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©Mdoloris Medical Systems. Todos os direitos reservados. A cOpia ou reproducgao
deste documento é estritamente interdita sem o consentimento prévio por escrito por
parte da Mdoloris Medical Systems.

Mdoloris Medical Systems é uma marca comercial registada.
ANI é uma marca comercial protegida.

Masimo € uma marca comercial registada.

MOC-9 é uma marca comercial registada.

O logé6tipo Root é uma marca proprietaria, detida em exclusivo pela Masimo.

E necessario um conhecimento geral do sistema nervoso parassimpéatico e
compreensdo das funcionalidades e fun¢cbes do ANI MOC-9 como pré-requisitos para
uma utilizacéo correta.

Estas instru¢fes de utilizacdo destinam-se a providenciar as informagdes necessarias
para uma utilizac&o correta do ANI MOC-9.

Nao utilize o ANI MOC-9 sem uma leitura na totalidade e uma compreensao integral
destas instrucdes.

Este Manual do Utilizador descreve como as informacfes do ANI MOC-9 séo
apresentadas quando utilizado com o Root®, incluindo detalhes de visualizacéo, assim
como o acesso e alteracdo de definicbes configuraveis pelo utilizador. Para mais
informacdes sobre o Root, consulte o Manual do Utilizador correspondente.

Para mais informacdes, contacte:
MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS SAS
Biocentre Fleming C € 1370
Batiment C - Epi de Soil 270, rue Salvador
Primeira marcacéo CE:

Allende 59120 LOOS 16/04/2019
Tel.: +33 (0)3 62 09 20 80 -

Fax: +33 (0)9 72 38 75 27

www.mdoloris.com
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Descricao do produto

Em parceria com a Masimo Corporation, a Mdoloris Medical Systems desenvolveu o ANI
MOC-9 para uma plataforma de conectividade e monitorizacdo de pacientes: O monitor Root.
Ao conectar o ANI MOC-9 ao monitor Root da Masimo, é possivel visualizar o indice ANI.

O mébdulo ANI MOC-9 da Mdoloris Medical e os seus sensores foram concebidos para serem

usados com pacientes adultos e pediatricos a partir dos 12 anos de idade.

O ANI MOC-9 destina-se a ser utilizado com supervisdo direta de um profissional de saude
qualificado ou por pessoas com formacdo especifica para a sua utilizacdo (reanimadores,

anestesistas, enfermeiros anestesistas) num ambiente clinico.

Utilizag&o prevista

O ANI MOC-9 permite a monitorizacdo do tom do sistema nervoso parassimpatico ao
computar o parametro ANI para pacientes conscientes e inconscientes. Pode ser usado para

monitorizar o equilibrio entre analgesia e nocicepcao.

O ANI MOC-9 destina-se a ser utilizado como adjuvante ao julgamento clinico. Deve ser
sempre utilizado julgamento clinico aquando da interpretacdo do indice ANI, em conjuncdo

com outros sinais clinicos disponiveis.

A dependéncia em exclusivo do ANI para interpretacdo da gestdo de analgésicos nao é
recomendavel.

Contraindicacdes
Contraindicac¢des conhecidas em que a medi¢do do ANI n&o pode ser interpretada:
* Arritmia
* Apneia (ex. apneia induzida pela anestesia)
* Frequéncia respiratéria inferior a 9 ciclos/minuto
* Ruido elétrico durante o periodo de medicao (64 segundos)
* Ventilacdo espontanea irregular (paciente fala, ri ou tosse)
» Pacemaker (determinados tipos)
» Transplante cardiaco

» Drogas que afetem o nddulo sinusal (atropina e outras drogas anticolinérgicas, etc.)
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Avisos e instrucdes para precaucdes

Atencdo: leia a totalidade deste manual atentamente antes de utilizar o ANl MOC-9 em
ambiente clinico.

Avisos e precauctes de seguranca

A

A

Nao utilize o ANI MOC-9 se 0 mesmo aparentar estar danificado ou se suspeitar que
esteja.

Utilize sempre o ANI MOC-9 em conjuncdo com o Root. Ndo utilize pecas de outros
sistemas. Podem ocorrer danos em equipamentos ou ferimentos pessoais.

N&o ajuste, repare, abra, desmonte, nem modifique o ANl MOC-9. Podem ocorrer danos
em equipamentos ou ferimentos pessoais.

N&o utilize o ANI MOC-9 e o sensores durante a execucao de uma ressonancia magnética
(RM) ou num ambiente de RM.

Perigo de exploséo: Nao utilize o ANl MOC-9 na presenca de anestésicos inflamaveis ou
outras substéancias inflaméveis em combinag&o com o ar, ambientes ricos em oxigénio, ou
oxido nitroso.

Para proteger contra ferimentos, siga as indicagfes abaixo:

»  Evite colocar o dispositivo em superficies com derrames visiveis de liquidos.

* Nao molhe nem imerja o dispositivo em liquidos.

« Utilize apenas solugdes de limpeza em conformidade com as instru¢cdes neste
Manual do Utilizador.

