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Infomatii importante despre utilizarea sistemului de monitorizare continua al
confortului/diconfortului la noii nascuti:

Sistemul de monitorizare continua a confortului/disconfortului la noii nascuti al Compania
Mdoloris Medical Systems este destinat utilizarii intr-un mediu medical sub supravegherea directa
a unui asistent medical licentiat sau a personalului instruit si specializat pe acest aparat. Sistemul de
monitorizare continua a analgeziei este destinat utilizarii la pacientii copii mai mici de 2 ani, intr-un
spital sau intr-o structura sanitara, pentru a monitoriza activitatea tonului parasimpatetic.

Sistemul de monitorizare continua al confortului/disconfortului la noii nascuti poate fi folosit
pentru a monitoriza efectelor unor anumiti agenti analgezici ce vor imbunitati confortul.

Monitorul NIPE este o tehnologie complexid de monitorizare destinata utilizirii ca un
adjuvant al judecitii clinice si al experientei clinice. Interpretarea valorii NIPE trebuie supusa
intotdeauna judecatii clinice si altor semne clinice disponibile observabile. Nu se recomandi sa va
bazati numai pe indexul NIPE pentru monitorizarea confortului pacientului. La fel ca oricare
parametrii de monitorizare, artefactele si calitatea slaba a semnalului pot duce la valori NIPE
inadecvate. Potentialele artefacte pot fi cauzate de activitatea sau de rigiditatea musculara, de
miscarea pacientului, de plasarea inadecvata a senzorului sau de interferenta electrica.

Monitorul NIPE permite transferul in timp real de date printr-un port citre un dispozitiv extern. in
niciun caz datele transferate nu vor fi folosite in scopuri diagnostice. Doar valorile afisate pe
interfata de soft NIPE pot duce la o interpretare medicala.

NIPE este o marca protejata.


http://www.mdoloris.com/
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1. Precautii de siguranta

INTRODUCERE:

Precautie:  Cititi cu atentie si Tn Intregime prezentul manual Tnainte de a utiliza monitorul
n setari clinice.

i
‘i‘h AVERTIZARE
O avertizare la acest nivel de pericol sfatuieste impotriva anumitor actiuni potential periculoase ce
pot duce la leziuni fizice sau la moarte. Accidentele pot fi provocate de catre inabilitatea de a evita
situatiile periculoase. Din acest motiv este important sa respectam liniile directoare din aceasta
avertizare pentru a evita leziunile fizice.

i

A
/2\ PRECAUTIE
O precautie la acest nivel de pericol sfatuieste Tmpotriva actiunilor sau a situatiilor ce ar putea
deteriora echipamentul, ar putea duce la aparitia unor date inadecvate sau ar invalida o proCedura,

desi lezarea personald este improbabila.

i
/N noTa
O nota ofera informatii folositoare cu privire la o functie sau o procedura.

DEFINIREA SIMBOLURILOR
Simbolurile utilizate cu monitorul NIPE sunt explicate la sfarsitul acestei sectiuni.

1.1 Avertizari

a'l"'..
A
SCURGERILE DE CURENT TREBUIE SA FIE VERIFICATE DE CATRE UN
TEHNICIAN CALIFICAT IN INGINERIE BIOMEDICALA IN CAZUL IN CARE CUTIA
INSTRUMENTULUI ESTE DESCHISA.

a'l"'..
A
PERICOL DE EXPLOZIE: NU FOLOSITI MONITORUL NIPE TNTR-O ATMOSFERA
INFLAMABILA SAU 1INTR-O ATMOSFERA iIN CARE POT APARE
CONCENTRATIILE DE ANESTEZICE INFLAMABILE.

a'l"'..

/N
ACEST MONITOR NU ESTE PROIECTAT PENTRU UTILIZAREA TINTR-UN MEDIU
MRI.
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VA

MONITORUL NIPE NU POATE FI CONSIDERAT TN NICIUN CAZ CA UN SISTEM DE
MONITORIZARE EKG.

a'l"'n.

/1N
UTILIZATI DOAR CABLUL DE ALIMENTARE FURNIZAT DE CATRE
PRODUCATOR. ESTE INTERZIS SA ADAPTATI STECHERUL DE PE MONITOR

PENTRU A SE POTRIVI LA O PRIZA NON-STANDARD.

‘_1'\,‘
VAN

DACA INTEGRITATEA IMPAMANTARII EXTERNE NU ESTE SIGURA, VA
SUGERAM SA NU FOLOSITI MONITORUL NIPE.

‘_1'\,‘
VAN

ASIGURATI-VA CA MONITORUL ESTE INSTALAT CORECT PENTRU A SE EVITA
APARITIA DE LEZIUNI LA PERSONAL SAU LA PACIENT.

a'l"'n.

/1N
TN MOMENTUL TN CARE CONECTATI ECHIPAMENTUL EXTERN (EX. CAPTURA
DATE COMPUTER), SCURGERILE DE CURENT TREBUIE VERIFICATE DEOARECE

ACESTEA TREBUIE SA FIE SUB LIMITA DE 60601-1-1.

a'l"'n.
VA
UTILIZAREA ECHIPAMENTULUI ACCESORIU CE NU CORESPUNDE CU
CERINTELE PRODUCATORULUI POATE INFLUENTA SIGURANTA SISTEMULUI
REZULTAT. CONSIDERATIILE CE TREBUIE LUATE IN CONSIDERARE LA

ALEGEREA ECHIPAMENTULUI INCLUD:

- CONFORMITATEA ACCESORIULUI CE VA FI UTILIZAT TN VECINATATEA
PACIENTULUI SAU A CHIRURGULUI

- DOVEDITI CA CERTIFICATUL DE SIGURANTA”CE” AL ACCESORIULUI
ARATACA ACESTA ESTE UTILIZAT 1IN CONFORMITATE CU
STANDARDELE ARMONIZATE IEC60601-1 SAU OEC 60601-1-1 APLICATE
MONITORULUI NIPE.
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/1N
PIESELE CONDUCTIVE ALE ELECTROZILOR SAU SENZORII SI CONECTORII NU
TREBUIE SA INTRE IN CONTACT CU ALTE PIESE CONDUCTIVE, INCLUSIV CU
PAMANTUL.

a'l"'n.

/1N
PENTRU A SE MINIMIZA RISCUL STRANGULARII PACIENTULUI, INTERFATA
CABLULUI DE LA PACIENT TREBUIE SA FIE PLASATA SI SECURIZATA CU

ATENTIE.

.""'..
/1N

[ SN

LA PERICOLELE GENERATE DE SOCURI ELECTRICE:

- NU INCERCATI SA DECONECTATI CABLUL DE ALIMENTARE CU MAINILE
UMEDE.

- NU INDEPARTATI CAPACELE MONITORULUI iN TIMPUL FUNCTIONARII
SAU IN TIMP CE SURSA DE ALIMENTARE ESTE CONECTATA LA
MONITOR.

- INSPECTIA PRODUCATORULUI LA ACESTE APARATE A VERIFICAT DACA
SCURGERILE DE CURENT PRIN IMPAMANTARE SI SIGURANTA
PACIENTULUI LA ACESTEA SUNT MAI MICI DECAT LIMITELE
SPECIFICATE SI STABILITE DE CATRE STANDARDELE APLICABILE DE
SIGURANTA. PENTRU O PRACTICA iN SIGURANTA, INSTITUTIA TREBUIE,
DE ASEMENEA, SA REALIZEZE TESTE PENTRU A VERIFICA ACESTE
ENERGII, MAI ALES CAND UN TEHNICIAN INGINER BIOMEDICAL
CALIFICAT DESCHIDE PERIODIC CARCASA INSTRUMENTULUI.

