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©Mdoloris Medical Systems. Derechos reservados. La copia u otra reproduccion de
este documento esté prohibida sin previa autorizacion por escrito de Mdoloris Medical
Systems.

Mdoloris Medical Systems es una marca registrada.
ANI es una marca comercial protegida.

Masimo es una marca registrada.

MOC-9 es una marca registrada.

El logotipo de Root es una marca registrada, propiedad Unicay exclusiva de Masimo.

El conocimiento general del sistema nhervioso parasimpético, asi como el entendimiento
de las caracteristicas y funciones del ANI MOC-9, son prerrequisitos para un uso
adecuado.

Este instructivo de operacion tiene la intencién de proveer la informacién necesaria
para la operacion apropiada del ANI MOC-9.

No utilice el ANI MOC-9 sin haber leido y entendido por completo este instructivo.

Este Manual del Usuario describe cémo la informacion del ANI MOC-9 se despliega
cuando se utiliza con el Root®, incluyendo detalles de la pantalla, asi como los ajustes
de configuracién para acceder y cambiar el usuario. Para mas informacién relacionada
con el Root, refiérase al Manual del Operador del Root.

Para mas informacién de contacto:

MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS SAS c €
Biocentre Fleming

Batiment C - Epi de Soil

270, rue Salvador Allende

59120 LOOS

Tel: +33 (0)3 62 09 20 80 - Fax: +33 (0)9 72 38 75 27

www.mdoloris.com
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Descripcion del producto

En colaboracién con Masimo Corporation, Mdoloris Medical Systems ha desarrollado el ANI
MOC-9 para plataformas de conectividad y la monitorizacién de pacientes: Monitor Root. Por
medio de la conexién del ANI MOC-9 al monitor Root de Masimo, se permite la visualizacion
del indice ANI.

El Médulo Médico Mdoloris ANI MOC-9 y sus sensores estan disefiados para utilizarse en

pacientes adultos y pediatricos a partir de 12 afios.

El ANI MOC-9 esta indicado para usarse bajo la supervision directa de un especialista del
cuidado de la salud autorizado o de personal capacitado especificamente para su uso
(resucitadores, anestesiologos, enfermeros anestesistas registrados ante el estado) en un

entorno médico.

Indicacion de uso

El ANI MOC-9 permite la monitorizacién del tono del sistema nervioso parasimpatico por
medio del célculo de los pardmetros ANI para pacientes conscientes e inconscientes. También

puede utilizarse para monitorizar el equilibrio entre la analgesia y la nocicepcion.

El ANI MOC-9 esta indicado para usarse como un complemento para el juicio clinico. El juicio
clinico debe usarse siempre cuando se interprete el indice ANI en conjunto con otros signos

clinicos disponibles.

No se recomienda confiar Gnicamente en el ANI para la interpretacion de la administracion de

analgésicos.

Contraindicaciones

Contraindicaciones conocidas donde la medicion ANI no puede interpretarse:

e Arritmia

e Apnea (por ejemplo: apnea inducida por medio de anestesia)

e Frecuencia respiratoria menor a 9 ciclos/min

¢ Ruido eléctrico durante el periodo de medicién (64 segundos)

e Ventilacion irregular espontanea (paciente hablando, riéndose o tosiendo)

e Marcapasos (ciertos tipos)

e Trasplante de corazén

e Farmacos que afecten el nédulo sinusal (atropina y otros farmacos anticolinérgicos,
etc.)
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Advertencias y Precauciones

Precaucién: Lea cuidadosa y totalmente este manual antes de utilizar el ANI MOC-9 en
un entorno clinico.

Advertencias y precauciones relacionadas con la seguridad

A
A

No utilice el ANI MOC-9 si parece o se sospecha que esté dafiado.

Siempre utilice el ANI MOC-9 en conjunto con el Root. No use partes de otros sistemas.

Podria ocasionar lesiones al personal o dafar el equipo.

No ajuste, repare, abra, desmonte ni modifique el ANl MOC-9. Podria ocasionar
lesiones al personal o dafiar el equipo.

No utilice el ANI MOC-9 ni los sensores durante una resonancia magnética (MRI) o en
un entorno de MRI.

Riesgo de explosion: No utilice el ANI MOC-9 en presencia de anestésicos inflamables
u otra sustancia inflamable en combinacién con aire, en entornos ricos en oxigeno, o

en presencia de oxido nitrico.

Para protegerse contra lesiones, siga estas instrucciones:
» Evite colocar el dispositivo en superficies con derrames visibles de liquido.
* No remoje ni sumerja el dispositivo en liquidos.
» Utilice soluciones de limpieza tal y como se indica en el Manual del Usuario.

* No intente limpiar el ANl MOC-9 mientras se monitoriza al paciente.

Tal y como ocurre con todo dispositivo médico, coloque cuidadosamente el cableado

para reducir la probabilidad en enredos o estrangulamiento.

