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predchozim pisemnym souhlasem spoleénosti Mdoloris Medical
Systems.

Mdoloris Medical Systems je registrovana obchodni znamka.

Dulezité informace o pouziti kontinualniho monitorovaciho systému
komfortu / dyskomfortu novorozencu a kojencu:

Kontinualni monitorovaci systém komfortu / dyskomfortu
novorozencu a kojencti od spole¢nosti Mdoloris Medical Systems je
uréen k pouziti v klinickém prostredi pod pfimym dohledem
kvalifikovaného zdravotnického personalu nebo osob, které byly k
pouziti téchto pristroji zaskoleny. Tyto pristroje jsou uréeny k
monitorovani tonu parasympatiku nervového systému pacienti
mladsich dvou let v nemocni¢nim ¢i jiném zdravotnickém zarizeni.

Kontinualni monitorovaci systém komfortu / dyskomfortu
novorozencu a kojencu lze vyuzit kK monitorovani uc€inka nékterych
typu terapeutické IéCby zamérené na zlepseni komfortu pacienta.

NIPE je komplexni monitorovaci technologie, ktera slouzi jako
doplnék pfi posuzovani klinického nalezu. P¥i interpretaci hodnoty
NIPE je vzdy nutné pouzit posouzeni klinického nalezu ve spojeni
s ostatnimi dostupnymi pozorovanymi klinickymi pfiznaky. PFi
monitorovani komfortu pacienta se nedoporucuje spoléhat se pouze
na NIPE parametr. Stejné jako u jinych monitorovanych parametra se
muze stat, ze artefakty a Spatna kvalita signalu povedou
k irelevantnim NIPE hodnotam. Pripadné artefakty mohou byt
zpusobeny svalovou aktivitou nebo ztuhlosti, pohyby pacienta,
nevhodnym umisténim zdrojovych senzord nebo elektrickym
rusenim.

NIPE Monitor V1 umoznuje prenos dat v realném case pres port
RS232 na externi zarizeni nebo poditac. Prenesena data nelze
v zadném pripadé pouzit pro diagnostické ucely. Pouze hodnoty
zobrazené na rozhrani NIPE Monitor V1 mohou poslouzit k Iékarské
interpretaci.

Na pouziti NIPE Monitor V1 se vztahuji zvlastni opatreni tykajici se
prostredi. NIPE Monitor V1 musi byt nainstalovan a provozovan
v nemocnic¢nich zafizenich, mimo dosah vysokofrekvenénich zdroju
magnetické rezonance.

NIPE je chranéna obchodni znacka.
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1 Bezpecnostni opatreni

UvoD
Upozornéni: pired pouZzitim monitoru v klinickém prostiedi si peclivé prrectéte tento

navod k obsluze.

A VAROVANI

Varovani této urovné nebezpeci upozoriiuje na potencialné nebezpeénou situaci, které by mohla
vést ke zranéni nebo smrti. Nehody mohou vyplynout z neschopnosti ptedejit nebezpecné
situaci. Proto je velmi dtlezité dodrzovat pokyny uvedené v tomto manuélu, abyste se fyzickym

zranénim vyhnuli.

/N UPOZORNEN]
Upozornéni této urovné nebezpeci upozornuje na potencialni materidlni skody, kter¢ mohou
vyvolat nepfesné udaje nebo zabranit funkci =zafizeni, pfiCemZz je zranéni osob

nepravdépodobné.

/N POZNAMKA

Pozndmka poskytuje dopliujici uzite¢né informace o funkcich pfistroje.

VYSVETLENi SYMBOLU
Symboly pouzivané s NIPE Monitor V1 jsou vysvétleny na konci této kapitoly.

1.1 Varovani

A

PRI KAZDEM OTEVRENI SKRINE PRISTROJE MUSI POVERENY TECHNIK
S KVALIFIKACI V OBLASTI BIOMEDICINSKEHO INZENYRSTVIi
ZKONTROLOVAT NEPRITOMNOST SVODOVEHO PROUDU.
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A

NEBEZPECI VYBUCHU: NEPOUZIVEJTE NIPE MONITOR V1 V HORLAVE
ATMOSFERE, NEBO V MISTECH, KDE MUZE DOCHAZET KE KONCENTRACI
HORLAVYCH ANESTETIK.

A

TENTO MONITOR NENi URCEN K POUZITI V PROSTREDI POD VLIVEM
MAGNETICKE REZONANCE.

AN

TENTO MONITOR NEMUZE BYT V ZADNEM PRiPADE POVAZOVAN ZA EKG
MONITOR.

PRI POUZIVANI ZARIZENi ELEKTROKONVULZIVNi TERAPIE (ECT) BEHEM
MONITORINGU NIPE: Pro minimalizaci vlivu ruSeni umistéte elektrody ECT co moZna
nejdal od snimaci. Néktera zarizeni ECT mohou ovliviiovat spravnou funkci NIPE

Monitor V1. Béhem piipravy pacienta zkontrolujte kompatibilitu zaiizeni.

AN

POUZIVEJTE POUZE NAPAJECI KABEL DODANY VYROBCEM. NIKDY SE
NEPOKOUSEJTE ZAPOJIT ZASTRCKU MONITORU DO NESTANDARDNI
ELEKTRICKE ZASUVKY.

AN

MATE-LI POCHYBNOSTI O BEZPECNOSTI UZEMNENI, NIPE MONITOR V1
NEPOUZIVEJTE.

A

ZKONTROLUJTE, ZDA JE MONITOR SPRAVNE INSTALOVAN, ABY NEDOSLO
KE ZRANENI PERSONALU NEBO PACIENTA
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A

V PRIPADE PRIPOJENI EXTERNICH POMOCNYCH ZAZIZENI (NAPRIKLAD PC
PRO SBER UDAJU), ZKONTROLUJTE SVODOVY PROUD, JEHOZ HODNOTA
MUSI BYT NIZSi NEZ JE LIMIT SPECIFIKOVANY PLATNOU NORMOU CEI
EKOH

KONEKTORY ZARIZENI SE NESMi NACHAZET V BLiZKOSTI JINYCH VODICU,
VCETNE UZEMNENI.

A

POUZITI PRISLUSENSTVi NEBO KABELU, KTERE NEBYLY VYROBCEM NIPE
MONITOR V1 (MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS) SPECIFICKY UPRESNENY
NEBO POSKYTNUTY, MUZE VEST KE ZVYSENI ELEKTROMAGNETICKYCH
EMISI, NEBO SNIZENi ELEKTROMAGNETICKE IMUNITY NIPE MONITOR V1,
A MUZE ZPUSOBIT NESPRAVNY PROVOZ.PRI VYBERU ZARIZENI MUSITE
ZOHLEDNIT:

- POTVRZENI, ZE LZE PRISLUSENTSViI POUZIVAT V BLIZKOSTI PACIENTA
A/NEBO V BLIZKOSTI CHIRURGICKEHO ZAKROKU

-POTVRZENI, ZE JE BEZPECNOSTNI OSVEDCENI{ ,,CE“ ZARIZENIi V SOULADU
S NORMOU (IEC 60601-1) A ZE JE PRISLUSENSTVI KOMPATIBILNI S NIPE
MONITOR V1

A

KABEL ,,MONITOR LINK“ MUSI BYT UMISTEN A ZABEZPECEN TAK, ABY
NEHROZILO NEBEZPECI USKRCENI PACIENTA.

