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MOC-9 je registrovana ochranné znamka.

Root Logo je vlastni znamka, kterou vilastni vyhradné spole¢nost Masimo.

Predpokladem fadného pouzivani je obecna znalost parasympatického nervového
systému a pochopeni funkci a vlastnosti pristroje ANI MOC-9.

Uéelem tohoto navodu k obsluze je poskytnout potiebné informace k Fadnému
provozu pristroje ANI MOC-9.

Nepouzivejte pristroj ANl MOC-9, aniz byste si precetli cely tento navod a aniz byste
mu porozuméli.

Tento Navod k pouziti popisuje zplsob, jakym jsou zobrazovany informace ANI MOC-9
pfi pouziti s monitorem Root® véetné zobrazeni podrobnosti a pFistupu k a zméné
nastaveni, ktera mize konfigurovat uzivatel. DalSi informace tykajici se monitoru Root
najdete k navodu k obsluze monitoru Root.

Potiebujete-li dal$i informace, obrat'te se na
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Popis vyrobku

V partnerské spolupraci se spol. Masimo Corporation vyvinula spole¢nost Mdoloris Medical
Systems pfistroj ANI MOC-9 pro propojovaci platformy a sledovani pacienta: Monitor Root.

Propojenim pfistroje ANI MOC-9 Ize na monitoru Root od spol. Masimo zobrazit index ANI.

Modul ANI MOC-9 od spol. Mdoloris Medical a jeho ¢&idla jsou uréena k vyuziti v péci o

dospélé a détské pacienty ve véku od 12 let.

Pristroj ANI MOC-9 je urCen k vyuziti pod pfimym dohledem opravnéného zdravotnického
odbornika nebo zaméstnancu, ktefi prosli Skolenim k jeho pouziti (pracovnici resuscitacnich
jednotek, statem registrované zdravotni specializujici se na anestezii) ve zdravotnickém

prostredi.
Zamyslené pouziti
Pfistroj ANl MOC-9 umoziiuje sledovani Cinnosti parasympatického nervového systému

vypoctem parametru ANI u pacient(, ktefi jsou pfi védomi a v bezvédomi. PFistroj maze byt

vyuzit ke sledovani rovnovahy mezi analgezii a podrazdénim receptorl bolesti.

PFistroj ANl MOC-9 je ur€en k pouziti jako doplnék ke klinickému usudku. Klinicky usudek je

vSak tfeba pouzit vzdy pfi interpretaci indexu ANI ve spojeni s jinymi klinickymi znaky.
Spoléhani se vyhradné na samotny ANI pfi interpretaci fizeni analgezie se nedoporucuje.

Kontraindikace

Znamé kontraindikace, kdy nelze interpretovat méfreni ANI:
e arytmie
e apnoe (napfiklad apnoe zpusobena anestézii)
¢ rychlost dychani nizSi nez 9 cykld za minutu
o elektricky Sum v pribé&hu méreni (64 sekund)
e nepravidelné samovolné dychani (pacient hovofi, sméje se nebo kasle)
o kardiostimulator (urcité typy)
e transplantované srdce

e medikace ovliviiujici sinoatrialni uzel (atropin nebo jiné anticholinergické léky atd.)
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Upozornéni a bezpecnostni opatreni

s s w

Pozor: Pred pouzitim pristroje ANI MOC-9 pro klinické ucely si dakladné prectéte cely
tento navod.

BezpecCnostni upozornéni a opatreni

& Pokud je pfistroj ANI MOC-9 poskozen, nebo existuje podezieni, ze by mohl byt

poskozen, nepouzivejte ho.

& Pristroj ANl MOC-9 vzdy pouzivejte ve spojeni s monitorem Root. Nepouziveijte
nahradni dily z jinych pfistroji. Mohlo by dojit k poranéni zaméstnanci nebo

poskozeni zafizeni.

& Nesefizujte, neopravujte, neotevirejte, nedemontujte ani neupravujte pfistroj ANI

MOC-9. Mohlo by dojit k poranéni zaméstnancu nebo poSkozeni zafizeni.

/N NepouZivejte pfistroj ANI MOC-9 a Cidla pfi pouZiti magnetické rezonance (MRI) ani v

blizkosti tohoto zarizeni.

& Nebezpedi vybuchu: NepouZivejte pfistroj ANI MOC-9 v blizkosti hoflavych anestetik
nebo jinych hoflavych latek v kombinaci se vzduchem, v prostfedi obohaceném

kyslikem nebo oxidem dusicitym.

& K zajisténi ochrany proti urazu dodrzujte nasledujici pokyny:
* Nepokladejte pfistroj na povrchy, na kterych jsou zjevné rozlité tekutiny.
* NevlhCete ani nenofte pfistroj do tekutin.
* Pouzivejte jen Cistici roztoky, které jsou uvedeny v Navodu k pouZiti.

* NepokouSejte se Cistit pfistroj ANl MOC-9 pfi monitorovani pacienta.

& Stejné jako u vSech zdravotnickych zafizeni dbejte na spravné umisténi kabelu tak,

aby se omezila moZnost, Ze se do nich pacient zamota, nebo Ze se jimi uskrti.

& Pfi kazdém otevieni skfiné pfistroje musi odborny technik specializujici se

zdravotnické pfistroje zkontrolovat svodovy proud uzemnéni.
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Ochrana proti srde¢ni zastave (defibrilace) je zavisla na pouziti vhodnych kabeld.

>

Vodivé ¢asti Cidel a konektorl by se nemély dotykat jinych vodivych ¢asti véetné

>

uzemneéni.