Las corrientes de fuga a tierra deben ser verificadas por un técnico ingeniero biomédico

calificado siempre que la carcasa del dispositivo sea abierta.

La proteccion contra descargas de desfibrilacion cardiaca depende del uso de los

cables correctos.
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& Las partes conductivas de sensores y conectores no deben entrar en contacto con otras

partes conductivas, incluyendo la tierra.

& Para minimizar el riesgo de quemaduras en pacientes por el electrodo neutro para
cirugia de AF, no coloque los sensores ANI entre el sitio quirtrgico y el electrodo de

retorno de la unidad de electrocirugia.

& No coloque los sensores ANI entre las paletas del desfibrilador cuando se estan

utilizando las paletas en un paciente conectado al ANI MOC-9.

& Siga las precauciones universales para prevenir el contacto con sangre u otros
materiales potencialmente infecciosos. Los materiales contaminados deben
manipularse de acuerdo con la normativa de seguridad y salud aplicables del centro

médico.

Nunca modifique el ANI MOC-9 cuando éste se encuentre abierto.

>

El personal debe evitar tocar al paciente y al ANl MOC-9 al mismo tiempo.

>

El paciente no debe alcanzar el equipo, directa o indirectamente. Evite colocar el equipo

>

encima de otro equipo cuya carcasa sea metalica.

En el quiréfano, el ANI MOC-9 debe colocarse fuera de la zona de riesgo de explosion.

>

& El redso de un sensor utilizado con otro paciente puede causar riesgo de contaminacion

cruzada.
& Si el paciente presentara una reaccién cutanea u otro sintoma inusual, retire los
sensores. Es importante tener particular cuidado con los pacientes con problemas

dermatoldgicos.

Nunca coloque los sensores sobre lesiones cutaneas.

>

El uso de otros sensores distintos a los especificados por Mdoloris Medical Systems

>

puede dafar el dispositivo u ocasionar un riesgo de dafio al usuario o al paciente.
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& El retso de un sensor puede reducir su adhesion ocasionando una posible reduccion

en el funcionamiento de la adquisicion de sefales de ECG.

& El rediso de un sensor podria reducir su intensidad de adhesion debido a una aplicacion

inicial, retiro y a una nueva aplicacion.

Advertencias y precauciones relacionadas con el funcionamiento del
dispositivo

& El ANI MOC-9 puede utilizarse durante electrocirugia, pero la precision o disponibilidad

de los pardmetros y mediciones podria verse afectada.

& El ANl MOC-9 puede utilizarse durante la desfibrilacion, pero la precisibn o

disponibilidad de los parametros y mediciones podria verse afectada.

& El ANI MOC-9 puede utilizarse durante la desfibrilacién; sin embargo, la pantalla podria

requerir hasta 15 segundos para regresar a su funcionamiento normal.

& El ANI MOC-9 esta indicado unicamente como un dispositivo de complemento para la
evaluacion del paciente. No debe utilizarse como Unica base para el diagnostico o

decisiones de terapia. Debe utilizarse en conjunto con signos y sintomas clinicos.

/N Las lecturas ANI imprecisas o la falta de éstas puede ser causada por:

* Humedad en la piel.

* Movimiento excesivo.

» Actividad muscular.

+ Placas metdlicas u otro objeto extrafio en la ruta del sensor.

* Interferencia electroquirirgica.

* Sensor aplicado incorrectamente.

+ Colocacion adyacente de cualquier sensor que no esté conectado al mismo
ANI MOC-9.

Advertencias y precauciones relacionadas con la limpieza y servicio

& No mezcle soluciones desinfectantes (por ejemplo: blanqueadores y amoniaco) ya que

podria ocasionar gases toxicos.
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& Asegurese de que el ANI MOC-9 esté instalado fuera de la zona de riesgo de emisiones

liquidas, por ejemplo: bolsa de perfusion.

& No ponga el ANI MOC-9 en autoclave ya que se dafarian seriamente ambos

componentes.

Advertencias y precauciones relacionadas con la conformidad

& Cuando utilice equipo para terapia electroconvulsiva (TEC) durante la monitorizacion
ANI: cologue los sensores TEC tan lejos como sea posible del sensor ANI para
minimizar el efecto de la interferencia. Algunos equipos TEC pueden interferir con la
sefal del ANI MOC-9. Verifiqgue la compatibilidad del equipo durante la configuracion

del paciente.

& El uso de accesorios y cables distintos a los especificados o proporcionados por el
fabricante del ANI MOC-9 (Mdoloris Medical Systems) puede ocasionar emisiones
electromagnéticas aumentadas o inmunidad electromagnética reducida del ANI MOC-

9 y puede dar como resultado un funcionamiento inadecuado.

& El ANI MOC-9 cumple con los requerimientos de compatibilidad electromagnética de la
norma EN 60601-1-2. El funcionamiento de este dispositivo puede afectar o verse
afectado por otro equipo cercano debido a la interferencia electromagnética (EMI). Si

esto ocurriera:
* Incremente la separacion entre los dispositivos.
+ Cambie la orientacion del cableado de los dispositivos.
» Conecte los dispositivos en distintas tomas de corriente.