A

NEBEZPECI ZASAHU ELEKTRICKYM PROUDEM :
- NEPOKOUSEJTE SE ODPOJIT NAPAJECI KABEL, POKUD MATE MOKRE
RUCE.
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- NEODSTRANUJTE KRYT MONITORU BEHEM PROVOZU, NEBO POKUD
JE NAPAJECI KABEL K MONITORU PRIPOJEN.
- VYROBCE TOHOTO PRISTROJE VYROBCEM ZKONTROLOVAL, ZE
SVODOVY PROUD UZEMNENI A PRO PACIENTA BEZPECNY PROUD
JSOU NIZSi NEZ LIMITY STANOVENE PLATNYMI BEZPECNOSTNIMI
NORMAMI. Z DUVODU BEZPECNEHO POUZIVANI BY MELY BYT TAKE
PROVADENY TESTY OVERUJICI TYTO PROUDY, ZEJMENA PAK PO
ZASAHU TECHNIKA S BIOMEDICINSKOU KVALIFIKACI.
- VZDY, KDYZ DOJDE K POTRISNENI PRISTROJE KRVi NEBO
ROZTOKEM, JE NUTNE PRED DALSIM POUZITIM ZOPAKOVAT TEST
A SVODOVEHO PROUDU.
V PRIPADE NOUZOVEHO PRERUSENi ELEKTRICKEHO NAPAJENI JE NUTNE
POUZIT SIiTOVOU ZASTRCKU NEBO NASTENNY PODSTAVEC PRISTROJE.
PRISTUP K ZASTRCCE A NASTENNEMU PODSTAVCI MUSI ZUSTAT PO CELOU
DOBU VOLNE DOSAZITELNY.

A

ABY NEDOSLO KE KONTAKTU S KRVI A JINYMI LATKAMI, U NICHZ HROZi
RIZIKO BIOKONTAMINACE, JE NUTNE PRIJMOUT PATRICNA
BEZPECNOSTNI OPATRENi. KONTAMINOVANY MATERIAL MUSI BYT
ZPRACOVAN V SOULADU S PLATNYMI HYGIENICKYMI NAROKY.

A

NEMICHEJTE DESINFEKCNi PROSREDKY (NAPR. BELIDLO A AMONIAK,
ATD.), MUZE DOJIT KE VZNIKU TOXICKYCH PLYNU.

A

NIPE MONITOR V1 JE VSOULADU SNORMAMI ELEKTROMAGNETICKE
KOMPATIBILITY EN 60601-1-2. PROVOZOVANI TOHOTO PRiSTROJE MUZE
MIT VLIV NEBO MUZE BYT OVLIVNENO ELEKTROMAGNETICKOU
INTRFERENCI (EMI) OSTATNICH ZARIiZENI NACHAZEJICICH SE V JEHO
OKOLI. POKUD SE S TIMTO PROBLEMEM SETKATE:
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ZVETSETE VZDALENOST MEZI PRISTROJI

ZMENTE VEDENi KABELAZE

ZAPOJTE PRISTROJE DO RUZNYCH ZASUVEK

OBRATTE SE NA ZASTUPCE MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS.

A

UMISTETE MONITOR NA MISTO, KDE NEHROZI RIZIKO POSTRIKU
TEKUTINOU (NAPR. POD INFUZNI VAK PACIENTA).

A

JAKAKOLI UPRAVA PRISTROJE JE PRISNE ZAKAZANA.

A

NIPE MONITOR V1 BY NEMEL BYT POUZiVAN V TESNE BLiZKOSTI JINEHO
PRISTROJE NEBO NA NEM, NEBOT BY TO MOHLO ZPUSOBIT CHYBNY
PROVOZ. JE-LI TAKOVE POUZITI NUTNE, ZKONTROLUJTE, ZDA TOTO I
OSTATNI ZARIZENi FUNGUJI NORMALNE.

A

PRENOSNE VYSOKOFREKVENCNI KOMUNIKACNI ZARIiZENi (VCETNE
PERIFERNICH ZARIZENI, JAKO JSOU KABELOVE ANTENY A EXTERNI
ANTENY) SE SMi POUZIiVAT POUZE VE VZDALENOSTI 30 CM (12 PALCU) OD
JAKEKOLI CASTI NIPE MONITOR V1, VCETNE KABELU UPRESNENYCH
VYROBCEM. JINAK SE MUZE STAT, ZE DOJDE KE SNiZENi VYKONU TOHOTO
ZARIZENI.
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1.2 Upozornéni

Pted pouzitim monitoru v klinickém prosttedi si pozorné ptectéte tento manual.

Je-li vyzadovano skoleni, kontaktujte svého zastupce spolecnosti Mdoloris Medical Systems.

Pi‘ed jeho spusténim se ujistéte, Ze K monitoru neni pripojeno Zadné USB externi zaiizeni

(napr. USB Klic).

Zatizeni by nemélo byt v piimém nebo nepiimém dosahu pacienta, naptiklad na kovovém

materialu, které¢ho se pacient miize dotykat.

OSetfujici persondl by se nemél dotykat pacienta a pfistroje zaroven.

Zkontrolujte, zda analogovy vystup EKG viceparametrového monitoru vitalnich funkci,

k némuz je NIPE Monitor V1 pfipojen, fadné odpovida izolaci pacienta.
Signal ze zdroje EKG musi byt velmi nizkého napéti.
Monitor nikdy nedavejte do autoklavu. Autoklav jej mize velmi vazné poskodit.

Pouziti jinych, nez zde uvedenych piisluSenstvi, mize vést ke zvySeni elektromagnetickych

emisi nebo ke snizeni elektromagnetické ochrany monitoru.

NIPE Monitor V1 by nemél byt pouzivan v bezprostiedni blizkosti jinych zatizeni nebo na né
pokladan. Pokud je takové umisténi nutné, pravidelné kontrolujte spravnou funkci NIPE
Monitor V1.

Opravu a Udrzbu muze provadét pouze personal zaskoleny spole¢nosti Mdoloris Medical
Systems. NevySkoleny personal je opravnén ménit nebo nahrazovat pouze nasledujici prvky
(podle doporuceni vyrobce):
,Monitor Link* kabel a jeho riizné konektory;
- Napdjeci kabel;
- Napajeci zdroj.
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Recyklace tohoto zdravotnického piistroje, jeho komponent a obalu, musi prob&hnout

v souladu s platnymi piedpisy o zivotnim prostiedi a likvidaci elektrického odpadu.