- IN cAzZUL IN CARE APAR SCURGERI DE SANGE SAU DE SOLUTII,
RETESTATI IMPAMANTAREA PENTRU SCURGERILE DE CURENT INAINTE
DE O UTILIZARE ULTERIOARA.
et

/N

TN CAZ DE URGENTA, PENTRU INTRERUPEREA ENERGIEI ELECTRICE, ESTE

NECESAR SA SE UTILIZEZE CAPATUL MASCULIN DE LA CAPATUL

CORDONULUI DE ALIMENTARE SAU PRIZA DIN PERETE. iN TIMPUL UTILIZARII

NORMALE, ACCESUL SURSEI DE ENERGIE SI PRIZA DIN PERETE TREBUIE SA

FIE LA INDEMANA.
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VA

TREBUIE RESPECTATE PRECAUTIILE UNIVERSALE PENTRU A SE PREVENI
CONTACTUL CU SANGE SAU CU ALTE MATERIALE POTENTIAL INFECTIOASE.

MATERIALELE CONTAMINATE TREBUIE SA FIE PLASATE iN CONTAINERE
CONFORM TUTUROR REGULAMENTELOR SI STANDARDELOR APLICABILE DE

IGIENA.

a'l"'n.
VA

ESTE INTERZIS SA SE AMESTECE SOLUTIILE DE DEZINFECTARE (EX.
INALBITOR SI AMONIAC), DEOARECE POT APARE GAZE PERICULOASE.

ey
N\
MONITORUL NIPE RESPECTA CERINTELE DE COMPATIBILITATE
ELECTROMAGNETICA ALE STANDARDULUI EN 60601-1-2. FUNCTIONAREA
ACESTUI DISPOZITIV POATE AFECTA SAU POATE FI AFECTATA DE ALTE
ECHIPAMENTE VECINE DIN CAUZA INTERFERENTEI ELECTROMAGNETICE

(EMI). DACA ACEASTA INTEFERENTA APARE VA RUGAM:

- SA MARITI DISTANTA DINTRE ACESTE DISPOZITIVE

- SA SCHIMBATI ORIENTAREA CABLURILOR DISPOZITIVULUI

- SA CONECTATI DISPOZITIVELE LA PRIZE DIFERITE.

- SA CONTACTATI REPREZENTANTUL MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS.

‘_1'\,‘
VAN

ASIGURATI-VA CA MONITORUL NIPE ESTE PLASAT iN AFARA ZONEI CE
PREZINTA RISC DE PROIECTARE A LICHIDELOR (EX.: INTR-O PUNGA LV)

a'll"n.
/1N

—

ORICE MODIFICARE A MONITORULUI ESTE STRICT INTERZISA.
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1.2 Precautii

Va rugam sa cititi In Intregime si cu atentie acest manual inainte de a utiliza monitorul in cazuri
clinice.

inainte de a incepe, vi rugim si vi asigurati ci nu exista dispozitive USB (de exemplu, un
stick USB) conectat la monitor.

Pacientul nu trebuie sa poata ajunge la echipament, in mod direct sau in mod indirect, in cazul in
care este plasat pe un material mecanic ce poate fi la indeméana pacientului.
Pacientul si echipamentul nu trebuie atinse simultan de catre doctor.
Inainte de orice utilizare, verificati pentru compatibilitate sursa de izolare a EKG-ului ce
corespunde standardelor aplicabile pentru a creste siguranta izolatiei pacientului.
Semnalul oferit de sursa EKG-ului trebuie sa aiba o tensiune de iesire foarte scazutd pentru
securitate.
Nu autoclavati monitorul. Autoclavarea va avaria serios monitorul NIPE.
Folosirea de accesorii, altele decat acelea ce sunt specificate, poate provoca cresterea emisiilor
electromagnetice sau descresterea imunitatii electromagnetice ale monitorului NIPE.
Monitorul NIPE nu trebuie sa fie folosit ca un adiacent sau stivuit pe un alt echipament. Daca sunt
necesare dispozitive adiacente sau ajutatoare, se va verifica daca monitorul functioneaza normal n
configuratia in care este inclus.
Doar personalul companiei Mdoloris Medical Systems are permisiunea de a realiza operatiunile de
intretinere sau de reparatie. Doar urmadtoarele elemente pot fi Inlocuie sau substituite de catre
personalul neinstruit in intretinerea tehnica (totusi, se vor respecta sugestiile producatorului):

- Cablul ”Legatura Monitor” si conectorii ei diferiti;

- Cablul de alimentare;

- Cutia sursei de alimentare.
Reciclarea acestui echipament medical, componentele acestuia si impachetarea trebuie realizate
conform regulamentelor nationale cu privire la mediu si deseuri electronice, din tara respectiva
Asigurati-va cd monitorul multi parametric pe care monitorul NIPE este conectat respecta cerintele
de compatibilitate magnetica a clasei Ila si izolarea dubla a pacientului IEC 60601-1.
Solicitati lista monitoarelor multiparemetrice care este compatibila cu monitorul NIPE al
reprezentanului dumneavoastra Mdoloris Medical Systems.
Fiecare dintre aceste sisteme de monitorizare are nevoie de un adaptor de conectare specific. Va
rugdm sa va asigurati ca ati transmis aceste specificatii reprezentantului companiei Mdoloris
Medical Systems.
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1.3 Note

” Notele” se regasesc la capatul fiecarui capitol.

MONITOR NIPE

1.4 Legenda simbolurilor

RTULUI LA NOII NASCUTI

VIDVIS

Consultati manualul de
functionare

Numair serie al
producatorului

Nu expuneti la lichide

Marcaj de
conformitate pentru
dispozitivele medicale
conform directivei
europene

Nu expuneti la soare

Simbol pericol general

Nu utilizati daca
ambalajul este
deteriorat

Simbolul indica faptul
ca deseurile electrice si
electronice nu trebuie
eliminate ca deseu
nesortat si ca trebuie
colectate separat.

Anul de fabricatie al
echipamentului

Sursa de alimentare ce

este proiectata pentru a

fi utilizata numai in
casa.

Curent alternativ

Curent direct

Referinta

Pornit/oprit

10
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Simbol manipulare
pachet (mentineti in
conditii uscate)

¥ Simbol manipulare
pachet (fragil, a se
manipula cu atentie)

A se manipula cu
atentie (mentineti
vertical)

& Simbol manipulare

+60 Temperaturi minime si I Producator
maxime (conditii de
Y transport si depozitare)
-20
L pachet (a se manipula I
“ d cu atentie) —

2. Prezentarea monitorului NIPE

NIPE (evaluare parasimpatetici a copilului nou nascut) este o masurare online continua si
normalizata a tonului parasimpatetic (pX) care este o parte a sistemului autonom (ANS). Acesta
utilizeaza cresterea rapida a tonului pX indus de catre fiecare ciclu respirator (Spontan sau
artificial), pentru a masura “cantitatea relativa a tonului pZ.
Variatiile rapide de tonuri pZ exprimate in nodul sinus al inimii prin schimbari in intervalele de
timp dintre doua unde R a electrocardiogramei. Urmatoarea serie normald RR (care rezulta dintr-
un ciclu cardiac si nu dintr-o extrasistola) stabileste seria RR.
Componenta pZ este evaluata dupa filtrare, normalizare si reesantionare a sriei RR prin masurarea
zonei generate de catre modelul respirator. Tonul pX este cu atidt mai important cu cat mai mare
este zona masurata.
Masuratoarea NIPE nu poate fi intrerupta in urmatoarele situatii:

= Ritm cardiac non-sinusal

» medicamente ce afecteaza nodul sinusal (atropina...)

» varsta postconceptionald mai micad de 26 de saptamani.

Indexul NIPE este exprimat pe o scala intre 0 si 100. Acesta reflecta activitatea sistemului nervos
parasimpatetic. Acesta ofera o citire a proportiei tonului pX comparat cu tonusul X in sistemul
nervos autonom. Afisajul NIPE este rezultatul calculului de masuratori realizate timp de 64 de
secunde, cu o fereastra de miscare de 1 secunda.

Monitorul NIPE este creat pentru a fi folosi de catre doctorii pediatrii si de catre asistentele
pediatrice. Pentru o utilizare in sigurantd a monitorului NIPE, utilizatorul trebuie sd cunoasca
factorii care ar putea sa disturbe/sa duca la inclinarea calculului index NIPE relationat cu sistemul
nervos autonom. NIPE este un instrument ajutitor in luarea deciziilor; utilizatorul trebuie sa tina
seama de alti parametrii clinici nainte de a lua o decizie sau de a enunta un diagnostic.

