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Mdoloris Medical Systems ist eine registrierte Marke.
Wichtige Informationen Uber die Verwendung des Monitorsystems

zur dauerhaften Uberwachung des Wohlbefindens/
Schmerzempfindens von neugeborenen Saduqglingen:

Das Monitorsystem von Mdoloris Medical Systems zur dauerhaften
Uberwachung des  Wohlbefindens/Schmerzempfindens  von
neugeborenen Sauglingen ist bestimmt fur die Verwendung im
medizinischen Umfeld unter direkter Aufsicht eines approbierten
Arztes oder von speziell dafiir ausgebildetem Personal. Das
Monitorsystem zur dauerhaften Uberwachung des
Wohlbefindens/Schmerzempfindens von neugeborenen Sauglingen
iIst vorgesehen fur die Anwendung bei Patienten, welche jlinger als
2 Jahre sind und die sich in einem Spital oder einer anderen
Gesundheitseinrichtung befinden, um den parasympathischen
Tonus zu Uberwachen.

Das Monitorsystem zur dauerhaften Uberwachung des
Wohlbefindens /Schmerzempfindens von neugeborenen Sauglingen
kann dazu verwendet werden, die Wirkung von gewissen
analgetischen Wirkstoffen zu Uberwachen, welche Erleichterung
verschaffen.

NIPE ist eine komplexe Uberwachungstechnologie, die darauf
abzielt, als Hilfsmittel zur klinischen Beurteilung und Erfahrung
verwendet zu werden. Die Interpretation des NIPE Wertes muss
immer einer klinischen Bewertung unterzogen und immer in
Zusammenhang mit anderen beobachteten klinischen Symptomen
betrachtet werden. Es ist ratsam, sich bei der Uberwachung des
Wohlergehens nicht ausschlieSlich auf den NIPE Index zu
verlassen. Wie bei allen Uberwachten Parametern kdnnen Artefakte
und schlechte Signalqualitat zu verfalschten NIPE Werten fihren.
Mogliche Artefakte kdnnen auf Muskelaktivitat oder Steifheit,
Bewegung des Patienten, ungenaue Platzierung der Sensoren oder
auf elektrische Interferenzen zurtickzufihren sein.
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Der NIPE Monitor V1 ermdglicht Datenlbertragung zu einem
externen Gerat in Echtzeit UUber einen RS232-Anschluss.
Ubertragene Daten sind keinesfalls fir diagnostische Zwecke
heranzuziehen. Nur jene Werte, die auf der NIPE
Softwareschnittstelle angezeigt werden, sind fur eine medizinische
Interpretation heranzuziehen.

Der NIPE Monitor V1 bendtigt spezielle VorsichtsmalBhahmen im
Hinblick auf die Umgebung. Der NIPE Monitor V1 ist zur Installation

und zum Einsatz in Krankenhausern, wo er nicht der RF-Quelle MRI
ausgesetzt ist.

NIPE ist eine eingetragene Handelsmarke.
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1 Sicherheitsmafdnahmen

EINLEITUNG

ACHTUNG: Lesen Sie die gesamte Anleitung, bevor Sie den Monitor im klinischen
Bereich verwenden.

/N WARNHINWEIS

Ein Warnhinweis dieses Gefahrdungsgrades warnt vor potentiell gefahrlichen Situationen, die
zu Verletzungen oder zum Tod fuhren kénnten. Das Unvermdégen, gefahrliche Situationen zu
vermeiden, kann zu Unféllen fihren. Deshalb ist es wichtig, den Richtlinien in den

Warnhinweisen zu folgen, um Verletzungen zu vermeiden.

/A VORSICHT
Eine Warnung dieser Gefahrenstufe warnt vor Handlungen oder Situationen, welche die
Ausristung beschadigen, ungenaue Daten zur Folge haben oder ein Verfahren ungultig

machen konnten, obwohl die Verletzung von Personen eher unwahrscheinlich ist.

/N ANMERKUNG
Eine Anmerkung gibt lhnen wichtige Informationen in Bezug auf Funktions- oder

Verfahrensweisen.

DEFINITION VON SYMBOLEN

Symbole, die im Zusammenhang mit dem NIPE Monitor V1 verwendet werden, finden Sie
am Ende dieses Abschnitts.

1.1 Warnhinweise
WANN IMMER DAS GEHAUSE GEOFFNET WIRD, IST ES DURCH EINEN
TECHNIKER MIT QUALIFIKATION IN BIOMECHANIK AUF KRIECHSTROM
ZU UBERPRUFEN.

AN

EXPLOSIONSGEFAHR: VERWENDEN SIE DEN NIPE MONITOR V1 NIE IN DER

NAHE VON BRENNBAREN GASEN ODER IN EINEM UMFELD, IN DEM EINE

1
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KONZENTRATION VON ENTZUNDBAREN NARKOSEMITTELN VORKOMMEN
KONNTE.

A

DIESER MONITOR IST NICHT DAFUR AUSGELEGT, IN MRT UMFELD
VERWENDET ZU WERDEN.

A

ERWAGUNGEN BEIM EINSATZ VON ELEKTROKONVULSIONSTHERAPIE-
AUSRUSTUNG (ECT) BEI NIPE-UBERWACHUNG:
Platzieren Sie die ECT-Elektroden zum Minimieren von Storbeeinflussungen so
weit wie moglich von den Sensoren entfernt. Bestimmte ECT-Ausristung kann
die ordnungsgemale Funktion des NIPE Monitor V1 beeintrachtigen. Priifen Sie
die Kompatibilitat der Ausrustung im Verlauf der Patientenvorbereitung

AN

DIESER MONITOR IST KEINESFALLS ALS EKG-UBERWACHUNGSSYSTEM ZU
VERWENDEN

A

VERWENDEN SIE AUSSCHLIERLICH DAS VOM HERSTELLER
MITGELIEFERTE NETZKABEL. VERANDERN SIE DEN STECKER NIE, UM IHN
AN EINE ANDERE ALS DIE STANDARD-STECKDOSE ANZUPASSEN.

AN

ZWEIFELN SIE AN DER KORREKTHEIT DER ERDUNG, SOLLTEN SIE DEN
NIPE MONITOR V1 NICHT VERWENDEN.

AN

STELLEN SIE SICHER, DASS DER MONITOR SICHER ANGEBRACHT WURDE,
UM JEGLICHE VERLETZUNG VON MITARBEITERN ODER PATIENTEN ZU
VERMEIDEN.
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A

WERDEN EXTERNE GERATE EINGEBUNDEN (z.B. EIN COMPUTER ZUR
DATENERFASSUNG), MUSS DER SYSTEMKRIECHSTROM UBERPRUFT
WERDEN, WOBEI DER WERT NIEDRIGER SEIN MUSS ALS DER IN IEC 60601-1
ANGEFUHRTE GRENZWERT.

A

DIE VERWENDUNG VON ZUBEHOR UND KABELN EINER ANDEREN MARKE
ALS DER ANGEGEBENEN ODER ALS DER VOM HERSTELLER DEN NIPE
Monitor V1 (MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS) MITGELIEFERTEN KANN
ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN STEIGERN ODER ZU EINER
SENKUNG DER ELEKTROMAGNETISCHEN IMMUNITAT DEN NIPE Monitor V1
UND DAMIT LETZTENDLICH ZU UNSACHGEMARER BEDIENUNG FUHREN.
DIE WAHL DES GEEIGNETEN ZUBEHORS SOLLTE UA. AUF DEN
FOLGENDEN ERWAGUNGEN BERUHEN:

- NACHWEIS, DASS DIE VERWENDUNG DES BETREFFENDEN ZUBEHORS IN
DER UMGEBUNG DES PATIENTEN ODER DES OPERATIONSORTES MIT
GULTIGEN STANDARDS KONFORM IST

- NACHWEIS, DASS DAS NACH DEM EUROPAISCHEN  CE-
SICHERHEITSSTANDARD ZERTIFIZIERTE ZUBEHOR DER NORM (IEC 60601-
1) ENTSPRICHT UND DASS ES MIT DEN NIPE Monitor V1 KOMPATIBEL IST.

A

LEITENDE TEILE VON ELEKTRODEN ODER SENSOREN UND
VERBINDUNGSSTUCKE EINSCHLIERLICH DER ERDSCHLEIFE SOLLTEN
NICHT IN BERUHRUNG MIT ANDEREN LEITENDEN TEILEN KOMMEN.

A

UM DAS RISIKO VON STRANGULATIONEN DES PATIENTEN ZU MINIMIEREN,
MUSS DAS NETZKABEL DER PATIENTENSCHNITTSTELLE SORGFALTIG
PLATZIERT UND GESICHERT WERDEN.
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A

ZUR GEFAHR EINES ELEKTRISCHEN SCHLAGES:

- VERSUCHEN SIE NIE, DAS STROMKABEL MIT FEUCHTEN HANDEN
AUSZUSTECKEN.

- ENTFERNEN SIE DIE MONITORABDECKUNG NIE WAHREND DER
MONITOR IN BETRIEB ODER DAS STROMKABEL MIT DEM MONITOR
VERBUNDEN IST.

- DER HERSTELLER DIESES GERATS HAT UBERPRUFT, DASS DER

KRIECHSTROM DES ERDUNGSKABELS UND DER
PATIENTENSICHERHEITSSTROM UNTER DEN DURCH DIE
GELTENDEN SICHERHEITSSTANDARDS FESTGELEGTEN

GRENZWERTEN LIEGT: IM RAHMEN DER ARBEITSSICHERHEIT
SOLLTE DIE EINRICHTUNG EBENFALLS TESTS DURCHFUHREN, UM
DIESE STROME ZU UBERPRUFEN, INSBESONDERE WENN EIN
QUALIFIZIERTER TECHNIKER FUR BIOMECHANIK IN
REGELMARIGEN ABSTANDEN DAS GEHAUSE DES GERATS OFFNET.

- WANN IMMER BLUT ODER LOSUNGEN AUSTRETEN, IST DER
KRIECHSTROM DES ERDUNGSKABELS VOR DER WEITEREN
VERWENDUNG NEUERLICH ZU UBERPRUFEN.

A

BEI NOTFALLEN, IN DENEN DAS NETZKABEL GEZOGEN WERDEN MUSS, IST
ES UNABDINGBAR, DAS GERAT AN DER VERSORGUNGSSTECKDOSE VOM
NETZ ZU TRENNEN. DIE VERSORGUNGSSTECKDOSE MUSS WAHREND DES
BETRIEBS JEDERZEIT ZUGANGLICH SEIN.