Zkontrolujte, zda je viceparametrovy monitor, ke kterému je NIPE Monitor V1 pfipojen,

v souladu s klasifikaci ITa a jejimi piedpisy (dvojita izolace pacienta IEC 60601-1).

Od zéastupce Mdoloris Medical Systems si vyzadejte seznam viceparametrovych monitort

vitalnich funkci kompatibilnich s NIPE Monitor V1. Kazdy z téchto monitori vyzaduje

specificky konektor. Uzivatel musi zajistit, aby byly tyto informace piedany zastupci Mdoloris

Medical Systems.

1.3 PoznamKky

,POZNAMKY* Ize nalézt na konci kazdé kapitoly.

1.4 Vysvétlivky symbolii

Symbol

REF

Popis

Model zafizeni a nebo

oznaceni typu

SN

Popis

Sériové Cislo

Uchovavejte v suchu

C€

Evropska shoda.

OznaCeni  shody s evropskou

smérnici 0 zdravotnickych

zafizenich.

£,

)

BN
N

Chrarite pred svétlem a

sluneénim zafenim

- Symbol obecné bezpecnosti

- Varovéni SIP/SOP jsou uvedena

v navodu k pouziti
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Nepouzivejte, je-1i pii

dodani obal poskozen

Odpad

elektronickych zatfizeni nesmi byt

z elektrickych ~ nebo

likvidovan jako netfidéni
komunalni odpad a musi byt

zpracovan oddélené

Vyrobce + Datum vyroby

Stejnosmérny proud

Minimalni a maximalni
teploty (dopravni a
skladovaci podminky)

,,Zapnout“ / ,.Vypnout*

Symbol manipulace s baliky

(Ktehké, zachazejte opatrné)

Upozornéni: Prodej nebo
objednavka tohoto =zafizeni je
vymezena federalnim zé&konem

(zdravotnicky pracovnik s licenci)

—

Touto stranou nahoru

Je nezbytné si piecist navod k

pouziti/brozuru.

1066 hPa

o

800 hPa

(Non condensing)

Piijatelné horni a dolni
limity atmosférického tlaku

pro prevazeni a skladovani.

15%

95%

Piijatelné horni a dolni limity
relativni vlhkosti pro pfevazeni a

skladovani.

2 Predstaveni NIPE Monitor V1

NIPE (Newborn Infant Parasympathetic Evaluation) je standardizované méfeni tonu

parasympatiku (pZ) autonomniho nervového systému (ANS) novorozenct. Vyuziva piesnych

a rychlych modula tonu parasympatiku (pX) zptsobenych kazdym respira¢nim cyklem

(spontannim 1 uméle fizenym) za Gcelem méfeni ,,relativniho mnoZstvi* tonu pX.
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Tyto rychlé zmény tonu pX se promitaji pfimo v sinoatridlnim uzlu zménami v ¢asovych
intervalech mezi dvéma R vlnami na EKG. Tato sekvence normalnich intervali R-R (jako
vysledek srde¢niho sinoatridlniho cyklu a ne extrasystoly) tvoti R-R seérii. Poté, co byla R-R
série filtrovana, normalizovana a resamplovana, je vyhodnocena komponenta pX métenim

oblasti generované respiraénimi cykly. Naopak métena oblast se snizuje s poklesem tonu pZX.

Meéieni NIPE nelze interpretovat v nésledujicich situacich:

e nesinusovy srdecni rytmus;
e srdecni transplantace;
e uzivani €kt ovliviiujicich srde¢ni sinusovou aktivitu (Atropin...);

e postkoncepcni veék nizsi nez 26 tydnd.

NIPE je vyjadfovan Vv podobé indexu od O do 100. Tento index odrazi aktivitu
parasympatického nervového systému. Udava relativni mnozstvi piitomného tonu pX vzhledem
k tonu ¥ autonomniho nervového systému. Zobrazena naméfena hodnota NIPE piedstavuje
prumér po sob¢ jdoucich naméfenych hodnot: kazdé elementarni méfeni se provadi za 64

sekund s 1 vtefinovym odsazenim posuvného okna.

NIPE Monitor V1 je ur¢en k pouziti détskymi 1ékati a détskymi zdravotnimi sestrami.

Pro bezpe¢né pouzivani NIPE Monitor V1 musi uzivatel znat faktory, které by mohly narusit
nebo zkreslit vypocet indexu NIPE souvisejici se stavem autonomniho nervového systému.
NIPE Monitor V1, ktery je pomtckou uzivatele pii rozhodovani a diagnostice S tim, ze pied
rozhodnutim nebo stanovenim diagndzy musi zohlednit ostatni obvyklé klinicke parametry.
Diagn6za stanovend s ohledem na hodnotu indexu NIPE zobrazenou na monitoru je

odpovédnosti 1ékare.

3 Fyziologicky princip méreni NIPE

Analyza variability srde¢niho rytmu (HRV) je metodou pro vyhodnoceni zmén tonu
autonomniho nervového systému, jehoz sympatické a parasympatické slozky tidi srde¢ni

rytmus a jeho kratkodobé zmény. Riznych spolehlivych metod méfeni HRV existuje mnoho

MD/PRD/IN16.NIPEV1 V.13 - 05 MAR 2021



4

MDoloris

Medical Systems NIPE Monitor V1 — Kontinualni monitorovaci systém komfortu / dyskomfortu
novorozencl a kojenct

avSechny tyto metody slouzi k vyhodnocovani normalni nebo patologické ¢innosti

autonomniho nervového systému.

Nekteré studie jasné prokazaly, ze regulaéni procesy kardiovaskularniho systému Gzce souviseji
s vhimanim bolesti [1, 2]. Analyza variability srde¢ni frekvence (HRV) je znamou a neinvazivni
metodou pro méteni regulace kardiovaskularniho systému autonomnim nervovym systémem
(ANS) [1, 3]. Tato analyza je zalozena na principu, podle né¢hoz jsou fluktuace srde¢niho rytmu
odrazem aktivity sympatickych a parasympatickych systému, hlavnich slozek ANS. Studie
prokazaly, ze fluktuace srde¢niho rytmu nad frekvenci 0,15 Hz jsou zpusobeny vyhradné
vlivem parasympatického systému [4, 5]. U dospélych jsou bolest, strach nebo uzkost
doprovézeny poklesem HRV ve vysokych frekvencich (>0,15 Hz), coz svéd¢i o poklesu
parasympatického tonu béhem stimuld a neptijemnych emoci [6, 7, 8]. Behem chirurgického
zakroku je analyza HRV korelovana s rovnovahou mezi nocicepci a Urovni analgezie [9]. U déti
bylo pii bolestivych chirurgickych zakrocich pozorovano vyrazné snizeni spektralni energie ve
vysokych frekvencich, coz naznacuje pokles parasympatického vlivu béhem nociceptivni
stimulace [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. Schaffer 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 requlation. 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. J Appl Physiol 2006; 101: 676-8; discussion 681-2.

6. MiuAC, 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.
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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: e6.