11
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MONITOR NIPE s oo :
Diagnosticul stabilit in functie de valorile de index NIPE afisate pe monitor, este responsabilitatea

doctorului.
3. Principiul psihologic al masurarii NIPE

Analizele Variabilitatii Ratei Inimii (HRV) permite evaluarea variatiilor sistemului autonom
nervos, a carui componente parasimpatetice si simpatetice controleaza ritmul cardiac si variatiile
sale pe termen scurt. Metodele de masurare a HRV sunt variate si sunt validate de multi ani:
functionarea normald sau patologica a ANS poate fi apreciata de aceste metode. Unele studii au
aratat ca procesele de reglementare ale sistemului cardiovascular sunt strans legate de perceptia
durerii (1,2). Analiza variabilitatii ritmului cardiac (HRV) este o metoda binecunoscutd si
neinvazivd pentru masurarea regularitatii sistemului cardiovascular de catre sistemul autonom
nervos (ANS) (1,3). Aceastd analizd se bazeazad pe principiul care spune ca fluctuatiile ritmului
cardiac sunt reflexia sistemelor simpatetice, componente principale ale ANS. Studiile arata ca
fluctuatiile ritmului cardiac de peste 0.15 Hz se datoreaza influentei sistemului parasintetic (4,5).
Fenomenele de durere, teama si anxietate, la adulti, sunt acompaniate de o scddere a HRV in
frecvente mari (>0.15Hz) care indica o scadere a tonului parasimpatetic in timpul stimulilor
nociceptivi si a emotiilor neplicute (6,7,8). In timpul operatiilor chirurgicale, analiza de HRV este
corelata cu balanta dintre nociceptie si rata anesteziei (9). O scadere semnificativa a spectrului
energie in frecvente mari, la copii, a fost observatd in timpul actelor chirurgicale dureroase.
Aceasta sugereazd o scadere a influentei parasimpatetice in timpul stimulilor nociceptivi (1,10).

1. Oberlander TF, Grunau RE, Pitfield S, et al. Caracterul/ dedezvoltare al raspunsurilor
anatomice cardiace la un eveniment acut nociv la copiii de 4/8 luni. Pediatr Res 1999, 45:519-
25.

2. Benarroch EE. Interactiunile anatomic dureroase. Neurol Sci 2006; 27 (Suppl 2):S130-3.

3. Schaffer L, Burkhardt T, Muller-Vizentini D, et al. Balanta anatomica cardiaca la nou ndscutii
mici de varsta gestionala. Am J Physiol Heart Cisc Physiol 1991;261:H1231-45.

4. Saul JP, Berger RD, Albrecht P, et. Al. Functia de transfer a analizelor circulatiei: priviri
interioare unice in reglarea cardiovasculara.Am J Physiol 1991:261:H1231-45.

5. Parati G, Mancia G. Di Rienzo M, et al. Punct: variabilitatea cardiovasculard este/nu este un
index al controlului anatomic al circulatiei. J Appl Physiol 2006;101:676-8; discutii 681-2.

6. Miu AC, Heilman RM, Miclea M. Variabilitate redusa a ritmului cardiac si a tonului vagal in
anxietate:trasatura versu stare si efectele instruirii autogenice. Auton Neurosci 2009 28;
145:99-103.

7. Demaree HA, Robinson JL, Everhart DE, et al. Resting RSA este asociatd cu raspunsuri
naturale si autoregulate la stimulii emotionali negativi. Brain Cogn 2004; 56:14-23.

8. Appelhans BM, Luecken LJ. Variabilitatea ritmului cardiac si durerea: asociatii a doud
procese relationate hemostatice. Psychol. 2008; 77: 174-82.

9. Jeanne M, Logier R, De Jonckheere J, et.al. Variabilitatea ritmului cardiac in timpul anesteziei
intravenoase totale: efecte ale nociceptiei si analgezia. Auton Neurosci 2009; 147:91-6.

10. Oberlander TF, Grunau RE, Whitfield MF, et.al. Raspunsuri la durerea comportamentala la
NOu ndscutii cu o greutate foarte micd la nastere, la 4 luni varsta corectata. Pediatrie. 2000;
105: 6.
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4. Instalarea monitorului NIPE
4.1  Suport de prindere
Pozitionati monitorul pentru a putea utiliza cu usurinta priza. Monitorul poate fi instalat pe un
suport intravenos cu o bucsa elasticd de prindere. Sistemul de prindere poate fi folosit pe stalpi cu
un diametru de la 0,4 inci la 1,3 inci. Va rugam sa va asigurati ca stalpul este compatibil.

4.2 Conexiunea monitorului EKG

Conectati ”Link Monitor” la portul analogic al monitorului EKG, apoi conectati celdlalt capat al
cablului ”Linkului Monitor” la monitorul NIPE (consultati figura 1).

CAPAT LATERAL MONITOR

g
=
CAPAT LATERAL MONITOR MULTIPARAMETRIC e

Figura 1 — Conexiune cablu Monitor Link

13
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Figura 2 — Exemplu cu monitorul Philips MP50
Contactati reprezentantul companiei Mdoloris Medical Systems daca apare vreo problema.

4.3 Conector de alementare

14
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A4 1ViD

MONITOR NIPE Saciors Wedizal Eysier

5. inceperea monitorizirii NIPE

Imediat ce monitorul este conectat si pus in prizd la un monitor multiparametric, alimentati
monitorul cu intrerupatorul localizat in partea stinga a monitorului NIPE (figura 3).
Lumina verde situatd deasupra ecranului indica faptul ca monitorul este pornit.

Figura 3 - Intrerupiitor

Monitorul va porni prin a indica 1n mod succesiv animatiile Mdoloris Medical Systems in timpul
etapei de pornire. Apoi, ecranul cu meniul principal se va afisa (figura 4).

NIP>S A

Efectuati o Reluati o

noua imregistrare e intretiners Gestionarea inregistrarior

et Baglare datilard Actualizare moniter & Oprire

Figura 4 — Meniu principal
Din meniu principal, puteti avea acces la urmatoarele functiuni:

15
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51 Setarea limbii

Utilizatorul poate schimba limba. Selectati butonul (Limba) situat in coltul din dreapta sus al
meniului principal (figura 4). Limbile diferite sunt afisate intr-o lista ce se deruleaza (figura 5).
Alegeti limba dorita si apasati (X) pentru a iesi si pentru a seta 0 noua limba.

Demo Lirmbda

P2 &

Limbs :

X

Efectuati o Reluati o

noua inregistrare inregistrare veche

niretinere Gestionarea inregistrarilor

Actualizarea evenimentelor Reglare datalora Actualizare menitor Oprire

Figura 5 — Alegerea limbii
5.2 Mod demonstrativ

Selectarea functiei (Demo) din partea de sus stdnga a meniului principal aratd un video cu
functionarea monitorului NIPE.

5.3  Inceperea unei noi inregistriri
Selectarea functiei (Efectuati o noua inregistrare) lanseaza o noua inregistrare. Apoi, monitorul

va afisa pornirea monitorizarii incepand printr-un pas de calibrare (figura 6). Acest pas de calibrare
dureazd minim 60 de sceunde. Nici o datd nu poate fi interpretata Tnainte de timpul de initializare.
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Demo 15:22:40 NIPZ

Calibrare

Calitate
semnal

Auto calibrare semnal

Imagini de pe ecran L Dprire supraveghsre

Figura 6 — Ecran de calibrare

Dupa realizarea calibrarii, calcularea indexului incepe in mod automat si apare afisarea
monitorizarii (figura 7).

