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©Mdoloris Medical Systems. Todos os direitos reservados. E proibida a cépia ou outro
tipo de reproducdo deste documento sem 0 consentimento prévio por escrito da
Mdoloris Medical Systems.

Mdoloris Medical Systems é uma marca registrada.

ANI é uma marca protegida.

Masimo € uma marca registrada.

MOC-9 € uma marca registrada.

O logotipo Root € uma marca patenteada de propriedade Unica e exclusiva da Masimo.

Conhecimento geral do sistema nervoso parassimpatico e compreensao das
caracteristicas e funcdes do ANI MOC-9 séo pré-requisitos para o uso adequado.

Essas instru¢cGes de operacdo visam fornecer as instru¢gdes necessarias para o
funcionamento adequado do ANI MOC-9.

N&o opere o ANI-MOC sem ter lido e compreendido integralmente essas instrugoes.

Este Manual do Usuario descreve como as informag¢8es do ANI MOC-9 sédo exibidas
quando usadas em conjunto com o Root®, incluindo detalhes de exibicdo, bem como o
acesso e a alteracdo de configuracbes personalizaveis pelo usuério. Para obter
informacdes adicionais relacionadas ao Root, consulte o Manual do Operador do Root.

Para mais informacgdes, entre em contato com:

MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS SAS C €
Biocentre Fleming

Batiment C Epi de Sail

270, rue Salvador Allende

59120 LOOS

Tel: 0362 09 20 80 - Fax: 09 72 38 75 27

www.mdoloris.com

1370
Primeira marca CE: 16/04/2019
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Descricdo do Produto

Em parceria com a Masimo Company, a Mdoloris Medical Systems desenvolveu o ANI
MOC-9 para plataformas de conectividade e monitoramento de pacientes: monitor Root. Ao

conectar o ANI MOC-9 no monitor Root da Masimo, é possivel visualizar o indice ANI.

O Médulo Médico Mdoloris ANI MOC-9 e seus sensores sdo projetados para uso por
pacientes adultos e pediatricos a partir de 12 anos de idade.

O ANI MOC-9 se destina ao uso sob supervisdo direta de um profissional de saulde
licenciado ou por pessoal especificamente capacitado para seu uso (ressuscitadores,

anestesiologistas, enfermeiros anestesistas registrados) em um ambiente médico.

Uso Pretendido

O ANI MOC-9 permite o monitoramento do ténus do sistema nervoso parassimpatico
através do célculo do parametro ANI para pacientes conscientes e inconscientes. Ele pode

ser usado para monitorar o equilibrio entre analgesia e nocicep¢ao.

O ANI MOC-9 se destina ao uso como um complemento a avaliagédo clinica. A avaliacéo
clinica deve ser sempre usada ao interpretar o indice ANl em conjunto com outros sinais

clinicos disponiveis.

Nao é recomendado confiar apenas no ANI para interpretar a administracao de analgésicos.

Contraindicacdes

Contraindicacdes conhecidas em que a medi¢cdo do ANI ndo pode ser interpretada:
e arritmia
e apneia (por exemplo, apneia induzida por anestesia)
¢ frequéncia respiratoria abaixo de 9 ciclos/min
e ruido elétrico durante o periodo de medi¢éo (64 segundos)
e ventilacdo espontanea irregular (fala, riso ou tosse do paciente)
e marca-passo (certos tipos)
e transplante de coragéo

e drogas que afetam o nddulo sinusal (atropina e outras drogas anticolinérgicas, etc.)
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Instrucoes de aviso e precaucao

Cuidado: leia cuidadosamente este manual na integra antes de usar o monitor em um
ambiente clinico.

Avisos e precaucdes de seguranca

A
N

N&o use o ANI MOC-9 se ele parecer ou suspeitar-se que esta danificado

Sempre use 0 ANI MOC-9 em conjunto com 0 Root. Nao use pecas de outros sistemas.

Podem ocorrer lesBes a funcionarios ou danos ao equipamento.

N&o ajuste, repare, abra, desmonte ou modifigue o ANI MOC-9. Podem ocorrer

lesdes a funcionérios ou danos ao equipamento

N&o use o ANI MOC-9 e os sensores durante ressonancia magnética (MRI) ou em

um ambiente de MRI.

Risco de explosao: N&o use o ANI MOC-9 na presenca de anestésicos inflamaveis ou
outras substancias inflamaveis em combinacdo com o ar, ambientes enriquecidos

com oxigénio ou Oxido nitroso.

Para se proteger contra lesdes, siga as instrucbes abaixo:
« Evite posicionar o dispositivo em superficies com derramamentos visiveis de liquidos.
* Nao molhe ou imerja o dispositivo em liquidos.
+ Use solugdes de limpeza somente conforme instruido neste Manual do Usuario

* Na&o tente limpar o ANI MOC-9 enquanto monitora o paciente.