* Nao tente limpar o ANI MOC-9 durante a monitorizagdo de pacientes.

A semelhanca de qualquer equipamento médico, encaminhe cuidadosamente os cabos
para reduzir a possibilidade de emaranhamento ou estrangulamento do paciente.

A corrente de fuga a terra deve ser verificada por um técnico qualificado de engenharia

biomédica sempre que a caixa do instrumento for aberta.
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A A protecdo contra choque de desfibrilacdo cardiaca depende da utilizacdo dos cabos
adequados.

& Os elementos condutores dos sensores e dos conetores ndo devem entrar em contacto
com outros elementos condutores, incluindo terra.

A Para minimizar o risco de queimaduras no paciente pelo elétrodo neutro em cirurgia de IC,
ndo coloque os sensores do ANI entre a area de cirurgia e o elétrodo de retorno da
unidade eletrocirdrgica.

A N&ao coloque os sensores do ANI entre as pas do desfibrilador quando estiverem a ser
usadas num paciente ligado ao ANI MOC-9.

A Respeite as precaugfes gerais para evitar 0 contacto com sangue ou outros materiais
potencialmente infeciosos. Os materiais contaminados devem ser manuseados em
conformidade com os regulamentos de higiene e seguranca aplicaveis.

A Nunca modifique o ANI MOC-9 quando aberto.

>

O pessoal deve evitar tocar em simultaneo no paciente e no ANI MOC-9.

A O paciente ndo devera ser capaz de chegar ao equipamento, direta ou indiretamente;
evite, por exemplo, colocar o equipamento sobre outro equipamento com estrutura
metdélica.

A Nos blocos operatérios, o ANI MOC-9 deve ser colocado fora da zona de perigo de
exploséo.

A A reutilizacdo de um sensor previamente utilizado noutro paciente pode originar risco de
contaminacéo cruzada.

A seo paciente desenvolver reagdo cutanea ou outros sintomas inusuais, remova 0sS
sensores. E importante ter cuidado especifico com os pacientes que padecam de
problemas dermatolégicos.
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A Nunca coloque o0s sensores sobre lesGes cutaneas.

A A utilizacdo de sensores diferentes dos especificados pela Mdoloris Medical Systems

pode danificar o dispositivo ou resultar em risco de danos ao utilizador ou ao paciente.

A A reutilizacdo de sensores pode reduzir a aderéncia, originando uma possivel diminui¢do

do desempenho de captacéo do sinal de eletrocardiograma.

A A reutilizacao de sensores pode reduzir a for¢a de adeséo devido a uma aplicacédo inicial,

remocao e nova aplicacao.

Avisos e precaucdes de desempenho

A O ANI MOC-9 pode ser utilizado durante eletrocirurgias, mas a precisdo ou

disponibilidade dos parametros e medi¢bes podem ser afetadas.

& O ANI MOC-9 pode ser utilizado durante operacdes de desfibrilacdo, mas a preciséo ou

disponibilidade dos parametros e medi¢bes podem ser afetadas.

A O ANI MOC-9 pode ser utilizado durante operacdes de desfibrilacdo; no entanto, o ecra

podera demorar 15 segundos ou mais a retomar o funcionamento normal.

A O ANI MOC-9 destina-se a ser utilizado exclusivamente como dispositivo adjuvante na

avaliacdo do paciente. Ndo deve ser utilizado como base exclusiva para diagndéstico ou

decisdes terapéuticas. Deve ser utilizado em conjuncdo com sinais e sintomas clinicos.

A Leituras imprecisas do ANI ou a auséncia de leituras podem ser causadas por:

Humidade na pele.

Movimento excessivo.

Atividade muscular.

Placa metélica ou outro objeto estranho no caminho do sensor.
Interferéncia eletrocirdrgica.

Sensor incorretamente aplicado.

Posicionamento adjacente de qualquer sensor gue ndo esteja conectado ao
mesmo ANI MOC-9.
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Avisos e precaucdes para limpeza e manutencao

A

A

A

Nao misture solucdes desinfetantes (ex. lixivia e amoniaco) uma vez que podem gerar
gases toxicos.

Certifique-se de que o ANI MOC-9 esta instalado fora da zona de perigo de projecao de
liquidos, ex. saco de perfuséo.

Nao autoclave o ANl MOC-9. A autoclavagem danificara gravemente ambos o0s
componentes.

Avisos e precaucdes de conformidade

A Ao utilizar equipamento de eletroconvulsoterapia (TEC) durante a monitorizacdo de ANI:

A

A

posicione os sensores da TEC o mais afastados possivel do sensor do ANI para
monitorizar o efeito da interferéncia. Alguns equipamentos de TEC podem interferir com o
sinal do ANI MOC-9. Verifiqgue a compatibilidade do equipamento durante a instalacédo 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 na redugéo da imunidade eletromagnética do ANI MOC-9
e pode resultar num funcionamento inadequado.