4 Instalace NIPE Monitor V1

4.1 Na infuzni stojan

Pfistroj umistéte tak, aby jej bylo mozné jednoduse zapojit do elektrické sité. Monitor lze
nainstalovat na infuzni stojan. Tento upinaci systém lze pouZit na stojany s pramérem 19 az 38

mm. UZivatel je povinen se ujistit, zda je stojan kompatibilni se systémem.

4.2 Pripojeni EKG monitoru

Piipojte konektor kabelu ,,Monitor Link* k analogovému vystupu EKG viceparametrového
monitoru a druhy konec kabelu ,,Monitor Link* pfipojte k NIPE Monitor V1 (viz obr. 1).
Informace o analogovém vystupu viceparametrového monitoru naleznete v odpovidajicim

uzivatelském manualu.
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KONCOVKA NIPE MONITOR V1

KONCOVKA
ViCEPARAMETROVEH
O MONITORU

Obr. 1: zapojeni kabelu Monitor Link

Obr. 2: Priklad propojeni s monitorem Philips MP50

V piipadé potieby se obrat'te na zastupce spole¢nosti Mdoloris Medical Systems.

4.3 Napajeci konektor

12
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Napajeci konektor se do zasuvky zapojuje obvyklym zptasobem. Aby nedochazelo k nahodnym

odpojenim, lze konektor ,,uzamknout* zaSroubovanim jako matici (zleva doprava, viz obr.

vyge).

5 Spusténi NIPE Monitor V1

Jakmile je monitor ptipojen k viceparametrovému monitoru vitalnich funkci, zapnéte monitor

spinaéem umisténym na levé strané NIPE Monitor V1 (obr. 3).

Zelena kontrolka nad obrazovkou indikuje, ze se monitor zapina.

Obr. 3 - Spinaé

Po spusténi monitoru se objevi sekvence animaci Mdoloris Medical Systems. Poté se zobrazi

hlavni menu (obr. 4).

13
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PSS A

Zacatek nove PokiaCovat ¥

! . rova Udriba Volby zdznamu
monitorace predchozim zdznamu

Aktualizace akci Mastaveni data a Easu Aktualizace monitoru ® vypnout

Obr. 4 - Hlavni menu

Na této obrazovce jsou k dispozici riizné funkce, mezi které patfi:

5.1 Nastaveni jazyka

Uzivatel maze nastavit jazyk. Chcete-li tak u¢init, kliknéte na tlacitko ,,Jazyk* nachézejici se
v pravém hornim rohu hlavniho menu (obr. 4). Ostatni jazyky jsou zobrazeny v rolovacim menu
(obr. 5). Zvolte pozadovany jazyk a stisknutim tlacitka ,,X* nastaveni opustite a zaroven

aktivujete novy jazykovy parametr.

14
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CNIPSA

Jazyk :

X

Zacatek nové Pokracovat v

; = P ldriba Yolby zdznamu
monitorace predchozim zaznamu

Aktualizace akci Mastaveni data a Easu Aktualizace monitoru Yypnout

Obr. 5 - Volba jazyka

5.2 Demo rezim
V hlavnim menu se po kliknutim na ,,Demo* v levém hornim rohu zobrazi demonstra¢ni video
funkci NIPE Monitor V1.

5.3 Vytvorit novy zaznam
Chcete-li spustit novy zaznam, kliknéte na tlacitko ,,Zaéatek nové monitorace*“. Na monitoru
se automaticky zobrazi ivodni stranka se zpravou v centrélni obrazovce ,,inicializace (obr. 6).
Toto prvni méfeni trva minimalné 80 vtetin. B€hem této inicializa¢ni lhity nelze interpretovat

74dn3 data.

15
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!

ECG_

Zachytit snimek ‘

11:23:45 NIPZ

Inicializace

Kvalita
signalu

Automaticka velikost

L Ukonéeni monitorace
(

Obr. 6

Po uplynuti faze inicializace se automaticky spusti algoritmus vypoctu a zobrazi se hlavni

obrazovka (obr. 7).

1004

11:21:25 NIPZ ©

80 6 2 i
R Pramér NIPE
£0 za 20min. @
40 ‘ ‘
Okamiity NIPE
20
‘ NIPE navigace ‘
0- T T T T T T
11:20:00 11:40:00 12:00:00 12:20:00 12:4000 13.00:00 ‘ ] ‘ ‘ ‘
Prah Akce
MIPE navigace za 20min [¥]Pokles okamZité hodnoty MIPE mm Frah
ECG
Kvalita —
signalu b

‘ Automaticka velikost ‘

‘ Screen shot ‘

‘ ‘ Stop monitoring ‘i

Obr. 7 - Hlavni obrazovka
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5.4 Pokracovani v predchozim zaznamu

Chcete-li pokracovat v ptedchozim zaznamu, kliknéte na ,,Pokrafovat v predchozim

Zaznamu‘.

Dalsi dostupné funkce na této obrazovce (obr. 4) jsou uvedeny v nasledujicich kapitolach:

- Udrzba: viz Kapitolu 8.2
- Sprava zaznamu: viz Kapitolu 8.3
- Aktualizace udalosti: viz Kapitolu 8.4
- Nastaveni data a ¢asu: viz Kapitolu 8.5
- Aktualizace monitoru: viz Kapitolu 8.6
- Vypinani: viz Kapitolu 8.7
Poznamka: monitorovani NIPE /ze pouzivat u pacientit pri védomi i v bezvédomi, kdykoliv to

lékar potrebuje.
6 Vizualizacni rozhrani NIPE

6.1 Snimek EKG

Spodni panel zobrazuje EKG ziskané monitorem (obr. 8). Toto EKG je filtrovano od vsech

okolnich artefaktd.

Obr. 8 - EKG
VAROVANI:
Vzdy kontrolujte kvalitu EKG signélu na hlavni obrazovce:
1) Soucasné se strukturou signalu a jeho posunem na EKG monitoru.

2) V pravém dolnim rohu obrazovky:

Kvalita E—

P onra
Dobré kvalita signalu signalu
Kvalita

; P iana Stredni
Stedni kvalita signalu signalu

Kvalita
signalu -

Spatna kvalita signalu
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Piipad 1 - Bez signélu:
- Zkontrolujte pfipojeni konektoru s viceparametrovym monitorem.

- Zkuste spojeni minimalné jednou rozpojit a zase spojit, abyste ziskali dobry signal.

Piipad 2 - Stfedni kvalita signalu:

Pokud je kvalita signélu praimérna (indikator zluté barvy), znamena to, ze kvalita signalu se

12 PP A

Piipad 3 - Spatna kvalita signalu: ukazatele poskytované monitorem nelze zohlednit,

ukazuje-li monitor $patny signal (indikator cervené barvy).

V takovém piipadé se NIPE nezobrazuje, kiivka zlistane beze zmény a uprostied kiivky se

zobrazi zpréava ,,Spatna kvalita signalu® varujici uZivatele.

- Stisknutim tlagitka ,,Automaticka velikost*“ na hlavni obrazovce obnovite kalibraci
EKG signélu.