& Aby se minimalizovalo riziko popaleni pacienta elektrodou nulového vodice pfi pro
provadéni vysokofrekvenénich chirurgickych zakrokl, neumistujte Cidla ANI mezi

misto chirurgického zakroku a zpétnou elektrodu elektrické chirurgické jednotky.

& Pokud jsou &idla ANI pouzivana u pacienta pfipojeného k pfistroji ANI MOC-9,

neumistujte jej mezi desky defibrilatoru.

& Dodrzujte univerzalni bezpecnostni opatfeni, abyste zabranili kontaktu s krvi nebo
jingmi potencialné infekénimi materialy. S kontaminovanymi materialy je tfeba
zachazet v souladu s platnymi zdravotnimi a bezpe&nostnimi pfedpisy zdravotnického

zarizeni.

Nikdy neupravuijte pfistroj ANI MOC-9, je-li otevieny.

>

Zaméstnanci by se méli vyvarovat sou¢asného kontaktu s pacientem a pfistrojem ANI
MOC-9.

>

& Pacient by nemél byt schopen pfimo nebo nepfimo dosahnout na zafizeni. Vyhnéte se

napfiklad umisténi zafizeni na jiné zafizeni s kovovym krytem.

A V provoznich prostorach musi byt pfistroj ANI-MOC9 umistén mimo nebezpeénou

z6nu vybuchu.

& Opétovné pouziti Cidla jiz pouzitého u jiného pacienta mize zpusobit naslednou

kontaminaci.

& Pokud se u pacienta objevi kozni reakce nebo jiné neobvyklé pfiznaky, odstrante

¢idla. Je dulezité vénovat zvlastni pozornost pacientim s dermatologickymi problémy.
A\ Nikdy neumistuje ¢idla na mista, kde jsou na kiizi zranéni.

& Pouzivani jinych Cidel, nez téch, ktera jsou uvedena spole¢nosti Mdoloris Medical
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D Moloris

Medical Systems



A

Systems, muze poskodit zafizeni nebo zranéni uzivatele nebo pacienta.

Opétovné pouziti Cidla by mohlo snizit pfilnavost, coz by mohlo vést ke snizeni

vykonnosti zafizeni pfi odectu signalu EKG.

Opétovné pouziti ¢idla by mohlo snizit jeho pfilnavost v disledku prvniho pouziti,

sejmuti a nového pouziti.

Upozornéni ohledné vykonnosti a bezpe€nostni upozornéni

A

A

Pristroj ANl MOC-9 mUze byt pouzit béhem elektrického chirurgického zakroku, ale to

muze ovlivnit pfesnost nebo dostupnost parametrtl a méreni.

Pristroj ANI MOC-9 muze byt pouzit béhem defibrilace, ale to mize ovlivnit pfesnost

nebo dostupnost parametrd a méreni.

Pristroj ANI MOC-9 lze pouzit béhem defibrilace; navrat displeje k normalnimu

provozu vSak muze trvat az 15 sekund.

Pristroj ANI MOC-9 je urCen pouze jako dopliikové zafizeni pfi posuzovani stavu

pacienta. Nemél by se pouZivat jako jediny zaklad pro rozhodnuti o diagnéze nebo

lé€bé. Musi se pouzivat ve spojeni s klinickymi pfiznaky a symptomy.

Nepresné odectené ANI nebo nedostupnost hodnot ANI mlize byt zplsobena:

VlIhkosti na pokozce

PFiliSnym pohybem.

Svalovou ¢€innosti

Kovovou deskou nebo jinym cizim pfedmétem v draze cCidla.
Rusenim zplsobenym elektrickym chirurgickym zakrokem.

Nespravné umisténym Cidlem

Umisténim jakéhokoliv Cidla, které neni pfipojeno na stejny pfistroj ANI

MOC-9, v blizkosti

MD/PRD/IN16.ANIMOC9 V.04 — 29 SEP 2021 8130 =, :
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Cisténi, upozornéni na nutnost servisniho zasahu a bezpeénostni
upozornéni

& Nesmésujte dezinfekCni roztoky (napfiklad bélidlo a ¢pavek), protoze by tim mohlo

dojit k vytvareni jedovatych plyna

& Ujistéte se, ze je pfistroj ANl MOC-9 nainstalovan mimo nebezpecnou zoénu

kapalinovych projekci, napf. priitokovy vak.

& Nesterilujte pristroj ANl MOC-9 v autoklavu. To by zplisobilo vaZzné poskozeni obou

soucasti pfistroje.

DodrZeni upozornéni a bezpe€nostnich pokynu

& PFi pouzivani zafizeni pro elektrokonvulzivni terapii (ECT) bé&hem sledovani ANI:
Umistéte Cidla ECT co nejdale od C&idla ANI, aby se minimalizoval u€inek ruseni.
Néktera zafizeni ECT mohou rusit signal pfistroje ANI MOC-9. Pfi nastavovani pro

konkrétniho pacienta provéfte slucitelnost zafizeni.

A Pouzivani pfisluSsenstvi a kabell, které nejsou specifikovany nebo poskytnuty
vyrobcem ANI MOC-9 (Mdoloris Medical Systems), mize mit za nasledek zvySeni
elektromagnetickych emisi nebo snizenou elektromagnetickou odolnost pfistroje ANI

MOC-9 a muze vést k nespravnému fungovani.

