APLIKOVATELNYMI BEZPECNOSTNiMI
NORMAMI. KONTROLOVANI TECHTO PROUDU JE BEZPECNOSTNIi
OPATRENI, KTERE BYL MEL ZDRAVOTNICKY USTAV PRAVIDELNE
PROVADET, ZEJMENA PO TECHNICKEM ZASAHU BIOMEDICINSKEHO
ODDELENI.

7149
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- DOJDE-LI K POTRISNENI KRVI NEBO JINOU KAPALINOU, MUSI BYT
SVODOVY PROUD PRED JAKYMKOLI DALSIM POUZITIM MATERIALU
ZNOVU ZKONTROLOVAN.

A

PRO ODPOJENI Z ELEKTRICKE SIiTE JE NUTNE POUZIT SITOVOU ZASUVKU
NEBO ZASUVKU PRISTROJE. SITOVA ZASUVKA 1 ZASUVKA PRISTROJE
MUSI PRI NORMALNIM POUZITI ZUSTAT PRISTUPNA.

A

JE NUTNE ZAJISTIT PREVENTIVNI OPATRENi, ABY NEDOSLO KE
KONTAKTU S KRVI NEBO JINYMI LATKAMI, U KTERYCH HROZI RIZIKO
BIOKONTAMINACE. KONTAMINOVANY MATERIAL MUSi BYT OSETREN V
SOULADU S HYGIENICKYMI NAROKY PLATNYMI V DANEM ZARIZENI.

A

NEMICHEJTE DESINFEKCNI PROSREDKY (NAPR. BELIDLO A AMONIAK),
MOHOU VZNIKAT TOXICKE PLYNY.

A

PhysioDoloris Monitor V1 VYHOVUJE NORMAM ELEKTROMAGNETICKE
KOMPATIBILITY EN 60601-1-2. PROVOZ TOHOTO PRISTROJE MUZE
OVLIVNIT, NEBO BYT OVLIVNEN PROVOZEM JINYCH ZARIZENi
NACHAZEJICICH SE V BLIZKOSTI Z DUVODU ELEKTROMAGNETICKYCH
INTEFERENCI (EMI). POKUD TAKOVY PROBLEM NASTANE:

e ZVETSETE VZDALENOST MEZI ZARIZENIMI
e ZMENTE VEDENI KABELAZE
e ZAPOJTE ZARIZENI DO SAMOSTATNE ZASTRCKY

e OBRATTE SE NA ZASTUPCE MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS.

A

PhysioDoloris Monitor V1 MUSI BYT NA OPERACNIM SALE UMISTEN MIMO
OCHRANNY OPERACNI PROSTOR, KDE HROZI RIZIKO VYBUCHU.

8|49
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A

MONITOR UMISTETE MIMO PROSTOR, KDE HROZi RIZIKO POSTRIKU
KAPALINAMI, NAPRIKLAD POD INFUZNI VAK.

A

JAKEKOLIV UPRAVY MONITORU JSOU PRISNE ZAKAZANY.

A

PHYSIODOLORIS MONITOR VI BY NEMEL BYT POUZIVAN V TESNE BLIZKOSTI
JINEHO PRISTROJE NEBO NA NEM, NEBOT BY TO MOHLO ZPUSOBIT CHYBNY
PROVOZ. JE-LI TAKOVE POUZITI NUTNE, ZKONTROLUJTE, ZDA TOTO I
OSTATNI ZARIZENI FUNGUJI NORMALNE.

A

PRENOSNE VYSOKOFREKVENCNI ~KOMUNIKACNI ZARIZENI (VCETNE
PERIFERNICH ZARIZENI, JAKO JSOU KABELOVE ANTENY A EXTERNI ANTENY)
SE SMI POUZIVAT POUZE VE VZDALENOSTI 30 CM (12 PALCU) OD JAKEKOLI
CASTI PHYSIODOLORIS MONITOR VI, VCETNE KABELU UPRESNENYCH
VYROBCEM. JINAK SE MUZE STAT, ZE DOJDE KE SNIZENI VYKONU TOHOTO
ZARIZENTI.

9|49
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1.2. Upozornéni
Pted pouzitim monitoru v klinickém prosttedi si pozorné piectéte cely manual.

Pred spusténim zkontrolujte, zda nejsou k monitoru pripojena Zadna zarizeni USB

(napriklad USB Kli¢).

Zatizeni by nemé&lo byt umisténo v pfimém ¢i nepfimém dosahu pacienta, naptiklad polozené

na kovovém materialu, ktery je v dosahu pacienta.
Lékar by se nemél zaroven dotykat pacienta a zafizeni.

Zkontrolujte, zda je analogovy vystup EKG z monitoru vitdlnich funkci, na ktery je

PhysioDoloris Monitor V1 ptipojen, umistén s ohledem na pacientovu bezpecnost.
Signél ze zdroje EKG musi byt velmi nizkého napéti.

Na monitor, ani jeho pfisluSentsvi nepouzivejte autoklav. Pouziti autokldvu by je vazné

poskodilo.
Neblokujte pfistup k vydechtim ventilace po stranach monitoru.

Pouziti jiného nez specifikovaného pfislusenstvi mize vést ke zvySeni elektromagnetickych

emisi nebo sniZeni elektromagnetické odolnosti monitoru.

PhysioDoloris Monitor V1 se nesmi pouzivat, nebo byt umistén v tésné blizkosti jinych
zafizeni. Nelze-li takové situaci predejit, pravidelné kontrolujte spravné fungovani

PhysioDoloris Monitor V1 v této konfiguraci.

Opravy nebo udrzbu mize provadét pouze personal vyskoleny spole¢nosti Mdoloris Medical
Systems. Pouze nésledujici prvky mohou byt vyménény nebo nahrazeny persondlem bez

Skoleni v oblasti technické udrzby (s dodrzenim pokynt vyrobce):

- Razné konektory a prodluzovaci kabely;
- Napajeci kabel;

- Napajeci zdroj.

10 | 49
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Recyklace tohoto zdravotnického piistroje, jeho komponent a obalu musi prob&hnout
v souladu s platnymi piedpisy vztahujicimi se na zivotni prostiedi a likvidaci elektrického

odpadu.

Ujistéte se, ze monitor Vvitalnich funkci, ke kterému je PhysioDoloris Monitor V1 piipojen,

spliiuje klasifikaci Ila a jeji natizeni (dvojita izolace pacienta IEC 60601-1).

U zastupce Mdoloris Medical systems si vyzadejte seznam monitord Vitalnich funkci
kompatibilnich s PhysioDoloris Monitor V1. Kazdy monitor potiebuje specifickou redukci /
konektor. Uzivatel se musi ujistit, Ze tyto informace byly fadné komunikovany spolecnosti

Mdoloris Medical Systems.

1.3. Poznamky

,,Poznamky* Ize nalézt na konci kazdé kapitoly.
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1.4.

Vysvétleni symboli

Popis

Névodu k obsluze

Symbol

SN

Popis

Sériové Cislo vyrobce

L =

Vyrobce + Datum vyroby

Evropska shoda. Znacka shody
s evropskou smérnici vztahujici se
na lékarska zatizeni

2
S

)

ON
Zh

Uchovavejte chranéné pred
slune¢nim zarenim

Musi zlstat ve svislé poloze

Nepouzivejte, je-li obal
poskozen

Elektricky a elektronicky odpad
nesmi byt likvidovan spole¢né

s béZznym komunalnim odpadem a
musi byt likvidovan oddélené.