- Je-li signél i nadéle pramérny nebo $patny, zvolte jiny kanal (na viceparametrovém
monitoru). Nakonec zkontrolujte spravné umisténi elektrod a jejich pfilnavost na

pokozce novorozence. V piipad¢ potieby je premistéte nebo vymeéiite.

6.2 NIPE index

Zobrazuje souvisly index (kazdé méfeni probiha po dobu 64 vtetin se zobrazenim po jedné
sekund¢€) vyjadiujici parasympaticky tonus pacienta. Vypocet se provadi kazdou vtefinu a poté
je vypocet zpraimérovan za tzv. ,kratké“ a ,,dlouhé“ obdobi. Monitor zobrazuje modry NIPE
index zprimérovany za 20 minut (dlouhé obdobi) a ¢erveny okamzity NIPE index, kdykoli
tento index nahle poklesne (signifikantni reakce na bolestivy nebo stresujici stimulus). Viz obr.
9.
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15:56:12 NIPZ Digitalni

"1 hodnota
1004 ]

] Zprimérovany 6 8
a0 NIPE za 20 minut |

g0 by, ‘_/ Pramér NIPE
\H——-W.[]'_ za 20min.
~ L
40
1 — Nahly pOkleS ‘ Okamiity NIPE ‘
o0 okamzitého NIPE
1 ‘ | ‘ ‘ NIPE navigace ‘
0
TS:UIU:UU 15:2ID:DD 15:4IU:UU 18:0‘0:00 18:2IU:UU 16 4‘0 oo
Prah Akce
[A]NIPE nawigace za 20min [¥]Pokles okamzZité hodnoty NIPE mm Frah l ‘ l ‘
Obr. 9

6.3 Moznost zobrazeni okamzitého NIPE

Okamzity NIPE Ize sledovat kliknutim na tla¢itko ,,Okamzity NIPE*“ na hlavni obrazovce.
Zobrazi se nové okno s aktualni kiivkou NIPE (obr. 10).

OkamzZitv NIPE
100

20+

B0 . WY

40

20+

n-

| X Okamazity NIPE = 57

Obr. 10 - Okamzity NIPE

Stisknutim tla¢itka ,,X* okno zaviete. Signal je nadale pfijiman i pfes navigaci v okné
okamzitého NIPE.
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6.4 Navigace vtrendech NIPE

Stisknutim tlacitka ,,NIPE navigace* pod oknem indexii béhem monitorace zobrazite
naviga¢ni okno (obr. 11), ve kterém se Ize ¢asové posouvat doptfedu ¢i dozadu a zobrazovat

udalosti, které byly ptipadné pfi monitorovani zadany.

Pramér NIPE navigace za 20min.
100

80

B0

40

20

T T T T T T T
08/10,12:00:00 08/10, 14:00:00 08/10, 16:00:00 0310, 18:00:00

X ‘ <-1hod ‘ ‘ +1hod: ‘ ‘ Kanec zaznamu

Obr. 11 — Trendy NIPE

Stisknutim tlacitka ,,X*“ okno zaviete. Signal je i pfes navigaci v okné trendi NIPE nadale

piijiman.

6.5 Denni / Noc¢nirezim

Na hlavni obrazovce Ize diky Dennimu/No¢nimu rezimu nastavit jas obrazovky pro.

Chcete-li monitor pfepnout do rezimu ,,Denni*, stisknéte ikonu

Chcete-li monitor pfepnout do rezimu ,,Noc¢ni*, stisknéte ikonu L (obr. 12).

20
MD/PRD/IN16.NIPEV1 V.13 - 05 MAR 2021



@Mjoloris

Medical Systems NIPE Monitor V1 — Kontinualni monitorovaci systém komfortu / dyskomfortu
novorozencl a kojenct

Demo 11:21:25 NIPZ ©

| 62
80
B Pramér NIPE
B0 za 20min. @

40 ‘

Okamiity NIPE ‘

204

‘ NIPE navigace ‘

-
T T T T T T T T T T T
11:20:00 11:40:00 12:00:00 12:20:00 12:40:00 13:00:00

‘ Prah ‘ ‘ Akce ‘
MIPE nawvigace za 20min [¥]Pokles okamzité hodnoty NIPE mm Prah
CG
Kvalita —
signalu v

‘ Automaticka velikost ‘

Zachytit snimek @ ‘ Ukonceni monitorace ‘

Obr. 12 - Denni / Noéni rezim

6.6 Sporic obrazovky

Po 10 minutéch neaktivity se obrazovka automaticky piepne do rezimu spofice obrazovky (obr.
13) s vyjimkou, kdy se otevie okno: Okamzity NIPE, NIPE navigace, Prah, Udalosti. Chcete-

li se vratit na hlavni obrazovku, dotknéte se displeje.

1004

T T T T T T T T
1415:00 14:30:00 14:4500 15:00:00 15:15:00 15:30:00 15:45:00 16:00:00

NIPS oo o

Quality

55 DEMO

Obr. 13 - Spof¥i¢ obrazovky
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VAROVANI: Vzdy kontrolujte kvalitu EKG signalu:

1) Ujistéte se Ze symbol é vzdy blika.
2) V dolnim pravém rohu obrazovky ,,Kvalita signalu®:

Kvalita 7
4 s ianal Dobra
Dobra kvalita signalu Signalu
Kvalita = .
) L, T Stredni
Stiedni kvalita signalu 9

Kvalita
signalu -

Spatné kvalita signalu

7 Nastaveni NIPE Monitor V1

7.1 Nastaveni prahovych hodnot

Stisknutim tlacitka ,,Prah“ na hlavni obrazovce lze ptidat prahovou hodnotu. Zobrazi se nové
okno (obr. 14). Zaskrtnéte ,,Povolit prahovou hodnotu“ a poté kliknéte do bilého textového
pole (obr. 15):

Povolit prahovou hodnotu V| Vyradit z éinnosti prahovou hodnotu

Potvrdit Potvrdit

Obr. 14 — Povolit prahovou hodnotu Obr. 15 — Zadani prahové hodnoty

Po zobrazeni klavesnice muzete zadat pozadovanou prahovou hodnotu (obr. 16) a poté

LHAplikovat«.
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E
E
E

E
E
E

L
3
a

<-- ¥ymazat

E

X

‘ Aplikovat

Obr. 16 - Zadani prahové hodnoty

Prahova hodnota se zobrazi na hlavni obrazovce (obr. 17).