A

AKTUELLE SICHERHEITSMARNAHMEN SIND EINZUHALTEN UM
JEGLICHEN KONTAKT MIT BLUT ODER ANDEREN POTENTIELL
INFEKTIOSEN MATERIALIEN HINTANZUSTELLEN. MIT KONTAMINIERTEN
MATERIALIEN MUSS GEMAR ALLEN ANWENDBAREN HYGIENESTANDARDS
UND VORSCHRIFTEN UMGEGANGEN WERDEN.
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A

MISCHEN SIE KEINESFALLS DESINFEKTIONSLOSUNGEN (z.B.
BLEICHMITTEL UND AMMONIAKLOSUNG.... ES KONNTEN SICH
GEFAHRLICHE GASE BILDEN.

A

DER NIPE MONITOR V1 ERFULLT SAMTLICHE ANFORDERUNGEN
HINSICHTLICH ELEKTROMAGNETISCHER KOMPATIBILITAT GEMAR
IEC 60601-1-2. DIE FUNKTION DIESES GERATS KANN AUF GRUND VON
ELEKTROMAGNETISCHEN INTERFERENZEN DIE FUNKTION ANDERER
GERATE IN DER NAHE BEEINFLUSSEN ODER VON DIESEN BEEINFLUSST
WERDEN. SOLLTE DIES DER FALL SEIN, IST FOLGENDES ZU TUN:

- VERGRORBERN SIE DEN ABSTAND ZWISCHEN DEN GERATEN

- VERANDERN SIE DIE AUSRICHTUNG DER GERATEKABEL

- STECKEN SIE DIE GERATE AN UNTERSCHIEDLICHEN

STROMKREISEN AN

-SETZEN SIE SICH BITTE MIT DEM VERTRETER VON MDOLORIS

MEDICAL SYSTEMS IN VERBINDUNG.

A

STELLEN SIE SICHER, DASS DER MONITOR AURERHALB DER REICHWEITE
VON DINGEN STEHT, AUS DENEN FLUSSIGKEITSSPRITZER AUSTRETEN
KONNTEN, z.B. UNTER EINEM IV-BEUTEL.

A

JEGLICHE ANDERUNGEN AM MONITOR SIND STRENGSTENS UNTERSAGT.

A

b

DIE VERWENDUNG DEN NIPE Monitor V1 UNMITTELBAR NEBEN ODER

ZUSAMMEN MIT ANDEREM ZUBEHOR GESTAPELT IST ZU VERMEIDEN,

5
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WEIL ES ZU UNSACHGEMASSER BEDIENUNG FUHREN KANN. FALLS SICH
EINE SOLCHE VERWENDUNG ALS NOTWENDIG ERWEIST, SO SOLLTE DAS
ZUBEHOR SOWIE JEGLICHES ANDERE ZUBEHOR UBERPRUFT WERDEN, UM
FESTZUSTELLEN, OB ES ORDNUNGSGEMASS FUNKTIONIERT

.-"!'\

TRAFBARES RF-KOMMUNIKATIONSZUBEHOR (EINSCHLIESSLICH
PERIPHERIEGERATE WIE ETWA ANTENNENKABEL UND EXTERNE
ANTENNEN) SOLLTEN NICHT IN EINEM ABSTAND VON WENIGER ALS 30 CM
ZU JEGLICHEN KOMPONENTEN DEN NIPE Monitor V1 VERWENDET
WERDEN. DASS BETRIFFT AUCH VOM HERSTELLER VORGESEHENE KABEL.
NICHTBEACHTUNG DIESER ANWEISUNG KONNTE ZU EINER
LEISTUNGSMINDERUNG DIESES ZUBEHORS FUHREN.

1.2 Achtung
Lesen Sie diese gesamte Anleitung sorgféltig, bevor Sie den Monitor im klinischen Bereich

verwenden.

Falls eine Schulung erforderlich ist, wenden Sie sich bitte an lhren Ansprechpartner von

Mdoloris Medical Systems.

Bevor Sie den Monitor hochfahren, vergewissern Sie sich, dass kein USB-

Peripheriegeriit (z. B. ein USB-Stick) an den Monitor angeschlossen ist.

Das Gerat sollte sich nicht in der direkten oder indirekten Reichweite des Patienten befinden,

wie beispielsweise auf Metall, welches in Reichweite des Patienten ist.

Der Arzt sollte niemals Ausristung und Patienten gleichzeitig beriihren.

Vor jeglicher Verwendung ist zu uberprifen, ob die kompatible EKG-Quellenisolation den
gultigen Standards entspricht, um die Sicherheit des Patienten zu erhéhen.

Das Signal das durch die EKG-Quelle zur Verfugung gestellt wird, muss eine

Sicherheitsausgang mit sehr niedriger Spannung sein.
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Geben Sie den Monitor nie in ein Sterilisationsgerdt. Sollten Sie den Monitor in einen

Sterilisator geben, wird dieser beschadigt.

Die Verwendung von anderem als dem angefiihrten Zubehoér kann zu erhohten
elektromagnetischen Emissionen oder geringerer elektromagnetischer Storfestigkeit des

Monitors fiihren.

Der NIPE Monitor V1 sollte nicht unmittelbar angrenzend an andere Ausrustung oder damit
gestapelt verwendet werden. Sollte dennoch die Verwendung in unmittelbarer Nidhe zu oder
ein Stapeln mit anderen Gerédten notwendig sein, liberpriifen Sie regelmiBig, ob das Gerét in

dieser Konfiguration normal funktioniert.

Wartungsarbeiten oder Reparaturen diirfen ausschlieBlich von Personal von Mdoloris Medical
Systems ausgefiihrt werden. Unter Einhaltung der Vorschriften des Herstellers durfen
ausschlieBlich folgende Komponenten von nicht firr die technische Wartung ausgebildetem
Personal ausgetauscht werden
,» Verbindungskabel des Monitors “ und die zugehdrigen Anschliisse;
- Das Netzkabel;

- Strom-Versorgungseinheit.

Die Wiederverwertung dieser medizinischen Ausriistung, ihrer Komponenten und der
Verpackung hat gemédl der nationalen Gesetzgebung hinsichtlich Elektronikmiill und Umwelt

zu erfolgen.

Stellen Sie sicher, dass der Multiparamter-Monitor, an den der NIPE Monitor V1
angeschlossen wird, den Anforderungen an elektromagnetische Kompatibilitit der Klasse 1la

und der doppelten Patientenisolation geméf IEC 60601-1 entspricht.

Fragen Sie Ihren Vertreter von Mdoloris Medical Systems nach der Liste von Multiparamter-
Monitoren, welche mit dem NIPE Monitor V1 kompatibel sind. Jedes dieser Monitor-Systeme
bendtigt einen spezifischen Anschlussadapter. Stellen Sie bitte sicher, dass Sie diese
Spezifikationen Ihrem Vertreter von Mdoloris Medical Systems tibermittelt werden.
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1.3 Anmerkungen

Die ,,ANMERKUNGEN* finden Sie am Ende des jeweiligen Kapitels.

1.4 Legende zu den Symbolen

REF

Beschreibung

Geratemodell oder

Typenreferenz

SN

Beschreibung

Seriennummer

Vermeiden Sie Feuchtigkeit

q

Européaische Konformitat. Merkmal
fur die Konformitat mit den
europdischen Richtlinien fiir

medizinische Geréte

W

/.

Y

X
7

Y

Nicht dem Sonnenlicht

aussetzen

- Allgemeines Sicherheitsschild
- Siehe Anleitung fir SIP/SOP-

Warnungen

Stellen Sie sicher, dass die
gelieferte Verpackung

Getrennte Miillentsorgung

(Lieferungs- und

Lagerbedingungen)

@ : notwendig
unversehrt ist
I Hersteller +
Herstellungsjahr der —— Gleichstrom
YYYY-MM .
Ausrustung
Mindest- und
Maximaltemperatur
C‘ON” / CGOFF”
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Achtung: Gemdall Bundesgesetz

Symbol fur Handhabung darf dieses Produkt nur an einen

des Packstlicks RxOn |y oder auf Anordnung eines
(zerbrechlich, vorsichtig (zugelassenen  Arztes) verkauft
behandeln) werden
I ‘| Hier oben ;@; Die Anleitung muss gelesen
——— T~ werden.
weewes | Akzeptable Ober- und s« | Akzeptable Ober- und
Untergrenzen des ﬁ Untergrenzen der relativen
800 hPa e

Luftdrucks bei Transport 15% Luftfeuchte bei Transport und

(Non condensing)

und Lagerung. Lagerung.

2 Darstellung des NIPE Monitor V1

Das NIPE Verfahren (Newborn Infant Parasympathetic Evaluation) ist eine standardisierte
Messung des Tonus des Parasympathikus (pX), welcher ein Teil des autonomen
Nervensystems (ANS) des Neugeborenen ist. Es verwendet die raschen punktuellen
Modulationen des pX Tonus, ausgelost durch jeden Atemzyklus (spontan oder kinstlich
erzeugt), um die ,,relative Grofle* des pX Tonus zu messen.

Diese raschen Wechsel des pZ Tonus finden Niederschlag auf der Ebene der Sinusknoten
durch Schwankungen des Zeitintervalls zwischen zwei R-Zacken eines EKGs. Diese Abfolge
von normalisierten RR-Intervallen (als Ergebnis der Sinus-Herzzyklen bereinigt um die
Extrasystolen) ist eine so genannte RR-Serie. Nachdem die RR-Serie gefiltert, bereinigt und
wieder zusammengefligt wurde, wird die pX Komponente evaluiert indem die Oberflache,
welche aus den Atemmustern entstanden ist, gemessen wird. Je prominenter der pX Tonus,
desto groRer ist der Messbereich. Umgekehrt verringert sich der Messbereich analog zu einer
Verringerung des pX Tonus.

In den folgenden Situationen kann die NIPE Messung nicht zur Interpretation herangezogen
werden:

¢ Nicht sinusbedingter Herzrhythmus;

e Herztransplantation;

e Einsatz von Arzneimitteln, welche die Sinusknoten beeinflussen (Atropine,...)
e Zeitraum nach Empféangnis geringer als 26 Wochen.
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Der NIPE Index wird auf einer Skala von O bis 100 ausgewiesen. Er spiegelt die Aktivitaten
des parasympathischen Nervensystems wieder. Er weist den Wert fur die relative Menge des
pX Tonus im Vergleich zum £ Tonus des vegetativen Nervensystems aus. Die angezeigten
NIPE Werte sind eine Aneinanderreihung von Kkalkulierten Werten: Jede grundlegende
Messung erfolgt tber einen Zeitraum von 64 Sekunden hinweg mit einem Messvorgang pro
Sekunde.