Minimalni a maximalni
teploty (pfepravni a
skladovaci podminky)

Uchovavejte na suchém misté

Symbol manipulace s baliky
(Kfehké, pozor pfi
manipulaci)

VsSeobecné varovani

Stejnosmérny proud

MD/PRD/IN16.PHYSIO V.08 — 29 SEP 2021

12 | 49




5"" MDoloris

Medical Systems

PhysioDoloris Monitor V1 - Kontinualni monitorovaci system analgezie

2 Predstaveni PhysioDoloris Monitor V1

ANI (Analgesia Nociception Index) je normalizované kontinualni méfeni parasympatického
tonu (pX) autonomniho nervového systému (ANS). Pouzivad piesny a rychly narust
parasympatické tonu (pX) zptusobeny kazdym respiratnim cyklem (spontannim i uméle

fizenym) ke zméteni ,,relativniho mnozstvi tonu pX.

Tyto rychlé zmény tonu pX se projevuji v sinoatridlnim uzlu zménami Easového intervalu
oddélujicimi dvé viny R elektrokardiogramu. Sled normalnich intervald R-R (vychazejicich
ze sinoatrialniho srde¢niho cyklu a ne z extrasystol) utvati periodogram (znazorni ,,respira¢ni
pattern® na monitoru). Slozka pZ je vyhodnocena po filtraci, normalizaci a pfevzorkovani
série R-R méfenim povrchu generovaného respiraénimi cykly na respiraénim patternu. Cim je
tonus pX vyssi, tim je mé&feny povrch vEtsi. Naopak meéfeny povrch se zmensuje, snizuje-li se

tonus pX.
M¢teni ANI nelze interpretovat v nasledujicich situacich:

- Arytmie

- Absence dychani (napf.: kratkodobé zastaveni dychani zptisobené intubaci)
- Dechové frekvence nizsi nez 9 cykltu/min.

- BéZny variabilni objem béhem méfeni, tedy 64 sekund

- Nepravidelné dychani (pacient mluvi, sm¢je se nebo kasle)

- Pacemaker (n¢které typy)

- Transplantace srdce

- Uziti 1€kt ovliviiujicich sinusoidalni srde¢ni aktivitu (Atropin, atd.)

ANI je vyjadien indexem na stupnici od 0 do 100. Tento index ptedstavuje aktivitu nervového
parasympatického systému. Vyjadfuje relativni mnozstvi pfitomného tonu pZ vzhledem
ktonu X v SNA pacienta. Hodnota namétena ANI ptedstavuje pramér sledu méteni: kazdé

elementarni méteni probihd po 64 sekundéach v okné, které se kazdou sekundu obnovuje.

ANI je tfeba interpretovat jako miru rizika, kdy se u pacienta v anestezii vyskytne
hemodynamicka reaktivita pti nociceptivni simulaci (zvySeni srde¢ni frekvence nebo krevniho

tlaku o 20% vzhledem k referen¢nim udajim) béhem 10 minut, které nasleduji snizeni ANI

13 | 49
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pod stanovenou hodnotu. Prediktivni mezni hodnoty zatim nebyly stanoveny, nicméné

predbézné studie naznacuji, Ze je-li hodnota ANI:

e Nachéazejici se mezi 50 a 70, je vyskyt hemodynamické reaktivity do 10 minut malo

pravdépodobny.

e Nizs8i nez 50, pak je vyskyt hemodynamické reaktivity béhem nésledujicich 10 minut

silné pravdépodobny.

3 Instalace PhysioDoloris Monitor V1

3.1 Na infuzni stojan

Umistéte piistroj tak, aby jej Slo snadno zapojit do sit€. Monitor lze nainstalovat na infuzni
stojan (obr. 1). Tento Gchytny systém, tzv. ,,upinaci svorka‘“ lze pfizptsobit praméram od 19

do 38 mm. Uzivatel se musi ujistit o vhodnosti pouZivanych stojani.

Obr. 1

3.2 Pripojeni k EKG monitoru

Zapojte ptijimac¢ k analogovému vystupu EKG monitoru (napf. k monitoru Philips MP50, viz.
obr. 3) pomoci odpovidajiciho konektoru dodané¢ho zastupcem spolecnosti Mdoloris Medical
Systems (k identifikaci tohoto analogového vystupu monitoru vitalnich funkci viz manual

viceparametrového monitoru).

14 | 49
MD/PRD/IN16.PHYSIO V.08 — 29 SEP 2021



PhysioDoloris Monitor V1 - Kontinualni monitorovaci system analgezie

?‘Q MDoloris

Medical Systems

Poté ptipojte druhy konec k monitoru na jeden ze vstuptt USB v dolni ¢asti (obr. 2).

Vstupy USB

Obr. 2 — spodni strana monitoru

Vyzadejte si seznam viceparametrovych monitord kompatibilnich s PhysioDoloris Monitor

V1 u zé&stupce Mdoloris Medical Systems.

Obr. 3 — priklad propojeni monitoru s monitorem Philips MP50

Vyskytne-li se jakykoli problém, obratte se na zastupce Mdoloris Medical Systems. Kazdy
Z téchto monitortl vyZaduje specificky konektor. UZivatel se musi ujistit, Ze tyto informace

byly fddné¢ komunikovany spolecnosti Mdoloris Medical Systems.
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4 Spusténi PhysioDoloris Monitor V1

Pomoci spinace umisténého ve spodni ¢asti zapnéte monitor.

Spinac

12V DC 1-—’-g y

Napajeni

Jakmile je monitor zapnuty, zobrazi se logo Mdoloris Medical Systems. Na monitoru se
v centralnim okné automaticky zobrazi uvodni stranka s napisem ,,Kalibrace® (obr. 4). Toto

prvni méfeni ANI trva piiblizné¢ 80 sekund. Pfed touto kalibraci nelze interpretovat zadna

data.

Analgesia/Nociception Index

A N |

o W 15:13:04 s

Kalibrace

Reset EKG

% Parametry

Obr. 4

Jakmile je monitor pomoci elektrod ptipojen k pacientovi, automaticky se spusti vypocetni

algoritmus (viz obr. 5 na nasledujici strance).

Poznamka: Preje-li si to lékar, monitorovani PhysioDoloris [ze pouzit u pacientii pri védomi

i v bezvédomi.
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\l 1T Kvalita
] _ signalu

15:31:25

Stop

100 e

Analgesia Nociception Index

T T
15:15:00 15:20:00

T
15:25:00

Analgesia/Nociception Index

A N |

ANI navigace |

Dychani

Zachytit snimek |

Energie
0.526

2804

| i
0.00 - LR 'a,/‘"-..

ECG

-2.50 - — = =

Ujistéte se o dostatecné kvalit¢ EKG signalu ve spodni Casti displeje. Neni-li vidét zadny
signal, zkontrolujte zapojeni konektoru spojujiciho elektrody s monitorem. Poptipad€ zkuste

jesté jednou konektor odpojit a znovu zapojit s cilem ziskat dostateény signal EKG. Je-li

.