+ Contacte a su representante de Mdoloris Medical Systems.

& Las caracteristicas de las emisiones del ANI MOC-9 le permiten ser utilizado en areas
industriales y hospitales (CISPR 11 Clase A). Cuando se utiliza en entornos
residenciales (para lo que se requiere cumplir con la norma CISPR 11 Clase B), el ANI
MOC-9 no puede garantizar la provision de la proteccion adecuada de la comunicacion
por radiofrecuencia. El usuario podria necesitar llevar a cabo acciones correctivas como

la reimplantacion o reorientacion del ANI MOC-9.
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& Este dispositivo médico, sus componentes y empaque deben reciclarse de acuerdo con

la normativa local sobre el medio ambiente y la eliminacién de residuos eléctricos.

& Los cambios o modificaciones no autorizadas explicitamente por Mdoloris Medical

Systems anularan la garantia para este equipo.
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Capitulo 1: Generalidades de la tecnologia

El indice de Analgesia y Nocicepcion (ANI, por sus siglas en inglés) es una medicion continua
normalizada del tono relativo parasimpatico (tono pZ). Cada ciclo respiratorio (espontaneo y
artificial) induce a una disminucion rapida, temporal del tono pZ, lo que explica la Arritmia
Sinusal Respiratoria y conlleva a una reduccién transitoria de los intervalos R-R (incremento
en la frecuencia cardiaca). EI ANI cuantifica estos “patrones respiratorios” para poder medir la

“cantidad relativa” de tono pz.

La serie de intervalos R-R normales, no ectdpicos, se procesa tras la normalizacién, el
remuestreo y filtrado. La cantidad de tono pZ se mide en relacion con la superficie total de la
ventana a lo largo del area comprendida entre la envolvente inferior y la superior de la serie

RR. Entre mayor el pZ, mayor sera el area sombreada, y reciprocamente.

El ANI se expresa entre 0 y 100. Cada valor ANI se calcula sobre una ventana de tiempo de
64 s. Este nimero muestra la actividad relativa del pZ como una parte de la actividad del SNA:
expresa la cantidad relativa de tono pZ presente en comparacion con la suma de las
actividades del simpatico y del pZ. EI ANl MOC-9 muestra dos mediciones ANI promediadas:
el ANIi, es el resultado del promedio del ANI medido sobre los 56 s previos; y el ANIm, es el
resultado del promedio del ANI medido sobre los 176 s previos.

Existen multiples formas de interpretar el valor ANI: una es probabilistica, ya que este indice
se ha desarrollado con el fin de predecir la reactividad hemodindmica durante la estimulacion
nociceptiva. Cuando la estimulacién quirargica fue constante, todos los episodios de
reactividad hemodinamica (incremento del 20% de la frecuencia cardiaca o de la presion
arterial sistélica en comparacién con la referencia) se asociaron con una disminucién del ANI
de hasta 10 minutos de antemano. Los umbrales predictivos aln necesitan ser establecidos,

pero los estudios preliminares sugieren que:

¢ una medicién ANIm de entre 50 y 70 durante la cirugia hace improbable un episodio

de reactividad hemodinadmica en los siguientes 10 minutos;

e una medicion ANIm inferior a 50 hace muy probable una reactividad hemodinamica en

los siguientes 10 minutos.
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Capitulo 2: Descripcion del sistema

El sistema ANI MOC-9 estd compuesto de tres (3) componentes:
* Root
* ANI MOC-9

* Sensor ANI V1 PLUS

Root

El Root muestra los siguientes parametros:
¢ ANl instantaneo
e ANI promedio
e Calidad de la medida

e Energia

Para mas informacion sobre el Root, refiérase al Manual del Operador del Root.
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ANI MOC-9

ANI

El ANI MOC-9 calcula el ANI empleando las sefales adquiridas por medio de los Sensores

ANI. A su vez, estas mediciones se despliegan en el Root.

Sensor ANI V1 PLUS

NOTA: EI ANl MOC-9 ha sido disefiado para trabajar con sensores desechables

especificos. No se aconseja utilizar otro tipo de electrodos.

El periodo maximo consecutivo en el que los sensores pueden adherirse a la piel

es de 24 horas.

La vida util de los sensores se indica en su empaque.

El Sensor ANI V1 PLUS permite la adquisicion de sefial para procesar el algoritmo.

Para mas informacion sobre el Sensor ANI V1 PLUS, refiérase a la documentacion

proporcionada con el sensor.
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Capitulo 3: Configuracion del ANI MOC-9 con el Sensor ANI

Siga las siguientes instrucciones de configuracion para utilizar por primera vez el médulo ANI
MOC-9.

Desempaque e inspeccion del sistema
1. Retire los componentes de la caja de embalaje y examinelos en busca de cualquier
sefial de dafo causado por el envio.