Der NIPE Monitor V1 ist fur die Verwendung im &rztlichen und Pflegebereich der
Kindermedizin konzipiert. Fur eine sichere Verwendung des NIPE Monitor V1 missen die
Benutzer Uber jene Faktoren Bescheid wissen, welche die Kalkulation des NIPE Index in
Verbindung mit dem vegetativen Nervensystem stéren oder beeinflussen kénnen. Der NIPE
Monitor V1 hilft, Entscheidungen zu treffen; es ist unbedingt nétig, dass Sie sdmtlichen
anderen klinischen Parameter bericksichtigen und mit einbeziehen, bevor Sie eine
Entscheidung treffen oder eine Diagnose stellen.

Die auf Basis des auf dem Monitor angezeigten NIPE Index erstellte Diagnose verbleibt

einzig im Verantwortungsbereich des Arztes.

3 Physiologisches Prinzip der NIPE Messung

Die Analyse der Herzfrequenzvariabilitit (HRV) ermdglicht es, die Schwankungen im
vegetativen Nervensystem zu bewerten, dessen parasympathische und sympathische
Komponenten den Herzrhythmus und dessen kurzfristige Schwankungen kontrollieren. Es
gibt unterschiedliche Methoden zur Messung der Herzfrequenzvariabilitat, die allesamt seit
vielen Jahren validiert sind: Die normale oder pathologische Funktion des ZNS kann durch
diese Methoden bewertet werden.

Ausgewahlte Studien haben gezeigt, dass die Regulierungsprozesse des kardiovaskuldren
Systems eng mit Schmerzwahrnehmung zusammenhangen [1, 2]. Die Analyse der
Herzfrequenzvariabilitdt (HRV) ist eine bekannte nicht-invasive Methode zur Messung der
Regulierung des kardiovaskularen Systems durch das Zentralnervensystem (ZNS) [1, 3].
Diese Analyse basiert auf dem Prinzip, dass sich Schwankungen im parasympathischen und
sympathischen System, den Hauptbestandteilen des ZNS, im Herzrhythmus wiederspiegeln.
Studien dazu belegen, dass Schwankungen der Herzrate ber einer Frequenz von 0,15 Hz
zurlickzufihren sind auf den Einfluss des parasympathischen Systems [4, 5]. Phdnomene wie

Schmerz, Furcht und Angst bei Erwachsenen werden begleitet von einem Abfall der HRV in

10
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den hoheren Frequenzen (>0.15 Hz), was darauf hinweist, dass der Tonus des
Parasympathikus auf Grund von schmerzbasiertem Stimulus oder unangenehmen
Empfindungen féllt [6, 7, 8]. Wahrend eines operativen Eingriffs steht die HRV in engem
Zusammenhang mit dem Gleichgewicht zwischen Schmerz und Andsthesieniveau [9].
Waéhrend schmerzvoller chirurgischer Eingriffe konnte ein signifikanter Abfall der spektralen
Leistung im hohen Frequenzbereich bei Kindern festgestellt werden. Das weist darauf hin,
dass ein Abfall des Einflusses des Parasympathikus wahrend des Schmerzstimulus
stattfindet[1, 10].

1. Oberlander TF, Grunau RE, Pitfield S, et al. The developmental character of cardiac autonomic responses
to an acute noxious event in 4- and 8-month-old healthy infants. Pediatr Res 1999; 45: 519-25.
2. Benarroch EE. Pain-autonomic interactions. Neurol Sci 2006; 27 (Suppl 2): S130-3.

3. Schéffer L, Burkhardt T, Miller-Vizentini D, et al. Cardiac autonomic balance in small-for-gestational-
age neonates. Am J Physiol Heart Circ Physiol 2008; 294: H884-90.

4.  Saul JP, Berger RD, Albrecht P, et al. Transfer function analysis of the circulation: unique insights into
cardiovascular regulation. Am J Physiol 1991; 261: H1231-45.

5. Parati G, Mancia G, Di Rienzo M, et al. Point: cardiovascular variability is/is not an index of autonomic
control of circulation. Am J Physiol 2006; 101: 676-8; discussion 681-2.

6. Miu AC, Heilman RM, Miclea M. Reduced heart rate variability and vagal tone in anxiety: trait versus
state, and the effects of autogenic training. Auton Neurosci 2009 28; 145: 99-103.

7. Demaree HA, Robinson JL, Everhart DE, et al. Resting RSA is associated with natural and self-regulated
responses to negative emotional stimuli. Brain Cogn 2004; 56: 14-23.

8. Appelhans BM, Luecken LJ. Heart rate variability and pain: associations of two interrelated homeostatic
processes. Psychol. 2008; 77: 174-82.

9. Jeanne M, Logier R, De Jonckheere J, et al. Heart rate variability during total intravenous anaesthesia:
effects of nociception and analgesia. Auton Neurosci 2009; 147: 91-6.

10. Oberlander TF, Grunau RE, Whitfield MF, et al. Biobehavioral pain responses in former extremely low
birth weight infants at four months' corrected age. Pediatrics. 2000; 105: 6.

4 Installation von NIPE Monitor V1

41 An einem Infusionsstinder

Positionieren Sie den Monitor so, dass es moglichst einfach ist, den Netzstecker einzustecken.
Der Monitor kann auf einem Infusionsstander mit Klemmen befestigt werden. Das
Klemmensystem kann auf Halterungen mit Durchmessern von 19 bis 38 mm verwendet

werden. Stellen Sie bitte sicher, dass Sie eine kompatible Halterung verwenden.
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4.2 Montage an einem EKG-Monitor

Verbinden Sie den Stecker fur die Monitorverbindung mit dem analogen Port des EKG-

Monitors und danach stecken Sie das andere Ende des Kabels in den NIPE Monitor V1 (siehe

Abbildung 1).

Lesen Sie bitte im Bedienungshandbuch Ihres Multiparameter-Monitors nach, wo sich der
Analogausgang des EKGs befindet.

STECKER FUR DEN
MULTIPARAMETER-
MONITOR

STECKER FUR DEN NIPE MONITOR

Abb. 2: Beispiel einer Verbindung mit dem Philips MP50 Monitor

Sollte es Probleme geben, wenden Sie sich an Ihren Vertreter von Mdoloris Medical Systems.

4.3 Stromversorgung

MD/PRD
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Der Netzstecker wird - wie ublich - in die Buchse gesteckt. Um jeder ungewollten
Stromunterbrechung vorzubeugen, kann die Verbindung mit der Mutter an der Basis arretiert

werden (von links nach rechts - siehe Bild oben).

5. Start der Uberwachung mit dem NIPE Monitor V1

Ist der Monitor angesteckt und mit dem Multiparameter-Monitor verbunden, schalten Sie ihn
mit dem Kippschalter auf der linken Seite des NIPE Monitor V1 ein (Abb. 3).

Das griine Licht tber dem Display zeigt an, dass der Monitor hochfahrt.

Wahrend der Hochfahrphase zeigt der Monitor eine Abfolge von Animationen von Mdoloris

Medical Systems. Danach wird das Hauptmen( angezeigt (Abb. 4).

13
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‘ Sprache

Datensatzverwaltung

vorherigen Aufnahme

Starten Sie
eine neue Aufnahme

Fortsetzen der Wartung

Update der Ereignisse @® Herunterfahren

Datum und Uhrzeit Monitor update

Abb. 4 - Hauptmeni

Aus dem Hauptmenu heraus kénnen folgende Funktionen aufgerufen werden:

5.1 Spracheinstellung

In diesem Meni kann die Sprache gewahlt werden. Driicken Sie auf die Taste [Sprache], die
sich in der rechten oberen Ecke des Hauptmenis befindet (Abb.4). Die unterschiedlichen
Sprachen werden in einer Dropdown-Liste angezeigt (Abb. 5). Wéhlen Sie die gewiinschte

Sprache und driicken Sie [X] um das Meni zu verlassen und die neue Sprache einzustellen.

NIP2 &

-

Demo Sprache

Fortsetzen der Wartung Datensatzverwaltung

Update der Ereignisse Datum und Uhrzeit Monitor update Herunterfahren

Abb. 5 - Spracheinstellung

14
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5.2 Demo-Modus
Mit der Auswahl [Demo] in der linken oberen Ecke des Hauptmenis wird ein Video der NIPE

Funktionen gezeigt.

5.3 Eine neue Aufzeichnung beginnen
Mit der Auswahl von [Starten Sie eine neue Aufnahme] beginnt eine neue Aufnahme zu
laufen. Danach zeigt das Display den Start der Uberwachung mit der Initialisierung (Abb. 6).
Die Initialisierung bend6tigt mindestens 80 Sekunden. Vor dieser Initialisierung kénnen keine

Daten interpretiert werden.

11:24:00 NIPZ

Initialisierung

Signal
qualitat

‘ EKG zuriicksetzen ‘

Ende der Uberwachung

— (@

Abb. 6 - Initialisierung

Nachdem die Initialisierung durchgefiihrt wurde, beginnt die Kalkulation des Index

automatisch und der Uberwachungsbildschirm erscheint (Abb. 7).

15
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VD Demo 10:21:47 NIPZ ©
1004 55 .
j::f‘wwm | | | | wE ©
20 \ - NIPEI@

T T T T T T
11:00:00 11:20:00 11:40:00 12:00:00 12:20:00 12:40:00

Schwellenwert

Ereignisse ‘

Signal
qualitat L
‘ EKG zuriicksetzen

|
Screens| hot ‘ L

[A]NIPE gemittalt iiber 20 min [¥]Abfall des akiuellen NIPE m Schwellenwert

Ende der Iberwachung

Abb. 7 — Uberwachungsbildschirm

5.4 Fortsetzung der vorhergehenden Aufnahme

Die Auswahl von [Fortsetzen der vorherigen Aufnahme] ermdoglicht es, die

vorangegangene Aufzeichnung wieder fortzusetzen.

Alle weiteren im Hauptmenu (Abb. 4) vorhandenen Funktionen werden in den nachfolgenden

Kapiteln vorgestellt:
- Wartung - siehe Kapitel 8.2
- Verwaltung von Aufzeichnungen - siehe Kapitel 8.3
- Update der Ereignisse - siehe Kapitel 8.4
- Einstellung von Datum und Uhrzeit -siehe Kapitel 8.5
- Monitor-Update - siehe Kapitel 8.6
- Abschalten - siehe Kapitel 8.7

Anmerkung: NIPE Uberwachung kann sowohl bei Patienten bei Bewusstsein als auch bei

bewusstlosen angewendet werden, je nach Bedarf.