Obr. 5

P

Reset EKG

% Parametry

pritomny signal slaby, zkontrolujte kvalitu zapojeni elektrod a jejich ptipojeni ke kabelu.

VAROVANI: v hornim levém okénku displeje pritbézné kontrolujte, zda je signdl dostatecny

(zelend kontrolka). Indexy poskytované monitorem nelze zohlednit, je-li kvalita signalu

hlasena monitorem jako nedostatecna (Cervend kontrolka).

Usoudi-li uzivatel, Ze je rozsah signalu slaby, muze stisknout tlacitko ,,Reset EKG*, coz

umozni novou automatickou kalibraci pfijmu signalu EKG.

5 Pouziti a nastaveni parametri PhysioDoloris Monitor V1

5.1 Snimani EKG

Okno ve spodni ¢asti zobrazuje EKG ziskané monitorem (obr. 6). Toto EKG piedstavuje filtr

veskerych environmentéalnich artefakti spoleéné s fyziologickymi artefakty, naptiklad

extrasystoly.

MD/PRD/IN16.PHYSIO V.08 — 29 SEP 2021
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Obr. 6

5.2 Respiracni pattern

Plocha generovana respira¢nim patternem v sérii R-R je méfena a zobrazena jako Srafovana

oblast (obr. 7 a 8). Cim je plocha vétsi, tim je tonus pX siln&jsi.

T Zredukovand mftizkovana plocha = slaby parasympaticky tonus

Dychani

Obr. 7: R-R normalizované: nizka sinusova respira¢ni amplituda arytmie

Velka mfizkovand plocha =
/ vysoky parasympaticky tonus pZ

Dychani

Obr. 8: Normalizovand série R-R s vysokym rozsahem respiraéni sinusové arytmie
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5.3 ANI Index

Vyvinuli jsme vypocetni algoritmy zaloZené na meéteni rozsahu respiraénich modulaci série
R-R. Aby vsak bylo mozné zohlednit kolisani rozsahu a periodu respira¢nich modulaci,
pouzivame princip méteni povrcht pod kiivkou (obr. 9) tzv. AUCmin (Minima of the areas

under the curve — minimalni plocha pod kiivkou).

Obr. 9: princip kalkulace indexu

Zobrazeni predstavuje pribézny index (na zdkladé meéfeni respiracniho patternu po 64
sekundach s 1 sekundovym pohybem okna) ptedstavujici parasympaticky tonus pacienta.
Vypocet tedy probéhne kazdou sekundu a poté primérné v tzv. ,kratké*“ lhit€ a tzv. ,,dlouhé*
lhité. Na monitoru jsou tedy zobrazeny dva parametry (obr. 10): okamzity ANI zluté
(oznaceny ,,i), ktery je vysledkem vySe popsaného procesu, a primérny ANI oranzové za 4
minuty (oznaceny ,,m‘“). Tyto indexy mohou pomoci ptedejit hemodynamické reaktivité

pacienta v celkové anestezii.

Analgesia/Nociception Index

ANI

ANI
T 79
oz B

Obr. 10

] <— Primérny ANI

N «——— Okamzity ANI

V sousedicim okné jsou tim padem zobrazeny trendy Zluté a oranzové kiivky piedstavujici

tyto dva indexy (obr. 11).
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I

Obr. 11

V ptipadé chyb detekce vin R je vypocet ANI prerusen az do opétovného ziskani spravného

signalu EKG.

5.4 Navigace trendt ANI

Stisknutim tlac¢itka ,,ANI navigace* pod oknem indexti béhem monitorovani se otevie nové
navigani okno (obr. 12), diky némuz se lze v ANI pfemistovat dopfedu a dozadu

a vizualizovat rizné ptipadné zadané udalosti.

Analgesia/Nociception Index

[ 1N [Kyalita
LY . .
| |signalu . A N |

15:29:04 ==

Analgesia Nociception Index

Obr. 12

Stisknutim tlacitka ,,X* se okno zavie. Ziskdvani a zobrazovani udaji pokraCuje i1 ptes

navigaci v okn¢ trendu.
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6 Nastaveni PhysioDoloris Monitor V1

Stisknuti tlacitka ,,Parametry* v pravém dolnim rohu displeje béhem monitorovani

umoznuje pfistup k riznym nastavenim ptredstavenym v ndsledujicich podkapitolach.

6.1 Parametry jazyka

Uzivatel ma moznost volby jazyka. Seznam dostupnych jazyki se zobrazi v rolovacim menu
(obr. 13). Zvolte pozadovany jazyk a stisknutim ,,X* menu ,,Parametry* opustite a aktivujete

vybrané jazykoveé parametry.

LY Analgesia/Nociception Index

I S B 15:29:36 = |TUATN[|
- 1 Ll

Cesky
Deutsch J petyby ] |
- Dutch -
dEnglish
Espafnol
JFinnish

Flemish
— |Frangais - Xt
® RESEI CRL:
S 0.00 | e
_ 2 Parametry
-2.50

Obr. 13

Expert | Klasicky

Analgesia Nociception Index
In ||«

I

Dychani
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6.2 Mezni hodnota

Jak je znazornéno na nésledujicim obrazku (obr. 14), 1ze stisknutim tlacitka ,,povolit prah

zadat mezni hodnoty.

' AnalgesiafNociception Index

I Gman [0 15:31:34 e AN I

E - R

»
o
=
3
=
=
=
-3
@
fr}
'S
=}
=z
E CeS ky j Expert Klasicky
o
&
[l -
c Zadat akci
L3
<x- | ok wventil/zignal pb wentil/signal indukce probuzeni intubace | +37
prah
E
@
g
i pavalit prah )
)
——
RESer ERG
% Parametry

Obr. 14

Stisknete-li tlacitko ,,X* bez zadani mezni hodnoty, objevi se nové okno (obr. 15): kliknéte
na ,,OK*.

X

Prosim, vlozte obe prahové hodnoty.

Obr. 15

Kliknéte na prvni vstupni rozsah a zadejte prvni mezni hodnotu (obr. 16). Kliknéte na tlacitko

LPotvrdit“. Stejné postupujte i u druhé mezni hodnoty.
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Obr. 16

Obrézek 17: ptiklad nastaveni dvou meznich hodnot.