& Pristroj ANI MOC-9 splfiuje poZadavky na elektromagnetickou kompatibilitu podle EN
60601-1-2. Provoz tohoto pfistroje muze kvuli elektromagnetickému ruseni (EMI)

ovlivnit nebo byt ovlivnén jinymi zafizenimi v okoli. Pokud k tomu dojde:
» ZvétSete odstupovou vzdalenost mezi pfistroji
« Zmeénte orientaci kabell pfistroje
» Zapnéte pristroje do jinych zasuvek
+ Obratte se na svého zastupce spole¢nosti Mdoloris Medical Systems.
& Charakteristiky emisi pfistroje ANI MOC-9 umozniuji jeho pouziti v primyslovych

oblastech a nemocnicich (CISPR 11 tfida A). Pfi pouziti v obytnych prostorach (pro
které je vyZzadovan CISPR 11 tfida B) nemuze pfistroj ANl MOC-9 zarudit zajisténi
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odpovidajici ochrany radiové frekvenéni komunikace. Uzivatel mozna bude muset
provést napravna opatfeni, jako je zména mista pouziti nebo zména orientace
pfistroje ANI MOC-9.

& Toto je zdravotnické zafizeni, jeho soucasti a obaly museji byt recyklovany v souladu

s mistnimi pfedpisy o zivotnim prostfedi a likvidaci elektrického odpadu.

& Zmény nebo Upravy, které nebyly vyslovné schvaleny spole¢nosti Mdoloris Medical

Systems, vedou k neplatnosti zaruky na toto zafizeni.
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Kapitola 1. Prehled technologie

ANI (Analgeticky nocicepCni index/skore) je standardizované kontinualni méfeni relativni
¢innosti pZ (Cinnost parasympatické nervové soustavy). Kazdy respiraéni cyklus (spontanni a
umély) vede k rychlému a doCasnému snizeni ¢innosti, coz odpovida respiracni sinusové
arytmii, a vede k pfechodnému zkraceni intervall R-R (zvy$ena srdeéni frekvence). ANI

kvantifikuje tyto ,,dychaci vzorce®, aby bylo mozné zméfit ,relativni velikost* pZ.

Rada normalnich neektopickych intervali R-R je zpracovana po normalizaci, pfevzorkovani
a filtraci. Velikost pZ se méfi ve vztahu k celkovému povrchu okna pfes oblast mezi spodni a

horni obalkou Fady RR. Cim vys$si je pZ, tim vy$si je odstinény povrch a naopak.

Hodnota ANI se vyjadfuje v intervalu 0 az 100. Kazda hodnota ANI se pocita v jednorazovéem
okné 64 sekund. Toto &islo ukazuje relativni aktivitu pZ jako souast ANS aktivity: vyjadfuje
relativni mnoZstvi pfitomné &innosti pX ve srovnani se soucétem &innosti sympatické nervové
soustavy a Cinnosti pZ. Pristroj ANl MOC-9 zobrazuje dvé zprimeérovana méfeni ANI: ANI
vyplyva z praméru ANIli naméfeného béhem predchozich 56 sekund a ANIm vyplyva z

priiméru ANI naméfeného béhem predchozich 176 sekund.

Existuje nékolik zplsobU interpretace hodnoty ANI: jeden je zaloZzeny na pravdépodobnosti,
protoZze tento index byl vyvinut k predikci hemodynamické reaktivity béhem nociceptivni
stimulace. Byla-li byla chirurgicka stimulace konstantni, byly vSechny epizody
hemodynamické reaktivity (20% zvySeni srde¢ni frekvence nebo systolického krevniho tlaku
ve srovnani s referenéni hodnotou) spojeny se snizenim ANI az 10 minut pfedem. Prediktivni

prahy je tfeba jesté stanovit, ale pfedbézné studie naznacuji nasledujici:

o Naméfené hodnoty ANIm mezi 50 a 70 béhem chirurgického zakroku naznacuiji, ze
epizoda hemodynamické reaktivity pravdépodobné nenastane béhem nasledujicich

10 minut;

e Hodnota ANIm niz8i nez 50 Cini hemodynamickou reaktivitu velmi pravdépodobnou v

nasledujicich 10 minutach.
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Kapitola 2. Popis zafizeni

Zartizeni ANI MOC-9 se sklada ze tfi (3) soucasti:
* Root
* ANI MOC-9

» Cidlo ANI V1 PLUS

Root

Root zobrazuje nasledujici parametry:
e OkamZzitou hodnotu ANI
e Prdmérnou hodnotu ANI
o Kuvalitu méfeni

¢ Energie.

Dal8i informace o monitoru Root najdete v navodu k jeho pouziti.
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ANI MOC-9

ANI

PFistroj ANl MOC-9 pocita ANI pomoci signalt ziskanych z ¢idel ANI. Méfeni se zase pak

zobrazuji na monitoru Root.

Cidlo ANI V1 PLUS

POZNAMKA: Pfistroj ANl MOC-9 byl navrzen pro praci se specifickymi jednorazovymi
Cidly. Nedoporucuje se pouzivat jiny druh elektrody.
Maximalni doba, po kterou mohou byt ¢idla pfiloZena k pokozce, je 24 hodin.

Doba pouzitelnosti €idel je uvedena na jejich obalu.

Cidlo ANI V1 PLUS umoziiuje ziskavani signalu za G&elem zpracovani algoritmu.

DalSi informace o ¢idle ANI V1 PLUS naleznete v dokumentaci ¢idla.
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Kapitola 3. Nastaveni pristroje ANI MOC-9 s Cidly ANI.

PFi prvnim pouziti modulu ANI MOC-9 je tfeba dodrzet nasledujici pokyny pro nastaveni.