6 Das NIPE Display

16
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6.1 Aufzeichnung des EKGs
Das untere Fenster zeigt die Aufzeichnung der EKG-Daten (Abb. 8). Dieses EKG ist bereits

um alle umweltbedingten Einfliisse bereinigt.

Ecc_

Abb. 8 - EKG

WARNHINWEIS:
Uberpriifen Sie auf dem Hauptbildschirm immer die gute Qualitat des EKG-Signals:

1) Gleichzeitig mit der Signalstruktur und dem Scrollen im EKG-Bildschirm.

2) Inder unteren rechten Ecke des Bildschirms:

Signal
Gut Quality ool
Signal )
Mittel auaty |
cony I
Quali
Schlecht il

Fall 1 - Kein Signal angezeigt
- Uberpriifen Sie die Verbindung des Kabels zwischen dem Monitor und dem
Multiparameter-Monitor.
- Um wieder ein korrektes EKG-Signal zu erhalten, versuchen Sie zumindest einmal,

den Stecker aus- und wieder einzustecken.

Fall 2 - Mittlere Signalqualitat
Ist die Signalqualitat nur mittelmaRig (gelbe Anzeige leuchtet auf) wird der Benutzer gewarnt,
dass sich die Anzeigequalitat bald verschlechtern konnte.

Fall 3 — Schlechte Signalqualitat

Wenn die Anzeige ein schlechtes Signal anzeigt (rote Anzeige leuchtet auf), kénnen die
Anzeigen des Monitors nicht mehr berlcksichtigt werden. In einem derartigen Fall wird der
NIPE Index nicht mehr angezeigt, die Kurve ist eingefroren und die Nachricht ,,schlechte

Signalqualitét™ erscheint auf der Bildschirmmitte, um den Benutzer zu warnen.

17
MD/PRD/IN16.NIPEV1 V.11 - 05 MAR 2021



?’Q MJoloris

Medical Systems NIPE Monitor V1 - zur dauerhaften Uberwachung des Wohlbefindens /Schmerzempfindens von

neugeborenen Sauglingen

- Waéhlen Sie die Taste ,,Auto-Aussteuerung” in der rechten unteren Ecke des

Bildschirms, um das EKG-Signal automatisch wieder herzustellen.

- Ist die Signalqualitat immer noch mittel oder schlecht, wahlen Sie eine andere EKG-
Leitung auf dem Multiparameter-Monitor. Zuletzt Gberprifen Sie die korrekte Position
der Elektroden und ihre korrekte Haftung auf der Haut. Befestigen Sie die Elektroden

neu oder wechseln sie diese, wenn notig, aus.

6.2 Der NIPE Index

Eine kontinuierliche Anzeige zeigt den Tonus des Parasympathikus (jede grundlegende
Messung erfolgt Gber einen Zeitraum von 64 Sekunden hinweg mit einem Messvorgang pro
Sekunde.). Jede Sekunde lauft eine Kalkulation ab, die einen Mittelwert zwischen einem
kurzen und einem langen Zeitabschnitt ermittelt. Der Monitor zeigt in blau den NIPE Index
des Mittelwerts des langen Zeitraums an und in rot den aktuellen NIPE Index bei pldtzlichen

Abfall (dieser ist bedeutend flr einen schmerzhaften oder stressreichen Stimulus). Siehe dazu

Abb. 9.
I\ A~ l
VIJVE  Demo  10:21:47 NIPZ Digitaler
. Mittelwert des NIPE Index Wert
] von einem Zeitraum ber 20 5
80 Minuten
BD—. M \|; NIPE gemlnelt
\p«b»n,_,.r_‘]{& | | iiber 20 min.
07 Starker Abfall des Aktueller NIPE ‘
55 | aktuellen NIPE Index ‘\—|:°“"°J*' Bor)
‘ ‘ ‘ NIPE Navigation ‘
0- T T T T T T T T T T T
11:00:00 11:20:00 11:40:00 12:00:00 12:20:00 12:40:00 | \ -
[ANIPE germitietiiner 20 rin. [Flabfall des akiuslien NIPE = Schwelienwer n

Abb. 9

6.3 Anzeigeoption des aktuellen NIPE Index

Die Auswahl der Taste [Aktueller NIPE] ermdglicht es Ihnen, den aktuellen NIPE Index auf
dem Bildschirm zu verfolgen. Ein Fenster oOffnet sich, um die aktuellen NIPE Kurve
anzuzeigen (Abb. 10).

18
MD/PRD/IN16.NIPEV1 V.11 - 05 MAR 2021



@ MJoloris

Medical Systems

NIPE Monitor V1 - zur dauerhaften Uberwachung des Wohlbefindens /Schmerzempfindens von
neugeborenen Sauglingen

Zoom ~ ]

Aktueller NIPE
100

80

80 — "’J\“W M_uv—\\r\\j\r Py

40

20

T L T X T ¥ T
10:25:00 10:30:00 10:35:00 10:40:00

Aktueller NIPE = 50

Abb. 10 — Aktueller NIPE

Indem Sie die Taste [X] in der linken unteren Ecke des Fensters driicken, wird die Anzeige
des aktuellen NIPE Index geschlossen. Die Signalabtastung erfolgt weiterhin trotz der

Navigation im Menii ,,Aktueller NIPE*.

6.4 Navigation im NIPE Index

Die Auswahl der Taste [NIPE Navigation] wahrend der Uberwachung offnet ein
Navigationsfenster (Abb. 11), welches dazu dient, auf der Zeitachse nach vorne und nach
hinten zu navigieren, um unterschiedliche Vorkommnisse, die moglicherweise aufgetreten

sind, anzusehen.

<
Tendance ' ‘ ’
-

Navigation gemittelt tiber 20 min.
100 — — —

80

B0

a0+

204

T T T T
11/06, 12:00:00 11/06, 14:00:00 11/06, 16:00:00 11/06, 18:00:00

X \ <-1h ‘ ‘ +1h> ‘ ‘ Ende der Aufzeichnung

Abb. 11 — NIPE Navigation

Durch Driicken der Taste [X] gelangen schlie}en Sie das Fenster der NIPE Navigation. Die

Signalabtastung erfolgt weiterhin trotz der Navigation im Menii ,,NIPE Navigation®.
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6.5 Tag-/Nachtmodus

Es ist mdglich, die Bildschirmhelligkeit mittels der Tag-/Nacht-Funktion auf dem
Hauptbildschirm anzupassen.

Um den Monitor auf den Tagesmodus zu setzen, beriihren Sie das Icon

Um den Monitor auf den Nachtmodus zu setzen, beriihren Sie das Icon " (Abb. 12).

v Demo 10:21:47 NIPZ ©

: | 55 g
| NIPE gemittelt
] [\,-—»'.m I T ber 20 min. @
Y
A

Aktuelier NIPE

C:\Projet Borla
2 1 |

NIPE Navigation

T T T T T T
11:00.00 11:2000 11:40.00 120000 122000 12:4000 |
Schwellenwert| | Ereigniss:

Signal
qualitat o
EKG 2uriicksetzen

Screenst hot ‘

[AINIPE averaged over 20 min  [¥] Fall of instantaneous NIPE == Threshold

Ende der (Iberwachung

Abb. 12 - Tag-/Nachtmodus

6.6 Standby-Funktion

Nach 10-minutiger Inaktivitat schaltet der Bildschirm automatisch auf Standby (Abb. 13),
ausgenommen eines der folgenden Fenster ist aktiv: aktueller NIPE, NIPE Navigation,

Schwellen, Ereignisse. Beruhren Sie einfach das Display, um zum Hauptbildschirm
zuruickzukehren.

1004

od

T T T T T T T T
144500 15,0000 151500 153000 154500 160000 161500 163000

N I PZ signal Gut

qualitat

56 DEMO

Abb. 13 - Standby-Bildschirm
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ACHTUNG: Uberpriifen Sie auf dem Hauptbildschirm immer die gute Qualitat des EKG-Signals:

1) Stellen Sie sicher, dass das Symbol @ immer blinkt.

2) Inder unteren rechten Ecke des Bildschirms:

Signal
Gut Quality Good
Signal Medium
Mittel Quality
ooy P
Quali
Schlecht ualty

7 Einstellungen des NIPE Monitor V1

7.1 Einstellung von Schellenwerten

Es ist mdglich, einen Schwellenwert hinzuzufiigen, indem Sie die Taste [Schwellenwert]
dricken. Ein neues Fenster wird angezeigt (Abb. 14). Berlhren Sie das kleine Quadrat neben
dem Befehl [Schwellenwert aktivieren] um ein Hakchen hinzuzufiigen und ein leeres
Rechteck erscheint. Danach aktivieren Sie das weiRe Rechteck mittels Berlihrung (Abb. 15).

| Schwellenwert aktivieren /| Deaktivieren Sie den Schwellenwert

Bestatigen

Abb. 14 - Schwellenwert aktivieren Abb. 15 - Schwellenwert zuweisen

‘ Bestatigen

Es erscheint ein Ziffernfeld (Abb. 16) mit dem Sie die gewinschten Schwellenwerte eingeben
kénnen; danach wahlen Sie [Verwenden], um lhre Auswahl zu bestatigen und dann driicken

Sie auf [X] um zurtick zum Uberwachungsbildschirm zu gelangen.

X Verwenden

Abb. 16 — Schwellenwert eingeben
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Die Linie fur den Schwellenwert wird auf dem Uberwachungsbildschirm angezeigt wie in
Abb. 17 dargestellt (siehe unten).

—
VOMS  Demo 10:21:47 NIPZ ©
, .
o 5 5 ‘
o .
Iy NIPE gemi
|| Ny e iiber 20 min. @
T L S
40
Aktueller NIPE
C:\Projet Borla
20
’ NIPE Navigation ‘
o- - - T T T T e )
11:00:00 11:20:00 11:40:00 12:00:00 12:20:00 12:40:00 |
Schwellenwert| | Ereignisse
NIPE gemitteltiiber 20 min [F]abtal des aktuellen NIPE mm Schwellenwert ‘
ECG
Signal
S Gut
qualitat
EKG zuriicksetzen
{ Screenshot ‘ ‘ { Ende der Uberwachung ‘

Abb. 17 — Schwellenwert auf dem Uberwachungsbildschirm

7.2 Einfiigen und Loschen von Ereignissen

Die Wahl der Taste [Ereignisse] auf dem Uberwachungsbildschirm 6ffnet ein neues Fenster
(Abb. 18).