O ANl MOC-9 esta em conformidade com o0s requisitos de compatibilidade
eletromagnética da norma IEC 60601-1-2. A utilizacdo deste dispositivo pode afetar ou
ser afetado por outro equipamento préximo devido a interferéncia eletromagnética (IEM).
Se isto ocorrer:

* Aumente a distancia entre os dispositivos
* Mude a orientacdo dos cabos do dispositivo
+ Ligue os dispositivos em tomadas separadas

+ Contacte o representante da Mdoloris Medical Systems.

As caracteristicas das emissées do ANI MOC-9 permitem que seja utilizado em areas
industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Quando utilizado em ambientes residenciais
(para os quais é necessério o CISPR 11 Classe B), o ANI MOC-9 ndo consegue
assegurar a provisdo de protecdo adequada das comunicacdes de radiofrequéncia. O
utilizador pode ter de executar agdes corretivas, como a reimplementacdo ou reorientacao

do ANI MOC-9.
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A Este equipamento médico, os seus componentes e embalagem devem ser reciclados em

conformidade com os regulamentos locais relativos ao ambiente e a eliminacdo de

residuos elétricos.

& As alteracBes e modificacbes ndo expressamente aprovadas pela Mdoloris Medical

Systems anulardo a garantia deste equipamento.
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Capitulo 1: Viséo geral da tecnologia

O ANI (indice de nocicepcdo de analgesia) é a medigao continua normalizada do tom pZ (tom
parassimpético). Cada ciclo respiratério (espontaneo e artificial) induz uma diminuicao rapida e
temporaria do tom pZ, que representa a Arritmia Sinusal Respiratéria e origina uma redugao
transiente dos intervalos R-R (aumento da frequéncia cardiaca). O ANI quantifica estes

“padrdes respiratorios” de forma a medir a “quantidade relativa” do tom pZ.

A série de intervalos R-R normais, ndo ectépicos, € processada apdés normalizacao,
reamostragem e filtragem. O valor do tom pZ é medido em relagéo a superficie total da janela
através da area compreendida entre o envelope inferior e o envelope superior da série RR.

Quanto maior for o pX, maior sera a superficie sombreada e vice-versa.

O ANI é expresso entre 0 e 100. Cada valor ANI é computado numa janela temporal Unica de
64 segundos. Este numero mostra a atividade pZ relativa como parte de uma atividade ANS:
expressa o valor relativo do tom pZ presente comparativamente a soma das atividades
simpaticas e pZ. O ANI MOC-9 apresenta duas medi¢cdes ANI médias: Os resultados ANIi da
média do ANI medido nos 56 segundos anteriores e os resultados ANIm da média do ANI
medido nos 176 segundos anteriores.

Ha vérias formas de interpretar o valor do ANI: uma é a probabilistica, uma vez que este indice
foi desenvolvido de forma a prever a reatividade hemodindmica durante a estimulagéo
nociceptiva. Quando a estimulagédo cirurgica era constante, todos os episodios de reatividade
hemodindmica (aumento de 20% da frequéncia cardiaca ou pressao arterial sistélica
comparativamente a uma referéncia) estavam associados a uma diminuicdo do ANI até 10
minutos antes. Os limiares preditivos ainda terdo de ser estabelecidos, mas estudos

preliminares sugerem:

*  Que uma medi¢do ANIm entre 50 e 70 durante a cirurgia torna um episodio de

reatividade hemodinamica improvavel nos 10 minutos seguintes.

*  Que uma medicao ANIm inferior a 50 torna a reatividade hemodinamica muito provavel

nos 10 minutos seguintes.
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Capitulo 2: Descricédo do sistema

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

« ANI MOC-9

* ANI Sensor V1 PLUS

Root

O Root apresenta os seguintes parametros:
* ANl instantaneo
« ANI médio
* Qualidade da medicéo

* Energia.

Para mais informac6es sobre o Root, consulte o Manual do Utilizador correspondente.
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ANI MOC-9

ANI

O ANI MOC-9 computa o ANI com recurso a sinais adquiridos por meio dos Sensores ANI. Por
sua vez, estas medi¢Oes sao apresentadas no Root.

ANI Sensor V1 PLUS

NOTA: O ANI MOC-9 foi concebido para trabalhar com sensores descartaveis especificos.
N&o é
aconselhavel utilizar outro tipo de elétrodo.
O periodo consecutivo maximo que 0s sensores conseguem aderir & pele é 24

horas.

O tempo de vida util em armazenamento dos sensores esta indicado na embalagem.

O ANI Sensor V1 PLUS permite a aquisi¢céo do sinal para o processamento do algoritmo.
Para mais informagdes sobre o ANI Sensor V1 PLUS, consulte a documentacédo fornecida

juntamente com o sensor.
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Capitulo 3: Configurar o ANI MOC-9 com os Sensores ANI

Para a utilizacdo inicial do modulo ANI MOC-9, devem ser seguidas as seguintes instrucdes
de configuragéo.