Vybaleni a kontrola zafizeni

1. Vyjméte soucasti z pfepravni krabice a zkontrolujte je, zda nedoSlo k jejich poSkozeni

pfi pfepravé.

2. Zkontrolujte, zda baleni obsahuje vSechny polozky uvedené na seznamu baleni.
Uschovejte si obalové materialy, fakturu a nakladni list. MGze se stat, Ze je budete

potiebovat v pfipadé reklamace u prepravce.

3. Pokud néco chybi nebo je poSkozené, obratte se na oddéleni technické podpory

spole¢nosti Mdoloris Medical Systems.
Priprava k pouziti

Pfed pouzitim pfistroje ANI MOC-9 ke sledovani
1. potvrdte, Ze mate vSechny soucasti zafizeni:
*  Root
+ ANI MOC-9
+ Cidlo ANI V1 PLUS

2. Potvrdte, Ze baterie monitoru Root jsou dostate¢né nabité.

Pfipojeni Cidla ANI V1 PLUS k modulu ANI MOC-9

1. Umistéte Cidlo tak, jak je popsano na obrazku nize

Umisténi cidla

2. Pripojte Cidlo ke kabelu Cidla

MD/PRD/IN16.ANIMOC9 V.04 — 29 SEP 2021 14 | 30
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Pfed pfipojenim opatrné vyrovnejte zarezy na pfipojovacim listu, aby poloha koliki byla
dokonale vyrovhana. Chcete-li Cidla odpoijit, uchopte plastovou €ast a pfi tom zatlacte na

zajisStovaci mechanismus a jemnym zatazenim ji uvolnéte. Netahejte za samotné ¢idlo.

Zajist'ovaci mechanizmus

Pfipojeni modulu ANI MOC-9

1. Ur€ete konektor Masimo Open Connect na modulu, jak je znazornéno na obrazku
nize.

=

2. Zasunte konektor MOC-9 bezpet¢né do portu MOC-9 na monitoru Root, jak je
znazornéno na obrazku nize.

3. Modul je nyni aktivni. Toto je ovéfeno, kdyz se na monitoru Root zobrazi okno ANI
MOC-9.
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Dalsi informace o okné ANI MOC-9 najdete v ¢asti Okno ANI MOC-9 .
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Kapitola 4. Provoz

Nasledujici ¢asti popisuji, jak se zobrazuji informace z pristroje ANI MOC-9 pfi pouziti
monitoru Root v&etné podrobnosti o zobrazeni. Dalsi informace o monitoru Root najdete v

navodu k jeho pouziti.

Okno ANI MOC-9

Kdyz je pfistroj ANI MOC-9 pfipojen k monitoru Root, zobrazi se v okné modulu ANI

parametry a méfeni ANI jako Ciselné hodnoty s grafickym znazornénim.

Pokud je k monitoru Root pfipojeno vice technologii, zobrazi se parametry jednotlivych
technologii v samostatném okné. Relativni velikost kazdého okna Ize nakonfigurovat pomoci
funkce Rozvrzeni, ktera je pfistupna stisknutim ikony RozvrZzeni v hlavni nabidce. DalSi
informace o monitoru Root najdete v navodu k jeho pouziti. Na obrazku nize jsou zobrazeny
parametry a naméfené hodnoty Oz ve svych vlastnich oknech a parametry a naméfené

hodnoty ANI MOC-9 jsou zobrazeny ve zvlastnim okné modulu ANI Modulu.

L)) *ADULTE 88 & ¢) 1658

0;Front Gauche =

0;Front Droit =

Y

0 AUC - Abase — ASPO:

" 87.

1 O,ual\t;
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Okno modulu ANI zobrazuje informace o méfeni provadéném pomoci pristroje ANI MOC-9.

Modul poskytuje Ctyfi parametry:

e ANIi

e ANIm

e Jakost

o Energie.

Okno se sklada ze dvou Casti:
1. Okno s Carou znazornujici trend a hodnotou vybraného parametru a
2. Okno s hodnotami jinych parametru.

V prvnim okné je mozné zobrazit jen jeden trend. Tento parametr si mizete vybrat

pretaZzenim odpovidajici hodnoty z okna 2 do okna 1.

Na obrazku je znazornéno okno a kazda jeho Cast je podrobnéji vysvétlena v nasledujici
tabulce.

1 87 i

1 Quality

Ref Funkce Popis

MD/PRD/IN16.ANIMOC9 V.04 — 29 SEP 2021 18 | 30

?‘QI\/DoIoriS

Medical Systems



1 Okno 1 Zobrazuje uroven a hodnotu vybraného parametru

2 Okno 2 Zobrazuje hodnotu jinych parametrd

3 ANIm Zprimérovana hodnota ANI mezi 0 a 100
4 ANIi Okamzita hodnota ANI mezi 0 a 100

5 Energie Energie fady RR

6 Kvalita vypoCtu | Kvalita méfeni Hodnoty v rozsahu 0 az 1

* 0= 3patna jakost

* 1 =dobré jakost

Provozni rezim

Jakmile je modul pfipojen k pacientovi pomoci €idla a k monitoru Root, automaticky se spusti
vypocetni algoritmus.

Poznamka: Technologii ANI Ize pouZzit u pacientu, ktefi jsou pfi védomi i v bezvédomi,

kdykoli ji chce lékaf pouZit.

Ziskani signali EKG
Zkontrolujte kvalitu vypoCtu v dolni ¢asti obrazovky monitoru Root.