2. Verifique todos los materiales con base en la lista de contenido. Guarde todo el
material de empaque, factura y conocimiento de embarque, ya que estos pueden
requerirse al momento de interponer un reclamo al transportista.

3. Si existe algo dafiado o faltante, contacte al Departamento de Servicio Técnico de
Mdoloris Medical Systems.

Preparacion para el uso

Antes de utilizar el ANI MOC-9 para la monitorizacion:
1. Confirme que cuenta con todos los componentes del sistema:
* Root
+ ANI MOC-9
» Sensor ANI V1 PLUS

2. Confirme que la bateria del Root esta lo suficientemente cargada.

Conexion del Sensor ANI V1 PLUS al modulo ANI MOC-9

1. Coloque el sensor tal como se describe en la imagen de abajo.

Colocacién de los sensores
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2. Conecte los sensores al cable del sensor.

Antes de conectar, alinee las muescas cuidadosamente en la hoja de conexién para hacer
gue las terminales coincidan perfectamente. Para desconectar los sensores, sostenga la parte

plastica mientras presiona el mecanismo de bloqueo y jale cuidadosamente para
desacoplarlos. No jale sosteniendo el propio sensor.

Mecanismo de bloqueo
Conexion del modulo ANI MOC-9

1. Identifique el conector Masimo Open Connect en el médulo, como se ilustra en la

imagen de abajo.

=

Inserte el conector MOC-9 de forma firme en el puerto MOC-9 del Root, como se ilustra
en la imagen de abajo.

2.

3. El médulo se encuentra ahora activado. Esto puede verificarse cuando la ventana del
ANI MOC-9 se despliega en el Root.
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Para mas informacion sobre la ventana del ANl MOC-9, refiérase a la seccion Ventana del
ANI MOC-9.
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Capitulo 4: Operacidn

Las secciones siguientes describen como la informacién del ANI MOC-9 se despliega cuando
se utiliza con el Root, incluyendo detalles sobre la pantalla. Para mas informacion sobre el

Root, refiérase al Manual del Operador del Root.

Ventana del ANI MOC-9

Cuando un ANI MOC-9 se conecta a un Root, los parametros y mediciones ANI se despliegan

en la ventana del Médulo ANI como valores huméricos con una representacion gréfica.

Cuando multiples tecnologias estan conectadas al Root, los parametros de cada tecnologia
se despliegan en una ventana individual. El tamafo relativo de cada ventana puede
configurarse utilizando la funcion de Disposicion (Layout), a la cual puede accederse
presionando el icono de Disposicion en el Menu Principal. Para mas informacion, refiérase al
Manual del Operador del Root. En la imagen de abajo, los parametros y mediciones de Oz se
despliegan en sus propias ventanas y los pardmetros y mediciones del ANI MOC-9 se
despliegan en una ventana independiente del Médulo ANI.

4},)) *ADULTE 99 @ ) 1658

0;Front Gauche =

Y

O;Front Droit =

Y/

O AUC e — ASPO;

7 87 .

1 Oual\l}

La ventana del médulo ANI muestra la informacion sobre el procedimiento de medicion del

ANI MOC-9. El proporciona cuatro parametros:
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e ANIi

e ANIm
e Calidad
e Energia

La Ventana se compone de 2 areas:

1. Una con el valor y la linea de tendencia de un pardmetro seleccionado.

2. Otra con los valores de los otros parametros.

Solo una tendencia puede desplegarse en la primera area. Puede seleccionar este pardmetro

al arrastrar y soltar el valor correspondiente del area 2 en el &rea 1.

La ventana se muestra en la ilustracién y cada parte se explica mas a detalle en la tabla de

abajo.
3
1
4
2 5 6
Ref. Funcion Descripcion
1 Area 1 Despliega el nivel y valor del parametro seleccionado.
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2 Area 2 Despliega el valor de otros parametros.

3 ANIm Valor promediado del ANI entre 0y 100.

4 ANIi Valor instantaneo del ANI entre 0 y 100.

5 Energia Energia de la serie RR.

6 Calidad del Calidad de la medicion. Valores de O a 1.
calculo

* 0 =mala calidad
* 1 =buena calidad

Modo de operacion

Una vez que el modulo esté conectado al paciente con el sensor y al Root, el algoritmo de

calculo comenzara automaticamente.

Nota: La tecnologia ANI puede utilizarse tanto en pacientes conscientes como inconscientes,

cuando el médico desee utilizarlo.

Adquisicion de sefiales de ECG

Verifique un buen célculo en la parte inferior de la pantalla del Root.

Si se indica que hay una mala calidad de la medicion (valor igual a 0), los datos desplegados
no pueden tomarse en cuenta, el indice ANI ya no se desplegard y la curva se congela. En
este caso, verifique la posicién adecuada del sensor y su adhesion a la piel. De ser necesario,

reposicionelos o cambielos.