I

—
30 60 x|

Obr. 17
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AnalgesiafNociception Index

A N |

o MY S | 15:28:50 ==

100 —

=
1

@
=1
1

sia Nocice
=
=
1

XQ
=
Il

w
o

T T T
15:20:00 15:25:00 15:30:00 ANI navigace |

Zachytit snimek |

Energie
0.842

Reset EKG

D ychani

2.60

ECG

0,00 - e

% Parametry

-2.50 -

Obr. 18 - Mezni hodnoty

6.3 Udalosti

Jak je znazornéno na nasledujicim displeji (obr. 19), lze do tohoto menu vkladat klinické
udalosti, aby mohly byt zaznamendny v kiivkdch trendi a v exportovatelnych datech.
Stisknutim pftislusného tlacitka ptidate znacku k ANI kiivce a do registraéniho souboru série
R-R.
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Analgesia/Nociception Index

S e M 15:31:34] ~ [N
T 1 L

CeS ky j Expert | Klasicky

Zadat akci

<4- ok ventil/zignal pb wentil/zignal indukce probuzeni intubace )
——| E— =

prah

povolit prah [

Analgesia Nociception Index

Dychani

. %Parame{ry
Obr. 19
Nize jsou uvedeny piiklady udélosti pfitomnych v souboru:
e dychani ok/signal e extubace e kaSel
e problém dychani/signal e bez stimulace » reinjekce morfinu
e indukce e chirurgicka stim. e reinjekce hypnotik
e probuzeni e hemoreakce e VAS=..
e intubace * pohyby

Zadani n¢které z téchto udéalosti ma za nésledek jejich automatické uloZeni do paméti do
souboru ,,Index“, ktery lze ziskat prostfednictvim USB exportu (viz kapitolu 8.7 nize). Mate

také moZznost editovat sviij vlastni seznam pozadovanych udalosti (viz kapitolu 8.8 niZe).
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6.4 Rezim expert aindex energie
Existuji 2 rezimy:
»Klasicky“ rezim: bez indexu energie a bez respira¢niho patternu (obr. 20)

AnalgesiafNociception Index

Cionéin 15:31:08

1004

804
»
a
-]
3
s
= B0+
o
[
=)
‘o
=}
=
i}
I 404
a
=
o
=
-

204

0 T G T G T G T
15:15:00 15:20:00 15:25:00 15:30:00
250
Reset EKG
o
8 0.00 = v 7 G :
% Parametry
-2.50

Obr. 20

Rezim ,,expert*: respiracni pattern a jedna dodatecna funkce: index ,,Energie (obr. 21)
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N = 15:28:50

Stop

100 —

Analgesia Nociceptlion Index

T T T T T
15:15:00 15:20:00 15:25:00

Analgesia/Nociception Index

A N |

ANI navigace

Dychani

Zachylit snimek |

Energie

0.842

1
| I |Ii -

ECG

.

Obr. 21

-

| a Ll i . [ Foil a1 ™, L b
e T e e et e . e T

-

Reset EKG

% Parametry

Index Energie odpovida celkovému spektralnimu vykonu autonomniho nervového systému.

Nastane-li nahlé dramatické kolisani hodnoty indexu Energie, znamena to, Ze vypocitana

hodnota ANI v tomto okamziku neni signifikantni pro hodnotu parasympatického tonu

pacienta. Je-li index Energie nizsi nez 0,05 nebo vyssi nez 2,5, je vypoéet ANI pierusen,

i kdyz je EKG signal v poradku. Index Energie nizsi nez 0,05 nebo vys$si nez 2,5 neni pro

parasympaticky tonus pacienta signifikantni. Index Energie v zadném piipadé neptedstavuje

pojem energie pacienta nebo parasympatického systému, ale predstavuje normu EKG signalu

ziskanou PhysioDoloris Monitor V1.

Pro aktivaci rezimu ,,Expert” po vstupu do nastaveni parametrii stisknéte tlacitko ,,Expert*

a poté tlac¢itko ,,X“ pro navrat na hlavni displej. Pro navrat do ,,Klasického* rezimu stisknéte

tlacitko ,,Klasicky“ (obr. 22).

MD/PRD/IN16.PHYSIO V.08 — 29 SEP 2021
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| =y AnalgesiafNuciception Index

IS E 15:31:34 s

g | 1‘
Cesky N (_ - [ iy 1)

Zadat akci

Analgesia Nociception Index

ok ventil/signal pb ventil/signal indukce probuzeni

<4 intubace | o |

prah

pavalit prah [

Dychani

RESET ERG

ECG

% Parametry

Obr. 22

7 Ukonceni monitorovani PhysioDoloris Monitor V1

7.1 Ukonceni pacienta

Stisknutim tlacitka ,,Stop* v horni ¢asti displeje béhem monitorovani ukoncite proceduru
a ptejdete do hlavniho menu. Pied opuSténim monitorovani se obrazi zadost k potvrzeni (obr.

23):

Cheete opravdu ukoncit tento 2aznam?

ano ne |

Obr. 23

Poznamka: odpovite-li ,,An0*, nemiizete se jiz k tomuto pacientovi vratit.

Odpovite-li ,,Ano*, zobrazi se okno hlavniho menu (obr. 24):
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Obr. 24

7.2 Demonstracni rezim

Stisknutim tlacitka ,,Demo* (obr. 24) v levém hornim rohu obrazovky spustite demonstraci
fungovani PhysioDoloris Monitor V1.

7.3 Novy pacient

Stisknutim na ,,Novy pacient* (obr. 24) inicializujete monitor a spustite nové monitorovani s

novymi exportovatelnymi daty.

7.4 Udriba

Stisknutim na ,,Udrzba“ (obr. 24) se otevie okno s textovym polem (viz obrazek 25). Tento

pristup je chranén heslem, které na pozadani ziskate u spolec¢nosti Mdoloris Medical Systems.
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Obr. 25

7.5 Vymazani dat pacienta

Stisknutim tlacitka ,,Vy€istit“ (obr. 24) vymazete vSechna ulozena data ze vSech méfeni.

Zobrazi se dotaz pro potvrzeni (obr. 26).

Obr. 26

Po smazéani vSech dat se zobrazi okno s informaci, Ze vymazani prob&hlo uspésné (obr. 27).

Stisknutim tlacitka ,,OK* se vréatite do hlavniho menu (obr. 24).

—

Obr. 27
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7.6 Snimek obrazovky

Stisknutim na ,,Zachytit snimek* se informace zobrazené na displeji ulozi ve formatu
obrazku do interni paméti monitoru. Vzdy, kdyz se uzivatel rozhodne pro snimek obrazovky,

bude kazdy jeden obrazek ulozen do paméti monitoru.

Objevi se zprava potvrzujici uspésné pofizeni snimku obrazovky (obr. 28). Stisknéte tlacitko

»OK.

Zachytit snimek QK
oK

Obr. 28

Chcete-li tyto obrdzky ziskat, zasunite USB kli¢ do vstupu USB s nazvem ,Data Export®.
Zvolte ,,Stop* v hornim rohu displeje. V novém okné (obr. 24) zvolte ,,Export. Obrazek se
ulozi do souboru. Nazev souboru odpovida nasledujicimu formatu: Hodina-minuta-mésic-

den-rok.

7.7 Export dat

Stisknutim tlacitka ,,Export* (obr. 24) odeslete vSechna data uloZzend v paméti monitoru na
USB kli¢, ktery musi byt pfipojen do vstupu USB s nazvem ,,Data Export“. Nedetektuje-li
monitor USB kli¢ (USB kli¢ neni pifitomen, nebo je Spatné¢ zasunuty), objevi se zprava
informujici o této situaci (obr. 29). Jakmile je USB kli¢ spravné zasunuty, stisknéte ,,OK*

a zacne export dat.

Vsunout USB flash disk

OK

Obr. 29

3149
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Po spravném ukonceni exportu dat se objevi okno s potvrzenim (obr. 30). Stisknutim ,,OK*

se vratite do hlavniho menu.