Pokud pfistroj indikuje Spatnou kvalitu méfeni (hodnota rovna 0), zobrazena data nelze vzit v
uvahu, index ANI se jiz nezobrazuje, kfivka zamrzne. V takovém pfipadé zkontrolujte
spravnou polohu ¢idla a pfilnavost k pokozce. Podle potfeby zmérfite polohu nebo provedte

vymeénu.

UPOZORNENI: Vzdy zkontrolujte kvalitu parametru. Index ANI nebude spolehlivy, pokud je

kvalita signalu Spatna.
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Index ANI
Vyvinuli jsme vypocetni algoritmy zalozené na méfeni amplitudy respiraéni modulace

¢asovych fad intervali RR.

Je zobrazen kontinualni index (kazdé zakladni méfeni se provadi na zakladé dat za 64
sekund s posuvnym oknem kazdou sekundu), které odrazi ¢innost parasympatické nervové
soustavy pacienta. Vypocet se provadi kazdou sekundu a poté se pruméruje za dvé Casova

obdobi: kratky pramér (primér za 56 sekund) a delSi pramér (primér za 176 sekund).

Monitor Root zobrazuje dva parametry: oranzovy je hodnota delSiho priméru (oznateného
jako ,m*) a Zluty je okamzity ANI (oznaceny jako ,i“), ktery je vysledkem kratkého pruméru.

Tyto indexy mohou pfedpovidat hemodynamickou reaktivitu b&hem nociceptivnich podnétu.
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Kapitola 5. Odstranovani zavad

Dalsi informace o monitoru Root najdete v navodu k jeho pouziti. Chcete-li vyfesit problémy
s Cidly, prectéte si navod k pouziti ¢idla ANI V1 PLUS.

Problém MoZna pficina Reseni

Zkontrolujte, zda je kabel
Kabel je odpojen propojujici pacienta spravné
pfipojen k &idlu.

Zkontrolujte, zda jsou kabely a
Cidla ve spravném provoznim
stavu.

Kabel a Cidla jsou
poskozeny

Spatna kvalita vypoétu Zkontrolujte, zda jsou cCidla
spravné umisténa podel
imaginarni ¢ary prochazejici
srdcem (ziskani elektrické osy

QRS).

Cidla jsou na nespravném
misté

Zkontrolujte, zda nem(ze

P¥ilis mnoho Sumua v . ‘e
dochazet k ruSeni jinym

signalu
J pfistrojem.
Neni napgjeni , :
Nebyl rozpoznan modul ANI Pd Odpojte modul a pak restartujte
MOC-9. Modul nebyl rozpoznan monitor Root.
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Kapitola 6. Specifikace

Prostredi

Provozni podminky:

Teplota pfi vihkost vzduchu: 5°C az40°C

Vlhkost: 10 % az 95 %

Podminky pro ulozeni:

Teplota pfi vihkost vzduchu: -20°C az 60°C

Vlhkost: 0% az 95%

Pfistroj ANI MOC-9 chrarite pfed nahlymi zménami teploty, které by mohly vést ke
kondenzaci par uvniti pfistroje. Chcete-li minimalizovat kondenzaci, nepfenaSejte pfistroj
mezi vytapénymi budovami a venkovnimi sklady. Poté, co pfistroj vnesete do mistnosti,
nechejte jej, aby se stabilizoval v neotevieném prfepravnim obalu pfi pokojové teploté jesté
pfed vybalenim a uvedenim do provozu. Pfed spusténim pfistroje otfete veSkerou viditelnou

zkondenzovanou vlhkost a nechejte pfistroj dosahnout rovnovahy pfi pokojové teploté.

Pristroj ANI MOC-9 neni navrzen pro pouziti v prostorach, ve kterych se vyskytuji hoflavé

plyny nebo pary.

Fyzikalni charakteristiky modulu

Sitka: 54 mm
Délka: 155,3 mm
Tloustka: 22 mm

Hmotnost: 3309
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Regulacni symboly

Na technické ¢asti vyrobku nebo obalu jsou uvedeny tyto symboly

Symbol

aial

Popis

Vyrobce

Symbol

Popis

Datum vyroby

C€

Znacka shody CE (dle
Smérnice 93/42/EHS)

Vyrobni Cislo

1P|

Pouzita soucéast CF

odolnd proti defibrilaci

Viz navod k pouZziti/brozura

Kfehké, manipulujte

opatrné

Pozor: Federalni zakony
omezuji prodej tohoto zafizeni
na prodejce nebo na
objednavku (autorizovaného

zdravotnického odbornika)

/,
.\
\

X
Z

Chranite pred slunecnim

zarenim

Nepouzivejte, pokud je

poskozen obal

Teplotni mez

Chrante pfed destém

®, | Ss

Omezeni vihkosti

Vyrobek je tieba likvidovat jako
zvlastni odpad

IP X1

Klasifikace kryti IP
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Shoda

Dodrzeni bezpeénostnich pozadavku

CEI 60601-1 :2005 + AMD1 :2011

Elektromagneticka

slucitelnost

CEI 60601-1-2, tfida A

Bezpecnostni klasifikace podle IEC 60601-1

Druh ochrany Trida ll
Stupen ochrany proti Urazu elektrickym Druh CF
proudem
Stupen ochrany proti vniknuti kapaliny IP X1 podle IEC
60601-1
Provozni rezim Nepretrzity
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Kapitola 7. Servis a udrzba

Cisténi a dezinfekce
Cisténi pristroje ANl MOC-9 by mélo byt provadéno v pravidelnych intervalech nebo podle

pokyn(l nemocnice, jakoz i mistnich a vladnich predpisy.
Viz ¢ast Upozornéni a bezpeénostni pokyny.
Pristroj ANI MOC-9 je opakované pouzitelny nastroj, ktery je dodavan jako nesterilni.