ADVERTENCIA: Verifique siempre el parametro de calidad. El indice ANI no sera confiable si

la calidad de la sefial es mala.

indice ANI
Hemos desarrollado algoritmos de célculo con base en la medicibn de amplitud de la

modulacion respiratoria de la serie de tiempos de intervalos RR.

Se despliega un indice continuo (cada medicién basica se lleva a cabo en 64 segundos de
datos con una ventana que se recorre cada segundo) que refleja el tono parasimpatico del
paciente. Se hace un célculo cada segundo y luego se promedia sobre dos periodos de
tiempo: un promedio corto (promedio sobre 56 segundos) y un promedio mas largo (promedio

sobre 176 segundos).
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El monitor Root despliega dos parametros: el parametro color naranja corresponde al valor
del promedio mas largo (marcado como “m”) y el amarillo, al ANI instantaneo (marcado
como “i”), que resulta del promedio corto. Los indices anteriores pueden anticipar una

reactividad hemodindmica durante el estimulo nociceptivo.
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Capitulo 5: Solucién de problemas

Para solucionar problemas con el Root, refiérase al Manual del Operador del Root. Para
solucionar problemas con los sensores, refiérase al Instructivo de Uso del Sensor ANI V1
PLUS.

Problema Causa posible Solucién

Verifigue que el cable de
Cable desconectado paciente esté conectado
correctamente al sensor.

Verifiqgue que los cables y
conectores estén en buenas
condiciones de operacion.

Cables y conectores
danados

Mala calidad de célculo Verifigue que los sensores
estén colocados correctamente

alo largo de una linea
imaginaria a través del corazén
(adquisicién de un eje eléctrico
del complejo QRS).

Sensores mal colocados

Demasiado ruido en la Verifigue que ningun otro
sefial dispositivo puede interferir.

No se establece la
No se reconoce el médulo alimentacion eléctrica Desconecte el moédulo y luego

ANI MOC-9 reinicie el Monitor Root.
No se reconoce el médulo
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Capitulo 6: Especificaciones

Ambiente

Condiciones de operacion:

Temperatura a humedad ambiente:

5°C a40°C

Humedad:

Temperatura a humedad ambiente:

10% a 95 %

Condiciones de almacenamiento:

-20°C a 60°C

Humedad:

0% a 95%

Proteja el ANI MOC-9 de cambios bruscos de temperatura que pudieren resultar en

condensacion dentro del dispositivo. Para minimizar la condensacion, evite mover el sistema

entre instalaciones con calefaccién y almacenamiento externo. Una vez ingresado, permita

gue el ANI MOC-9 se estabilice dentro de su contenedor original sin abrir, a temperatura

ambiente, antes de desempacarlo y ponerlo en servicio. Antes de operar el sistema, limpie

toda la condensacién visible y permita que el sistema se equilibre con la temperatura

ambiente.

El ANI MOC-9 no esta disefiado para utilizarse en areas que contengan gases 0 vapores

inflamables.

Caracteristicas fisicas del modulo

Ancho: 54 milimetros
Largo: 155.3 milimetros
Grosor: 22 milimetros
Peso: 330 gramos
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Simbolos normativos

Los siguientes simbolos se encuentran en el empaque o en el hardware del producto.

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion

d Fabricante &I Fecha de fabricacion

Marca CE de conformidad
C € (Directiva 93/42/EEC)

SN NUmero de serie

Parte aplicada tipo CF a Refiérase al manual/folleto de
-l . |- prueba de desfibrilacién instrucciones

Precaucion: la ley federal
, . .. restringe la venta de este
Fragil: Manéjese con ) - _
RxOn |y dispositivo por o bajo la orden

de un (especialista del cuidado

cuidado

de la salud autorizado)

I
o
\

//l ~~ | Mantenga lejos de la luz No utilice si el empaque esté
/.\\ del sol dafiado
‘ “4‘4
Limite de temperatura Mantenga lejos de la lluvia
o Requiere eliminacion especial
Limite de humedad )
A de residuos.
—

IP X1 | Clasificacién IP
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Conformidad

Conformidad de seguridad

CEI 60601-1 :2005 + AMD1 :2011

Conformidad EMC

CEIl 60601-1-2, clase A

Clasificacién de seguridad de acuerdo con la norma

IEC 60601-1
Tipo de proteccién Clase Il
Gr’adq de proteccion contra descargas Tipo CF
eléctricas
IP X1 de acuerdo
Grado de proteccion contra liquidos con la norma
IEC 60601-1
Modo de operacion Continuo
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Capitulo 7: Servicio y mantenimiento

Limpieza y desinfeccion

La limpieza del ANI MOC-9 debe realizarse a intervalos regulares o de acuerdo con el hospital,

asi como también con la normativa local y gubernamental.
Refiérase a la seccion de Advertencias y precauciones.
El ANI MOC-9 es un instrumento reutilizable que se proporciona no estéril.