Kopirovani uspesne dokonceno

OK|

Obr. 30

Poznamka:
Data jsou automaticky ulozena v souboru s datem a hodinou zac¢atku monitorovani. Data jsou
uloZzena v textovém formatu umoziujicim jednoduché nésledné zpracovani. Nazev

jednotlivych souborti odpovida nasledujicimu formatu: Hodina-minuta-mésic-den-rok.
08_46_04_15_11Index

Priklad: 15,4 Ko

Lze také provést permanentni stahovani dat monitoru v realném ¢ase zapojenim pocitace pres

sériovy vstup ,,3° na boku monitoru.

POZNAMKA:

Dojde-li béhem ukladani dat k odpojeni kabelu, co nejrychleji propojte jednotlivé jednotky
mezi sebou. Opétovné nahravani bude programem povazovano jako nova nahravka. Proto je
bezpodminecné nutné toto pieruseni nahrdvani oznamit vytvofenim udalosti, aby byla tato

anomalie zohlednéna pozd¢ji pii zpracovani dat.

7.8 Aktualizace udalosti

Jak bylo vysvétleno diive (viz kapitolu 7.3 vySe), udalosti odpovidajici riznym klinickym
momentiim jsou v systému piedpfipraveny. Uzivatel miize tyto rtizné udalosti zobrazit

u tendence ANI.
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Stisknutim  tla¢itka ,,Stop* v hornim rohu displeje béhem monitorovani ukoncite
monitorovani a vratite se do hlavniho menu (obr. 24). Pfed opusténim monitorovani se obrazi

zadost o potvrzeni (obr. 23).

Poznamka: odpovite-li ,,Ano*, nebude se jiz mozné vratit k tomuto pacientovi. Vrdtite se do

hlavniho menu (obr. 24).

Pro ptistup a novou konfiguraci seznamu udéalosti zvolte ,,Aktualizace akci®. Zobrazi se

textové pole udélosti (obr. 31 na néasledujici strance):

Zadat akci a potvrdit Ok VentiI/Signél -
” pb ventil/signal
X Vymazat | " Potvrdit indukce
probuzeni
intubace
extubace o
o 1 2 3 4 5 b 7 8 9
A zZ E R T Y u 1 1] P
a 5 D F G H J K L M
W x C Vv B N B <-- Yymazat
X Aplikovat
Obr. 31

Pro vlozZeni nové udalosti do seznamu pouzijte dotykovou klavesnici na displeji a potvrd'te

stisknutim ,, v/ Potvrdit“. Text je omezen na 18 znakd.

Nova udalost bude ptidana na konec seznamu znazornéného vpravo. Chcete-li si seznam
projit, pouzijte rolovaci listu. Pro smazani udalosti ji musite v seznamu dotykem vybrat a poté

stisknout ,, X Vymazat“.

Potvrzeni jakékoli zmény (pfidani nebo smazani jedné nebo vice udalosti) musite potvrdit

stisknutim ,,Aplikovat* a poté ,,X* pro zavieni okna.
p p p
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7.9 Nastaveni data a casu

Aby bylo mozZné nastavit datum a ¢as, musite ukonéit monitoraci stisknutim ,,Stop* a piejit

do hlavniho menu (obr. 24).

Stisknéte ,,Nastaveni data a ¢asu“. Zobrazi se nasledujici okno:

Zadat aktualni hodinu a potvrdit Zadat datum a potvrdit

150512432] 9 7 20/16:
o [ wer |

Tue | wled | Thu | Fri | Sat |
1 2 3

4 5 B 7 8 9 10
Il 12 13 14 15 16 17
18 13 20 21 22 23 24
25 7 28 23 30

X Aplikovat

Obr. 32

Pomoci Sipek nastavte pozadované hodnoty. Zmény potvrdte stisknutim na ,,Aplikovat*,

poté ,,X* pro zavieni okna.

7.10 Aktualizace monitoru

V hlavnim menu (obr. 24) kliknéte na ,,Aktualizace monitoru“. Zasunte USB kli¢ s novou

verzi ,,PhysioM INT.exe* dodany zastupcem spolecnosti Mdoloris Medical Systems. Zvolte

LwAktualizace monitoru* (obr. 33).
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Obr. 33

Zobrazi se zprava potvrzujici uspéSnou aktualizaci (obr. 34). Po 5 vtefinach kliknéte na

L,Navrat kK ANI monitoru.

Obr. 34

Neni-li USB kli¢ pfipojen, zobrazi se zprava informujici uzivatele (obr. 35):
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Obr. 35

Nenachazi-li se soubor ,,PhysioM_IN.exe* na kli¢i USB, zobrazi se zprava (obr. 36):

Obr. 36
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7.11 Vypnuti

Stisknutim tlac¢itka ,, © Vypnout*“ (obr. 24) opustite aplikaci monitorovani a vypnete
PhysioDoloris Monitor V1.

Poznamka:
Monitor Ize také pfimo vypnout spinacem On/Off ve spodni ¢asti monitoru, ale pouze
V pfipad€, ze nemiizete vstoupit do hlavniho menu. Tento postup se nedoporucuje a mize

ovlivnit spravnou funkci monitoru.

A

NIKDY NEODPOJUJTE NAPAJECI KABEL BEHEM POUZiVANI MONITORU.
MOHLO BY TO VAZNE POSKODIT JEHO FUNKCI.
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8 Reseni zavad

Problém

Provedte nasledujici opatieni

Neni-li Gspésné:

Na monitoru neni zobrazen

zadny signal EKG.

Zkontrolujte spravné pripojeni monitoru
k viceparametrovému monitoru.

Kontaktujte zastupce
Mdoloris Medical
Systems

EKG signal je pfitomny ale slaby

(plochd ¢ara, nepravidelny,

naruseny, atd.).

Zkontrolujte kvalitu kabelového zapojeni a
umisténi EKG elektrod.

Kontaktujte zastupce
Mdoloris Medical
Systems.

Viny signdlu EKG se zdaji byt
fyziologicky nespravné.

kod
spojenych se

Zkontrolujte
elektrod
monitorem.

barevny v zapojeni

zdrojovym

Kontaktujte zastupce
Mdoloris Medical
Systems

Medical
automaticky

Mdoloris
Systems se

Rozhrani

nespustilo pti zapnuti monitoru.

Kontaktujte zastupce Mdoloris Medical
Systems

Potfebny konektor k zapojeni na
viceparametrovych monitorech
neni spravny.

Kontaktujte zastupce Mdoloris Medical
Systems

Dotykova tlacitka nefunguji

Resetujte monitor tladitkem ON/OFF.

Kontaktujte zdstupce
Mdoloris Medical
Systems
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9 Likvidace monitoru

VAROVANI: Aby nedoslo ke kontaminaci nebo infekci personalu, Zivotniho prostiedi nebo
zatizeni zkontrolujte, zda byl PhysioDoloris Monitor V1 pied likvidaci nalezité¢ dezinfikovan
a dekontaminovan. Dodrzujte pfitom platné mistni piedpisy tykajici se elektrickych

a elektronickych zatizeni.
Monitor a pfijimac lze demontovat:
- Pfijimac je z oceli.
- Displej je pokryt na dotyk odolnou laminatovou vrstvou.

- Tistény ndvod k obsluze Ize recyklovat.

- Vsechny elektronické ¢asti systému vyhovuji smérnici RoHS.

hzd

WM F|cktrickd a elektronicka zafizeni nevyhazujte na skladce komunalniho odpadu bez
systému tfidéni odpadu a v zaddném piipad¢ s béznym domdacim odpadem. Likvidujte je
oddélen¢, aby mohla byt znovu pouzita, zpracovana, recyklovdna nebo spravné a bezpecné

zlikvidovana.