11:37:02 NIPE ©

Pramér NIPE
B0 7Y za 20min
JIASEES = '

a0 ‘

Okamiity NIPE

20 -

NIPE navigace ‘
n-
T

T T T T T T T T T T
1120000 11:40:00 12:00:00 12:20000 12:40:00 13:00:00 N ‘ ‘
Prah Akce
MNIFE nawvigace za 20min [¥]Pokles ockamzité hodnoty NIPE mm Frah
ECG
Kvalita —
signalu v

Automaticka velikost
Zachytit snimek ' ‘ UkonEeni monitorace ‘

Obr. 17 - Hlavni obrazovka se zobrazenim prahové hodnoty

7.2 Vkladani a mazani udalosti

Na hlavni obrazovce kliknéte na tlacitko ,,Akce*. Zobrazi se nové okno (obr. 18).
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VioZit akci

g Péte EDIN:5 EDIN<5 spanek

probouzeni ‘ ‘ 33 ‘

Seznam akci

Smazat

x

Obr. 18 - Vybér udalosti

Udalosti ulozené ve vychozim nastaveni v souboru jsou:

e PECE

e EDIN>5

e EDIN<5

e SPANEK

e PROBUZENI

Stisknutim na jedno z téchto tla¢itek vlozite zvolenou klinickou udalost na pramérnou kiivku

NIPE / 20 min, kfivku ,,Trendia NIPE* a ,,okamzitého NIPE*.

Vlozeni jedné z téchto udalosti automaticky zpisobi jejich ulozeni do paméti do souboru typu
,Index*, ktery l1ze stahnout na USB kli¢ (viz kapitolu 8.3.1 nize). Muzete také editovat sviij

vlastni seznam udalosti (viz kapitolu 8.4 nize).

Pokud si piejete nekterou z udalosti vlozenych na kiivku smazat, vyberte danou udalost v bilém
poli a poté stisknéte tlacitko ,,Smazat®. Kliknutim na tla¢itko ,,X* se vratite na hlavni

obrazovku.
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7.3 Snimek obrazovky

Kdyz uzivatel stiskne na ,,Zachytit snimek*, jsou do interni paméti monitoru ulozeny
informace zobrazené na obrazovce ve formatu obrazku. Vzdy, kdy se uzivatel rozhodne pro
snimek obrazovky, ulozi se do paméti monitoru jeden obrazek.

Zobrazi se zprava potvrzujici uspé$ny snimek obrazovky (obr. 19). Stisknéte tla¢itko ,,OK*.

Zachytit snimek OK
]9

Obr. 19 - Snimek obrazovky

Chcete-li si tyto snimky prohlédnout, musite opustit monitorovani. To provedete zvolenim
,»Ukonc¢eni monitorace® v pravém dolnim rohu obrazovky. Pak zasunite USB kli¢ do USB
portu nazvaného ,,Data Export*. V nové zobrazeném okn¢ vyberte ,,Sprava zdznama“, poté
,Export USB%. Snimky se ulozi do souboru. Nazev souboru odpovida nasledujici logice:
Hodina-Minuta-Mésic-Den-Rok.

8 Ukonceni NIPE monitorovani

8.1 Ukonceni aktualni monitorace

Stisknutim tlacitka ,,Ukonéeni monitorace®* v pravém dolnim rohu obrazovky béhem
monitorovani ukondcite aktualni monitorovani a vratite se do hlavniho menu.

Nez opustite nahravani, zobrazi se Zadost o potvrzeni (obr. 20):

Choete ukonéit nahréssani?
Ao e

Obr. 20 — Ukon¢it nahravani

Poznamka: odpovite-li ,,Ano“, nebudete se moci vratit k aktualnimu pacientovi.

Odpovite-li ,,Ano*, zobrazi se okno hlavniho menu (obr. 4, strana 14).
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8.2 Udriba

Po stisknuti na ,,Udrzba“ v hlavnim menu se otevie okno s textovym polem (obr. 21). Tento

ptistup je chranén heslem, které Vam na pozadani sdéli Mdoloris Medical Systems.

0K

Obr. 21 - Udrzba

8.3 Sprava zaznami

8.3.1 Exportdat

Po stisknuti tla¢itka ,,Export dat na USB* budou vSechna data uloZena v paméti monitoru
prevedena na USB kli¢. USB kli¢ zasunte do USB portu s nazvem ,,Data Export* nachazejici
se na pravé stran¢ monitoru. Jestlize monitor nedetekuje USB kli¢ (USB neni spravné vlozen
nebo neni vloZen viibec) zobrazi se zprava (obr. 22), ktera informuje uzivatele. Jakmile je kli¢

spravné zasunuty, stisknéte na ,,OK* pro export dat.

Vlozte USB flash disc
OK

Obr. 22 — Zasunout USB kli¢

Po ukonceni uspésného exportu dat se objevi okno potvrzujici aspé$né stazeni dat (obr. 23).

Stisknutim na ,,OK* se vrétite do hlavniho menu a poté vyjméte USB kli¢

Kopirovani probéhlo v poradku
OK

Obr. 23 - Export probéhl
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Poznamka:

Data jsou automaticky ulozena v textovém formdatu s datem a hodinou zacdtku monitorovani.
Data jsou prepsana do ,, textového* formatu umoznujiciho ndsledné pohodinéjsi zpracovani
(napriklad prostrednictvim softwaru typu Windows Excel). Tyto soubory jsou exportovany do
automaticky vytvorené slozky na USB klici (s datem a hodinou zacdtku exportu). Nazev kazdého
souboru a slozky odpovida nasledujici logice: Hodina-Minuta-Mésic-Den-Rok.

08_46 04 15 11Index

Piiklad: = Document texte
15,4 Ko

NIPE Monitor V1 umoziiuje také ptenos dat v realném ¢ase pies port RS232 na externi zafizeni.

VAROVANI: Aby byla dodrzena elektricka izolace a uzivatelé chranéni, doporuduje
spole¢nost Mdoloris Medical Systems pouziti izolace mezi ,,vystupem RS232“ NIPE Monitor

V1 a zafizenim, ke kterému je monitor pfipojen.

Toto zafizeni, které 1ze nazvat ,,sériovy izolator nebo ,,izolator RS232%, musi byt v souladu
s normami IEC 60601-1-1 a 60601-1-2.

Spole¢nost Demetec GMBH nabizi zafizeni s nazvem ,,Medical RS232 Isolation, typu Rsl

V1.2%, které témto normam vyhovuje.

8.3.2 Vymazani dat pacienta

Stisknutim tla¢itka ,,Vymazat zaznamy* smazete vSechna difive uloZena data. Zobrazi se

zadost 0 potvrzeni (obr. 24).

Opravdu cheete smazat vEechny zaznamy?

Obr. 24 — Smazat data

27
MD/PRD/IN16.NIPEV1 V.13 - 05 MAR 2021



4

MDoloris

Medical Systems NIPE Monitor V1 — Kontinualni monitorovaci systém komfortu / dyskomfortu
novorozencl a kojenct

Po vymazani vSech dat, objevi se okno s potvrzenim o spravném provedeni tohoto kroku (obr.

25). Stisknutim tlagitka ,,OK* se vréatite do hlavniho menu.

Zaznamy uspésné smazany
OK

Obr. 25

8.3.3 Nastaveni frekvence zaznamu

Frekvenci zdznamu lze nastavit. Sta¢i kliknout na tla¢itko ,,Frekvence zaznamu«.