Paramétres

Ereignisse einfiigen

PFLEGE EDIN>S EDIN<S

SCHLAFEN

WACHPHASE

Lister der Ereignisse

‘ Laschen ‘

X

Abb. 18 — Anzeige der Ereignisse
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Folgende Ereignisse werden standardméfig gespeichert:

e PFLEGE
e EDIN>5
e EDIN<S
e SCHLAFEN

o WACHPHASE
Mit der Auswahl einer dieser Tasten wird das jeweilige Ereignis sowohl in den NIPE

Uberwachungs- als auch in den Navigationsbildschirm und in das Menii ,aktueller NIPE

Index‘ eingefugt.

Die Einfugung in eines dieser Ereignisse wird automatisch im jeweiligen zugehdrigen Index
eingefugt und kann mit einem USB-Stick ausgelesen werden (siehe Kapitel 8.3). Sie haben
jederzeit die Moglichkeit, ihre gewinschte Ereignisliste zu bearbeiten (siehe dazu Kapitel
8.4).

Sollten Sie eines der eingefligten Ereignisse wieder I6schen wollen, wéhlen Sie das jeweilige
Ereignis mit dem Rechteck und wahlen Sie die Taste [Ldschen]. Danach klicken Sie auf [X]

um zum Uberwachungsbildschirm zuriickzukehren.

7.3 Screenshot

Wahlt der Benutzer die Taste [Screenshot], werden sédmtliche Informationen auf dem
Bildschirm im Speicher des Monitors als Bild abgespeichert. Jedes Mal wenn der Benutzer
einen Screenshot erhalten méchte, wird ein Bild im Speicher des Monitors abgelegt.

Es erscheint eine Nachricht auf dem Bildschirm, um das erfolgreiche Speichern des
Screenshots zu bestatigen (Abb. 19). Mit der Taste [Okay] verschwindet die Bestatigung vom
Bildschirm.

Screenshot Okay
Okay |

Abb. 19 — Bestatigung des Screenshots
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Um diese Bilder abzurufen, muss die Uberwachung angehalten werden. Dazu wahlen Sie
[Ende der Uberwachung] in der unteren rechten Ecke des Bildschirms. Dann stecken Sie
einen USB Stick in den Port mit der Bezeichnung ,,Datenexport.

Es erscheint ein neues Fenster; wahlen Sie [Datensatzverwaltung] und danach [Export auf
USB Stick]. Die Bilder werden in einem auf dem USB Stick automatisch erstellten Archiv
gespeichert. Die Bezeichnung des Archivs wird wie folgt erstellt: Stunde-Minute-Monat-Tag-
Jahr.

8 Beendigung der NIPE Uberwachung

8.1 Beenden der aktuellen Aufnahme

Die Auswahl der Taste [Ende der Uberwachung] in der rechten unteren Ecke des
Bildschirms wihrend der Uberwachung ermdglicht es, diese zu beenden und zum Hauptmenii
zuriickzukehren.

Bevor die Uberwachung beendet wird, wird eine Bestatigung angefordert (Abb. 20):

Wollen Sie diese Aufnahme wirklich beenden?

[T\ { Nein

Abb. 20 - Bestatigung

Achtung: Mit der Bestatigung durch [Ja], ist es nicht mehr mdglich, Daten des iberwachten
Patienten abzurufen.
Wihlen Sie [Ja], wird das Hauptmeni angezeigt (Abb. 4 auf Seite 18).

8.2 Wartung

Mit der Auswahl der Taste [Wartung] im Hauptmeni 6ffnet sich ein Fenster mit einem
Eingabefeld (siehe Abb. 21). Dieser Zugang ist geschiitzt durch einen Code, der auf Anfrage

von Mdoloris Medical Systems weitergeleitet wird.

OK

k
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Abb. 21 - Wartung

8.3 Aufzeichnungsmanagement

8.3.1 Export von Datenaufzeichnungen

Die Auswahl der Taste [Export auf USB Stick] sendet die auf dem Monitor gespeicherten
Daten auf einen USB Stick. Um die Daten zu exportieren, stecken Sie einen USB Stick in den
Port mit der Bezeichnung ,,Datenexport® auf der rechten Seite des Monitors. Sollte der

Monitor den USB Stick nicht auffinden (kein USB angeschlossen oder falsch angeschlossen),
erscheint eine Nachricht, um den Benutzer zu informieren (Abb. 22). Ist die USB-Verbindung

in Ordnung, driicken Sie [Okay] um den Datenexport zu beginnen.

Stecken Sie einen USB-Schlissel ein

! Okay [

Abb. 22 — USB Stick anschlieRen

Ist der Export korrekt abgeschlossen, erscheint eine Nachricht auf dem Bildschirm, um das
erfolgreiche Speichern der Exportdaten zu bestatigen (Abb. 23). Driicken Sie [Okay] um zum

Hauptmeni zurlickzukehren.

Kopieren erfolgreich durchgefiihrt
l Okay \

Abb. 23 - Export abgeschlossen

Anmerkung:

Die Daten werden automatisch zusammen mit der Startzeit abgespeichert; zur einfacheren
Wiederaufbereitung (wie zum Beispiel mit Software wie MS Excel) werden sie dabei in ein
,, Textformat* umgewandelt. Die Bilder werden in einem auf dem USB Stick automatisch

erstellten Archiv gespeichert. Die Bezeichnung des Archivs enthalt das Datum und die Uhrzeit
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zu Beginn der Aufzeichnung. Die Benennung des Archivs erfolgt gemaR nachfolgender Regel:
Stunde— Minute — Monat — Tag - Jahr.

08_46_04 15 11Index

Beispiel: | Document texte
154 Ko

Der NIPE Monitor V1 erméglicht Datentbertragung in Echtzeit tiber einen RS232-Anschluss.

WARNUNG: Um die Isolation von elektrischen Komponenten sowie den Schutz des
Benutzers zu beachten, empfiehlt Mdoloris die Verwendung eines Isolators zwischen der
Verbindung ,, RS232 output “ des NIPE Monitor V1 und dem Gerdt mit dem dieser
verbunden ist.

Dieser Isolator, den man als ,, Abschnittsisolator « oder ,, Isolator RS232 “ bezeichnen kann,
hat den Normen 60601-1-1 und 60601-1-2 zu entsprechen.

Die Demetec GMBH bietet unter dem Namen ,, Medical RS232 Isolation, type Rsl V1.2 < ein

Produkt an, welches diesen Normen entspricht.

8.3.2 Loschung der aufgezeichneten Datensitze

Mit der Auswahl der Taste [Datensatze lI6schen] werden sdmtliche vorher im Speicher

abgelegten Daten geldscht. Es wird eine Bestatigung angefordert (Abb. 24).

Waollen Sie alle Aufnahmen unterdriicken?
Ja Mein

Abb. 24 - Loschbestatigung

Sind alle Datensatze geldscht, erscheint ein weiteres Fenster, um zu bestatigen, dass der
Vorgang abgeschlossen ist (Abb. 25). Driicken Sie [Okay] um zum Hauptmeni

zurtickzukehren.
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Aufnahmen erfolgreich geloscht
| Okay

Abb. 25

8.3.3 Einstellung der Aufnahmefrequenz

Die Auswahl der Taste [Aufnahmefrequenz] ermdglicht es, die Aufnahmefrequenz

anzupassen. Wéhlen Sie die gewiinschte Frequenz und danach [Bestatigen] (Abb. 26).

Aufnahmefrequenz

1 Sekunde(s) 10 Sekunde(s] @ 1 Minute(m) 5 Minute(m)

Bestatigen

Abb. 26 - Aufnahmefrequenz

8.4 Update der Ereignisse

Ereignisse, welche unterschiedlichen klinischen Zeitpunkten entsprechen, sind, wie bereits
erklart (siehe Kapitel 7.2), im System voreingestellt. Ereignisse, welche wéhrend einer
Uberwachung eingefiigt werden, kénnen in verschiedenen Fenstern mitverfolgt werden: NIPE
Monitoring (Kapitel 6.2), aktueller NIPE (Kapitel 6.3) und NIPE Navigation (Kapitel 6.4).

Die Ereignisliste kann vom Benutzer angepasst werden: Um zur Ereignisliste Zugang zu
erhalten und diese anzupassen, wahlen Sie [Update der Ereignisse]. Das Menll zum Update

erscheint (Abb. 27):
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Geben Sie ein Ereignis ein und bestétigen Sie PFLEG E
~ EDIN>5
‘ ' Bestatigen E DI N<5
SCHLAFEN
‘ WACHPHASE
X Lischen
0 1 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5 ‘ 6 ‘ 7 8 3
A z E ‘ R ‘ T ‘ Y ‘ u ‘ 1 0 P
Q s D ‘ F ‘ G ‘ H J } K L M
L X c ‘ v i B ‘ N ‘ 7‘ <~Ldsch
X ] Verwenden

Abb. 27 — Update der Ereignisse

Um ein neues Ereignis in die Liste einzufligen, verwenden Sie die auf dem Touchscreen
eingeblendete virtuelle Tastatur und klicken Sie auf [ +/Bestatigen]. Die Wortlange ist auf 18
Zeichen begrenzt.

Das neue Ereignis wird am Ende der Dropdownliste, die auf der rechten Seite angezeigt wird,
hinzugefiigt. Bei mehr als 6 Elementen auf der Liste missen Sie scrollen, um alle Ereignisse
einsehen zu koénnen.

Um ein Ereignis zu l6schen, miissen Sie es aus der Liste auswahlen indem Sie das Wort auf

dem Touchscreen berthren und danach auf [X Loschen] driicken.

Um durchgefiihrte Veranderungen (wie das Hinzufligen oder Ldschen von einem oder
mehreren Ereignissen) zu bestatigen, mussen Sie zuerst die Taste [Verwenden] und danach

[X] driicken, um das Menii ,,Update der Ereignisse® zu schlielen.

8.5 Einstellung von Datum und Uhrzeit

Um das Datum oder die Uhrzeit einzustellen, wahlen Sie [Ende der Uberwachung], um in das

Hauptmendii zu gelangen (Abb. 28). Danach wahlen Sie [Datum und Uhrzeit].

Es erscheint folgendes Fenster:
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Zeit eingeben und bestatigen Datum eingeben und bestitigen
10 50 34 = 6 ~ 2014
na e jeu.

dm. n

X | Verwenden \

Abb. 28 — Einstellung von Datum und Uhrzeit

Verwenden Sie die neben den Zahlen befindlichen Pfeiltasten um die von Ihnen gewdiinschten
Anderungen durchzufithren. Um die vorgenommenen Anderungen zu bestatigen, wéhlen Sie

[Verwenden] und danach [X].