Como com todo equipamento técnico, ajuste cuidadosamente o cabeamento do paciente

para reduzir a possibilidade de emaranhamento ou estrangulamento do paciente.

A corrente de fuga a terra deve ser verificada por um engenheiro biomédico

qualificado sempre que o case do instrumento for aberto.

A protecao contra choque de desfibrilacdo cardiaca depende do uso dos cabos adequados.
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As partes condutoras de sensores e conectores ndo devem entrar em contato com

outras partes condutoras, incluindo a terra.

Para minimizar o risco de queimaduras do eletrodo neutro para cirurgia de alta
frequéncia nos pacientes, ndo cologue os sensores de ANI entre o local da cirurgia e
o eletrodo de retorno da unidade eletrocirurgica.

N&o coloque os sensores de ANI entre as pas do desfibrilador quando estiverem
sendo usadas em um paciente conectado ao ANI MOC-9.

Observe as precaucgdes universais para evitar 0 contato com sangue ou outros materiais
potencialmente infecciosos. Os materiais contaminados devem ser manuseados de

acordo com os regulamentos aplicaveis de salde e seguranca das instalagdes.

Nunca modifiqgue o monitor enquanto estiver aberto

Funcionarios devem evitar tocar simultaneamente no paciente e no ANl MOC-9

O paciente ndo deve conseguir alcancar o equipamento direta ou indiretamente; evite, por

exemplo, colocar 0 equipamento em cima de outro equipamento com invélucro metalico.

Nas salas de cirurgia, o ANI MOC-9 deve ser colocado fora da zona de risco de

exploséo.

A reutilizacdo de um sensor ja usado em outro paciente pode levar a um risco de

contaminacéo cruzada.

Se 0 paciente desenvolver uma reacdo cutinea ou outros sintomas incomuns,
remova os sensores. E importante ter especial cuidado com pacientes que sofrem de

problemas dermatoldgicos.

Nunca coloque sensores sobre feridas na pele

A utilizacéo de sensores diferentes dos especificados pela Mdoloris Medical Systems
pode danificar o dispositivo ou resultar em risco de dano para o usuario ou para o
paciente.

A reutilizacdo de um sensor pode reduzir a adeséo, levando a uma possivel
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diminuicdo no desempenho de aquisi¢do de sinal de ECG.

& A reutilizacdo de um sensor pode reduzir sua forgca adesiva devido ao processo de

aplicacao inicial, retirada e nova aplicagéo.

Avisos e precauctes de desempenho

A

A
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O ANI MOC-9 pode ser usado durante a eletrocirurgia, mas isso pode afetar a

precisdo ou disponibilidade dos parametros e medicbes

O ANI MOC-9 pode ser usado durante a desfibrilagcdo, mas isso pode afetar a

precisdo ou disponibilidade dos parametros e medigoes.

O ANI MOC-9 pode ser usado durante a desfibrilagcdo; no entanto, o visor pode

precisar de até 15 segundos para retornar ao funcionamento normal.

O ANI MOC-9 se destina a ser apenas um dispositivo auxiliar na avaliacdo de
pacientes. Ele ndo deve ser usado como Unico fundamento para diagnésticos ou

decisdes de tratamento. Deve ser usado em conjunto com sinais e sintomas clinicos.

Leituras imprecisas do ANI ou ndo leitura do ANI podem ser causadas por:
* Umidade na pele.
* Movimento excessivo.
» Atividade muscular
+ Chapa de metal ou outro objeto estranho no caminho do sensor.
» Interferéncia eletrocirargica.
» Sensor aplicado incorretamente.

* Posicionamento adjacente de qualquer sensor que ndo esteja conectado
ao mesmo ANI MOC-9.
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Adverténcias e cuidados de limpeza e assisténcia

& N&o misture solucdes desinfetantes (por exemplo, alvejante e aménia), pois isso pode

resultar em gases téxicos.

& Certifique-se de que o monitor esteja instalado fora da zona de risco de vazamento de

liquidos, por exemplo, saco de perfuséo.

& N&o autoclave o ANI MOC-9. A autoclavagem danificara seriamente ambos os
componentes.

Avisos e precaucdes de conformidade

& Ao usar equipamentos de terapia eletroconvulsiva (ECT) durante o monitoramento do
ANI: posicione os sensores de ECT o mais longe possivel do sensor ANI para
minimizar o efeito da interferéncia. Alguns equipamentos de ECT podem interferir no
sinal do ANl MOC-9. Verifique a compatibilidade do equipamento durante a
configuracdo do paciente.

& A utilizagdo de acessorios e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pelo
fabricante do ANI MOC-9 (Mdoloris Medical Systems) pode resultar no aumento das
emissdes eletromagnéticas ou diminuicdo da imunidade eletromagnética do ANI

MOC-9, e pode resultar em um funcionamento inadequado.