W2 Demo  15:33:11 NIPE ©
56 m

£ 20 min @
40—

| MIFE imstant

204+
| Havigare NIPE
o~ T T T T T T
154000 1E:00:00 12000 TE4DOD 17:00:00 1720000 .
Prag Evcnimente
[=] MIPE mmedii / 20 min T|Cadere MIPE instantanoe = Frag
Calitate
Bun
semnal

| Aute calibrare semnal |

Fmaging de pe ecran b Dprire supraveghere

Figura 7 — Ecran principal

5.4  Reluarea inregistrarii anterioare
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Selectarea functiei (Reluati o inregistrare veche) permite rezumarea unei inregistrari recente.
Alte functiuni disponibile din meniul principal (figura 4) sunt prezentate in urmatoarele capitole:

- Intretinere: cf. capitolului 8.2

- Managementul inregistrarilor: cf. capitolului 8.3

- Actualizare evenimente: cf. capitolului 8.4

- Setare data si timp: cf. capitolului 8.5

- Actualizare monitor: cf. capitolului 8.6

- TInchidere: cf. capitolului 8.7

De notat: Monitorizarea NIPE poate fi folosita cu un pacient constient sau cu unul
inconstient, conform necesitatilor doctorului.

6. Afisare NIPE

6.1 Captura EKG

Tn partea de jos a ecranului secundar se afiseazd EKG-ul achizitionat de monitor (figura 8). Acest
EKG este filtrat din toate artefactele de mediu.

Figura 8 - EKG

Avertizare:

Pe ecranul principal, verificati Intotdeauna calitatea buna a semnalului EKG:

1) In acelasi timp, cu morfologia semnalului si cu derularea in scopul EKG-ului.
2) In coltul din dreapta jos a ecranului:

Calitate
Bun
) ) semnal
- Calitate buna a semnalului:
Calitate )
Mediu
semnal

- Calitate medie a semnalului:

comnm | Slab [
semnal

- Calitate slaba a semnalului:

18
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Caznr.1: Niciun semnal nu este afisat:
- Verificati conexiunea cablului dintre monitor si monitorul multiparametric.
- Incercati cel putin o dati s deconectati si si conectati din nou conectorul dintre ambele
monitoare pentru a obtine din nou un semnal EKG corect.

Caz nr.2: Calitate medie a semnalului
Cand calitatea semanlului este medie, se va avertiza utilizatorul ca aceasta calitate se va inrautati
curand.

Caz nr.3: Calitate slaba a semnalului
Indicatiile oferite de monitor nu pot fi luate in considerare daca monitorul are o calitate slaba
(indicator de culoare rosu).
In acest caz, indexul NIPE nu se mai afiseazi, curba nu se mai coboari si un mesaj “calitate slaba a
semnalului” apare in mijlocul ecranului pentru a avertiza pe utilizator.
- Selectati butonul ”Autocalibrare semnal” din coltul din dreapta jos a ecranului pentru a
recalibra Tn mod automat achizitia semnalului EKG.
- Daca calitatea semnalului este inca medie sau slaba, alegeti un alt EKG (de pe monitorul
multiparametric). In final, verificati buna pozitie a electrozilor si adeziunea acestora pe
piele. Relipiti-i sau schimbati-i daca este necesar.

6.2 Indexul NIPE

Un indicator continuu este afisat pentru a reflecta tonul parasimpatetic (fiecare masura elementara
a fost realizata la 64 de secunde cu o secunda fereastra de glisare). Un calcul este realizat la fiecare
secundd apoi redus la o medie intr-o perioada “’scurtd” de timp si intr-o perioadad “lungd de timp”.
Monitorul afiseaza in albastru NIPE mediu la 20 de minute (perioada lungd) si, in rosu, NIPE
instantaneu cand acesta scade brusc (semnificativ la raspunsul fatd de un stimul dureros sau
semnificativ). Consultati figura 9.

IVIDIVIS 15:49:00 NIPZ Valoare
T P ——— - - — | digatala
NIPE in medie

= 20 de minute 5 5

a0 = .

21 Cadere ascutita 1 .

o NIPE instantaneu | e T

15 JID an ' 1E:Cll:tDD 'D_I:CI Prag | Eveniments
E—-] MIPE medii / 20 min [ ¥ Cadere MIPE instantanes mm Frag

Figura 9

6.3  Optiune afisare NIPE instantaneu
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Selectarea butonului "NIPE instant” va va permite sa urmati NIPE instantaneu pe ecran. O
fereastra se va deschide singura pentru a afisa curba NIPE instant (figura 10).

NIPE instant
00

I T I T T T T
162500 15:30:00 15:268:00 1EA0:00

X NIPE instant = 51

Figura 10 - NIPE instant

Prin selectarea butonului (X) in partea de jos stanga a ferestrei, se va afisarea NIPE INSTANT.
Semnalul de achizitie continua sa apara in ciuda navigatiei prin fereastra instantanee NIPE.

6.4 Navigare NIPE

Selectarea butonului ”Navigare NIPE” in timpul monitorizarii va afisa fereastra de navigare
(figura 11) care este folosita pentru a muta inainte si inapoi curba NIPE in timp pentru a vedea
diferitele evenimente care au fost inserate Th mod posibil.

B T

MNavigare NIPE medie peste 20 min

100 —

a0

B0 ]

40

20

o= T T T T
2701 1s00:00 270, 18:0000 2TA01, 2000 Do 2T 01, Z2:00:00

[ x ] =~1haou ~1hou= Final de inregistrare

Figura 11 — Navigare NIPE
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Prin selectarea butonului (X) fereastra navigarii NIPE se va inchide singura. Semnalul de achizitie

va continua sa functioneze in ciuda navigatiei prin fereastra de navigare NIPE.
6.5 Mod zi/noapte

Este posibil sa se regleze stralucirea ecranului datoritda modului zi/noapte de pe ecranul principal.

Pentru a seta monitorul la modul ”Zi”, atingeti simbolul

Pentru a seta monitorul la modul ”Noapte”, atingeti simbolul " (figura 12).

OMS  Demo  15:33:11 NIPZ &
100

. 56 m
0 I*-W Haaan @
20

Y vyt U B B | s

Figura 12 — Mod zi / noapte
6.6  Ecran asteptare

Dupa 10 minute de inactivitate, ecranul se schimba in mod automat la ecranul de asteptare (figura
13), exceptie face doar cazul in care una dintre aceste ferestre este deschisa: NIPE instantaneu,
Navigare NIPE, Limitd, Evenimente. Pentru a reveni la ecranul principal, trebuie sa atingeti
ecranul.

T T T T
Tman oo 1EDEDD =000 1 anon Tronon AES L0

N l PZ Calitate Bun

semnal

56  owme

Figura 13 — Ecran de asteptare

AVERTIZARE: Verificati intotdeauna calitatea bund a semnalului EKG:
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1) Asigurati-va ca desenul i pulseaza intotdeauna.
2) 1n partea de jos dreapta a ecranului:

Calitate
Bun
_ _ semnal
- Buna calitate a semnalului
Calitate Mediu
. . . samnal
- Calitate medie a semnalului

cemom | Stab [
semnal

- Calitate slaba a semnalului

7. Setarea monitorului NIPE
7.1 Setare prag

Este posibil s se adauge un prag prin apasarea butonului (Prag). O noua fereastra va fi afisatd
(figura 14). Atingeti micul patrat urmator (Activare prag) pentru a pune un semn de verificare in
acesta si un dreptunghi alb va apare. Apoi faceti click in acest dreptunghi alb pentru a-| activa
(figura 15).

Activare prag [«/| Dezactivare prag

Validati Validati

Figura 14 — Activati pragul Figura 15 — Introduceti un prag

O tastatura apare (figura 16), apoi puteti sa introduceti pragul dorit si selectati (Aplicati) pentru a
va valida alegerea si apoi selectati (X) pentru a reveni la afisarea monitorizarii.
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x || Aplicati

Figura 16 —Introduceti un prag

Linia pragului se va afisa pe ecranul de monitorizare asa cum se vede in figura 17.

\

15\ 15:41:09 NIPZ

S Y 95

40—

HIPE medii
§ 20 rmim

el ©

| HIFE Instant

20

| Nmngare HIPE

| Prag Evanimants

Calitate

Bun
semnal

| Auta cabbrare semnal

Imaging de pe ecran & Oprre supraveghere

Figura 17
7.2  Introducerea si stergerea evenimentelor

Selectia butonului (Evenimente) de pe ecranul de monitorizare va deschide o noua fereastra
(figura 18).
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Introducers de eveniments

Intratinzrs EDIM:G EDIM<G

Iregiie ‘ ‘ | ¥ ‘

Lista de evenimente

l Supnmare ‘

X

Figura 18 — Alegerea evenimentelor

Evenimentele salvate implicit in monitor sunt urmatoarele:
* Intretinere

= EDIN>5
= EDIN<5
= Trezire

Prin selectarea acestor butoane, evenimentul ales va fi introdus pe ecranul de monitorizare NIPE
si, de asemenea, pe ecranul de navigare NIPE si pe ecranul NIPE instant.