Desempacotamento e inspecao do sistema

1. Retire os componentes da caixa de remessa e examine-os pela existéncia de sinais
de danos eventualmente ocorridos durante o transporte.

2. Verifigue se estdo presentes todos 0s materiais com a ajuda da lista de contetdos
da embalagem. Guarde todos os materiais de embalamento, a fatura e o

conhecimento de carga. Podem ser necessarios para o0 processamento de uma
eventual reclamacéao junto da transportadora.

3. Se algum componente estiver em falta ou estiver danificado, contacte o

Departamento de Assisténcia Técnica da Mdoloris Medical Systems.
Preparacéao para utilizacéo

Antes da utilizagdo do ANI MOC-9 para monitorizagéo

1. Confirme que tem todos 0os componentes do sistema:
*  Root

« ANI MOC-9
¢ ANI Sensor V1 PLUS

2. Confirme se o Root tem carga de bateria suficiente.
Ligue o ANI Sensor V1 PLUS ao moédulo ANI MOC-9

1. Posicione o sensor como exemplificado na imagem abaixo.

Posicionamento dos sensores
2. Conecte 0s sensores ao cabo correspondente.
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Antes de conectar, alinhe cuidadosamente os entalhes da folha de conexao para que 0s pinos
encaixem na perfeicdo. Para desconectar os sensores, pegue na parte plastica enquanto

pressiona o mecanismo de fixacao e puxe cuidadosamente para desengatar. Nao puxe pelos
sensores.

Mecanismo de fixacdo

Conectar o moédulo ANI MOC-9

1. Identifigue o conector Masimo Open Connect no médulo, correspondente a imagem
abaixo.

=

2. Insira o conector do MOC-9 numa Porta MOC-9 no Root, conforme exemplificado na
imagem abaixo.
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3. O mddulo esta agora ativado. Isto € verificado quando a janela do ANI MOC-9 é

apresentada no Root.

MIMS

U 87 .

- e

1 Quallt_);

1.0445

Para mais informacgdes sobre a janela do ANI MOC-9, consulte a secgéo A janela do ANI
MOC-9.
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Capitulo 4: Utilizacao

As seccdes que se seguem descrevem como as informagdes do ANI MOC-9 séo apresentadas
quando utilizado com o Root, incluindo detalhes da visualizagdo. Para mais informacdes sobre
o Root, consulte o Manual do Utilizador correspondente.

A janela do ANI MOC-9

Quando o ANI MOC-9 estiver conectado ao Root, os parametros e medigbes do ANI séo

apresentados na janela do modulo ANI como valores numéricos com representacao gréfica.

Quando houver varias tecnologias conectadas ao Root, os parametros de cada tecnologia séo
apresentados numa janela individual. O tamanho relativo de cada janela pode ser configurado
por meio da funcionalidade Layout (Esquema), que é acessivel premindo o icone Layout
(Esquema) no menu principal. Para mais informagfes, consulte o Manual do Utilizador do
Root. Na imagem abaixo, os parametros e as medi¢cdes de Os sdo apresentados nas suas
proprias janelas; os parametros e as medi¢cdes do ANI MOC-9 sé@o apresentados numa janela

independente do mdédulo ANI.

*ADULTE &5 38 s ¢) 1658
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A janela do médulo ANI apresenta informacdes sobre as medi¢des efetuadas pelo ANI MOC-9.

Sao disponibilizados quatro parametros pelo modulo:

* ANIi

* ANIm

* Qualidade
* Energia.

A janela é composta por duas seccgdes:
1. Uma secgao com uma linha tendencial e o valor de um paréametro selecionado e,
2. A seccado com os valores dos restantes parametros.

SO pode ser apresentada uma leitura na primeira sec¢édo. Pode escolher este parametro

arrastando e largando o valor correspondente da sec¢ao 2 para a seccao 1.

A janela esta delineada na imagem e cada uma das partes esta explicada mais detalhadamente
na tabela abaixo.

1 | | 87w

1 Qualit;
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Ref. Funcionalidade [Descricéo

1 Secgéo 1 Apresenta o nivel e valor do pardmetro selecionado
2 Seccédo 2 Apresenta os valores dos restantes parametros

3 ANIM Valor médio do ANI entre 0 e 100

4 ANIi Valor instantaneo do ANI entre 0 e 100

5 Energia Energia da série RR

Qualidade d Qualidade da medicdo. Valores entre 0 e 1
ualidade da

computagio + 0 = ma qualidade

* 1 =boa qualidade

Modo de operacao
Quando o médulo esta conectado ao paciente por meio do sensor e com o0 Root, o algoritmo de

calculo é iniciado automaticamente.

Nota: A tecnologia do ANI pode ser usada com pacientes conscientes e inconscientes, sempre

gue o médico o pretenda usar.

Aquisicao de sinal eletrocardiaco
Verifique a qualidade da computag&o na zona inferior do ecré do Root.

Se a indicacédo for de m& qualidade da mediacéo (valor igual a 0), os dados apresentados nao
podem ser considerados; o ANI deixa de ser apresentado e a curva estagna. Nesse caso,
verifique o posicionamento dos sensores e a respetiva adesdo a pele. Se necessério,
reposicione-0s ou troque-os.