& O ANl MOC-9 estd em conformidade com o0s requisitos de compatibilidade
eletromagnética da norma EN 60601-1-2. O funcionamento deste dispositivo pode
afetar ou ser afetado por outros equipamentos nas proximidades devido a
interferéncia eletromagnética (EMI). Se isso ocorrer:

* aumente a distancia entre os dispositivos
* mude a orientacdo dos cabos do dispositivo
* conecte os dispositivos em tomadas separadas

* entre em contato com seu representante da Mdoloris Medical Systems.

& As caracteristicas das emissdes do ANl MOC-9 permitem que ele seja utilizado em
areas industriais e hospitais (norma CISPR 11 classe A). Quando utilizado em
ambientes residenciais (para os quais a CISPR 11 classe B é necessaria), o0 ANI
MOC-9 ndo é capaz de garantir a protecdo adequada da comunicacdo por
radiofrequéncia. O usuario pode precisar realizar acdes corretivas, como a
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reimplantacéo ou reorientacdo do ANI MOC-9.

& Esse equipamento médico, seus componentes e embalagens devem ser reciclados
de acordo com as regulamentacgdes locais sobre meio ambiente e descarte de
residuos elétricos.

& Alteracdes ou modificacdes que ndo tenham sido expressamente aprovadas pela
Mdoloris Medical Systems devem evitar a garantia para este equipamento.
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Capitulo 1: Visao geral da tecnologia

ANI (indice de Analgesia/Nocicepgéo, ou, em inglés, Analgesia Nociception Index) é uma
medi¢do continua padronizada do tonus relativo pZ (tébnus parassimpatico). Cada ciclo
respiratorio (espontaneo e artificial) induz uma diminuigao rapida e temporaria do tonus pZ,
responsavel pela Arritmia Sinusal Respiratdria, e leva a um encurtamento transitério dos
intervalos R-R (aumento da frequéncia cardiaca). O ANI quantifica esses "padrdes
respiratorios" para medir a "quantidade relativa" do ténus pZ.

A série de intervalos R-R normais e ndo ectdpicos é processada apdés a normalizagéao,
reamostragem e filtragem. A quantidade do tonus pZ é medida em relagdo a superficie total
da janela através da area compreendida entre o envelope inferior e o superior da série R-R.

Quanto maior o pZ, maior a superficie sombreada, e vice-versa.

O ANI é expresso entre 0 e 100. Cada valor do ANI é calculado em uma janela de tempo de
64 segundos. Esse numero mostra a atividade relativa de p> como parte da atividade do
SNA: expressa a quantidade relativa de tbnus pZ presente comparada a soma das
atividades simpatica e de pZ. O ANl MOC-9 exibe duas medi¢cdes de ANI médias: ANIi
resulta da média do ANI medida nos 56 segundos anteriores, e ANIm resulta da média do
ANI medida nos 176 segundos anteriores.

Existem varias formas de interpretar um valor de ANI: um é probabilistico, uma vez que
esse indice foi desenvolvido para estimar a reatividade hemodindmica durante a
estimulacdo nociceptiva. Quando a estimulacdo cirargica era constante, todos os episoédios
de reatividade hemodinamica (aumento de 20% da frequéncia cardiaca ou da pressdo
arterial sistélica comparadas a uma referéncia) estavam associados a um ANI reduzido com

até 10 minutos de antecedéncia. Os limites preditivos ainda precisam ser estabelecidos,
mas estudos preliminares sugerem:

e que uma medi¢cdo do ANIm entre 50 e 70 durante uma cirurgia torna improvavel uma
crise de reatividade hemodinadmica nos 10 minutos seguintes;

e que um ANIm menor que 50 torna a reatividade hemodinamica bastante provavel nos

10 minutos seguintes.
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Capitulo 2: Descricao do sistema

O sistema do ANI MOC-9 é composto por trés (3) componentes:
* Root
* ANI MOC-9

« Sensor ANI V1 PLUS

Root

O Root exibe os seguintes parametros:
¢ ANl instantaneo
e ANI médio
¢ Qualidade da medicéo

o Energia.

Para mais informacdes sobre o Root, veja 0 Manual do Operador do Root.
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ANI MOC-9

ANI

O ANI MOC-9 calcula o ANI usando sinais adquiridos dos Sensores de ANI. Essas

medicdes, por sua vez, sdo exibidas no Root.

Sensor ANI V1 PLUS

OBSERVACAQ: O ANI MOC-9 foi projetado para funcionar com sensores descartaveis

especificos. Nao é aconselhavel usar outro tipo de eletrodo.

O periodo maximo consecutivo que o0s sensores podem aderir & pele

é de 24 horas.

A vida util dos sensores esta indicada em suas embalagens.