8.6 Monitor-Update

Waéhlen Sie im Hauptmen( [Monitor Update]. Stecken Sie einen USB mit der neuen Version

von “NIPE.exe” an, den Sie von dem Vertreter von Mdoloris Medical Systems erhalten

haben. Danach wahlen Sie [Update des Monitors] (Abb. 29).

Update des Monitors Zuruck zum Monitor

Abb. 29

Es erscheint eine Nachricht auf dem Bildschirm um das erfolgreiche Update zu bestatigen
(Abb. 30). Driicken Sie [Zuriick zum Monitor] um zum Hauptmen( zuriickzukehren. Dieser

Schritt kann auf Grund des Updates einige Sekunden dauern.

Update erfolgreich durchgefiihrt

Abb. 30
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Sollte kein USB Stick angeschlossen sein oder dieser wurde noch nicht aufgefunden,

erscheint eine Nachricht, um den Benutzer zu informieren (Abb. 31).

Stecken Sie einen USB-Schlissel ein

Abb. 31

Wird die Datei ,,NIPE.exe” auf dem USB Stick nicht entdeckt, erscheint eine Nachricht (Abb.
32):

Kopieren Sie "NIPE.exe" auf einen USB-stick und wiederholen Sie

Abb. 32

8.7 Herunterfahren

Mit der Auswahl der Taste [© Herunterfahren] wird die Sitzung beendet und der Monitor
wird heruntergefahren.

HINWELIS: Sofern Sie das Hauptmeni nicht aufrufen konnen, ist es auch méglich, mit dem
Schalter auf der linken Seite des Monitors diesen direkt herunterzufahren (es ist derselbe
Schalter, der auch zum Hochfahren verwendet wird). Es wird jedoch empfohlen, dies nicht zu

tun, da dies Auswirkungen auf die ordnungsgemafe Funktion des Monitors haben konnte.
& ZIEHEN SIE NIEMALS DAS NETZKABEL WAHREND DER MONITOR

VERWENDET WIRD, DA SO DIE ORDNUNGSGEMARE FUNKTION DES
MONITORS GESTORT WERDEN KONNTE.

9 Fehlersuche

Bleibt der Fehler

Problem Fuhren Sie folgende Schritte durch
bestehen
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Es wird kein EKG am Monitor
angezeigt

Uberpriifen Sie, ob der Monitor korrekt an
den Multiparameter-Monitor angeschlossen
ist.

Setzen Sie sich mit
Ihrer Kontaktperson
von Mdoloris Medical
Systems in
Verbindung.

Es wird zwar ein EKG Signal
entdeckt, dieses scheint aber
nicht schlissig zu sein (flach,

Uberpriifen Sie, ob samtliche Kabel korrekt
verbunden und die Elektroden
ordnungsgemal angebracht sind.

Setzen Sie sich mit
Ihrer Kontaktperson
von Mdoloris Medical

physiologisch unrichtig.

Elektroden des zugehdrigen Monitors.

unregelmalig, mit Stdrungen, Systems in
) Verbindung.
Die EKG-Kurven scheinen | Uberpriifen Sie den Farbcode der | Setzen Sie sich mit

Ihrer Kontaktperson
von Mdoloris Medical
Systems in
Verbindung.

Die Anschlussadapter, die mit
dem NIPE  Monitor V1
mitgeliefert wurden, passen nicht
zu den analogen Anschliissen
des Multiparameter-Monitors.

Setzen Sie sich mit Ihrer Kontaktperson
von Mdoloris Medical Systems in
Verbindung.

Die Tasten auf dem Touchscreen
funktionieren nicht.

Fahren Sie den Monitor neuerlich hoch
(verwenden Sie dazu, wenn Sie nicht in das
Hauptmeni gelangen, den Schalter [siehe
Kapitel 8.7]).

Setzen Sie sich mit
Ihrer Kontaktperson
von Mdoloris Medical
Systems in
Verbindung.

Die Software von Mdoloris
Medical Systems startet beim
Hochfahren des Monitors nicht.

Blue-Screen

SchlieRen Sie eine Tastatur an den Monitor
an.

Fahren Sie den Monitor noch einmal hoch.

Wird das MDMS-Bild nicht angezeigt,
driicken Sie sofort F3.

Folgen Sie den Anweisungen auf dem
Bildschirm.

Anmerkungen
- Wahrend der Wiederherstellung
bleiben  vorher aufgenommene

Daten erhalten.

- Die Wiederherstellung erfolgt mit
jener Softwareversion, die bei
Auslieferung des Monitors
installiert war.

Setzen Sie sich mit
Ihrer Kontaktperson
von Mdoloris Medical
Systems in
Verbindung.
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Nach der Wiederherstellung | Setzen Sie sich mit lhrer Kontaktperson
schaltet das System wieder auf | von Mdoloris Medical Systems in
die vorher verwendete | Verbindung.

Softwareversion um..

10 Entsorgung des Monitors

DEEE
PRO
Recycling von elektronischen Ausristungen hilft, die natlrlichen Ressourcen zu
schonen und hilft, Umweltverschmutzung zu vermeiden. Aus diesem Grund nimmt Mdoloris
Medical Systems seine Verantwortung wahr und fiihrt den NIPE Monitor V1 am Ende seiner
Lebenszeit einem kostenlosen Recycling-Prozess zu, der kostenlos in Anspruch genommen

werden kann (weitere Informationen dazu auf www.recylum.com).

WARNUNG: Um jegliche Form der Kontamination oder Infektion von Personen, der
Umwelt oder Ausristung hintanzustellen, stellen Sie sicher, dass der NIPE Monitor V1
ordnungsgeman desinfiziert und dekontaminiert wurden, bevor das System entsorgt wird. Es
ist die gultige lokale Gesetzgebung im Hinblick auf elektrische und elektronische Ausristung

zu beachten.

Sie kénnen den Monitor und die Erfassungskarte demontieren:

- Es befindet sich kein Metallelement im gesamten Monitorgehduse

- Die Innenoberflachen des Geh&uses sind mit einer Schutzschicht gegen
elektromagnetische Interferenzen tiberzogen

- Der Bildschirm verfligt Uber eine laminierte Schicht zur Resistenz gegen Beriihrung

- Das ausgedruckte Bedienungshandbuch kann wieder aufbereitet werden

- Samtlichen elektronischen Bestandteile entsprechen der RoHS Richtlinie

B

BN \\enn Sie ausgediente elektrische Ausriistung entsorgen mussen, stellen Sie sicher,
dass diese gefahrlos wiederverwertet wird. Das durchgestrichene Symbol der Mdlltonne,
welches auf vielen elektrischen Produkten zu finden ist, bedeutet, dass diese Gegenstédnde

nicht im Hausmdill zu entsorgen sind.
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11 Umgebungsbedingungen

11.1 Umgebungsbedingungen fiir Versand und Lagerung

Der NIPE Monitor V1 samt Zubehor kann unter folgenden Umgebungsbedingungen versandt
oder gelagert werden: Wir weisen darauf hin, dass diese Grenzwerte nur fir Versand- und
Lagerbedingungen gultig sind, in denen das Gerét nicht in Betrieb ist:

Temperatur:  -20 °C bis +60°C
Feuchtigkeit: 15 bis 95% (nicht kondensierend)
Druck: 800 hPa bis 1066 hPa

Schitzen Sie den Monitor vor plotzlichen Temperaturschwankungen, da diese zu
Kondensatbildung im Gerét fuhren kénnen. Um das Risiko von Kondensatbildung auf ein
Minimum zu senken, sollten Sie das System nie von beheizten Gebduden zu einem Lagerort
im AufRenbereich bewegen. Sobald sich das Gerét im Inneren eines Gebdudes befindet, sollte
der Monitor in der ungedffneten Verpackung verbleiben, bis Raumtemperatur erreicht wird,;
erst dann kann der Monitor ausgepackt und in Betrieb genommen werden. Bevor das System
in Betrieb genommen wird, sind sichtbare Kondensatriickstande wegzuwischen und das Gerét

neuerlich bei Raumtemperatur ruhen zu lassen.

11.2 Betriebs-Umgebungsbedingungen

Der NIPE Monitor V1 ist nicht darauf ausgelegt, in Bereichen mit brennbaren Gasen oder

Déampfen verwendet zu werden.

WARNUNG: Explosionsgefahr: Verwenden Sie den NIPE Monitor VI nie in entflammbarer
Atmosphdre oder in einer Umgebung, in der sich entflammbare Andsthesiemittel ansammeln

konnen.

Der Monitor ist dafur ausgelegt, in einem Temperaturbereich von 5°C bis 35°C und bis zu
einer Seehdhe von 2000 m sicher zu arbeiten. Umgebungsbedingungen, welche von diesen

Grenzwerten abweichen, kdnnen das verlassliche Funktionieren einschranken.
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Der Monitor ist dafur ausgelegt, in einem Feuchtigkeitsbereich von 15% bis 95% (nicht-

kondensierend) zu arbeiten.

Der Monitor funktioniert auf Seehohe oder darunter ordnungsgemaR und reagiert nicht auf
Extreme oder auf eine Verdnderung der Seehdhe bis zu 2000m sowie einem Druck von
800hPa bis 1066hPa.

11.3 Stromversorgung und Erdung des Systems

Der NIPE Monitor V1 benétigt eine Stromversorgung von 100 bis 240 Volt bei 50-60 Hz.

Um Bedienpersonal und Patienten zu schiitzen, muss der Monitor ordnungsgemaR geerdet
werden. Zu diesem Zweck ist der Monitor mit einem flr Spitéler zugelassenen Netzkabel
versehen. Das Netzkabel verbindet das System mit der Erdungsleitung sobald es mit einer

entsprechenden 3-polige Steckdose verbunden wird.

ACHTUNG: ZUR ORDNUNGSGEMABEN ERDUNG MUSS DIE STECKDOSE EIN 3-
POLIGER GEERDETER UND FUR SPITALER ZUGELASSENER AUSLASS SEIN.
VERANDERN SIE DEN 3-POLIGEN STECKER NIE, UM IHN IN EINEM 2-POLIGEN
AUSLASS ZU VERWENDEN. IST DER AUSLASS NUR 2-POLIG, STELLEN SIE SICHER,
DASS ER DURCH EINEN 3-POLIGEN AUSLASS ERSETZT WIRD, BEVOR DER
MONITOR IN BETRIEB GENOMMEN WIRD.

12 Reinigung und Desinfektion

12.1 Reinigung

WARNUNG: DIE  ALLGEMEINEN  SICHERHEITSBESTIMMUNGEN  SIND
EINZUHALTEN, UM EINEN KONTAKT MIT BLUT ODER ANDEREN POTENTIELL
INFEKTIOSEN MATERIALIEN ZU VERHINDERN. ENTSORGEN SIE KONTAMINIERTE
MATERIALIEN IN NORMGEMABEN ABFALLBEHALTNISSEN.