AVISO: Verifigue sempre o parametro qualidade. O ANI néo sera fiavel se a qualidade do sinal

for ma.
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ANI
Desenvolvemos algoritmos de calculo baseados na amplitude da medicdo da modulacéo

respiratoria de séries de intervalos temporais RR.

E apresentado um indice continuo (cada medicdo basica é efetuada em 64 segundos de
dados, com uma janela deslizante a cada segundo), que reflete o tom parassimpatico do
paciente. E feito um célculo a cada segundo e depois ponderado em dois periodos temporais:
uma média curta (média de 56 segundos) e uma média mais longa (média de 176 segundos).

O monitor Root apresenta os dois parametros: o cor de laranja é o valor da média mais longa

(identificada como “m”) e o amarelo é o ANI instantaneo (identificado como “i”), resultante da
média curta. Estes indices podem antecipar uma reatividade hemodindmica durante os

estimulos nociceptivos.
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Capitulo 5: Resolucéo de problemas

Para resolucdo de problemas relacionados com o Root, consulte o Manual do Utilizador
correspondente. Para resolucdo de problemas com os sensores, consulte as Instrucdes de
utilizacdo do ANI Sensor V1 PLUS.

Problema Causa possivel Solucao

Verifigue se o cabo do paciente
O cabo esta desconectado.| esta devidamente conectado ao
sensor.

Verifique se os cabos e 0s
conectores estdo nas devidas
condi¢Bes operacionais.

Os cabos e 0s conectores
estao danificados.

Mé qualidade de computacao. - ~
Verifiqgue se 0s sensores estao

corretamente colocados numa
linha imaginaria sobre o coracéo
(aquisicéo de um eixo elétrico do

QRS).

Os sensores estdo mal
colocados.

Verifique se ha algum
Demasiado ruido no sinal. dispositivo a causar
interferéncia.

A energia ndo esta

O médulo ANI MOC-9 néo é estabilizada. Desconecte o0 modulo e reinicie
reconhecido. O médulo ndo é 0 monitor Root.

reconhecido.

%9 MJoloris
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Capitulo 6: Caracteristicas técnicas

Ambiente

Condic¢des operacionais:

Temperatura e humidade ambiente:

5Ca40°C

Humidade:

Condi¢des de armazenamento:

Temperatura e humidade ambiente:

10% a 95%

-20Ca60C

Humidade:

0% a 95%

Proteja o ANI MOC-9 contra alteracdes suUbitas de temperatura que possam originar
condensacédo no interior do equipamento. Para minimizar a condensacéo, evite movimentar o
sistema entre zonas aquecidas e armazenamento exterior. Uma vez no interior, aguarde que o
ANI MOC-9 estabilize no recipiente de transporte fechado, a temperatura ambiente, antes de
desempacotar e colocar em utilizacdo. Antes de utilizar o sistema, limpe todos os vestigios de
condensacéo e aguarde que o sistema atinja equilibrio com a temperatura da sala.

O ANI MOC-9 néao foi concebido para utilizacdo em areas com gases inflamaveis e vapores.

Caracteristicas fisicas do modulo

Largura:

54 milimetros

Comprimento:

155,3 milimetros

Espessura:

22 milimetros

Peso:

330 gramas
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Simbolos regulamentares

Os simbolos que se seguem encontram-se apostos no produto ou na respetiva embalagem

Simbolo

Descricao Simbolo Descricao
d Fabricante @ Data de fabrico
Marcacgéo de Conformidade . -
q3 CE (Diretiva 93/42/CEE) SN Ndmero de serie
'| . |' Peca aplicada do tipo CF a Consultar o manual/folheto
prova de desfibrilacéo de instrucdes
Atencdo: A legislagéo federal
I Fragil manusear com restringe a venda deste
gt R}{Only dispositivo a, ou a pedido de

cuidado

um (profissional licenciado
da area médica)

\
zZ

Manter afastado da luz solar

N&ao utilizar se a embalagem
estiver danificada

Limite de temperatura

Manter afastado da chuva

B &

Limitacdo de humidade

Requer medidas especiais
de eliminagéo

i
>
-

Classificagéo IP

5"‘0 MDoloris
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Conformidade

Conformidade de seguranca

CEIl 60601-1 :2005 + AMD1 :2011

Conformidade CEM

CEIl 60601-1-2, classe A

Classificagéo de seguranca segundo a CEl 6060 1-1

Tipo de protecao

Classe Il

Grau de protegéo contra choques elétricos

Tipo CF

Grau de protegéo contra a entrada de

IP X1 segundo a

liquidos CEI 60601-1
Modo de operagdo Continuo
MD/PRD/IN16.ANIMOC9 V.04 — 29 SEP 2021 24|30
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Capitulo 7: Assisténcia e manutencao

Limpeza e desinfecéo

A limpeza do ANI MOC-9 deve ser efetuada a intervalos regulares ou em conformidade com as

regras hospitalares, assim como com as regulamentacdes locais e governamentais.