O sensor ANI V1 PLUS permite a aquisicdo de sinal para processar o algoritmo.
Para mais informagdes sobre o Sensor ANI V1 PLUS, consulte a documentacéo fornecida

com O sensor.
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Capitulo 3: Configurando o ANI MOC-9 com Sensores de ANI

Para o uso inicial do médulo ANI MOC-9, as seguintes instru¢des de configuracdo devem
ser seguidas.

Desembalando e inspecionando o sistema
1. Remova os componentes da embalagem de envio e examine-os para verificar

se ha sinais de danos de transporte.

2. Verifique se estdo presentes todos os materiais que constam na lista de embalagem.
Guarde todos os materiais de embalagem, fatura e conhecimento de carga. Estes podem
ser necessarios para apresentar uma eventual reclamacao atransportadora.

3. Se algo estiver faltando ou danificado, entre em contato com o Departamento de
Assisténcia Técnica da Mdoloris Medical Systems.

Preparacdo para uso

Antes de usar o ANI MOC-9 para monitoramento
1. Certifique-se de ter todos 0s componentes do sistema:
* Root
+ ANI MOC-9
* Sensor ANI V1 PLUS
2. Confirme se o Root tem bateria suficiente.

Conectando o Sensor ANI V1 PLUS ao mdédulo do ANI MOC-9

1. Posicione o sensor conforme descrito na imagem abaixo.

Posicionamento do sensor

2. Conecte os sensores ao cabo do sensor.
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Antes de conectar, alinhe cuidadosamente os entalhes na chapa de conexdo para que 0s
pinos correspondam perfeitamente. Para desconectar 0s sensores, segure a parte plastica
enquanto pressiona o mecanismo de bloqueio e puxe gentilmente para solta-los. Nao puxe
segurando 0s proprios sensores.

Mecanismo de bloqueio

Conectando o mdédulo do ANI MOC-9

1. Identifique o conector Masimo Open Connect no modulo, conforme ilustrado na
imagem abaixo.

=

2. ldentifique o conector Masimo Open Connect no mddulo, conforme ilustrado na
imagem abaixo.

3. Agora, 0 modulo esta ativado. Isso € verificado quando a janela do ANI MOC-9 é
exibida no Root.
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Para mais informac¢des sobre a janela do ANI MOC-9, consulte a se¢do Janela do ANI MOC-9.
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Capitulo 4: Funcionamento

As secdes a seguir descrevem como as informacdes do ANI MOC-9 séo exibidas quando
usadas com o Root, incluindo os detalhes de exibigdo. Para informagdes adicionais sobre o
Root, veja 0 Manual do Operador do Root.

A janela do ANI MOC-9

Quando um ANI MOC-9 é conectado ao Root, os parametros de ANI e as medi¢cBes séo

exibidos na janela do Médulo ANI como valores numéricos com representacao gréfica.

Quando tecnologias diversas sao conectadas ao Root, os parametros de cada tecnologia sao
exibidos em uma janela individual. O tamanho relativo de cada janela pode ser configurado
usando o recurso Layout, que é acessado pressionando o icone Layout no Menu Principal.
Para mais informacdes, veja o Manual do Operador do Root. Na imagem abaixo, 0s
parametros e medi¢cbes do Radical-7 sdo exibidos na janela colorida; e os parametros e
medi¢des do ANI MOC-9 séo exibidos em uma janela separada do Modulo ANI.

‘}))) *ADULTE &% 99 @@ ) 16:58

0;Front Gauche =

* 6/

0;Front Droit =a

Y

0 AUC == Abase —— ASPO2

7 87.

1 O,ualn;
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A janela do médulo ANI exibe informagdes sobre o procedimento de medigdo do ANI MOC-9.

Quatro parametros sdo fornecidos pelo médulo:

e ANIi

e ANIm

e Qualidade
o Energia.

A janela é composta por 2 faixas:
1. faixa com linha de tendéncia e valor de um parametro selecionado e,
2. faixa com os valores dos outros parametros.

Apenas uma tendéncia pode ser exibida na primeira faixa. Vocé pode escolher esse
parametro arrastando e soltando o valor correspondente da faixa 2 para a faixa 1.

A janela é descrita na ilustracéo e cada parte é explicada mais detalhadamente na tabela
abaixo.

N\ 87.

1 Quality

. '
- =
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Ref. Recurso Recurso
1 Faixa 1 Exibe o nivel e o valor do parametro selecionado
2 Faixa 2 Exibe o valor dos outros parametros.
3 ANIm Valor meédio do ANI entre O e 100
4 ANIi Valor instantaneo do ANI entre 0 e 100
5 Energia Energia da série R-R
6 Computation Qualidade da medicdo. Valores variandode O a 1
quality * 0 =ma qualidade
* 1 =Dboa qualidade

Modo de operacgao

Uma vez que o médulo esteja conectado ao paciente com o sensor e ao root, o algoritmo de

calculo inicializard automaticamente.

Observacéo: A tecnologia ANI pode ser usada tanto com pacientes conscientes como

inconscientes, sempre que o médico desejar usa-la.