Limpie inmediatamente cualquier mancha de sangre o de liquidos. La sangre seca es muy
dificil de retirar. Utilice las toallitas del fabricante llamadas “linget’ Anios” (impregnadas con
etanol) o las “Wip’Anios” (impregnadas con cloruro de didecildimetilamonio) o toallitas a base

de etanol.

Tras la limpieza, permita que el equipo se seque por completo. El residuo de humedad dentro

del conector puede afectar el funcionamiento de la monitorizacion.

Mantenimiento general

Las pruebas de seguridad deben realizarse por personal calificado Unicamente. Las
verificaciones de seguridad deben realizarse a intervalos regulares o de acuerdo con la

normativa del hospital, asi como de la normativa local y gubernamental.
La siguiente lista es aplicable al mantenimiento general del ANI MOC-9:
¢ Inspeccione visualmente el equipo en busca de dafio funcional o estructural,

incluyendo sellos débiles, grietas, resortes dafiados, etcétera.

e Inspeccione visualmente el cable, el conector y las terminales en busca de dafos o
desgaste.

¢ Inspeccione visualmente las etiquetas de identificacion del producto para asegurarse
de que sean claras y legibles.

¢ Haga la verificacion del sistema y de corriente de fuga de acuerdo con la norma
62353.

Sin embargo, la corriente de fuga debe verificarse sistematicamente tras cada derrame de
liquidos o de sangre o inmediatamente tras una sobrecarga mayor en el sistema eléctrico.
Instrucciones de servicio

El ANI MOC-9 no cuenta con partes que el cliente pueda reparar. Tratar de dar servicio al
Modulo ANI MOC-9 invalidaré la garantia.
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Politica de reparacion

Mdoloris Medical Systems o un Departamento de Servicio autorizado debe llevar a cabo la
reparacion y el servicio bajo garantia. No utilice equipo que no funcione correctamente. Envie

el equipo a reparacion.

Por favor, limpie el equipo contaminado o sucio antes de regresarlo. Siga el procedimiento de
limpieza descrito en la seccion de Limpieza y desinfeccion. Asegurese de que el equipo esté

completamente seco antes de empacarlo.

Para solicitar la reparacién o remplazo bajo garantia, el Comprador debe contactar a Mdoloris
Medical Systems directamente. Mdoloris Medical Systems autorizar4 al Comprador regresar

el Producto Garantizado (o una parte del mismo) a Mdoloris Medical Systems.

Mdoloris Medical Systems determinara si reparar o remplazar los Productos y partes cubiertas
por esta garantia y todas las partes reemplazadas seran propiedad de Mdoloris Medical
Systems. En el curso del servicio bajo garantia, Mdoloris Medical Systems puede, mas no se
le requerira, hacer mejoras de ingenieria al Producto Garantizado o a una parte del mismo. Si
Mdoloris Medical Systems determinara razonablemente que una reparacion o remplazo
estuviere cubierta por la garantia, Mdoloris Medical Systems asumira los costos de envio del
Producto reparado o reemplazo al Comprador.

Cualquier otro costo de envio serd asumido por el Comprador. El riesgo de pérdida o dafio
durante el envio, bajo esta garantia, sera a cargo de la parte que envié el Producto. Los
Productos enviados por el Comprador, bajo esta garantia, deberan ser empacados en el
embalaje original de envio 0 en un empaque equivalente para proteger el Producto. Si el
Comprador enviara el Producto a Mdoloris Medical Systems en un empaque inadecuado,
cualquier dafio fisico presente en el Producto al momento de la recepcion por parte de
Mdoloris Medical Systems (y que no haya sido reportado previamente) se supondra que tuvo

lugar durante el transito y sera responsabilidad del Comprador.

La eficacia y seguridad de los productos se garantiza durante la vida util de los productos (5

afios de la fecha de fabricacion).

Garantia

Mdoloris Medical Systems le garantiza al Comprador inicial que el ANI MOC-9 (“Producto
Garantizado”) estara libre de defectos en cuanto a su calidad o a sus materiales, cuando se
le haya dado uso normal, apropiado e indicado por un periodo de un afo (“Periodo de
Garantia”) a partir de la fecha de su envio inicial al Comprador. La garantia excluye los
consumibles y los items como cables y accesorios. La obligacion de Mdoloris Medical

Systems, bajo esta garantia, es reparar o remplazar cualquier Producto Garantizado (o parte
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del mismo) que Mdoloris Medical Systems determine razonablemente esté cubierto por esta
garantia y tenga defectos en calidad o en los materiales, siempre y cuando el Comprador haya
notificado sobre dicha reclamacion de garantia, dentro del Periodo de Garantia, y que el
Producto Garantizado sea regresado a la fabrica con flete pagado por adelantado. La
reparacion o reemplazo de los Productos bajo esta garantia no extiende el Periodo de

Garantia.