Consulte a seccdo Avisos e instrucdes para precaucoes.
O ANI MOC-9 é um instrumento reutilizavel que é fornecido nao esterilizado.

Limpe imediatamente quaisquer vestigios de sangue ou liquidos do médulo. O sangue seco é
muito dificil de remover. Utilize toalhetes “Linget’Anios” (impregnadas com etanol) ou toalhetes

“Wip’Anios” (impregnados com cloreto de didecildimetilamonio) ou toalhetes a base de etanol.

Depois de limpar, deixe secar por completo. Humidade residual no interior do conector pode
afetar o desempenho da monitorizagao.

Manutencéao geral

Devem ser efetuados testes de seguranca exclusivamente por pessoal qualificado. As
verificagbes de seguranca devem ser efetuada a intervalos regulares ou em conformidade com

as regras hospitalares, assim como com as regulamentacdes locais e governamentais.

A seguir é apresentada uma lista de verificagdo para a manutencgéo geral do ANI MOC-9:

* Inspecao visual do equipamento para avaliagdo de danos funcionais e estruturais,
incluindo selagens enfraquecidas, rachadelas, molas danificadas, etc.

* Inspecao visual dos cabos, conectores e pinos dos conectores pela existéncia de
sinais de danos ou desgaste.

» Inspecdo visual das etiquetas de identificacdo do produto para assegurar que estédo
visiveis e legiveis.

» Verificacdo do sistema e da corrente de fuga em conformidade com a norma 62353.

No entanto, a corrente de fuga deve ser verificada sistematicamente apds cada contacto com

sangue ou liquidos, ou imediatamente apés sobretensdo no sistema elétrico.

InstrucBes de assisténcia

O ANI MOC-9 ndo contém pecas que possam ser reparadas pelo utilizador. Qualquer tentativa

de operacdes de reparacdo no modulo ANI MOC-9 anulara a garantia.

Politica de reparacao

As operacdes de reparagdo ou assisténcia ao abrigo da garantia devem ser efetuadas pela
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Mdoloris Medical Systems ou um Departamento de assisténcia autorizado. Nao utilize
equipamento que apresente um comportamento inadequado. Processe a reparacdo do
equipamento.

Limpe qualquer contaminacdo e/ou sujidade do equipamento antes de o devolver, em
conformidade com o procedimento de limpeza descrito na seccdo Limpeza e desinfecéo.

Certifique-se de que o0 equipamento esta totalmente seco antes do embalamento.

Para solicitar a reparacdo ou substituicdo ao abrigo da garantia, o Adquirente devera contactar
a Mdoloris Medical Systems diretamente. A Mdoloris Medical Systems autorizara a devolucéo
do Produto dentro do periodo de garantia (ou parte do mesmo) a Mdoloris Medical Systems.

A Mdoloris Medical Systems determinara se procederd a reparacdo ou substituicdo dos
Produtos e pecas abrangidos por esta garantia e todos os Produtos e pegas substituidos
tornam-se propriedade da Mdoloris Medical Systems. No curso da assisténcia ao abrigo da
garantia, a Mdoloris Medical Systems pode, mas nao é obrigado a fazé-lo, realizar melhorias
em termos de engenharia ao Produto dentro do periodo de garantia ou a pecas do mesmo. Se
a Mdoloris Medical Systems determinar de forma razoavel que a reparacdo ou substituicdo
estdo cobertas pela garantia, a Mdoloris Medical Systems suportara os custos de envio do
Produto reparado ou substituido ao Adquirente.

Todos os restantes custos de envio sdo do encargo do Adquirente. O risco de perda ou danos
ocorridos durante o envio ao abrigo desta garantia serdo responsabilidade da transportadora
do Produto. Os Produtos enviados pelo Adquirente ao abrigo desta garantia seréo
acondicionados na embalagem original ou equivalente de forma a proteger o Produto. Se o
Adquirente enviar o Produto para a Mdoloris Medical Systems numa embalagem inadequada,
quaisquer danos fisicos presentes no Produto aquando da rececdo pela Mdoloris Medical
Systems (e ndo previamente reportados) serdo assumidos como tendo ocorridos durante o

transporte e serdo da responsabilidade do Adquirente.

A eficacia e seguranca dos produtos sdo garantidas durante a vida util dos mesmos (5 anos a

partir da data de fabrico).

Garantia

A Mdoloris Medical Systems garante ao Adquirente inicial que o ANI MOC-9 (“Produto ao
abrigo da garantia”) esta isento de defeitos de fabrico ou materiais, quando sujeito a utilizagéao
normal, devido e prevista durante o periodo de um ano (“Periodo da garantia”) a contar da data
de envio inicial ao Adquirente. Os consumiveis e itens como cabos e acessorios estdo

excluidos desta garantia. As obrigacdes da Mdoloris Medical Systems ao abrigo desta garantia
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sdo a reparacdo ou substituiciAo de qualquer Produto ao abrigo da garantia (ou parte do
mesmo) que a Mdoloris Medical Systems determine, de forma razoavel, estar abrangido por
esta garantia e cujo problema seja devido a fabrico ou materiais, desde que o Adquirente
informe e solicite a assisténcia dentro do Periodo de garantia e o Produto ao abrigo da garantia
seja devolvido a fabrica com frete pago. A reparacéo ou substituicdo de Produtos ao abrigo da

garantia ndo alarga o Periodo da garantia.