Z modulu okamzité odstrante krev nebo tekutinu. Zaschla krev se velmi tézko odstranuje.
Pouzivejte utérky vyrobce nazvané ,linget’ Anios “(impregnované ethanolem) nebo utérky,
Wip‘ Anios “(impregnované chloridem didecyldimetylamonnym) nebo utérky na bazi

ethanolu.

Po vycisténi nechejte pfistroj dikladné vyschnout. Zbytkova vlhkost uvnitf konektoru maze

ovlivnit vysledky monitorovani.

Obecna udrzba

ZkouSky bezpecCnosti by mél provadét pouze kvalifikovany personal. Bezpecnostni kontroly
by mély byt provadény v pravidelnych intervalech nebo v souladu s pokyny nemocnice a také
s mistnimi a vladnimi pfedpisy.
NiZe je uveden seznam Ukonl obecné udrzby pfistroje ANI MOC-9:

e Provedte vizualni kontrolu zafizeni, zda nedoslo k poSkozeni z hlediska funkénosti a

struktury v€etné Spatnych tésnéni, prasklin, poSkozenych pruzin atd.

e Vizualné zkontrolujte kabel, konektor a koliky konektoru, zda nevykazuji znamky
poskozeni nebo opotiebeni,

e Vizualné zkontrolujte identifikacni Stitky vyrobku, abyste se ujistili, ze jsou jasné a
Citelné,
e Kontrola systému a kontrola svodového proudu podle normy 62353.
Svodovy proud vSak musi byt systematicky kontrolovan pokazdé, kdyz se pfistroj dostane do

styku s krvi nebo jinou kapalinou, nebo ihned po velkém razu v elektrickém zafizeni.

Pokyny k servisnim zasahim

Pristroj ANI MOC-9 nema Zzadné soucasti, které by mohl opravit zékaznik. Jakykoliv

neopravnény servisni zasah do modulu ANI MOC-9 povede k ukonceni platnosti zaruky.
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Zasady provadéni oprav

Zaruéni opravu a servis smi provadét jen spole¢nost Mdoloris Medical Systems nebo
autorizované servisni stfedisko. Nepouzivejte zafizeni, pokud funguje nespravné. Nechejte

si zafizeni opravit.

PFed vracenim vyrobek vygistéte a odstrarite nedistoty postupem popsanym v &asti Cisténi a

dezinfekce. Pfed zabalenim se ujistéte, Zze vyrobek dokonale oschnul.

Chce-li kupujici pozadat o opravu nebo vyménu v ramci zaruky, mél by se obratit pfimo
spoleCnost Mdoloris Medical Systems. Spole€nost Mdoloris Medical Systems vyda
Kupujicimu opravnéni k vraceni vyrobku, na ktery se vztahuje zaruka (nebo jeho &asti)

spolecnosti Mdoloris Medical Systems.

Spole¢nost Mdoloris Medical Systems rozhodne, zda budou opraveny nebo vyménény
vyrobky a soucasti, na které se vztahuje tato zaruka, a v8echny takto vyménéné vyrobky
nebo dily se stavaji majetkem spolecnosti Mdoloris Medical Systems. V prubéhu zaruéniho
servisu spole¢nost Mdoloris Medical Systems mi(ize, ale neni povinna provadét technicka
vylepSeni vyrobku, ktery je pfedmétem zaruky, nebo jeho Casti. Pokud spolec¢nost Mdoloris
Medical Systems pfiméfené stanovi, Ze se na opravu nebo vyménu vztahuje zaruka,
spole¢nost Mdoloris Medical Systems uhradi naklady na dopravu opraveného nebo
nahradniho vyrobku kupujicimu.

Veskeré dalSi naklady na dopravu nese kupujici. Riziko ztraty nebo poskozeni b&hem
pfepravy na zakladé této zaruky nese strana, ktera produkt pfepravuje. Vyrobky dodavané
kupujicim v ramci této zaruky museji byt zabaleny v puvodnim pFepravnim obalu nebo
rovnocenném baleni, aby byl vyrobek chranén. Pokud kupujici odeSle vyrobek spole€nosti
Mdoloris Medical Systems v nevhodném obalu, bude se mit za to, ze k jakémukoli fyzickému
poskozeni vyrobku pfi pfijeti spoleCnosti Mdoloris Medical Systems (a toto nebylo dfive

ohlaseno), doslo pfi pfepravé a odpovédnost za néj ponese kupujici.

Uginnost a bezpeénost produkt(i je zaruéena b&hem Zivotnosti produktd (5 let od data

vyroby).

Zaruka

Spole¢nost Mdoloris Medical Systems zaru€uje puvodnimu kupujicimu, ze pfistroj ANI MOC-
9 (dale jen ,vyrobek, ktery je pfedmétem zaruky“) bude, pokud bude pouzivan pro bézné
zamyslené ucely a spravné, po dobu jednoho roku bez vad provedeni nebo materialu
(,zaru€ni doba“) ode dne jeho dodavky kupujicimu. Z této zaruky jsou vylouceny spotfebni

materialy a takové pfedméty, jako kabely a pfisluSenstvi. Povinnosti spole¢nosti Mdoloris
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Medical Systems vyplyvajici z této zaruky je oprava nebo vymeéna jakéhokoliv vyrobku, ktery
je predmétem zaruky (nebo jeho ¢asti), pokud spoleCnost Mdoloris Medical Systems
pfiméfené stanovi, Zze se na néj vztahuje tato zaruka, a Ze je vadny z hlediska provedeni
nebo pouzitého materialu za predpokladu, ze kupujici vznesl takovy zaruéni narok v zarucni
dobé a vyrobek, ktery je pfedmétem zaruky, byl vracen vyrobci s pfedem uhrazenymi
naklady na dopravu. Oprava nebo vyména vyrobku v ramci této zaruky nevede k prodlouzeni

zarucéni doby.