Reinigung des Monitors:
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Reinigen Sie den Monitor von Blutstropfen oder Lésungen. Getrocknetes Blut ist schwer zu
entfernen. Verwenden Sie fusselfreie, saugstarke Tucher, um Spritzer zu entfernen.
Befeuchten Sie das Tuch zur Reinigung mit Reinigungsmittel und lauwarmem Wasser. Nach
der Reinigung wischen Sie die Enden der Verbindungsstiicke mit Alkohol ab und lassen Sie
diese vollstandig trocknen. Restfeuchte in den Verbindungsstiicken kann die Leistung des

Monitors beeintrachtigen.

Reinigung des Bildschirms:

Reinigen Sie den Bildschirm des Monitors mit einem milden Reinigungsmittel und warmen
Wasser oder einem handelsublichen Bildschirmreiniger, wie Sie ihn bei Computerhéndlern

erhalten. Um zu verhindern, dass der Bildschirm zerkratzt wird, nie Scheuermittel verwenden.

Desinfektion des Monitors:

Verwenden Sie ein fusselfreies saugfahiges Tuch, welches mit Isopropylalkohol, mit einer
10%-igen Bleichlosung oder einem herkdmmlichen Desinfektionsmittel befeuchtet wird.

Trocknen Sie nach der Reinigung alle Bereiche mit Ausnahme des Bildschirms mit einem
fusselfreien saugfahigen Papiertuch. Wischen Sie die Enden der Verbindungsstiicke mit

Alkohol ab und lassen Sie diese vollstdndig trocknen.

ACHTUNG: WANN IMMER BLUT ODER LOSUNGEN AUSTRETEN, IST DER
KRIECHSTROM DES ERDUNGSKABELS VOR DER WEITEREN VERWENDUNG
NEUERLICH ZU UBERPRUFEN.

KEINESFALLS  DESINFEKTIONSLOSUNGEN  MISCHEN, DA SICH SONST
GEFAHRLICHE GASE BILDEN KONNTEN.

Vorsicht: Den Monitor niemals in einen Sterilisator geben. Sterilisation im Sterilisator kann
das Gerdt stark beschadigen.

Vermeiden Sie das Eindringen von Flussigkeiten in Verbindungskabel. Dadurch kann die
Leistung des Geréts beeintrachtigt werden.

12.2 Kriechstrom

Den NIPE Monitor V1 ist so ausgelegt, dass eine regelméiige Wartung nicht notwendig ist.
Er sollte jedoch nach Verschitten von Blut oder Losungen, nach einer Uberspannung im
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lokalen Stromnetz oder ansonsten mindestens einmal pro Jahr einem Kriechstromtest
unterzogen werden. Praventivwartung ist mindestens einmal pro Jahr empfohlen: Uberpriifen
Sie die Kabel, die Unversehrtheit der Etiketten, fuhren Sie eine Systemprifung und einen
Kriechstromtest gemall der Norm 62353 durch (weitere Einzelheiten finden Sie in dem
technischen Handbuch, das bei Mdoloris erhaltlich ist). Ein Kriechstromtest sollte nach jedem
Verschiitten von Blut oder Losungen sowie unmittelbar nach einer Uberspannung im lokalen
Stromnetz durchgefiihrt werden. Ausschliel3lich von Mdoloris Medical Systems qualifizierte
Techniker und Ingenieure und entsprechend ausgebildetes Fachpersonal sind dazu befugt,
Reparaturen und Wartungsmafnahmen durchzufuhren. Ausschlie3lich von Mdoloris Medical
Systems qualifiziertes Fachpersonal kann die Sicherheit bei der Durchfihrung von
WartungsmaBnahmen  (wie  Softwareaktualisierung und  Systemwiederherstellung)
gewahrleisten. Folgende Bestandteile durfen jedoch auch von in der technischen Wartung
ungeschultem Personal ausgetauscht oder ersetzt werden (entsprechend den Anweisungen des
Herstellers):

- Endbenutzer-Kabel;

- Stromkabel;

- Adggregat.

13 Technische Details, Garantie und Software-Lizenzver-
einbarung

13.1 Technische Details

Netzanforderungen: 100 — 240 V Wechselspannung, 1,2 A (1,2 A-0,5A)

Frequenz: 50 — 60 Hz

Leistungsaufnahme: 40 W, 12V === 34 A

USB-Datenexport: 5V === 500 mA

Elektrische Sicherheit: Klasse 1 gemaR IEC 60601-1

Gewicht des Monitors inkl. Klemmen (ohne Zubehor) = 2,02 kg

Abmessungen des Monitors einschliel8lich Befestigungsklemmen (cm): 27 (Breite) x 24.7
(Hohe) x 14.5 (Tiefe)

Bildschirmgrofie: 8.4°”, Auflosung 800 x 600

Wirksamkeit und Sicherheit der Produkte werden Uber den Einsatzzeitraum der Produkte (5

Jahre ab Herstellungsdatum) garantiert.
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Material:

- Panel PC: Hersteller IEI (Produkt Referenz: AFL-08A-N270)

- Netzadapter AC/DC SL POWER - ME40A1203F01

- Erfassungskarte: Mdoloris Medical Systems - Referenz BA-NIPE-V1

Schutzklasse gegen Stromschlag:

Klasse 1: Ausrustung, in der sich der Schutz gegen Stromschlag nicht nur auf die
grundlegende Isolierung beschrankt, sondern auch zusétzliche Sicherheitsmalinahmen
beinhaltet. Es ist moglich, die Ausristung an die Schutzerdung der fixen Verkabelung
anzuschlieBen, sodass zugéangliche Metallteile im Fall eines Ausfalls der Basisisolierung nicht

stromfihrend werden kdnnen.

Schutz gegen das Eindringen von Flussigkeiten:
Stellen Sie sicher, dass der Monitor sich aufterhalb des Bereichs befinden, in dem Blut oder

Flussigkeiten eindringen kdnnen.

Funktion des Systems:
Dauerbetrieb: Betrieb unter normaler Last wahrend eines normalen Zeitraums ohne dabei die

festgelegten Temperaturlimits zu Gberschreiten.

Elektrochirurgie Storung/Defibrillation/Elektromagnetische Stérung:

Den NIPE Monitor V1 entspricht der Norm IEC 60601-1-2: 2014 (Vers.4)

Den NIPE Monitor V1 kann zusammen mit dem HR-Operationsgerat verwendet werden.

Das Gerat schaltet innerhalb von 10 Sekunden in den vorhergehenden Betriebsmodus zurtick,
ohne dabei gespeicherte Daten zu verlieren. Die Messgenauigkeit kann vorubergehend
wéhrend der Durchfiihrung elektronischer Operationen oder Defibrillation geschwacht sein.
Daraus ergibt sich jedoch keine Beeintrachtigung der Sicherheit von Patienten oder Geraten.
Bei Auftreten elektromagnetischer Stérungen koénnen die nachstehend aufgefiihrten

Leistungen verlorengehen oder geschwacht sein:

EKG-Signal kann gestort und beeintrachtigt werden.
e Das EKG-Signal kann gestort sein Daraus ergibt sich jedoch keine Beeintréachtigung

der Sicherheit von Patienten oder Geréten.
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Klassifizierung:
- CISPR 11: Klasse B
- lla, elektromedizinische Ausristung

13.2 Garantie

Mdoloris Medical Systems gewahrleistet dem Ersterwerber, dass der NIPE Monitor V1
(“unter Gewdhrleistung stehendes Produkt”) iiber einen Zeitraum von einem Jahr ab
Versanddatum an den Kaéufer (,,Gewihrleistungsfrist“) frei von Herstellungs- und
Materialfehlern ist, wenn konventionelle, ordnungsgemafe und zweckgemale Verwendung
gegeben ist. Von dieser Gewdhrleistung ausgeschlossen sind Gegenstdnde wie Kabel und
Zubehor. Mdoloris Medical Systems ist im Zuge dieser Gewahrleistung verpflichtet, jedes
unter Gewadhrleistung stehende Produkt (oder Teile davon) zu reparieren oder zu ersetzen, wie
von Mdoloris Medical Systems als angemessen erachtet und dass diese von dieser
Gewihrleistung gedeckt sind, da sie Herstellungs- oder Materialfehler enthalten, welche der
Erwerber innerhalb der Gewahrleistungsfrist geltend gemacht hat und vorausgesetzt dass das
unter Gewaéhrleistung stehende Produkt an den Hersteller frachtfrei zuriicksendet. Eine
Reparatur oder ein Ersatz im Zuge dieser Gewadhrleistung verlangert nicht die
Gewihrleistungsfrist.

Um eine Reparatur oder einen Ersatz im Zuge dieser Gewahrleistung anzufordern, setzen Sie
sich direkt mit Mdoloris Medical Systems in Verbindung. Mdoloris Medical Systems wird
den Erwerber erméchtigen, das unter Gewahrleistung stehende Produkt (oder Teile davon) an
Mdoloris Medical Systems zuriickzusenden. Es liegt im Ermessen von Mdoloris Medical
Systems, zu bestimmen, ob ein Produkt (oder Teile davon) im Zuge dieser Gewahrleistung
repariert oder ersetzt wird; samtliche Produkte oder Teile davon, welche ersetzt werden,
gehen in das Eigentum von Mdoloris Medical Systems (iber. Im Zuge einer Leistung unter der
gegebenen Gewahrleistung kann Mdoloris Medical Systems beschlieBen, technische
Verbesserungen an dem Produkt oder Teilen davon vorzunehmen - muss dies aber nicht tun.
Sollte Mdoloris Medical Systems in eigenem Ermessen festlegen, dass eine Reparatur oder
ein Ersatz von der Gewahrleistung gedeckt ist, tragt Mdoloris Medical Systems die
Frachtkosten des reparierten oder ersetzten Produkts zum Erwerber. Samtlichen weiteren
Frachtkosten sind vom Erwerber zu tragen. Das Risiko von Verlust oder Beschadigung im
Zuge des Versands bei Gewahrleistung sind von jener Partei zu tragen, welche das Produkt

versendet. Produkte, welche im Zuge der Gewahrleistung vom Erwerber versandt werden,
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mussen in der Originalverpackung oder einer dquivalenten Verpackung versendet werden, um
das Produkt zu schitzen. Versendet der Erwerber ein Produkt in einer ungeeigneten
Verpackung an Mdoloris Medical Systems, wird jegliche Beschéadigung des Produkts bei
Einlangen bei Mdoloris Medical Systems, von der vorab nicht berichtet wurde, als wéhrend
des Transports entstanden eingestuft und liegt in der Verantwortung des Erwerbers.