Aquisicao de ECG
Verifique se ha um célculo adequado na parte inferior da tela do médulo.

Se a indicagcdo mostrar ma qualidade de medicéo (Valor igual a 0), os dados exibidos ndo
podem ser levados em conta, o indice ANI ndo é mais exibido, e a curva congela. Nesse
caso, verifiqgue a posi¢édo correta do sensor e sua adesdo a pele. Se necessario, reposicione

ou altere-os.

ATENCAOQ: sempre verifique o parametro de qualidade. O indice ANI ndo sera confiavel se

a qualidade do sinal for ruim.

indice ANI
NGs desenvolvemos algoritmos de calculo baseados na medicao de amplitude da
modulacao respiratoria de séries temporais de intervalos R-R.

E exibido um indice continuo (cada medicdo bésica ¢ realizada em 64 segundos de dados
com uma janela deslizante a cada segundo) que reflete o tdbnus parassimpatico do paciente.
Um célculo é feito a cada segundo e, em seguida, sdo calculadas as médias ao longo de
dois periodos de tempo: uma média curta (média de dois minutos) e uma média mais longa
(média de quatro minutos).
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O monitor exibe dois parametros: o laranja é o valor da média mais longa (marcado como "m")
e o amarelo é o ANI instantaneo (marcado como "i"), resultante da média curta. Esses

indices podem antecipar uma reatividade hemodindmica durante os estimulos nociceptivos. “.
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Capitulo 5: Resolucao de problemas

Para resolucdo de problemas com o Root, consulte o Manual do Operador do Root. Para

solucionar problemas com sensores, consulte as Instru¢des de Uso do Sensor ANI V1 PLUS.

Problema Possivel Causa Solucéo

Verifique se o cabo do
O cabo esta desconectado paciente esta conectado
corretamente ao sensor.

Verifigue se os cabos e

Cabo e conectores estdo conectores estdo em boas
danificados condi¢des de funcionamento.
Ma qualidade de célculo Verifigue se 0s sensores estao
colocados corretamente ao
Sensores estao longo de uma linha imaginéria
mal colocados no coragao (aquisi¢cdo de um

eixo elétrico QRS).

Verifique se algum outro
dispositivo pode estar
causando interferéncia.

Muito ruido no sinal

N&o ha alimentacéo de energia

O moddulo ANI MOC-9 Desconecte o médulo e
n&o & reconhecido O médulo n&o é reconhecido reinicie o Monitor Root.
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Capitulo 6: Especificacoes

Meio ambiente

Condi¢cdes Operacionais:

Temperatura & umidade ambiente:

5°Cto 40°C

Umidade:

Condi¢cbes de Armazenamento:

Temperatura & umidade ambiente:

10 % to 95 %

-20°C to 60°C

Umidade:

0% to 95%

Proteja o monitor de mudancas bruscas de temperatura que possam levar a condensacgéo

no instrumento. Para minimizar a condensacdo, evite mover o sistema entre edificios

aguecidos e armazenamento externo. Uma vez movido para dentro, permita que o monitor

se estabilize no recipiente de transporte fechado a temperatura ambiente antes de

desembalar e colocar em servico. Antes de operar o sistema, limpe toda a condensacdo

visivel e permita que o sistema atinja o equilibrio a temperatura ambiente.

O ANI MOC-9 néo é projetado para uso em areas contendo gases ou vapores inflamaveis.

Caracteristicas Fisicas do modulo

Largura: 54 milimetros
Comprimento:| 155,3 milimetros
Espessura: | 22 milimetros
Peso: 330 gramas
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Simbolos Regulamentares

Os seguintes simbolos constam no hardware ou embalagem do produto

Simbolo

om

Descricao

Fabricante

Simbolo

Descricéo

Data de fabricacéo

(€

Marca de Conformidade CE
(Diretiva 93/42/CEE)

NUmero de série

Peca aplicada a CF de
tipo a prova de
desfibrilacdo

Consulte o manual/folheto

de instrucdes

1P|
Y

Fréagil; manuseie
com cuidado

Cuidado: As leis federais
restringem a venda deste
dispositivo por ou mediante
encomenda de um (profissional
de saude licenciado).

Manter longe da luz solar.

N&o use se a embalagem

estiver danificada

Limite de temperatura

Mantenha longe da chuva

S
ZN

Limite de umidade

Requer eliminacao especial
de residuos

IP X1

Classificagéo IP
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Conformidade

Conformidade de seguranca

CEI 60601-1 :2005 + AMD1 :2011

Conformidade com EMC

CEl 60601-1-2, classe A

Classificacdo de Seguranca de acordo com a norma IEC 60601-1

Tipo de Protecdo Classe

Grau de Protecao contra Choque Elétrico Tipo CF

Grau de Protegéo contra Infiltragéo de IP X1 de acordo com
Liquidos a norma |IEC 60601-1
Modo de Operacgéo Continua
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Capitulo 7: Assisténcia e Manutencao

Limpeza e desinfeccao

A limpeza do ANI MOC-9 deve ser realizada em intervalos regulares ou de acordo com o

hospital, assim como regulamentos locais e governamentais.
Confira a se¢do Instrucdes de aviso e precaucao.