Tato zaruka se nevztahuje na vyrobky, které jsou pfedmétem zaruky, ale byly nespravné
pouzity, bylo s nimi nakladano nedbale, nebo byly ndhodné poskozeny, byly poskozeny z
divodl nesouvisejicich se samotnym vyrobkem, ktery je pfedmétem zaruky, vcéetné, ale bez
omezeni, poruchy nebo nespravného napajeni, byly pouzity v rozporu s pokyny spolecnosti
Mdoloris Medical Systems; byly pfipojeny k jakémukoli nestandardnimu pfisluSenstvi, u
kterého bylo vyrobni Cislo odstranéno nebo je necitelné; byly upraveny, rozebrany, opraveny
nebo znovu sestaveny kymkoli jinym nez spolecnosti Mdoloris Medical Systems, pokud to
spole¢nost Mdoloris Medical Systems nepovolila. Spole¢nost Mdoloris Medical Systems neni
povinna provadét opravy, vymény nebo opravy, které jsou zcela nebo ¢astec¢né zplsobeny
béZznym opotfebenim. Spole€nost Mdoloris Medical Systems neposkytuje zaruku (a) na
vyrobky, které nejsou vyrobky, na které se vztahuje zaruka, (b) na jakékoli vyrobky
zakoupené od jiné osoby nez spol. Mdoloris Medical Systems nebo jejiho oficialniho
distributora (c), pokud jde o jakykoli vyrobek prodany pod nazvem jinym nez Mdoloris

Medical Systems.

TATO ZARUKA JE VYLUCNA A VYHRADNI ZARUKA VZTAHUJICI SE NA VYROBKY
SPOL. MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS, VZTAHUJE SE JEN NA KUPUJICIHO A
VYSLOVNE NAHRAZUJE JAKEKOLIV JINE VYSLOVNE NEBO IMPLICITNIi ZARUKY
VCETNE A BEZ OMEZENI JAKEKOLIV ZARUKY NA PRODEJNOST NEBO VHODNOST
PRO URCITY KONKRETNI UCEL. MAXIMALNI VYSE ODPOVEDNOSTI SPOLECNOSTI
MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS VYPLYVAJICi Z PRODEJE VYROBKU NEBO JEJICH
POUZITI, AT UZ VYCHAZI ZE ZARUKY, SMLOUVY, PORUSENI NEBO JINAK, NEBUDE
VYSSi NEZ VYSE SKUTECNYCH PLATEB PRIJATYCH SPOLECNOSTI MDOLORIS
MEDICAL SYSTEMS V SOUVISLOST S PRISLUSNOU TRANSAKCIi. SPOLECNOST
MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS NEBUDE ODPOVEDNA ZA JAKEKOLIV NAHODNE,
ZVLASTNi NEBO NASLEDNE ZTRATY, SKODY NEBO VYDAJE (VCETNE A BEZ
OMEZENI USLEHO ZISKU), KTERE VYPLYNOU PRIMO NEBO NEPRIMO Z PRODEJE,
NEMOZNOSTI PRODEJE, POUZITi NEBO ZTRATY MOZNOSTI POUZIVAT JAKYKOLIV
VYROBEK. S VYJIMKAMI, KTERE JSOU ZDE UVEDENY, SE VSECHNY VYROBKY
DODAVAJI ,TAK JAK JSOU* BEZ JAKEKOLIV VYSLOVNE CI IMPLICITNi ZARUKY.
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Licenéni smlouva na software

Programové vybaveni (,Licencovany software®) naéteny do pfistroje ANI MOC-9 (,Zafizeni*)
je predmétem licence a neni vam tedy prodavan. Lze jej pouzivat jen v souladu s
podminkami této licence. Spole€nost Mdoloris Medical Systems si vyhrazuje vSechna prava,
ktera nejsou vyslovné udélena. Jste vlastnikem zafizeni, ale spolec¢nost Mdoloris Medical
Systems si ponechava vSechna vlastnicka prava a narok na samotny software, ktery je

predmétem licence.

LICENCE: Timto se vam udéluje nevyhradni pravo pouzivat licencovany software vyhradné

s konkrétnim zafizenim, v jehoz ramci vam byl licencovany software poskytnut.

OMEZENI: Licenéni software nesmite jakymkoli zplisobem prevadét ze zafizeni na zadny
jiny pocita¢ nebo systém bez pfedchoziho pisemného souhlasu spoleénosti Mdoloris Medical
Systems. Kopie licenéniho softwaru ani souvisejici dokumentaci nesmite poskytovat jinym
osobam. Licencni software ani souvisejici dokumentaci nesmite upravovat ani prekladat bez
pfedchoziho pisemného souhlasu spoleénosti Mdoloris Medical Systems. Licenéni software
obsahuje obchodni tajemstvi a za u€elem jeho ochrany nesmite dekompilovat, zpétné
analyzovat, rozebirat nebo jinak redukovat licenéni software tak, aby byl Citelny ¢lovékem.
Pokud zafizeni prevedete, mate pravo prevést i licentni software za predpokladu, ze

nabyvatel souhlasi s tim, Ze bude vazan podminkami této licencni smlouvy.