Diese Gewahrleistung ist nicht auf Produkte oder Teile davon anwendbar, wenn Folgendes
zutrifft: Diese wurden falsch verwendet, nicht sorgféltig genug gehandhabt oder sind durch
einen Vorfall beschadigt worden; diese wurden durch externe Einwirkung, die nicht unter die
Gewihrleistung féllt, beschédigt, einschliellich fehlerhafte Stromzufuhr, jedoch nicht darauf
beschrankt; diese sind nicht gemald der Bedienungsanleitung von Mdoloris Medical Systems
gehandhabt worden; diese wurden mit nicht standardmaRigem Zubehor befestigt oder
angeschlossen; die Seriennummer ist entfernt worden oder unleserlich; das Gerét wurde von
Dritten aufRerhalb von Mdoloris Medical Systems modifiziert; diese wurden von Dritten
aufRerhalb von Mdoloris Medical Systems zerlegt, Uberprift oder wieder zusammengebaut, es
sei denn, sie wurden von Mdoloris Medical Systems dazu ermé&chtigt. Mdoloris Medical
Systems ist nicht dazu verpflichtet, Reparaturen oder Veranderungen durchzufiihren sowie
Teile zu ersetzen, die zur Génze oder teilweise auf Grund von natlrlicher Abnitzung
beschéadigt werden. Mdoloris Medical Systems gibt keinerlei Gewéhrleistung (a) in Bezug auf
jegliche Produkte die nicht unter diese Gewdhrleistung fallen, (b) in Bezug auf jegliche
Produkte, die nicht von Mdoloris Medical Systems bezogen wurden (c) in Bezug auf jegliche
Produkte, die unter einem anderen Markennamen als dem von Mdoloris Medical Systems
bezogen wurden.

DIE HIER BESCHRIEBENE GEWAHRLEISTUNG IST DIE VON MDOLORIS
MEDICAL SYSTEMS ALLEINIG UND AUSSCHLIERLCH DEM ERWERBER
ZUERKANNTE GEWAHRLEISTUNG UND DIESE LOST ALLE ANDEREN
AUSDRUCKLICHEN ODER IMPLIZIERTEN GEWAHRLEISTUNGEN
EINSCHLIEBLICH, ABER NICHT BESCHRANKT AUF JEGLICHE ZUSICHERUNG
DER MINDESTQUALITAT ODER DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
ZWECK, AB. DIE FUR MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS AUS DEM VERKAUF DER
PRODUKTE ODER AUS DEREN VERWENDUNG ENTSTEHENDE MAXIMALE
HAFTUNG, UNGEACHTET DESSEN, OB DIESE AUS GEWAHRLEISTUNGEN,

VERTRAGEN, SCHADENERSATZRECHT ODER AUS ANDEREN GRUNDEN
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ERWACHSEN, GEHEN NICHT UBER DEN TATSACHLICH ERHALTENEN BETRAG
HINAUS, DEN MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS AUS DEM VERKAUF
EINGENOMMEN HAT. MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS IST NICHT HAFTBAR FUR
ZUFALLIG ENTSTANDENE, SPEZIELLE ODER FOLGESCHADEN,
BESCHADIGUNGEN ODER AUSLAGEN (EINSCHLIERLICH UND OHNE
EINSCHRANKUNG ENTGANGENEN GEWINN), DIE ENTWEDER DIREKT ODER
INDIREKT AUS DER VERAURERUNG, DER UNMOGLICHKEIT ZU VERKAUFEN
SOWIE DER VERWENDUNG ODER DES VERLUSTES EINES JEGLICHEN
PRODUKTES ENTSTEHEN. MIT AUSNAHME DER IN DIESER ANLEITUNG
ANGEFUHRTEN BEDINGUNGEN WERDEN SAMTLICHE PRODUKTE OHNE
JEGLICHE WEITERE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE
GEWAHRLEISTUNGEN UND GARANTIEN GELIEFERT.

13.3 Software-Lizenzvereinbarung

Die in den Monitor geladene Computersoftware (,,lizenzierte Software®) ist fiir Sie lizenziert,
jedoch nicht verkauft, und darf nur gemal dieser Lizenzbestimmung verwendet werden.
Mdoloris Medical Systems behalt sich samtliche nicht ausdrucklich zugestandene Rechte vor.
Sie sind Eigentimer des Systems, jedoch behalt sich Mdoloris Medical Systems samtliche
Eigentimerrechte und Titel, welche aus der lizenzierten Software entstehen, vor.
1. LIZENZ: Sie verfligen Uber das nicht exklusive Recht, die lizenzierte Software
ausschlieBlich auf jenem System zu verwenden, auf dem diese bei Lieferung installiert

war.

2. EINSCHRANKUNGEN: Die lizenzierte Software darf ohne vorherige schriftliche
Zustimmung von Mdoloris Medical Systems keinesfalls auf einen anderen Computer
oder ein anderes System Ubertragen werden. Kopien dieser lizenzierten Software oder
der zugehdrigen Dokumentation durfen nicht an andere weitergegeben werden. Die
lizenzierte Software oder die zugehdrige Dokumentation dirfen ohne vorherige
schriftliche Zustimmung von Mdoloris Medical Systems keinesfalls abgedndert oder

Ubersetzt werden. Diese lizenzierte Software enthélt Betriebsgeheimnisse und um
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diese zu schutzen ist es nicht gestattet, diese zu dekompilieren, zu rekonstruieren, in
ihre Bestandteile zu zerlegen oder sie auf andere Art in eine fur den Menschen lesbare
Form zu kompilieren. Geben Sie das System weiter, haben Sie auch das Recht, die
zugehorige lizenzierte Software weiterzugeben, vorausgesetzt, der Ubernehmer stimmt

zu, dass er an die Bestimmungen dieser Lizenzvereinbarung gebunden ist.

BEENDIGUNG: Diese Lizenz bleibt bis zu ihrer Beendigung gultig. Diese Lizenz
wird automatisch und ohne jegliche Mitteilung von Mdoloris Medical Systems ihre
Gultigkeit verlieren, wenn Sie gegen irgendeine Bestimmung oder Vorschrift aus
dieser Lizenz verstolen. Bei Beendigung dieser Lizenz ist es lhnen nicht mehr
gestattet, die lizenzierte Software weiter zu verwenden.

BESCHRANKTE GARANTIE: DIE LIZENZIERTE SOFTWARE WIRD OHNE
JEGLICHE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE GARANTIE
GELIEFERT, EINSCHLIERLICH UND OHNE EINSCHRANKUNG JEGLICHER
GARANTIE IN BEZUG AUF ZUSICHERUNG DER MINDESTQUALITAT ODER
DER ZWECKTAUGLICHKEIT: MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS GIBT KEINE
GARANTIE DARUBER AB, DASS DIE IN DER LIZENZIERTEN SOFTWARE
ENTHALTENEN FUNKTIONEN IHREN ANFORDERUNGEN ENTSPRECHEN
ODER DASS DER BETRIEB DER LIZENZIERTEN SOFTWARE OHNE
UNTERBRECHUNG ODER FEHLERFREI FUNKTIONIERT ODER DASS
EBENDIESE FEHLER IN DER SOFTWARE KORRIGIERT WERDEN.

EINSCHRANKUNG VON  ABHILFEMARNAHMEN UND SCHADEN:
MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS GESAMTE HAFTUNGEN [HNEN
GEGENUBER SOWIE HAFTUNGEN FUR SCHADEN, AUS WELCHEN
GRUNDEN AUCH IMMER UND UNGEACHTET DER FORM DER HAFTUNG
SOWIE IHR AUSSCHLIERLICHES RECHTSMITTEL IST AUF JENEN BETRAG
BESCHRANKT, DEN SIE FUR DIE LIZENZIERTE SOFTWARE ENTRICHTET
HABEN.

MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS UBERNIMMT KEINERLEI HAFTUNG FUR
(@) JEGLICHE NEBEN- ODER FOLGESCHADEN SOWIE INDIREKTE
SCHADEN  (EINSCHLIERLICH SCHADENERSATZ FUR VERLORENE
UNTERNEHMENSGEWINNE, BETRIEBSUNTERBRECHUNG, VERLUST VON
BETRIEBSINFORMATIONEN ODER AHNLICHES) WELCHE AUS DER
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VERWENDUNG ODER DER NUTZUNGSUNFAHIGKEIT EINER
LIZENZIERTEN SOFTWARE ENTSTEHEN, SOGAR WENN MDOLORIS
MEDICAL SYSTEMS ODER EIN VON MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS
AUTORISIERTER VERTRETER VON DER MOGLICHKEIT SOLCHER
SCHADEN INFORMIERT WURDE, ODER (b) FUR JEGLICHE FORDERUNG
ANDERER PARTEIEN.

6. ALLGEMEINES: Diese Softwarelizenz wurde unter franzdsischem Recht errichtet.
Sollte irgendeine Bestimmung dieser Software-Lizenzvereinbarung von der
zustandigen Rechtssprechung als zum lokalen Recht widerspriichlich erachtet werden,
wird diese Bestimmung bis zum maximal zuldssigen Umfang durchgesetzt und die

anderen Bestimmungen dieser Vereinbarung bleiben davon unberihrt und in Kraft.

Sollten Sie noch Fragen in Bezug auf diese Lizenzvereinbarung haben, kdnnen Sie den

Vertreter von Mdoloris Medical Systems kontaktieren.

DIESE LIZENZVEREINBARUNG IST DER VOLLSTANDIGE UND
AUSSCHLIERBLICHE VERTRAG ABGESCHLOSSEN ZWISCHEN IHNEN UND
MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS UND ERSETZT JEGLICHEN VORSCHLAG ODER
JEGLICHE VORANGEGANGENE VEREINBARUNGEN, SEIEN DIESE MUNDLICH
ODER SCHRIFTLICH GETROFFEN, SOWIE JEGLICHER ANDERER ABSPRACHE
ZWISCHEN IHNEN UND MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS IN BEZUG AUF DEN
VERTRAGSGEGENSTAND.

Bitte wenden Sie sich bei Zwischenféallen unter service.qualite@mdoloris.com an

Mdoloris Medical Systems, alternativ sprechen Sie mit Ihrem offiziellen
Ansprechpartner vor Ort.

Bei jeglichen sonstigen Problemen: Bitte wenden Sie sich an Ihren Mdoloris-Medical-

Systems-Reprasentanten oder per E-Mail an contact@mdoloris.com
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