Introducerea unuia dintre aceste evenimente va fi salvatd in mod automat in fisierul de tip "Index”
care poate fi retras cu o cheie USB (consultati capitolul 8.3). Aveti, de asemenea, posibilitatea de a
edita lista cu propriile evenimente dorite (consultati in acest caz capitolul 8.4).

Daca doriti sa stergeti un eveniment introdus pe o curba, selectati acest eveniment in patratul alb si
selectati butonul (Stergeti). Apoi faceti click pe butonul (X) pentru a reveni la afisarea
monitorizarii.

7.3 Captura ecran

Cand utilizatorul selecteaza butonul (Imagini de pe ecran), toate informatile afisate sunt salvate in
memoria monitorului In format poza. De fiecare data cand utilizatorul decide sd obtind o captura
ecran, o poza va fi salvatd in memoria monitorului.

Un mesaj va apare pentru a confirma succesul capturii ecran (figura 19). Selectati butonul (OK)
pentru a indeparta aceasta confirmare de pe ecran.

Imagini de pe ecran OK

Ok

Figura 19 — Captura ecran
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Pentru a obtine aceste poze, trebuie sd opriti monitorizarea. Pentru a face acest lucru, selectati
(Oprire supraveghere) in partea de jos dreapta a afisarii. Apoi conectati o cheie USB in portul USB
numit "Export date” de pe o laterala a monitorului.
Pe noua afisare (meniu principal), alegeti (Gestionarea inregistririlor) apoi (Export cu USB).
Pozele vor fi salvate intr-un folder creat Tn mod automat pe tasta USB. Numele folderului
urmeaza regula urmatoare: Ora-Minut-Luna-Zi-An.

8. Terminarea monitorizarii NIPE
8.1  Renuntati la inregistrarea curenti
Selectand butonul (Oprire supraveghere) situat in partea inferioara din partea de jos a afisarii in

timpul monitorizarii pentru a termina sesiunea si pentru a obtine accesul la meniul principal.
O cerere pentru confirmare este afisata inainte de a parasi comunicarea (figura 20).

“reti cu adevarat sa parasiti aceasta inregistrare?

Da Mu

Figura 20

De notat: Prin clic pe (Da), nu se va mai putea reveni la pacientul curent.
Daca alegeti "Da”, fereastra cu meniul principal va fi afisata (figura 4, pag.16).

8.2  intretinere
Selectia butonului (Intretinere) din meniul principal va deschide o fereastra cu un camp de intrare

(consultati figura 21). Acest acces este protejat de un cod care va fi transmis mai departe la cerere
de catre compania Mdoloris Medical Systems.

OK

Figura 21 - Intretinere
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8.3 Inregistrare management

8.3.1 Export date inregistrare

Selectarea butonului (Export cu USB) va trimite toate datele salvate in memoria monitorului
intr-un stick USB. Pentru a exporta date, trebuie sa conectati un stick USB intr-un port USB
numit "Export date” situat in partea dreaptd a monitorului. Daca monitorul nu detecteaza nicio
cheie USB (cheia USB nu este conectata sau conexiunea este slaba), un mesaj va apare pentru
a informa utilizatorul (figura 22). Cand cheia USB este bine conectata, apasati (OK) pentru a
incepe exportul de date.

Introduceti un USB
| ok

Figura 22

Dupa ce s-a realizat tot transferul de date, va apare un mesaj pentru a confirma succesul
exportului (figura 23). Apasati butonul (OK) pentru a reveni la meniul principal.

Export efectuat cu succes
oK

Figura 23

Nota: Datele sunt salvate in mod automat in format text pentru o reprocesare secundara
usoara (cu Windows Excel, de exemplu). Fisierele vor fi exportate intr-un folder
creat pe cheia USB (la fel ca le capturile de ecran, capitol 7.3). Titlul fiecérui fisier
indica data si ora inceperii monitorizarii. Fiecare nume de fisier va respecta aceasta
regula: Ora — Minut — Luna — Zi - An.

08_46 04 15 11Index
Document text

Exemplu; 154 Ko

Monitorul NIPE permite transferul in timp real de date printr-un port RS232 la un dispozitiv
extern.

Avertizare: Mdoloris recomanda utilizarea unui dispozitiv de izolare la legatura
”RS232 iesire” intre monitorul NIPE si dispozitivul la care acesta este
conectat, pentru a respecta izolarea electricd si mijloacele de protectie ale
operatorului.
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Acest dispozitiv ce poate denomina “un izolator serie” sau “un izolator RS232” trebuie sa
respecte standardele 60601-1-1 si 60601-1-1.

Compania Demetec GmBH pune pe piatd un dispozitiv cu referinta "Medical RS232 Izolator,
tip Rsl VI1.2” care respecta aceste standarde.

8.3.2 Stergerea datelor inregistrate

Selectarea butonului (Stergeti inregistrarile) va conduce la stergerea tuturor datelor salvate
anterior in memorie. Este propusa o cerere de confirmare (figura 24).

‘reti cu adevdrat sd parésiti aceastd hregistrare?

T L .

Figura 24

Cand toate datele sunt sterse, o alta fereastra va apare pentru a confirma realizarea actiunii
(figura 25). Apasati butonul (OK) pentru a reveni la meniul principal.

inregistriri pirisite cu succes

OK

Figura 25
8.3.3 Setare debite de date inregistrate

Selectarea butonului (Frecventa inregistririlor) va permite reglarea frecventei inregistrarii.
Alegeti frecventa cu care doriti sa selectati (Validati) (figura 26).

Frecventa inregistrarior

1 secunde 10 secunde @ 1 minute 5 minute

Walidati

Figura 26
8.4 Actualizare evenimente

Asa cum s-a explicat anterior (consultati capitolul 7.2) evenimentele ce corespund momentelor
clinice diferite sunt predefinite in sistem. Evenimentele introduse in timpul monitorizarii pot fi
vizionate pe diferite ecrane: ecran monitorizare NIPE (capitol 6.2), ecran NIPE instantaneu
(capitol 6.3) si ecran navigare NIPE (capitol 6.4).
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Utilizatorul poate personaliza lista de evenimente:
Pentru a accesa si a actualiza lista cu evenimente, selectati (Actualizarea evenimentelor). Meniul
de actualizare al evenimentelor va apare (figura 27):

intraduceti un eveniment gi validati

intretinere
EDIN>5

o Unbdati EDIN‘:S
trezire

X Suprimars

W
-
ol
"
~
#®
=

=
-
<
=
L]
=

v ] u epe

X Aplicati

Figura 27

Pentru a adauga un nou eveniment in lista, trebuie sa utilizati tastatura virtuala de pe ecranul tactil

si sa faceti click pe (1/ 1 Validati). Dimensiunea cuvantului este limitata la 18 caractere.

Noul eveniment va fi adaugat la capatul listei ce se deruleaza afisatd in dreapta. Dacd sunt mai
mult de 6 evenimente, trebuie sa folositi bara de derulare pe dreapta pentru a vedea toate
evenimentele de pe lista.

Pentru a sterge un eveniment, trebuie sd-1 selectati in lista prin atingerea cuvantului de pe ecran si

apoi selectati butonul (x Stergeti).
Pentru a valida orice schimbare realizata (adaugarea sau stergerea unui eveniment sau a mai multor

evenimente) trebuie sa confirmati prin selectarea butonului (Aplicati) apoi (X) pentru a inchide
meniul de actualizare a evenimentelor.

8.5  Setare data si timp
Pentru a seta ceasul sau data, trebuie sa selectati (Oprire supraveghere) pentru a ajunge in meniul

principal (figura 28). Apoi, selectati (Reglare data/ora).
Va apare urmdtoarea fereastra:
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Intraduceti o ord 3l aplicati Introduceti o data 5i aplicali
16 .9 4 1 . 2015 .