Esta garantia ndo se estende a qualquer Produto ao abrigo da garantia, ou parte do mesmo,
gue tenha sido sujeito a utilizacdo indevida, negligéncia, ou acidente; que tenha sido
danificado por causas externas ao Produto abrangido pela garantia, incluindo, mas néo
limitado a, falha ou avaria de energia elétrica; que tenha sido usado em violacdo das instrucdes
da Mdoloris Medical Systems; que tenha sido afixado a qualquer acessorio de fixagdo néo
normalizado; no qual o nimero de série tenha sido removido ou tornado ilegivel; que tenha
sido modificado, desmontado, objeto de manutencéo ou remontagem por outrem que nao a
Mdoloris Medical Systems, a menos que autorizado pela Mdoloris Medical Systems. A
Mdoloris Medical Systems n&o tera qualquer obrigagéo de efetuar reparacdes, substituicbes
ou corregdes que resultem, na totalidade ou em parte, de desgaste normal. A Mdoloris Medical
Systems ndo concede qualquer garantia (a) relativamente a produtos que nao sejam o Produto
abrangido pela garantia, (b) relativamente a produtos adquiridos a outrem que nao a Mdoloris
Medical Systems ou o seu distribuidor oficial, (c) relativamente a qualquer produto vendido por

outra marca que nao a Mdoloris Medical Systems.

ESTA GARANTIA CONSTITUI A GARANTIA UNICA E EXCLUSIVA PARA PRODUTOS DA
MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS, ESTENDE-SE APENAS AO ADQUIRENTE E ANULA
EXPRESSAMENTE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO, SEM LIMITACAO, QUALQUER GARANTIA EM TERMOS DE
COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM PROPOSITO ESPECIFICO. A
RESPONSABILIDADE MAXIMA DA MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS DECORRENTE ALEM
DA VENDA DO PRODUTO OU DA RESPETIVA UTILIZACAO, SEJA BASEADA NESTA
GARANTIA, CONTRATO, RESPONSABILIDADE CIVIL, OU OUTRO, NAO EXCEDERA 0OS
PAGAMENTOS EFETIVAMENTE RECEBIDOS PELA MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS EM
RELACAO AO PRODUTO. A MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS NAO SERA RESPONSAVEL
POR QUALQUER PERDA, DANO OU DESPESA INCIDENTAL, ESPECIAL OU
CONSEQUENTE (INCLUINDO, SEM LIMITACAO, A PERDA DE LUCROS) DIRETA OU
INDIRETAMENTE DECORRENTES DA VENDA, INCAPACIDADE DE VENDA, UTILIZACAO
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OU INUTILIZACAO DE QUALQUER PRODUTO. COM EXCEGCAO DO ACIMA DISPOSTO,
TODOS OS PRODUTOS SAO FORNECIDOS “COMO ESTAO”, SEM GARANTIA DE
QUALQUER TIPO, SEJA EXPRESSA OU IMPLICITA.

Contrato de Licenca de Software

O software informatico (“Software licenciado”) carregado no ANl MOC-9 (“Sistema”) é
licenciado, n&o vendido, para utilizacdo por parte do Adquirente exclusivamente ao abrigo dos
termos desta licenca. A Mdoloris Medical Systems reserva quaisquer direitos nao
explicitamente concedidos. O Adquirente € proprietario do sistema, mas a Mdoloris Medical
Systems mantém todos os direitos proprietarios e a titularidade do Software licenciado.

LICENCA: é concedido ao Adquirente o direito ndo exclusivo de utilizacdo do Software
licenciado exclusivamente com o Sistema especifico no qual o Software licenciado Ihe foi

fornecido.

RESTRICOES: o Adquirente ndo transferird o Software licenciado, de forma alguma, do
Sistema para outro computador ou sistema sem o consentimento escrito prévio da Mdoloris
Medical Systems. N&o distribuird cépias do Software licenciado ou a documentacao associada
a outros. Nao modificara nem traduzir4 o Software licenciado ou a documentacédo associada
sem 0 consentimento escrito prévio da Mdoloris Medical Systems. O Software licenciado
contém segredos comerciais e para os proteger ndo pode descompilar, fazer a reversao da
engenharia, desmontar, ou de outra forma reduzir o Software licenciado para uma forma
humanamente percetivel. Se transferir o Sistema a um terceiro, tem o direito de Ihe transferir o
Software licenciado desde que o destinatario concorde em ficar vinculado pelos termos e
condicdes deste Contrato de Licenca.