O ANI MOC-9 € um instrumento reutilizavel que é fornecido nédo estéril.

Limpe qualquer respingo de sangue ou liquido no médulo imediatamente. Sangue seco é
bastante dificil de remover. Use os lengos do fabricante chamados lengos “linget’
Anios" (impregnados com etanol) ou lengos "Wip'Anios" (impregnados com cloreto de
Didecildimetilaménio) ou lencos umedecidos a base de etanol.

Apos a limpeza, deixe secar completamente. A umidade residual dentro do conector pode
afetar o desempenho de monitoramento.

N&o use detergentes abrasivos para evitar riscar a tela.

Manutencéao geral

Testes de seguranca devem ser realizados apenas por pessoal qualificado. As verificagbes
de seguranca devem ser realizadas em intervalos regulares ou de acordo com o hospital,

assim como regulamentos locais e governamentais.
A seguir, uma lista de controle para a manutencédo geral do ANI MOC-9:
¢ Inspecionar visualmente o equipamento para verificar se ha danos funcionais ou

estruturais, incluindo vedacgdes fracas, rachaduras, molas danificadas, etc.

¢ Inspecionar visualmente os cabos, conector e pinos do conector para verificar se ha
sinais de danos ou desgaste,

e Inspecionar visualmente as etiquetas de identifica¢cdo do produto para garantir que
estejam claras e legiveis,

e Verificar o sistema e verificar a corrente de fuga de acordo com a norma 62353.
No entanto, a corrente de fuga deve ser verificada sistematicamente apds cada respingo de
sangue ou liquido, ou imediatamente apds um grande pico no sistema elétrico.
Instrucdes de Assisténcia

O ANI MOC-9 nao possui pecas reparaveis pelo cliente. Tentar fazer a manutencao do ANI

MOC-9 evitara a garantia.
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Politica de Reparos

A Mdoloris Medical Systems ou um Departamento de Assisténcia autorizado deve realizar reparos

e servicos de garantia. Nao use equipamentos defeituosos. Busque o reparo do instrumento.

Favor limpar equipamentos contaminados e/ou sujos antes de devolver, seguindo o
procedimento de limpeza descrito na secdo Limpeza e desinfeccdo. Certifique-se de que o

equipamento esteja completamente seco antes de embalar.

Para solicitar reparo ou substituicdo sob a garantia, o Comprador deve entrar em contato
diretamente com a Mdoloris Medical Systems. A Mdoloris Medical Systems autorizara o

Comprador a devolver o Produto na Garantia (ou parte dele) a Mdoloris Medical Systems.

A Mdoloris Medical Systems determinara se deve reparar ou substituir os Produtos e pecgas
abrangidos por esta garantia e todos os Produtos ou pecas substituidas passardo a ser
propriedade da Mdoloris Medical Systems. No decorrer do servigo de garantia, a Mdoloris
Medical Systems pode, mas ndo deve ser obrigada a, fazer melhorias de engenharia no
Produto na Garantia ou em parte dele. Se a Mdoloris Medical Systems determinar
razoavelmente que um reparo ou substituicdo é coberto pela garantia, a Mdoloris Medical

Systems arcard com os custos de envio do Produto consertado ou substituto ao Comprador.

Todos os outros custos de envio serdo pagos pelo Comprador. O risco de perda ou dano
durante os envios sob esta garantia sera arcado pela parte que envia o Produto. Produtos
enviados pelo Comprador sob esta garantia devem ser embalados no recipiente de envio
original ou embalagem equivalente para proteger o Produto. Se o Comprador enviar um
Produto para a Mdoloris Medical Systems em embalagem inadequada, qualquer dano fisico
presente no Produto apds o recebimento pela Mdoloris Medical Systems (e nao relatado
anteriormente) serd considerado como ocorrido em transito e sera de responsabilidade do

Comprador.

Garantia

A Mdoloris Medical Systems garante ao Comprador inicial que o ANl MOC-9 (“Produto na
Garantia”) ndo apresentara defeitos de fabricagdo ou materiais, quando usado de forma
normal, apropriada e pretendida por um periodo de um ano (“Periodo de Garantia”) a partir
da data de seu envio inicial para o Comprador. Sao excluidos dessa garantia 0s
consumiveis e itens como cabos e acessorios. As obrigac6es da Mdoloris Medical Systems
sob esta garantia sdo reparar ou substituir qualquer Produto na Garantia (ou parte dele) que
a Mdoloris Medical Systems razoavelmente determine estar coberto por esta garantia e que
apresente defeitos de fabricagcdo ou materiais, desde que o Comprador tenha enviado tal
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pedido de garantia dentro do Periodo de Garantia e que Produto na Garantia seja devolvido
a fabrica com frete pré-pago. O reparo ou substituicdo de Produtos sob esta garantia nao
estende o Periodo de Garantia.