Esta garantia no se extiende a ningun Producto Garantizado, o parte del mismo, que haya
estado sujeto al mal uso, negligencia o accidente; que haya sido dafiado por causas externas
al Producto Garantizado, de manera enunciativa mas no limitativa, como la falla o defecto en
la energia eléctrica; que haya sido utilizado en violacion a las instrucciones de Mdoloris
Medical Systems; que haya sido acoplado a cualquier aditamento accesorio no estandar; en
el cual el nimero de serie haya sido removido o se haya hecho ilegible; que haya sido
modificado, desensamblado, se le haya dado servicio o reensamblado por alguien distinto a
Mdoloris Medical Systems, a menos que haya sido autorizado por Mdoloris Medical Systems.
Mdoloris Medical Systems no tendra la obligacion para reparar, reemplazar o corregir, total o
parcialmente, lo que resulte del desgaste logico y normal. Mdoloris Medical Systems no
garantiza (a) en relacion con ningun producto que no sea Producto Garantizado, (b) en
relacion con ningun producto que haya sido comprado de una entidad distinta a Mdoloris
Medical Systems o de su distribuidor oficial, (c) en relacién con ningin producto que haya sido

vendido con otra marca distinta a la de Mdoloris Medical Systems.

ESTA GARANTIA APLICA UNICA Y EXCLUSIVAMENTE A LOS PRODUCTOS DE
MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS, SE LE EXTIENDE UNICAMENTE AL COMPRADOR Y ES
EXPLICITAMENTE EN LUGAR DE CUALQUIER GARANTIA EXPLICITA O IMPLICITA
INCLUYENDO, SIN LIMITACION, CUALQUIER GARANTIA EN RELACION CON LA
COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO EN PARTICULAR. LA MAXIMA
RESPONSABILIDAD DE MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS QUE SURJA DE LA VENTA DE
LOS PRODUCTOS O DE SU USO, YA SEA QUE ESTE BASADA EN LA GARANTIA,
CONTRATO, RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL U OTRA, NO EXCEDERA LOS
PAGOS REALES RECIBIDOS POR MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS EN RELACION CON
ELLAS. MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS NO SERA RESPONSABLE POR NINGUNA
PERDIDA, DANO O PERJUICIO O GASTO INCIDENTAL, ESPECIAL O DERIVADO
(INCLUIDAS SIN LIMITACION LAS GANANCIAS PERDIDAS), QUE SURJA, DIRECTA O
INDIRECTAMENTE, DE LA VENTA, INCAPACIDAD DE VENDER, USO O PERDIDA DE
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USO DE CUALQUIER PRODUCTO. A EXCEPCION DE LO ESTABLECIDO EN EL
PRESENTE, TODOS LOS PRODUCTOS SON PROVISTOS, “TAL CUAL”, SIN GARANTIA
DE NINGUN TIPO, YA SEA EXPLICITA O IMPLICITA.

Contrato de Licencia para Uso de Software

El software de computadora (“Software con Licencia”) cargado en el ANI MOC-9 (“Sistema”)
se le otorga con licencia, no se le vende, para ser utilizado Unicamente bajo los términos de
esta licencia. Mdoloris Medical Systems se reserva cualquier derecho que no sea
explicitamente adquirido. El Sistema es de su propiedad, pero Mdoloris Medical Systems

mantiene total propiedad de los derechos y la titularidad del Software con Licencia.

LICENCIA: Por medio del presente, se le otorga el derecho no exclusivo de utilizar el Software
con Licencia unicamente con el Sistema especifico en el que el Software con Licencia se le

proporciono.

RESTRICCIONES: No transferira el Software con Licencia, de ninguna forma, del Sistema a
cualquier otra computadora o sistema sin el previo consentimiento por escrito de Mdoloris
Medical Systems. No distribuiréa copias del Software con Licencia o de la documentacion
relacionada con él a otros. No modificard o traducira el Software con Licencia o la
documentacion relacionada con él sin el previo consentimiento por escrito de Mdoloris Medical
Systems. El Software con Licencia contiene secretos comerciales y, para protegerlos, no
descompilara, escudrifiara su disefio, desensamblara o, de otra forma, reducira el Software
con Licencia a una forma perceptible al ser humano. Si cediera el Sistema, tiene el derecho
de ceder el Software con Licencia, siempre y cuando el cesionario acuerde obligarse bajo los

términos y condiciones de este Contrato de Licencia.

TERMINO: esta Licencia queda vigente hasta su rescision. Esta Licencia se rescindira
automaticamente sin notificacién por parte de Mdoloris Medical Systems en caso de que usted
no cumpliera con algun término o disposicién de esta Licencia. Tras la rescision de esta

Licencia, ya no podra hacer uso de este Software con Licencia.