10 OKkolni prostredi

10.1 Prepravni a skladovaci podminky

PhysioDoloris Monitor V1 a jeho pfisluSenstvi lze skladovat nebo pfepravovat v ramci

nasledujicich meznich hodnot prostiedi. Tyto podminky se vztahuji na skladovani a piepravu

mimo provoz.

Teplota: -20°C az +60°C

Vlhkost: 15% az 95% (bez kondenzace)
Tlak: 480 hPa az 1066 hPa
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Chrante monitor pfed nadhlymi zménami teploty, které mohou vést ke kondenzaci uvniti
pfistroje. Kondenzaci lze omezit tim, Zze nebudete systém piemistovat mezi vytapénymi
budovami a venkovnimi sklady. Jakmile se monitor nachazi uvnitf mistnosti, nechte jej
V pivodnim piepravnim baleni, aby se stabilizoval na okolni teplotu. Poté jej miizete vybalit
a zapnout. Pied zprovoznénim systému, oticte vSechny viditelné kondenzace a nechte systém

vyrovnat se s okolni teplotou.

10.2 Provozni podminky

PhysioDoloris Monitor V1 neni uréen pro pouziti v prostorach, kde se mohou vyskytovat

hotlavé plyny ¢i pary.

VAROVANI: Nebezpeci vybuchu: nepouzivejte PhysioDoloris Monitor V1 v hoilavé

atmosfére nebo v mistech, kde se mohou hromadit iorlava anestetika.

Monitor je navrzen pro bezpecny provoz pii teploté od 5°C do 40°C a byl testovan pro provoz
ve vySce az 2000 m.n.m. Podminky piekracujici tyto mezni hodnoty mohou narusit jeho
spolehlivost. Monitor je navrzen pro provoz podle specifikaci pii relativni vlhkosti bez

kondenzace mezi 15 - 95%.

Monitor funguje spravné na urovni hladiny mote nebo nad ni a neni ovlivnén extrémnimi
podminkami nebo zménami nadmoiské vysSky az do 2000 m, a v rozsahu atmosférického

tlaku mezi 480 hPa a 1066 hPa.

10.3 Elektrické napajeni a uzemnéni

PhysioDoloris Monitor V1 vyzaduje zdroj energie 100-240 V mezi 50-60 Hz.

Kviili ochrané provozniho personélu a pacienti, musi byt monitor fddné¢ uzemnén. Proto je
monitor vybaven homologovanym napéjecim kabelem uréenym pro nemocnice. Napajeci

kabel spojuje systém s uzemnénim, je-li zapojen v tii-pinové zasuvce.

VAROVANI: PRO ZAJISTENI SPRAVNEHO UZEMNENI MUSI BYT ELEKTRICKA
ZASUVKA  TRIVODICOVA, HOMOLOGOVANA PRO NEMOCNICE. NIKDY
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NEUPRAVUJTE TRIPINOVOU ZASUVKU MONITORU NA ZASUVKU SE DVEMA SLOTY.
MA-LI ZASUVKA POUZE DVA SLOTY. NAHRADTE JI PRED ZPROVOZNENIM
MONITORU ZA ZASUVKU SE TREMI SLOTY S UZEMNENIM.

11 Ci$téni a dezinfekce

11.1 Cisténi
VAROVANI: PRIJMETE BEZNA OPATRENI, ABY NEDOSLO KE KONTAKTU S KRVI
NEBO JINYM POTENCIONALE INFEKCNIM MATERIALEM. KONTAMINOVANY

MATERIAL ULOZTE DO KONTEINERU S ODPADY V SOULADU PRISLUSNYMI
NORMAMI.

Cisténi monitoru a piijimace:

Z monitoru okamzité odstraiite veSkeré skvrny krve nebo roztokl.. Zaschld krev se velmi
$patné odstrafiuje. Skvrny Gistéte savymi ubrousky nepoustéjicimi vlékna. Cisténi bude
snadnéj$i, navlh¢ite-li ubrousek saponatem. Po vyc¢isténi otiete konce konektorti alkoholem
anechte zcela uschnout. Rezidualni vlhkost uvnitf konektori muze mit vliv na vykon

monitoru.
Cisténi displeje monitoru:

Displej monitoru Cistéte slabym roztokem sapondtu ve vlazné vodé€, nebo prostiedkem na
Cisténi obrazovek, ktery lze lze zakoupit v prodejndch s pocitaci. Nikdy nepouzivejte

abrazivni Cistici prostfedky, predejdete tak poskrabani obrazovky.
Dezinfekce monitoru a ptijimace:

Pouzijte savé ubrousky nepoustéjici vlakna napusténé izopropylalkoholem ziedénym na 10%
nebo béznym desinfekénim prostiedkem. Po vyc€isténi vysusSte vSechny plochy s vyjimkou
displeje monitoru pomoci vldkna savym ubrouskem nepoustéjicim vlakna. Po vycisténi otiete

konce konektoru alkoholem a nechte dokonale uschnout.

VAROVANI: DOJDE-LI K POTRISNENI KRVI NEBO ROZTOKEM, JE TREBA PRED
DALSIM POUZITIM ZKONTROLOVAT SVODOVY PROUD.
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NEMICHEJTE DESINFEKCNI PROSREDKY, MOHOU VZNIKAT NEBEZPECNE PLYNY.

Upozornéni: Nepouzivejte autokldv na monitor nebo pfijimac. Cisténi pomoci autoklavu je

muze vazné poskodit.

Zabrante kontaktu kapalin s konektory, mohlo by to mit vliv na jejich vykon.

11.2 BézZna udrzba

Diky své koncepci PhysioDoloris Monitor V1 nevyzaduje zadnou pravidelnou udrzbu.
Svodovy proud by vSak mél byt kontrolovan systematicky po posttiku krvi nebo roztokem,
nebo ihned po silném prepéti mistniho elektrického systému, nebo alespont jednou
ro¢né.Preventivni udrzba se doporucuje jednou ro¢né: kontrola kabelu, celistvost Stitkd,
kontrola systému a kontrola svodového proudu v souladu s normou 62353 (podrobné&jsi
informace naleznete v technické piirucce spolecnosti Mdoloris). Svodovy proud musi byt
systematicky kontrolovan po kazdém postiiku krvi nebo jinou tekutinou, nebo ihned po
silném prepéti elektrického systému.Opravy a/nebo udrzbu mohou provadét pouze
kvalifikovani technici a inZenyii spolecnosti Mdoloris Medical Systems nebo zaSkoleni
pracovnici.Zakroky udrzby mohou bezpecné provadét pouze pracovnici zaskoleni spolecnosti
Mdoloris Medical Systems (naptiklad, aktualizace softwaru nebo obnoveni systému).
Nasledujici prvky vSak muze vyménit nebo nahradit 1 personal bez potiebného Skoleni

V oblasti technické udrzby (podle pokynt vyrobce):
- Kabel koncového uzivatele;

- Napéjeci kabel;

- Napéjeci jednotka;

- Pdlové svorka.
12 Specifikace, zaruka a softwarova licence

12.1 Specifikace

Elektrické napajeni: 100-240 Voltd
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Spotieba: <32 W

Proud: <3 A

Frekvence: 50/60 Hz

Ttida elektrické ochrany: Ttida 1 podle IEC 60601-1

Hmotnost monitoru (bez ptislusenstvi): 1,116 kg

Hmotnost pfijimace: 0,260 kg

Rozméry monitoru (cm): 9,21 (8itka) x 7,24 (vyska) x 1,62 (hloubka)

Rozméry piijimace (cm): 1,97 (Sitka) x 1,04 (vyska) x 5,31 (délka) (vCetné ucpavky)
Velikost displeje: 8,4, rozliSeni 800 x 600

Utinnost a bezpe¢nost produktii je zaru¢ena b&hem Zivotnosti produkti (5 let od data vyroby).