Esta garantia ndo se estende a quaisquer Produtos na Garantia ou partes deles que tenham
estado sujeitos a uso indevido, negligéncia ou acidente; que tenham sido danificados por
causas externas ao Produto na Garantia, incluindo, entre outros, falha ou defeito de energia
elétrica; que tenham sido usados violando as instru¢des da Mdoloris Medical Systems; que
tenham sido afixados a qualquer acessorio auxiliar ndo padrdo; cujo numero de série tenha
sido removido ou tornado ilegivel; que tenham sido modificados, desmontados, consertados
ou remontados por qualquer pessoa externa a Mdoloris Medical Systems, exceto se
autorizado pela Mdoloris Medical Systems. A Mdoloris Medical Systems ndo tera qualquer
obrigacdo de fazer reparos, substituicdes ou correcdes decorrentes, na totalidade ou em
parte, de desgaste normal. A Mdoloris Medical Systems nao oferece qualquer garantia (a)
com relacdo a quaisquer produtos que ndo sejam Produtos na Garantia, (b) com relacdo a
guaisquer produtos comprados de pessoas que nao sejam a Mdoloris Medical Systems ou
seu distribuidor oficial (c) com relagdo a qualquer produto vendido sob uma marca diferente

de Mdoloris Medical Systems.

ESTA GARANTIA E A UNICA E EXCLUSIVA GARANTIA PARA PRODUTOS DA
MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS, ESTENDE-SE APENAS AO COMPRADOR, E
SUBSTITUI EXPRESSAMENTE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS EXPRESSAS OU
IMPLICITAS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUALQUER GARANTIA QUANTO A
COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM. A MAXIMA
RESPONSABILIDADE DA MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS DECORRENTE DA VENDA
DOS PRODUTOS OU DE SUA UTILIZAGAO, BASEIE-SE ELA EM GARANTIA,
CONTRATO, INDENIZACAO OU EM OUTRA FORMA, NAO DEVERA EXCEDER OS
PAGAMENTOS REAIS RECEBIDOS PELA MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS
RELACIONADOS AOS PRODUTOS. A MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS NAO SERA
RESPONSAVEL POR QUALQUER PERDA, DANO OU GASTO INCIDENTAL, ESPECIAL
OU CONSEQUENTE (INCLUINDO, ENTRE OUTROS, LUCROS CESSANTES), DIRETA
OU INDIRETAMENTE DECORRENTE DA VENDA, INCAPACIDADE DE VENDER, USO
OU PERDA DE USO DE QUALQUER PRODUTO. EXCETO CONFORME ESTABELECIDO
AQUI, TODOS OS PRODUTOS SAO FORNECIDOS “NO ESTADO EM QUE SE
ENCONTRAM”, SEM QUALQUER TIPO DE GARANTIA, EXPRESSA OU IMPLICITA.
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Contrato de Licenciamento de Software

O software de computador (“Software Licenciado”) instalado no ANI MOC-9 (“Sistema”) esta
licenciado, ndo vendido, para seu uso apenas nos termos desta licengca. A Mdoloris Medical
Systems se reserva qualquer direito ndo concedido explicitamente. Vocé possui 0 Sistema,
mas a Mdoloris Medical Systems retém todos os direitos e titulo de propriedade do préprio
Software Licenciado.

LICENCA: por meio deste, vocé recebe o direito ndo exclusivo de usar o Software Licenciado
somente com o Sistema especifico no qual o Software Licenciado foi fornecido a vocé.

RESTRICOES: vocé ndo deve transferir o Software Licenciado de maneira alguma do
Sistema para qualquer outro computador ou sistema sem o0 consentimento prévio por escrito
da Mdoloris Medical Systems. Vocé ndo deve distribuir copias do Software Licenciado ou de
sua documentacao relacionada a terceiros. Vocé ndo deve modificar ou traduzir o Software
Licenciado ou sua documentacdo relacionada sem o consentimento prévio por escrito da
Mdoloris Medical Systems. O Software Licenciado contém segredos comerciais e, para
protegé-los, vocé ndo pode descompilar, aplicar engenharia reversa, desmontar ou reduzir
de outra maneira o Software Licenciado para uma forma humanamente perceptivel. Se
transferir o Sistema, vocé terd o direito de transferir o Software Licenciado, desde que o

cessionario concorde com os termos e condi¢des deste Contrato de Licenciamento.