Zvolte pozadovanou frekvenci a stisknéte ,,Potvrdit* (obr. 26).

Frekvence zdznamu

1 zekund(y) 10 zekund(y) @) 1 minut(y) 5 minut{y)

Potyrdit

Obr. 26 - Frekvence zdznamu

8.4 Aktualizace akci udalosti

Jak bylo vysvétleno diive (viz kapitolu 7.2 vyse), v systému jsou piednastaveny udalosti
odpovidajici riznym klinickym momentim. Uzivatel ma moznost zobrazit na kiivkach rizné

udalosti primérného NIPE / 20 min, trendy NIPE a okamzité hodnoty NIPE.

Pro piistup a aktualizaci seznamu udalosti zvolte v hlavnim menu ,,Aktualizace akci“. Zobrazi

se obrazovka pro zadani udalosti (obr. 27):
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Viozit akei a potvrdit Péde
o
spanek
[ — probouzeni
ot ot [ ) ot o ) ot [ bl
bt ot e ) ot ot ot ot st e
st ot o ) o ot ot i ot ot
o
| X | | Aplikovat |

Obr. 27 - Aktualizace udalosti

Chcete-li do seznamu piidat nové udalosti, pouZijte dotykovou klavesnici na obrazovce a poté
stisknéte tlacitko ,, v/ Potvrdit”. Text je omezen na 18 znaki.

Nova udalost bude ptidana na konec seznamu nachézejiciho se vpravo. Pokud je v seznamu
vice nez 6 udalosti, musite pouzit rolovaci liStu na pravé strané pro zobrazeni vSech udalosti

V S€znamu.

Chcete-li nékterou z udalosti vymazat, dotknutim ji v seznamu vyberete a poté stisknéte na

»X Smazat”.

Pro potvrzeni provedené zmény (pfidani nebo smazani jedné ¢i vice udalosti) musite potvrdit

stisknutim na ,,Aplikovat* a poté na ,,X“ pro zavieni okna.

8.5 Nastaveni data a casu

Potiebujete-li nastavit datum a ¢as, je nutné zvolit ,,Ukon¢eni monitorace*, abyste se vratili
do hlavniho menu (obr. 28).

Stisknéte na ,,Nastaveni data a ¢asu* . Zobrazi se nasledujici okno:
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VloZit tas a aplikovat Vlozit datum a aplikovat
dirn lur. Tnar. e, (=08 Ve FAM.
1 2 3 4
5 3 7 8 a 10 11
12 13 14 15 18 17 18
19 20 21 2 73 24 %
6 7 23 23 0 kil
X || Aplikovat

Obr. 28 - Nastaveni Data a ¢asu

Pomoci Sipek proved'te pozadované nastaveni. Provedené zmény potvrdite stisknutim na

LwAplikovat® a poté ,,X* pro zavieni okna.

8.6 Aktualizace monitoru

V hlavnim menu kliknéte na ,,Aktualizace monitoru®. Zasunte USB kli¢ s novou verzi

»NIPE.exe“, kterou vam poskytne vas§ zastupce Mdoloris Medical Systems. Poté zvolte

»Aktualizace monitoru* (obr. 29).

Aktualizace monitoru Navrat k monitorovani NIPE

Obr. 29

Zobrazi se zprava potvrzujici uspéSnou aktualizaci (obr. 30). Kliknutim na ,Navrat
k monitorovani NIPE* se vratite do hlavniho menu. Vzhledem k procesu aktualizace muize

tento krok muze trvat nékolik vtefin.

Aktualizace probéhla uspésné

Obr. 30
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Neni-li USB kli¢ ptipojen, objevi se zprava, ktera informuje uzivatele (obr. 31):

‘ Vlozte USB flash disc ‘

Obr. 31

Neni-li soubor ,,NIPE.exe“ na USB kli¢i ptitomen, objevi se zprava (obr. 32) :

‘ Zkopirujte "NIPE.exe" na USB flash disc a zkuste to znovu ‘

Obr. 32

8.7 Vypinani

Stisknutim tlaé¢itka ,,© Vypnout” opustite aplikaci a vypnete monitor.

POZNAMKA: Monitor lze vypnout i pfimo vypinaéem umisténym na jeho levé stran& (stejny
jako vypina¢ pro zapnuti). To plati pouze v ptipadé€, pokud nemate piistup do hlavniho menu.

Tento postup vSak nedoporucujeme, nebot’ miize zpiisobit poruchu monitoru.

& JE-LI MONITOR V PROVOZU, NIKDY NEODPOJUJTE NAPAJECI KABEL.
MOHLO BY TO VAZNE POSKODIT JEHO SPRAVNY PROVOZ.

9 Reseni zavad

] Pokud zavada
Zavada Proved’te nasledujici:
pretrvava:

Zkontrolujte, zda je monitor spravné | Obrat'te se na
ptipojen k viceparametrovému monitoru | zastupce Mdoloris
vitalnich funkci. Medical Systems.

Na monitoru neni zobrazen
zadny signal EKG.

Zkontrolujte kvalitu kabelového | Obrat'te se na
zapojeni a umisténi EKG elektrod. zastupce Mdoloris
Medical Systems.

EKG signal je ptitomen ale
zdd nekonzistentni  (rovna
cara, nepravidelny, naruSeny

)
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Viny signdlu EKG se zdaji
fyziologicky nespravné.

Zkontrolujte barevné kddy v zapojeni
elektrod pfipojenych na zdrojovy
monitor.

Obrat'te se na
zastupce Mdoloris
Medical Systems.

Konektor potiebny k zapojeni
na viceparametrovy monitor
neni spravny.

Obratte se na zastupce Mdoloris
Medical Systems.

Dotykova tlacitka nefunguji

Restartujte monitor pomoci tlacitka

ON/OFF.

Obratte se na
zastupce Mdoloris
Medical Systems.

Rozhrani Mdoloris Medical
Systems se po  zapnuti
monitoru automaticky
nespusti .

Modré obrazovky.

Chybové zpravy

Ptipojte k monitoru klavesnici.

Restartujte monitor.

Jakmile obrazek MDMS zmizi, okamzité

stisknéte na F3.

Postupujte podle pokynt na obrazovce.

Poznamky:

- Pii

zachovany
Zaznamy.

tomto restartovdni jsou

diive  pofizené

-  Pfi tomto restartovani zustane
verze softwaru stejna jako pfi
dodani monitoru.

Obratte se na
zastupce Mdoloris
Medical Systems.

Po resetovani se software
pfepnul na dfivéjsi verzi.

Zaslete email zastupci Mdoloris Medical
Systems, ktery vam poskytne nejnovejsi
aktualizaci softwaru (spustitelny
soubor).

10

DEEE
PRO

Likvidace monitoru

Recyklaci elektrickych zatizeni pfispivate k ochrané ptirodnich zdroji a napomahate

ptedchazet rizikiim zne€isténi. V tomto sméru spole¢nost Mdoloris Medical Systems plni své

zavazky, nebot’ prodejem NIPE Monitor V1 finanéné podporuje recyklacni sit’ Récylum

zamétfenou na recyklaci elektroodpadu, ktera monitory na konci Zivotnosti zdarma odebere

(vice informaci naleznete na www.recylum.com).