Material:

- Panel PC: Mdoloris Medical Systems reference: MN-PHY-V1
Vyrobcee: IEI (referen¢ni ¢islo: AFL-08A-N270)

- Ptijimac¢: Mdoloris Medical Systems reference: BA-PHY-V1
Vyrobce: RHEA Electronique

- Adaptér AC/DC FSP 036

Typ ochrany pied urazem elektrickym proudem:

Ttida 1: Material, u kterého ochrana ptfed trazem elektrickym proudem nespocivd pouze
v zakladni i1zolaci, ale kterd zahrnuje dodatecnd bezpeCnostni opatfeni. Tento materidl lze
piipojit k ochrannému uzemnovacimu dratu v pevném kabelovém zapojeni instalace takovym

zpusobem, aby piistupné kovové ¢asti nebyly pod napétim v ptipadé selhani zakladni izolace.

Ochrana pred postrikem roztoky:

Dbejte vzdy na to, aby byl PhysioDoloris Monitor V1 (displej a pfijimac¢) vZzdy umistén mimo

oblast s rizikem potiisnénim krvi nebo postiikem roztoku.
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Provozni rezim systému:

Kontinualni: Provoz s bé&Znym zatiZenim Vv normalni délce trvani nepfesahujici stanovené

mezni hodnoty teploty.

Elektrochirurgie = Interference/Defibrilace/Elektromagnetické  rusSeni:PhysioDoloris

Monitor V1 je v souladu s normou IEC 60601-1-2: 2014 (Ed.4)

PhysioDoloris Monitor V1 je kompatibilni s pouzitim chirurgického zafizeni HR.Zafizeni se
vrati do ptedchoziho provozniho rezimu do 10 vtefin bez ztraty uloZenych dat. Béhem
elektrochirurgie nebo defibrilace mtize dojit k doCasnému snizeni piesnosti méieni. To vSak
nemd vliv na bezpecnost pacienta, ani na vybaveni.V piipad¢ elektromagnetického ruSeni

muze dojit ke ztraté nebo degradaci nize uvedenych vykont:
. Signal ECG muze byt hlu¢ny

To vSak nemad vliv na bezpe¢nost pacienta, ani na vybaveni.
Klasifikace:

- CISPR 11: Ttida A

- Zdravotnické elektrické ptistroje®

12.2 Zaruka

Spole¢nost Mdoloris Medical Systems prvnimu kupujicimu zarucuje, ze PhysioDoloris
Monitor V1 a pfijima¢ (,,pfedmét zaruky*) nepfedstavuji zadné vyrobni vady nebo materialni
vady v normdlnich, vhodnych podminkéach pouziti v souladu s pfedpokladanym pouzitim po
dobu jednoho roku (,,zaru¢ni lhiita*) a to ode dne prvniho dodéani kupujicimu. Tato zaruka se
nevztahuje na spotfebni dily a dodavatelské polozky, jako jsou kabely a dopliky. V ramci této
zaruky ma spole¢nost Mdoloris Medical Systems povinnost opravit nebo vyménit celek nebo
cast vyrobku v zaruce, povazuje-li spolecnost Mdoloris Medical Systems za pfiméfené tyto
dily nahradit pod podminkou, Ze kupujici uplatni svoji zaruku béhem zaru¢ni lhity a ze
vyrobek zaSle na vlastni ndklady do tovarny. Oprava ¢i nahrada vyrobki v ramci této zaruky

neprodluzuje zaru¢ni lhitu.
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V ptipadé zadosti na opravu nebo vyménu v ramci této zaruky se musi kupujici pfimo obratit
na spole¢nost Mdoloris Medical Systems. Spole¢nost Mdoloris Medical Systems rozhodne
0 opravé nebo nahradé vyrobku a dilti krytych touto zarukou, a veskeré vyménéné vyrobky
nebo dily se stanou majetkem spole¢nosti Mdoloris Medical Systems. Béhem zaruéni lhuty
muze spolecnost Mdoloris Medical Systems provést inzenyrska zlepSeni celku nebo ¢asti
vyrobku, ktery je pfedmétem zaruky. Usoudi-li spolecnost Mdoloris Medical Systems, Ze je
oprava nebo vymeéna kryta zarukou, hradi spole¢nost Mdoloris Medical Systems néaklady na
dopravu opravenych nebo nahradnich vyrobkii ke kupujicimu. VSechny dalsi piepravni
naklady hradi kupujici. Za riziko ztraty nebo poskozeni béhem ptepravy podle této zaruky je
zodpovédna strana zasilajici vyrobek. Vyrobky odeslané kupujicim v rdmci této zaruky musi
byt baleny v pivodnim pfepravnim baleni nebo ekvivalentnim baleni chranicim vyrobek.
Pokud kupujici odesle vyrobek spole¢nosti Mdoloris Medical Systems v nevhodnych obalech,
jakékoli fyzické poskozeni vyrobku zjisténé pti piijeti spole¢nosti Mdoloris Medical Systems
(pokud nebyly jiz diive oznameny), se bude ptredpokladat, ze k nim doslo béhem piepravy

a odpovédnost ponese kupujici.

Tato zaruka se nevztahuje na celé vyrobky nebo jejich ¢asti, které byly pfedmétem nevhodné
manipulace, zanedbani nebo nehody; které byly poSkozeny externimi pfi¢inami, véetné ale
nejen, selhani nebo vadné elektrické energie; které byly pouzity v rozporu s pokyny
spole¢nosti Mdoloris Medical Systems; které byly neopravnéné umistény na jakékoli
nestandardni pfislusenstvi; ze kterych bylo odebrano nebo smazano sériové ¢islo ; na kterych
byla provedena zména osobou, ktera nema opravnéni spole¢nosti Mdoloris Medical Systems;
nebo které byly rozebrany, opraveny nebo znovu smontovany osobou, ktera nema opravnéni
spole¢nosti Mdoloris Medical Systems bez ptfedbézného schvéleni spolecnosti Mdoloris
Medical Systems. Spole¢nost Mdoloris Medical Systems neposkytuje zaruku: (a) na vSechny
vyrobky, které nemaji zaruku, (b) na jakykoli vyrobek zakoupeny u jiného dodavatele nez
u spole¢nosti Mdoloris Medical Systems nebo (c) na jakykoli vyrobek prodany pod jinym