X Aplicati

Figura 28

Utilizati sagetile de langa fiecare numar pentru a alege modificarile dorite. Pentru a valida
schimbatrile realizate, trebuie sa confirmati prin selectarea (Aplicati) apoi (X).

8.6  Actualizare monitor
In meniul principal. Selectati (Actualizare monitor). Conectati o cheie USB cu noua versiune

”NIPE.exe” oferit dumneavoastra de catre reprezentantul companiei Mdoloris Medical Systems.
Apoi selectati (Actualizarea monitorului) (figura 29).

Actualizarea monitorului Revenire la monitarul NIFPE

Figura 29

Un mesaj va apare pentru a confirma succesul actualizarii (figura 30). Apasati (Revenire la
monitorul NIPE) pentru a reveni la meniul principal. Acest pas poate dura cateva secunde din
cauza procesului de actualizare.

Actualizarea efectuatd cu succes

Figura 30

Daca nicio cheie USB nu este conectata sau nu este inca detectatd, un mesaj va apare pentru a informa
utilizatorul (figura 31):

Introduceti un USB

Figura 31
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Daca ”NIPE.exe” nu este prezent pe cheia USB, va apare un mesaj (figura 32).

Copiati "NIPE.exe" pe USB si reincercati

8.7  Tnchidere

Figura 32

Selectia butonului (® Oprire) termind sesiunea si va opri monitorul.

NOTA:

Este posibil sa se inchida monitorul direct cu intrerupatorul localizat in partea

stangd a monitorului (acelasi pentru pornirea monitorului) doar dacd contexul nu va permite sa
ajungeti la meniul principal. Totusi, nu se recomanda acest luxru deoarece se poate afecta buna
functionare a monitorului.

A NU DECONECTATI CABLUL DE CURENT IN TIMP CE MONITORUL ESTE

UTILIZAT.

SE POATE AFECTA MODUL DE FUNCTIONARE

MONITORULUI.

9. Depanarea

AL

Probleme

Realizati urmatoarele activitati:

Daca esecul raméine:

EKG nu apare afisat pe
monitor.

Verificati dacd monitorul este corect
conectat la monitorul multiparametric.

Contacti interlocutorul companiei
Mdoloris.

Un semnal EKG este
detectat dar pare a fi
incoerent (plat, neregulat,
cu interferente...)

Verificati codul culorilor electrozilor ce
apartin de monitorul cardiac.

Contacti interlocutorul companiei
Mdoloris.

Valurile EKG
fiziologic incorecte.

par

Verificati dacd electrozii sunt bine
plasati de-a lungul liniei imaginare prin
inima.

Contacti interlocutorul companiei
Mdoloris.

Nicio conexiune a
adaptorilor  oferiti cu
monitorul NIPE nu se

Contacti  interlocutorul

Mdoloris.

companiei
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potriveste cu  iesirea
analogica EKG a
monitorului cardiac.

Butoanele de atingere nu
functioneaza.

Reporniti monitorul (utilizati
intrerupatorul dacd nu puteti ajunge la
meniul principal (consultati capitolul

8.7).

Contacti interlocutorul companiei
Mdoloris.

Softul Mdoloris Medical
Systems nu porneste cand
monitorul este pornit.

Conectati o tastaturd a monitor.
Reporniti monitorul.
Daca poza MSDS nu este afisatd, apasati
imediat F3.
Urmati instructiunieale afisate pe ecran.
Remareci:
- In timpul restauririi, se vor pastra
inregistrarile realizate anterior.
- In timpul restauririi, versiunea de
soft va fi cea care se va seta

Contacti interlocutorul companiei
Mdoloris.

prima data la livrarea
monitorului.
Dupa restaurare, Softul | Contacti interlocutorul companiei
schimba 1la versiunea | Mdoloris Medical Systems prin e-mail
precedenta. pentru a obtine ultima actualizare

disponibila.

10. Eliminarea monitorului

Avertizare:

Pentru a evita orice fel de contaminare sau infectie la oameni, in mediu sau pe

echipamente, asigurati-va ca ati dezinfectat si decontaminat in mod corespunzator
monitorul NIPE inainte de a-/ elimina din sistemul dumneavoastra. Trebuie sa
respectati regulamentele locale cu privire la dispozitivele electrice si electronice.

Puteti demonta monitorul si cardul de achizitie:
Niciun element metalic nu este turnat Tn grosimea carcasei monitorului
Suprafete interioare ale carcasei sunt acoperite cu o protectie impotriva

interferentei electromagnetice
Ecranul are un strat stratificat de prorectie

Hartia de imprimare se poate recicla prin operare manuala
Toate itemele electronice sunt sub standarde normalizate RoHS.
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Daca trebuie sa eliminati un echipament electric vechi, asigurati-va ca acesta este
reciclat in siguranta.

Simbolul “crossed out wheelie bin” gasit pe multe dispozitive electrice inseamna ca
acestea nu trebuie sa fie puse la un loc cu gunoiul menajer.

11. Mediul
11.1  Transport si mediu de depozitare

Monitorul NIPE si accesoriile acestuia pot fi depozitate sau transportate in urmatoarele limite de
mediu. Va rugdm sa retineti cd aceste limite se aplicd depozitului neoperational si situatiilor de
transport.

Temperatura: de la-20°C la +60°C
Umiditatea:  de la 15% la 95% (necondensare)
Presiunea: de la 480 hPa la 1066 hPa

Protejati monitorul de schimbarile bruste de temperatura care pot conduce la condensare in
interiorul instrumentului. Pentru a minimiza condensarea, evitati mutarea sistemului dintr-o cladire
incdlzita si un depozit exterior.

Dupa ce a ajuns in interior, permiteti monitorului sa se stabilizeze intr-un container de transport
nedeschis la temperatura ambientali interioard inainte de desfacere si plasare in service. Inainte de
a pune in functiune sistemul, stergeti tot condensul vizibil si permiteti sistemului sd ajunga la un
echilibru la temperatura camerei.

11.2  Mediu de operare
Monitorul NIPE nu este proiectat pentru utilizarea in zone ce contin gaze inflamabile sau vapori.

Avertizare: Pericol de explozie: este interzisa utilizarea monitorului nipe intr-o atmosfera
inflamabila sau intr-una in care concentratiile de anestezice inflamabile pot sd
apara.

Monitorul NIPE este proiectat sa functioneze in conditii de siguranta intr-o temperatura de la 5°C
la 40°C la o altitudine de 2000m. Conditiile care depasesc aceste limite pot modifica fiabilitatea
monitorului.
Monitorul NIPE este proiectat sa functioneze intr-un interval de umiditate de la 15% la 95% (fara
condensare).
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Monitorul functioneazd corect in conditiile nivelului marii sau mai scazute si nu este afectat de

catre extreme sau de catre modificarile de altitudine la 2000 m si de o presiune de la 360mm Hg la
800mm Hg.

11.3  Cerinte de energie si sistem de impamdntare

Monitorul NIPE necesita o sursa de alimentare de 100-240 VAC, 50-60 Hz.

Pentru a proteja personalul operativ si pacientii, monitorul trebuie sa fie impamantat in mod
corespunzator.

Prin urmare, monitorul este echipat cu un cablu de alimentare conform cerintelor spitalului. Cablul
de alimentare impamanteaza sistemul la linia de impamantare cand este conectat intr-un receptaclu
cu trei fire.

PRECAUTIE: PENTRU O IMPAMANTARE CORESPUNZATOARE, RECEPTACLUL
DE ENERGIE TREBUIE SA FIE O PRIZA IMPAMANTATA CU TREI
FIRE. ESTE NECESARA O PRIZA CONFORM CERINTELOR
SPITALULUI. ESTE INTERZIS SA ADAPTATI O PRIZA CU TREI
FIRE DE LA MONITOR CU UNA CU DOUA FIRE. DACA PRIZA ARE
DOAR DOUA SLOTURI, ASIGURATI-VA CA ACEASTA ESTE
INLOCUITA CU O PRIZA CU TREI FIRE INAINTE DE A INCERCA
SA PUNETI MONITORUL IN FUNCTIUNE.