GARANTIA LIMITADA: EL SOFTWARE CON LICENCIA ES PROPOCIONADO “TAL CUAL”
SIN GARANTIA DE NINGUN TIPO, YA SEA EXPLICITA O IMPLICITA, INCLUYENDO SIN
LIMITACION NINGUNA GARANTIA EN RELACION CON SU COMERCIABILIDAD O SU
IDONEIDAD PARA CUALQUIER PROPOSITO EN PARTICULAR. MDOLORIS MEDICAL
SYSTEMS NO GARANTIZA QUE LAS FUNCIONES CONTENIDAS EN EL SOFTWARE CON
LICENCIA CUMPLAN CON SUS REQUERIMIENTOS O QUE LA OPERACION DEL
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SOFTWARE CON LICENCIA SEA ININTERRUMPIDA O LIBRE DE ERRORES O QUE
DICHOS ERRORES EN EL SOFTWARE CON LICENCIA SEAN CORREGIDOS.

LIMITE DE RECURSOS Y DE DANOS Y PERJUICIOS: TODA LA RESPONSABILIDAD DE
MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS PARA CON USTED POR LOS DANOS Y PERJUICIOS
REALES POR CUALQUIERA QUE FUERE LA CAUSA Y SIN IMPORTAR LA ACCION
LEGAL, ASI COMO SU UNICO RECURSO ESTARAN LIMITADOS AL DINERO PAGADO
POR EL SISTEMA, QUE INCLUYO EL SOFTWARE CON LICENCIA.

EN NINGUN CASO, MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS SERA RESPONSABLE PARA CON
USTED POR (a) NINGUN DANO O PERJUICIO INCIDENTAL, DERIVADO O INDIRECTO
(INCLUYENDO DANOS O PERJUICIOS POR LA PERDIDA DE GANANCIAS POR LA
ACTIVIDAD MERCANTIL O INTERRUPCION DE LA MISMA, PERDIDA DE INFORMACION
EMPRESARIAL Y OTRAS SIMILARES) QUE SURJA DEL USO O INCAPACIDAD DE USAR
CUALQUIER SOFTWARE CON LICENCIA, INCLUSO SI MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS
O CUALQUIERA DE SUS REPRESENTANTES AUTORIZADOS HAYA SIDO INFORMADO
SOBRE LA POSIBILIDAD DE DICHO DANO O PERJUICIO, O (b) NINGUNA
REIVINDICACION POR ALGUNA OTRA PARTE.

GENERAL.: este Contrato de Licencia serd interpretado bajo las leyes francesas. Si un tribunal
de jurisdiccidbn competente determinara que cualquier disposicion de este Contrato de Licencia
contraviene la ley, dicha disposicion se hara cumplir hasta el grado méaximo que permita la ley

y el resto de las disposiciones de este Contrato permaneceran en pleno vigor y validez.

En caso de que tenga alguna pregunta en relacién con este Contrato de Licencia, puede

ponerse en contacto con su representante de Mdoloris Medical Systems.

ESTE CONTRATO DE LICENCIA ES LA DECLARACION COMPLETA Y EXCLUSIVA DEL
CONTRATO ENTRE USTED Y MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS Y REEMPLAZA
CUALQUIER PROPUESTA O CONTRATO PREVIO, HAYA SIDO ORAL O ESCRITO, Y
CUALQUIER OTRA COMUNICACION ENTRE USTED Y MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS
EN RELACION CON EL OBJETO DE ESTE CONTRATO.

MD/PRD/IN16.ANIMOCS V.04 — 29 SEP 2021 29|30 ?" Mo |Ori5

Medical Systems



Eliminacion de dispositivos

DEEE
PRO
Reciclar equipo eléctrico ayudar a preservar los recursos naturales y prevenir el riesgo
de contaminacion. En este sentido, Mdoloris Medical Systems cumple con sus obligaciones
en relacién con el ciclo de vida util del ANI MOC-9 que coloca en el mercado, por medio del
financiamiento del sistema en favor del reciclaje de RAEE (Residuos de Aparatos Eléctricos y

Electrénicos), el cual recolecta y recicla gratuitamente (para mas informacion, contacte a su

agente de Mdoloris).

ADVERTENCIA: para evitar cualquier tipo de contaminacion o infeccion en el personal, medio
ambiente o equipo, asegurese de haber desinfectado y descontaminado adecuadamente el
ANI MOC-9 antes de eliminar su equipo. Cumpla con la normativa local sobre articulos

eléctricos y electrénicos.

El ANI MOC-9 puede ser desarmado:

Todas las partes eléctricas cumplen con la norma RoHS2.

hid

BN S| tiene que eliminar equipo eléctrico Viejo, asegurese de que se recicle de forma
segura. Recoléctelo de forma separada, lejos de contenedores para desechos normales, para
gue pueda ser reutilizado, procesado, reciclado o recuperado de forma correcta y segura.

En caso de cualquier incidente, por favor, repértelo a Mdoloris Medical Systems

a service.qualite@mdoloris.com o a la Autoridad Nacional Competente

En caso de cualquier otro problema:

Por favor, contacte a su representante de Mdoloris Medical Systems

o escriba a contact@mdoloris.com
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