UKONCENI: Tato licence zlstava v platnosti az do jejiho ukonéeni. Tato licence bude
automaticky ukonéena bez predchoziho upozornéni ze strany spole¢nosti Mdoloris Medical
Systems, pokud nesplnite nékterou z podminek nebo ustanoveni této licence. Po ukonéeni

této licence licencovany software nesmite dale pouzivat.

OMEZENA ZARUKA: LICENCNi SOFTWARE JE POSKYTOVAN ,TAK JAK JE“ BEZ
ZARUKY JAKEHOKOLIV DRUHU, AT VYSLOVNE NEBO IMPLICITNIi, VCETNE A BEZ
OMEZENi JAKEKOLIV ZARUKY PRODEJNOSTI A VHODNOSTI PRO JAKYKOLIV
URCITY UCEL. SPOLECNOST MEDICAL SYSTEMS NERUCI ZA TO, ZE FUNKCE
OBSAZENE V LICENCNIM SW SPLNi VASE POZADAVKY, NEBO ZE PROVOZ
LICENCNIHO SW BUDE NEPRETRZITY, NEBO ZE DOJDE K OPRAVE TAKOVYCH VAD
LICENCNIHO SW.

OMEZENI OPRAVNYCH PROSTREDKU A ODSKODNENI: CELKOVA ODPOVEDNOST
SPOLECNOSTI MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS VUCI VAM ZA SKODY Z JAKEHOKOLIV
DUVODU A ZA ZPUSOB KONANI A VASE VYHRADNI OPRAVNE PROSTREDKY BUDE
OMEZENA NA CASTKU UHRAZENOU ZA ZARIZENi, JEHOZ SOUCASTI JE LICENCNI
SW.
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V ZADNEM PRIPADE NEBUDE SPOLECNOST MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS VUCI
VAM ODPOVEDNA ZA (a) JAKEKOLIV NASLEDNE, NAHODNE NEBO NEPRIME SKODY
(VCETNE SKODY PLYNOUCI ZE ZTRATY ZISKU, PRERUSENI PODNIKANI, ZTRATY
OBCHODNICH INFORMACI A PODOBNE) KTERE VYPLYNULY Z POUZITI NEBO
NEMOZNOSTI POUZITi LICENCNIHO SOFTWARU, POKUD BYLA SPOL. MDOLORIS
MEDICAL SYSTEMS NEBO JAKYKOLIV OPRAVNENY ZASTUPCE SPOLECNOSTI
MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS UPOZORNEN NA MOZNOST TAKOVE SKODY, NEBO
(b) Z DUVODU NAROKU VZNESENEHO JINOU STRANOU.

OBECNE INFORMACE: Tato licenéni smlouva bude vykladana podle francouzskych zakonu.
Pokud soud rozhodne, ze nékteré ustanoveni této licenni smlouvy je v rozporu se zakonem,
bude toto ustanoveni pouzito v maximalni mozné mife a zbyvajici ustanoveni této dohody

zUstanou v plné platnosti a ucinnosti.

Pokud mate jakékoli dotazy tykajici se této licen€ni smlouvy, muzete se obratit na svého

zastupce spole¢nosti Mdoloris Medical Systems.

TATO LICENCNi SMLOUVA JE UPLNYM A VYHRADNIM UJEDNANIM MEZI VAMI A
SPOLECNOSTI MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS A NAHRAZUJE JAKEKOLIV NAVRHY
NEBO PREDCHOZI USTNi NEBO PISEMNE DOHODY A JAKAKOLI OSTATNi SDELENI
MEZI VAMI A SPOL. MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS.

Likvidace zafizeni

DEEE
PRO

znecisténi. V tomto ohledu spole¢nost Mdoloris Medical Systems plni své zavazky tykajici se

Recyklace elektrickych zafizeni pomaha chranit pfirodni zdroje a zabrariuje riziku

konce zivotnosti pfistroje ANI MOC-9, ktery uvadi na trh, financovanim recyklacniho systému
DEEE Pro, ktery zajistuje bezplatny sbér a recyklaci (dalsi informace ziskate od zastupce

spolecnosti Mdoloris)

UPOZORNENI: Abyste pfedesli jakémukoliv znegisténi Zivotniho prostfedi nebo zafizeni a
nakaze zaméstnancu, zajistéte fadnou dezinfekci a dekontaminaci pfistroje ANl MOC-9 pred
tim, nez pfikroCite k jeho likvidaci. DodrZujte mistni predpisy tykajici se elektrickych a

elektronickych vyrobku.
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Pristroj ANI MOC-9 muze byt demontovan:

VSechny jeho elektrické soucasti splfiuji normu RoHS2.

B

MR Pokud musite likvidovat staré elektrické zafizeni, ujistéte se, Ze se tak dgje
bezpeénym zplsobem. Zajistéte oddéleny sbér, nevkladejte je do nadob na bézny odpad
tak, aby bylo mozné opétovné vyuziti, zpracovani, recyklace nebo regenerace spravnym a

bezpe&nym zplsobem

Jakékoliv mimoiradné udalosti hlaste spolecnosti Mdoloris Medical Systems na

adrese service.qualite@mdoloris.com anebo pfislusnému narodnimu Gradu

V pripadé jakéhokoliv jiného problému:

se laskavé obratte na svého zastupce spole¢nosti Mdoloris Medical Systems

nebo na contact@mdoloris.com
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