Ingrijire, curatare si intretinere
121 Curatare

AVERTIZARE:

TREBUIE RESPECTATE PRECAUTIILE UNIVERSALE PENTRU A SE PREVENI CONTACTUL
CU SANGE SAU CU ALTE POTENTIALE MATERIALE INFECTIOASE. MATERIALELE
CONTAMINATE SE VOR DEPOZITA IN CONTAINERELE DE ELIMINARE STANDARD.

Curatarea monitorului:

Curatati orice scurgere de sange sau solutii ce pot apare pe monitor. Sangele uscat este foarte greu
de indepartat. Folositi un prosop absorbant fara scame pentru a curdta scurgerea. Umeziti prosopul
cu detergent si cu apd caldutd pentru a usura curdtarea. Dupd curatare, stergeti capetele
conectorului cu alcool si permiteti-i sd se usuce complet. Umezeala reziduald din interiorul
conectorului poate afecta performata de monitorizare.

Curatarea ecranului monitorului:

Curatati ecranul monitorului cu o solutie usoara de apa caldad si detergent sau cu un detergent
universal folosit pentru monitoare, disponibil la vanzatorii de computer. Pentru a evita zgarierea
ecranului, nu folositi niciodata curatatori abrazivi.
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Dezinfectarea monitorului:

Utilizati prosoape fara scame inmuiate intr-o solutie de inalbire de 10% sau intr-un dezinfectant
comercial. Dupa curatare, uscati toate zonele cu exceptia ecranului monitorului cu un prosop de
hartie absorbant fara scame. Curdtati capetele conectorului cu alcool si permiteti-i sd se usuce
complet.

Avertizare:

DACA APARE VREUN EVENIMENT CUM ESTE VARSAREA DE SANGE SAU DE
SOLUTII, RETESTATI SCURGERILE DE CURENT INAINTE DE O UTILIZARE
ULTERIOARA.

ESTE INTERZIS SA AMESTECATI SOLUTIILE DE DEZINFECTARE DEOARECE POT
APARE GAZE PERICULOASE.

AVRTIZARE: TREBUIE RESPECTATE PRECAUTIILE UNIVERSALE PENTRU A SE
PREVENI CONTACTUL CU SANGE SAU CU ALTE POTENTIALE
MATERIALE INFECTIOASE. MATERIALELE CONTAMINATE SE VOR
DEPOZITA IN CONTAINERELE DE ELIMINARE STANDARD.

PRECAUTIE: Nu autoclavati dispozitivul de achizitie sau monitorul. Autoclavarea va
avaria in mod serios ambele componente.
Evitati patrunderea de lichid in cablurile de conectare. Contactul fluidelor
cu cablurile de conexiune poate interfera cu performanta de achizitie.

12.2  Scurgeri de curent

Monitorul NIPE este proiectat in asa fel incat sa nu aiba nevoie de vreo calibrare sau de reglare.
Totusi, scurgerea de curent trebuie sa fie verificatd sistematic dupa proiectarea de solutie salind sau
de sange sau dupa un val mare de tensiune in sistemul electric intern sau, cel putin, o data pe an.
Scurgerea de curent este un indicator primar al socurilor electrice la contactul personal cu orice
suprafatd expusa a echipamentului.

Testele de securitate au fost realizate pe monitoarele noastre pentru a se verifica daca scurgerile de
curent respecta standardele de siguranta IEC 60601-1.

13. Specificatii, garantie si acord de licenta software
13.1 Specificatii

Cerinte de energie:  100-240 V

Consum: 49W
Curent: <33A
Frecventa: 50 Hz

Siguranta electrica:  Clasa 1 conform IEC60601-1.
Greutatea monitorului cu bucsa de prindere (fara alte accesorii): 1,83 kg.
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Greutatea pachetului: monitor + bucsa de prindere + cutia de alimentare + cablu + adaptori de

conectare + cutia de carton pentru transport + manual de functionare = 2,940kg)

Dimensiunea monitorului cu bucsa de prindere (cm): 27 latime x 24,7 inaltime x 14,5
adancime

Dimensiune ecran:  8,4”, rezolutie 800 x 600

Material:
- Panou PC: referinta Producator IEI (referinta produs: ~ AFL-08A-
N270)
- Sursd de alimentare adaptor AC/DC EMERSON Network Power — DP4012N3M
- Card de achizitie: referintd Mdoloris Medical Systems: BA-NIPE-V1

Grad de protectie impotriva socurilor electrice ale sistemului:

Clasa 1: Echipament 1n care protectia impotriva socurilor electrice nu se bazeaza numai pe
izolarea de baza, dar care include o precautie de siguranta suplimentara.
Mijloacele sunt oferite pentru conectarea echipamentului la conductorul de
impdmantare de protectie n cablatura fixa a instalatiei in asa fel incat piesele
accesibile din metal sd nu poatd sa prinda viata in cazul in care izolarea de baza
cade.

Protectia impotriva patrunderii de lichide

Asigurati-va ca veti instala Monitorul NIPE Tn afara zonei cu risc de patrundere de lichide sau de

sange.

Functionarea sistemului:
Continuu: functionarea sub incarcaturda normald pentru o perioadd normald fara a depasi
limitele specifice de temperatura.

Clasificare dispozitiv: Ila Dispozitiv medical electric
13.2  Garantie

Compania Mdoloris Medical Systems garanteaza cumparatorului initial faptul ca monitorul NIPE
("Produs in garantie”) nu are defecte de producere sau de material, cand se utilizeaza in scopul
prevazut, intr-o maniera normald, adecvata, pentru o perioada de un an (”Perioada de garantie™) de
la data primei transportdri la Cumparator. Se exclud din aceastd garantie articolele de
aprovizionare, cum sunt urmatoarele si accesoriile.

Obligatiile companiei Mdoloris Medical Systems din aceasta garantie sunt de a repara si de a
inlocui orice Produs Aflat in Garantie (sau parte din acesta) adicd Mdoloris Medical Systems este
acoperitd iIn mod rezonabil de aceastd garantie si va raspunde de defectele de productie sau de
materiale notificate de Cumparator sub denumirea de solicitare de garantie in Perioada de garantie,
in asa fel incat Produsul in Garantie va fi returnat la fabrica cu transport preplatit. Reparatia sau
inlocuirea produselor din aceasta garantie nu vor extinde perioada de garantie.

Pentru a cere repararea sau inlocuirea in conformitate cu aceastd garantie, Cunparatorul trebuie sa
contacteze Mdoloris Medical Systems Th mod direct. Compania Mdoloris Medical Systems va
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autoriza Cumparatorul sa-i returneze Produsul in Garantie sau parte a acestuia. Compania Mdoloris

Medical Systems va determina dacd va repara sau va inlocui Produsele si partile acoperite de
garantie si toate Produsele sau piesele inlocuite vor deveni proprietatea companiei Mdoloris
Medical Systems. In cazul de garantie pentru service, compania Mdoloris Medical Systems va
putea dar nu i se va putea cere sa realizeze imbunatatiri ingineresti la Produsul in Garantie sau la o
parte a acestuia.
Daca compania Mdoloris Medical Systems determind in mod rezonabil ca reparatia sau inlocuirea
sunt acoperite de cdtre garantie, aceasta va suporta costul reparatiei sau inlocuirii produsului catre
Cumparator. Toate celelalte costuri de transport vor fi suportate de catre Cumparator. Riscuri de
pierderi sau de avarieri in timpul transportului produselor din aceasta garantie vor fi suportate de
catre partea ce transportd Produsul. Produsele trimise de catre Cumpdrator sub aceastd garantie
trebuie sa fie impachetate in containerele originale sau in ambalaje echivalente pentru a proteja
Produsul. Dacd Cumparatorul trimite un Produs companiei Mdoloris Medical Systems intr-un
ambalaj necorespunzator, orice dauna fizicd prezentd in starea Produsului la primire de catre
Mdoloris Medical Systems (si care nu a fost raportata initial) va fi presupusa ca a aparut in timpul
transportului si va fi responsabilitatea Cumparatorului.
Aceastd garantie nu se extinde la niciun Produs in Garantie sau la nicio piesa din acest Produs
daca: acestea au fost utilizate Tn mod gresit, neglijate sau accidentate; au fost avariate din cauze
externe Garantiei Produsului, incluzind dar nelimitand la esecul sau sursa de alimentare defectd; au
fost folosite nerespectandu-se instructiunile companiei Mdoloris Medical Systems; au fost folosie
cu accesorii nepotrivite; numarul serie a fost indepartat sau a devenit ilizibil; au fost modificate de
catre oricine altcineva care nu lucreaza pentru compania Mdoloris Medical Systems, neautorizat de
companie.
Mdoloris Medical Systems nu va avea nicio obligatie sa repare, sa inlocuiasca sau sa corecteze
ceea ce apare dupd o utilizare normald. Mdoloris Medical Systems nu elibereaza nicio garantie:

- (a) cu privire la orice produs care nu se afla in Perioada de Garantie,

- (b) cu privire la orice alt produs cumparat de la o persoana alta decat Mdoloris Medical

Systems sau
- (c) cu privire la orice produs vandut sub un alt nume de brand altul decat Mdoloris Medical
Systems.