jménem nez Mdoloris Medical Systems.
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TATO ZARUKA JE JEDINOU A VYHRADNI ZARUKOU SPOLECNOSTI MDOLORIS
MEDICAL SYSTEMS PRODUCTS POSKYTOVANOU POUZE KUPUJICIMU,
AVYSLOVNE NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNi EXPLICITNI CI IMPLICITNI
ZARUKY, VCETNE BEZ OMEZEN{ JAKEKOLIV ZARUKY NA PRODEJNOST NEBO
VHODNOST PRO URCITY UCEL. SPOLECNOST MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS
NESE ODPOVEDNOST VYPLYVAIJICI Z PRODEJE TECHTO VYROBKU NEBO
JEJICH POUZIVANI, AT UZ NA ZAKLADE ZARUKY, SMLOUVY, PORUSENI PRAV
NEBO JINYCH, NESMiI PREKROCIT CASTKY OBDRZENE SPOLECNOSTI
MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS V SOUVISLOSTI S NIMI. SPOLECNOST MEDICAL
SYSTEMS NENESE ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI SKODY, ZTRATU NEBO
PRIPADNE SPECIALNI NEBO NEPRIME NAKLADY (VCETNE, ALE BEZ OMEZENI
NA ZTRATU ZISKU), KTERE PRIMO NEBO NEPRIMO VYPLYVAIJI Z PRODEJE,
NESCHOPNOSTI PRODAT, POUZITI NEBO ZTRATY, POUZITI JAKEHOKOLI
VYROBKU. NENI-LI UVEDENO JINAK, V TETO ZARUCE JSOU VSECHNY
VYROBKY DODANY VE STAVU BEZ ZARUKY, AT UZ EXPLICITNI CI IMPLICITNI.

12.3 Softwarova licence

Pocitacovy software (,licencovany Software®) nahrany v PhysioDoloris Monitor V1
(,,systém*) ma bezplatnou licenci pro pouziti pouze za podminek této licence. Spolecnost
Mdoloris Medical Systems si vyhrazuje veskera prava, ktera nejsou vyslovné udélena. Vy
vlastnite systém, ale spole¢nost Mdoloris Medical Systems zlistavaji vSechna vlastnicka prava

a také nazev licencovaného software.

1. LICENCE: je Vam udéleno nevyluéné pravo na pouzivani softwaru pouze na
konkrétnim systému, na ktery byl software instalovan.

2. OMEZENTI: nemate opravnéni transferovat licencovany software jakymkoli zptisobem
ze systému do jiného pocitace nebo systému bez ptfedchoziho pisemného souhlasu
spole¢nosti Mdoloris Medical Systems. Nemadte opravnéni §ifit kopie licenéniho
softwaru nebo jeho souvisejici dokumentaci. Nemate opravnéni ménit nebo prevadeét
licenci softwaru nebo jeho souvisejici dokumentaci bez piedchoziho pisemného

souhlasu spolecnosti Mdoloris Medical Systems. Licenéni Software obsahuje
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obchodni tajemstvi a ochrany znemozni dekompilaci, provést zpé&tnou analyzu,
rozebrat, nebo jinak redukovat licencovany software na clovékem vnimatelnou formu.
Pokud jste ptevedli systém, mate prdvo na pifevod licencovaného softwaru za
predpokladu, ze nabyvatel souhlasi, ze bude dodrzovat podminky dané licen¢ni

smlouvou.

. UKONCENI: Tato licence ziistava platna do rozvazani smlouvy. Tato licence bude

ukoncena automaticky bez ozndmeni ze strany spole¢nosti Mdoloris Medical Systems,
jestlize nebudete v souladu s jakymkoli terminem nebo ustanovenim této licence. Pii

skonceni platnosti této licence nemuzete dale pouzivat licencni software.

. OMEZENA ZARUKA: LICENCOVANY SOFTWARE JE POSKYTOVAN BEZ

JAKEKOLI ZARUKY, VCETNE BEZ OMEZENI JAKEKOLIV ZARUKY
SOHLEDEM NA OBCHODOVATELNOST NEBO VHODNOST PRO
KONKRETNI UCEL. SPOLECNOST MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS NERUCI
ZA SKUTECNOST, ZE FUNKCE OBSAZENE V LICENCI BUDOU SPLNOVAT
VASE POZADAVKY NEBO, ZE FUNGOVANI LICENSOVANEHO SOFTWARU
BUDE NEPRERUSENE, NEBO CHYBNE, ZE TAKOVE CHYBY V NA
LICENCNIM SOPFTWARE BUDOU OPRAVENY.

. OMEZENE OPRAVNE PROSTREDKY A NAHRADA SKOD: ZODPOVEDNOST

MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS ZA JAKEKOLIV SKODY Z JAKEKOLIV
PRICINY JE LIMITOVANA VYSI PORIZOVACI CENY SYSTEMU A TO
VCETNE LICENSOVANEHO SOFTWARE. V ZADNEM PRIPADE NESMI
MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS BYT ZODPOVEDNY A) ZA JAKEKOLI
NAHODNE, NASLEDNE, NEBO NEPRIME SKODY (VCETNE ODSKODNEN]
ZA ZTRATU OBCHODNICH ZISKU, PRERUSENI PODNIKATELSKE
CINNOSTI, ZTRATY OBCHODNICH INFORMACI A PODOBNE)
VYPLYVAIJICI Z POUZITI NEBO NESCHOPNOSTI POUZIT ZADNOU LICENCI
SOTWARE, 1 KDYZ MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS NEBO OPRAVNENY
ZASTUPCE MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS BYL INFORMOVAN
O MOZNOSTI TAKOVE SKODY, NEBO B) PRO JAKYKOLI NAROK JINOU
SMLUVNI STRANOU.

. OBECNE: Tato licenéni smlouva se bude vykladat podle francouzskych pravnich

pfedpisti. Budou-li nékterd ustanoveni této licenéni smlouvy shleddna soudem
s ptislusnou jurisdikci za protipravni, budou tato ustanoveni vykonavana v maximalni

mife a ostatni ustanoveni zlistanou v plném ucinku.
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Verze softwaru

Datum

Budete-1i mit jakékoli dotazy tykajici se této licenéni smlouvy, mizete kontaktovat vaseho

zastupce Mdoloris Medical Systems.

TATO LICENCNI SMLOUVA JE KOMPLETNI A EXKLUZIVNi PROHLASENI
ODOHODE MEZI VAMI A SPOLECNOSTI MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS
ANAHRAZUJE VSECHNY NAVRHY NEBO PREDCHOZ{ USTNi NEBO PISEMNY
SOUHLAS, A JAKEKOLI JINE KOMUNIKACE MEZI VAMI A SPOLECNOSTI]

MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS TYKAIJICI SE PREDMETU TETO DOHODY.

MD/PRD/IN16.PHYSIO V.08 — 29 SEP 2021

48 | 49



-/ -
29 Moloris o o |
‘ Medical Systems PhysioDoloris Monitor V1 - Kontinualni monitorovaci system analgezie

V1.4.1.0 01-2019
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Jakékoliv mimoradné udalosti hlaste spolecnosti Mdoloris Medical Systems na

adrese service.qualite@mdoloris.com anebo pFislusnému narodnimu uiadu

V piipadé jakéhokoliv jiného problému:

se laskavé obrat’te na svého zastupce spolecnosti Mdoloris Medical Systems nebo na

contact@mdoloris.com
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