TERMINO: esta Licenca permanece em vigor até ao seu término. Esta Licenca termina
automaticamente sem aviso da Mdoloris Medical Systems se o Adquirente ndo respeitar
gualquer termo ou provisdo desta Licenca. Apos o término desta Licenca, ndo pode efetuar

qgualquer utilizacdo do Software licenciado.
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GARANTIA LIMITADA: O SOFTWARE LICENCIADO E FORNECIDO “COMO ESTA”, SEM
QUALQUER TIPO DE GARANTIA, EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO, SEM
LIMITACAO, QUALQUER GARANTIA NO RESPEITANTE A SUA COMERCIALIZACAO OU
ADEQUACAO A UM PROPOSITO ESPECIFICO. A MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS NAO
GARANTE QUE AS FUNCOES CONTIDAS NO SOFTWARE LICENCIADO
CORRESPONDAM AOS REQUISITOS DO ADQUIRENTE OU QUE A UTILIZACAO DO
SOFTWARE LICENCIADO SERA ININTERRUPTA OU ISENTA DE ERROS, OU QUE TAIS
ERROS NO SOFTWARE LICENCIADO SEJAM CORRIGIDOS.

LIMITACAO DE REMEDIACAO E DANOS: A TOTALIDADE DA RESPONSABILIDADE DA
MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS PERANTE O ADQUIRENTE PARA DANOS EFETIVOS,
INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA, E INDEPENDENTEMENTE DA FORMA DE ACAO, E A
REMEDIAGAO EXCLUSIVA, ESTA LIMITADA AO VALOR PAGO PELO SISTEMA QUE
INCLUI O SOFTWARE LICENCIADO.

EM MOMENTO ALGUM, A MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS SERA RESPONSAVEL
PERANTE O ADQUIRENTE (a) POR QUAISQUER DANOS INCIDENTAIS,
CONSEQUENTES, OU INDIRETOS (INCLUINDO DANOS POR PERDA DE LUCRO,
INTERRUPCAO COMERCIAL, PERDA DE INFORMACOES COMERCIAIS, E SIMILARES)
DECORRENTES DA UTILIZAGCAO OU INCAPACIDADE DE UTILIZAGCAO DE QUALQUER
SOFTWARE LICENCIADO, MESMO QUE A MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS OU
QUALQUER REPRESENTANTE DA MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS TENHA SIDO
AVISADO DA POSSIBILIDADE DE TAIS DANOS, OU (b) POR QUALQUER RECLAMAGAO
DE TERCEIROS.

GERAL: este Contrato de Licenca sera interpretado de acordo com a legislacéo francesa. Se
gualquer proviséo deste Contrato de Licencga for considerada contraria a legislagdo por um
tribunal da jurisdicdo competente, essa provisdo sera aplicada no ambito maximo permitido e

as remanescentes provisdes deste Contrato permanecerdo em vigor.

Se tiver alguma duvida relativamente a este Contrato de Licenca, contacte o representante da

Mdoloris Medical Systems.

ESTE CONTRATO DE LICENCA E A DECLARACAO INTEGRAL E EXCLUSIVA DO
CONTRATO ENTRE O ADQUIRENTE E A MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS E SUBSTITUI
QUALQUER PROPOSTA OU CONTRATO ANTERIOR, ORAL OU ESCRITO, E QUAISQUER
OUTRAS COMUNICACOES ENTRE O ADQUIRENTE E A MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS
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NO RESPEITANTE AO ASSUNTO DESTE CONTRATO.

Eliminag&o do dispositivo

A reciclagem de equipamento elétrico ajuda a preservar 0s recursos naturais e evita

=N

\
@ 0 risco de poluicdo. A este respeito, a Mdoloris Medical Systems cumpre as suas
obrigacBes no respeitante ao fim de vida do ANI MOC-9 que comercializa ao

financiar o sistema de reciclagem DEEE Pro, que recolhe e recicla gratuitamente (para mais

informac0®es contacte o seu representante da Mdoloris).
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AVISO: para evitar qualquer tipo de contaminacao ou infecdo a pessoal, ao ambiente ou ao
equipamento, certifigue-se de que desinfeta e descontamina devidamente o ANI MOC-9 antes
da respetiva eliminacdo. Respeite as regulamenta¢fes locais relativas a artigos elétricos e
eletronicos.

O ANI MOC-9 pode ser desmontado:

Todos os componentes elétricos cumprem a norma RoHS2.

EE Sc tiver de eliminar equipamento elétrico obsoleto, certifique-se de que o faz em
seguranca. Processe a respetiva recolha em separado, independente de contentores de lixo

doméstico, para que possa ser reutilizado, processado, reutilizado ou recuperado de forma
correta e segura.

Se ocorrer algum incidente, comunique-o a Mdoloris Medical Systems através de endereco

service.qgualite@mdoloris.com e/ou a autoridade nacional competente.

Para qualquer outro problema:
Contacte o representante da Mdoloris Medical Systems

ou contact@mdoloris.com
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