ACEASTA GARANTIE CARE ESTE SINGURA SI EXCLUSIVA GARANTIE PENTRU
PRODUSELE MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS, SE EXTINDE NUMAI
CUMPARATORULUI SI ESTE IN LOCUL ORICAREI GARANTII EXPRIMATE SAU
IMPLICITE INCLUZAND FARA LIMITARE ORICE GARANTIE CU PRIVIRE LA
MERCANTABILITATEA SAU POTRIVIREA PENTRU UN SCOP PARTICULAR.
RASPUNDEREA MAXIMA A COMPANIEI MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS CE VINE
DIN VANZAREA PRODUSELOR SAU DIN UTILIZAREA ACESTORA, BAZATA PE
GARANTIE, CONTRACT, DELICTE CIVILE SAU ALTCEVA, NU VA DEPASI PLATA
ACTUALA PRIMITA DE COMPANIE IN LEGATURA CU ACESTEA. COMPANIA
MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS NU VA FI RASPUNZATOARE PENTRU NICIO
PIERDERE INCIDENTALA, CONSECUTIVA, AVARIERE SAU CHELTUIALA
(INCLUZAND FARA LIMITARE PIERDEREA PROFITURLUI) DIRECT SAU INDIRECT
REZULTAND DIN VANZARE, IMPOSIBILITATE DE VINDERE, UTILIZARE SAU
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PIERDERE DE UTILIZARE A ORICARUI PRODUS. CU EXCEPTIA CELOR PREZENTATE
AICI, TOATE PRODUSELE SUNT FURNIZATE ”ASA CUM SUNT” FARA GARANTII DE
ORICE FEL, ALTELE DECAT CELE EXPRIMATE SAU IMPLICITE.

13.3  Acord de licentd software

Softul de computer (”Soft cu licenta”) incarcat pe monitorul NIPE (”Sistem”) este licentiat, nu
vandut catre dumneavoastrd pentru a fi folosit doar in conformitate cu termenii acestei licente.
Mdoloris Medical Systems rezerva orice drepturi neacordate in mod explicit. Dumeavoastra
detineti Sistemul, dar drepturile de proprietar sunt doar ale companiei Mdoloris Medical Systems,
precum si titlul de soft licentiat.

1. LICENTA:

2. RESTRICTII:

3. Terminare:

vi se confera dreptul neexclusiv de a utiliza softul licentiat doar cu Sistemul
specific pe care aceasta licenta vi s-a furnizat.

nu veti transfera Softul Licentiat in niciun fel din Sistem catre o altd
companie sau catre un alt sistem fara a avea in prealabil acordul scris al
Mdoloris Medical Systems. Nu veti distribui copia Softului Licentiat sau
documentele corelate catre terte persoane. Nu veti modifica sau traduce
Softul Licentiat sau documentele corelate fara a avea in prealabil acordul
scris al Mdoloris Medical Systems. Softul Licentiat contine secrete
comerciale si pentru a le proteja nu aveti voie sd decompilati, sa faceti
inginerii de inversare, sa dezasamblati sau sa reduceti in orice alt fel Softul
Licentiat in vreo forma perceptibila uman. Daca transferati Sistemul, aveti
dreptul de a transfera Softul Licentiat oferit, cu conditia ca cel caruia i-l
transferati accepta sa respecte termenii si conditiile Contractului Licentei.
Aceasta licentd ramane efectiva pana este terminata. Licenta se va termina
in mod automat fara preaviz din partea companiei Mdoloris Medical
Systems daca nu respectati termenii si previziunile acesteia. La terminarea
acestei Licente, nu o veti mai putea folosi.

4, GARANTIE LIMITATA: SOFTUL LICENTEI ESTE OPFERIT "ASA CUM ESTE” FARA

GARANTIE DE ORICE FEL, EXPRIMATA SAU IMPLICITA,
INCLUZAND FARA LIMITARE ORICE GARANTIE CU PRIVIRE LA
COMERCIALIZAREA SAU POTRIVIREA PENTRU ORICE SCOP
PARTICULAR. MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS NU GARANTEAZA
CA FUNCTIUNILE CONTINUTE IN LICENTA DE SOFT VA
INDEPLINI CERINTELE DUMNEAVOASTRA SAU CA
FUNCTIONAREA SOFTULUI LICENTIAT VA FI INTRERUPTA SAU
NU VA DA ERORI SAU CA ACESTE ERORI DIN SOFTUL
LICENTIAT VOR FI CORECTATE.

5. LIMITAREA SAU REMEDII SI AVARII: COMPANIA MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS

ISI VA ASUMA RESPONSABILITATE PENTRU AVARIILE ACTUALE
DIN ORICE CAUZA, FARA A TINE CONT DE FORMA ACTIUNII SI
REMEDIUL EXCLUSIV SE VA LIMITA LA BANII PLATITI PENTRU
SISTEM, CARE INCLUD SOFTUL LICENTIAT. IN NICIUN CAZ
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COMPANIA MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS NU VA FI
RASPUNZATOARE PENTRU(a) ORICE DAUNE INCIDENTALE,
CONSECUTIVE SAU INDIRECTE (INCLUZAND DAUNE DIN
PIERDEREA PROFITULUI, INTRERUPEREA AFACERII, PIERDEREA
INFORMATIEI DE AFACERI ST ALTELE SIMILARE) CE APAR DIN
UTILIZAREA SAU DIN INABILITATEA UTILIZARII ORICARUI

SOFT LICENTIAT CHIAR DACA MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS
SAU ORICE REPREZENTANT AUTORIZAT AL COMPANIEI A FOST
SFATUIT CU PRIVIRE LA POSIBILITATEA APARITIEI UNOR
ASEMENEA DAUNE SAU (b) PENTRU ORICE RECLAMATIE DIN
PARTEA ORICAREI PARTIL.

Acest Contract pentru Licentd va fi construit sub incidenta legilor franceze.
Daca vreo previziune a acestui contract va ajunge in vreo instanta
judecatoreasca ca fiind contrar legii, acea previziune va fi executata cu o
maxima permisiune posibila si previziunile ramase ale acestui Contract vor
ramane in vigoare si se vor aplica.

Daca aveti vreo intrebare cu privire la Contractul Licentei, va rugdm sd contactati reprezentantul
companiei Mdoloris Medical Systems.

CONTRACTUL LICENTEI ESTE DECLARATIA COMPLETA SI EXCLUSIVA A
INTELEGERII DINTRE DUMNEAVOATRA SI COMPANIA MDOLORIS MEDICAL
SYSTEMS SI INLOCUIESTE ORICE PROPUNERE SAU CONTRACT ANTERIOR, ORAL
SAU SCRIS, SI ORICE ALTA COMUNICARE DINTRE DUMNEAVOASTRA SI COMPANIA
MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS CU PRIVIRE LA SUBIECTUL ACESTUI CONTRACT.

Pentru orice alta problema

va rugam sa contactati reprezentantul companiei Mdoloris Medical Systems sau

contact@mdoloris.com
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