RESCISAO: esta Licenca permanece em vigor até ser rescindida. Esta Licenca sera
rescindida automaticamente sem aviso prévio da Mdoloris Medical Systems caso vocé nao
cumpra qualquer termo ou disposicao desta Licenca. Apds o término desta Licencga, vocé

nao poderd fazer qualquer uso adicional do Software Licenciado.

GARANTIA LIMITADA: O SOFTWARE LICENCIADO E FORNECIDO “NO ESTADO EM
QUE SE ENCONTRA”, SEM GARANTIA DE QUALQUER TIPO, EXPRESSA OU
IMPLICITA, INCLUINDO, SEM LIMITACAO, QUALQUER GARANTIA RELACIONADA A
SUA COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A QUALQUER FIM ESPECIFICO. A
MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS NAO GARANTE QUE AS FUNCOES CONTIDAS NO
SOFTWARE LICENCIADO ATENDERAO AS SUAS NECESSIDADES OU QUE O
FUNCIONAMENTO DO SOFTWARE LICENCIADO SERA ININTERRUPTO OU LIVRE DE
ERROS, OU QUE TAIS ERROS NO SOFTWARE LICENCIADO SERAO CORRIGIDOS.

LIMITACAO DE SOLUCOES E DANOS: A RESPONSABILIDADE INTEGRAL DA
MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS POR VOCE POR DANOS REAIS POR QUALQUER
CAUSA, E INDEPENDENTEMENTE DA FORMA DA ACAO, E SUA EXCLUSIVA
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SOLUCAO SE LIMITARA AO DINHEIRO PAGO PELO SISTEMA, O QUE INCLUIU O
SOFTWARE LICENCIADO.

EM HIPOTESE ALGUMA A MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS SERA RESPONSAVEL POR
VOCE (a) POR QUAISQUER DANOS INCIDENTAIS, CONSEQUENTES OU INDIRETOS
(INCLUINDO DANOS POR PERDA DE LUCROS COMERCIAIS, INTERRUPCAO DE
NEGOCIOS, PERDA DE INFORMACOES COMERCIAIS E SIMILARES) DECORRENTES
DO USO OU DA INCAPACIDADE DE USAR QUALQUER SOFTWARE LICENCIADO,
MESMO QUE A MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS OU QUALQUER REPRESENTANTE
AUTORIZADO DA MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS TENHA SIDO AVISADO DA
POSSIBILIDADE DE TAIS DANOS, OU (b) POR QUALQUER RECLAMACAO DE
QUALQUER OUTRA PARTE.

GERAL.: este Contrato de Licenciamento sera interpretado de acordo com as leis francesas.
Se qualquer disposicao deste Contrato de Licenciamento for considerada por um tribunal de
jurisdicdo competente como contraria a lei, tal disposicdo sera aplicada na maior medida

admissivel e as demais disposi¢des deste Contrato permanecerdo em pleno vigor e efeito.

Caso tenha alguma davida a respeito deste Contrato de Licenciamento, vocé pode entrar

em contato com seu representante da Mdoloris Medical Systems.

ESTE CONTRATO DE LICENCIAMENTO E A DECLARACAO COMPLETA E EXCLUSIVA
DO ACORDO ENTRE VOCE E A MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS, E SUBSTITUI
QUALQUER PROPOSTA OU ACORDO ANTERIOR, ORAL OU POR ESCRITO, E
QUALQUER OUTRA COMUNICACAO ENTRE VOCE E A MDOLORIS MEDICAL
SYSTEMS REFERENTE AO OBJETO DESTE CONTRATO.

Descarte do monitor

(1433
A reciclagem de equipamentos elétricos ajuda a preservar recursos naturais e evita
o0 risco de poluicdo. Neste sentido, a Mdoloris Medical Systems cumpre as suas obrigacoes
relativas ao fim de vida util do ANI MOC-9, que coloca no mercado financiando o sistema de

reciclagem DEEE Pro, que coleta e recicla gratuitamente (Para mais informacdes, entre em

contato com seu agente Mdoloris)
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AVISO: para evitar qualquer tipo de contaminagdo ou infeccdo de funcionarios, do meio
ambiente ou de equipamentos, certifique-se de ter desinfetado e descontaminado
adequadamente o monitor antes de descartar seu sistema. Respeite os regulamentos locais
referentes a itens elétricos e eletronicos.

O monitor pode ser desmontado se:

Nenhuma peca de metal estiver permanentemente presa dentro do involucro do monitor

Todas as pecas elétricas atenderem ao padrdo RoHS2.

hid

BN Caso tenha que descartar equipamentos elétricos antigos, certifique-se de que eles
sejam reciclados com seguranca. Colete-os separadamente, longe de latas de lixo normais,

para que possam ser reutilizados, processados, reciclados ou recuperados de forma correta
e segura.

Para quaisquer outros problemas:

Entre em contato com seu representante da Mdoloris
Medical Systems ou através do email
contact@mdoloris.com
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