MD/PRD/IN16.NIPEV1 V.13 - 05 MAR 2021

32




@Mjoloris

Medical Systems NIPE Monitor V1 — Kontinualni monitorovaci systém komfortu / dyskomfortu
novorozencl a kojenct

VAROVANI: 4by nedoslo ke kontaminaci nebo infekci personalu, zZivotniho prostiedi nebo
zarizeni, ujistete se, ze je NIPE monitor V1 pred likvidaci nadlezité dezinfikovin
a dekontaminovan. Respektujte vidy predpisy platné ve vasi zemi tykajici se elektronickych

a elektrickych materiali.

Miizete demontovat monitor a akvizi¢ni jednotku:

-V tloust’ce krytu monitoru neni vlisovan zadny kovovy dil

- Vnitini povrchy Krytu jsou potazeny ochranou vrstvou proti elektromagnetickému ruseni
- Displej je potazen laminatovou vrstvou odolnou proti dotyku

- Tistény uzivatelsky manual lze recyklovat

- Veskeré elektronické soucastky systému jsou v souladu se smérnici RoHS

B

BN E|cktricka a elektronicka zafizeni nevyhazujte na méstskou skladku a v zadném piipadé
s béznym domécim odpadem do odpadkového kose. Tento odpad likvidujte odd€lené, aby jej

bylo mozné spravné a bezpecn¢ znovu pouzit, zpracovat a recyklovat.

11 OKkolni prostredi

11.1 Dopravni a skladovaci podminky

NIPE Monitor V1 a jeho ptislusenstvi lze skladovat nebo ptepravovat v ramci nasledujicich

meznich hodnot prostfedi. Tyto podminky se vztahuji na skladovani a pfepravu mimo provoz:

Teplota: -20°C az +60°C
Vlhkost: 15 az 95% (bez kondenzace)
Tlak: 800 hPa az 1066 hPa

Chranite monitor pfed ndhlymi zménami teploty, které mohou vést ke kondenzaci uvnitt
piistroje. Kondenzaci 1ze omezit tim, Ze nebudete systém piemistovat mezi vytapénymi
budovami a venkovnimi sklady. Jakmile se monitor nachazi uvnitf mistnosti, nechte jej
V piivodnim pfepravnim baleni, aby se stabilizoval na okolni teplotu. Poté jej mlzete vybalit
a zapnout. Pfed zprovoznénim systému, otfete v§echny viditelné kondenzace a nechte systém

vyrovnat se s okolni teplotou.
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11.2 Provozni prostiedi

NIPE Monitor V1 neni uréen pro pouziti v prostiedi, kde se mohou vyskytovat hoflavé plyny

nebo pary.

VAROVANI: Nebezpeci vibuchu: nikdy nepouzivejte NIPE Monitor V1 v hoflavé atmosfére

nebo tam, kde se mohou hromadit ho#lava anestetika.

Monitor je navrzen tak, aby fungoval spravné pii okolni teploté +5°C az +35°C, a byl testovan
pro provoz do vysky 2000 m.n.m. Podminky, které ptekracuji tyto limity, mohou mit vliv na

jeho spolehlivost.

Monitor je navrzen tak, aby fungoval podle specifikaci v relativni vihkosti bez kondenzace od
15% do 95%.

Monitor funguje uspokojivé ve vysce hladiny mote a nad ni a neni ovlivnén extrémy nebo
zménami nadmoiské vysky az do 2000 metrt a v rozsahu atmosférického tlaku 800 hPa -1066
hPa.

11.3 Napajeni a uzemnéni

NIPE Monitor V1 vyzaduje ke svému provozu napajeni 100 az 240 VAC, 50-60Hz.

Kwvili ochrané provozniho personalu a pacientli, musi byt monitor fadné uzemnény. Proto je
monitor vybaven nap4jeci Siitirou schvalenou pro nemocni¢ni prostiedi. Napajeci kabel spojuje

systém s uzemnénim, je-li zapojen do odpovidajici 3pinové zasuvky.

UPOZORNENI: SPRAVNE UZEMNENI ZAJISTITE TIM, ZE POUZIJETE TRIPINOVOU
ZASTRCKU SCHVALENOU PRO POUZITI V NEMOCNICNIM PROSTREDI. NIKDY SE
NEPOKOUSEJTE UPRAVIT TRIPINOVOU ZASTRCKU MONITORU NA ZASUVKU SE
DVEMI SLOTY. POKUD MA ZASUVKA POUZE DVA SLOTY, PRED ZAPNUTIM
MONITORU ZAJISTETE JEJI VYMENU ZA ZASUVKU S TREMI SLOTY S UZEMNENIM.
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12 Cisténi a dezinfekce
12.1 Cisténi
VAROVANI:
PRIJMETE BEZNA PREVENTIVNI OPATRENI, ABY NEDOSLO KE KONTAKTU S KRVI

NEBO JINYM POTENCIONALE INFEKCNIM MATERIALEM. KONTAMINOVANY
MATERIAL ULOZTE DO KONTEJNERU V SOULADU S ODPOVIDAJICIMI NORMAMI.

Cisténi monitoru: Z monitoru okamzitd odstraiite veskeré skvrny krve nebo roztoki. Zaschla

krev se velmi $patné odstrafiuje. Skvrny &istéte savymi ubrousky nepoustéjicimi vlakna. Cisténi
bude snadnéjsi, navlh¢ite-li ubrousek saponatem. Po vycisténi otfete konce konektort
alkoholem a nechte zcela uschnout. Zbytkova vlhkost uvniti konektortt mize ovlivnit vykon

monitoru.

Cisténi obrazovky monitoru:

Obrazovku monitoru vycistéte slabym roztokem saponatu v teplé vodé, nebo komerénim
prostiedkem na Cisténi obrazovek, ktery lze zakoupit v prodejndch s pocitaci. Nikdy

nepouzivejte abrazivni Cistici prostiedky, predejdete tak poskrabani obrazovky.

Dezinfekce monitoru:

Pouzijte savé ubrousky nepoustéjici vlakna napusténé izopropylalkoholem, 10% bélicim

prostfedkem nebo komerénim desinfekénim prostredkem.

Po vyc¢isténi vysuste savym ubrouskem nepoustéjicim vlakna vSechny plochy kromé obrazovky

monitoru. Otfete konce konektorti alkoholem a nechte dokonale uschnout.

VAROVANI: DOJDE-LI K POTRISNENI KRVI NEBO ROZTOKEM, PRED DALSIM
POUZITIM ZKONTROLUJTE SVODOVY PROUD UZEMNENI.

NEMICHEJTE DESINFEKCNI PROSREDKY, MOHOU VZNIKAT NEBEZPECNE PLYNY.

Bezpecnostni opatieni: Nevkladejte monitor do autoklavu. Sterilizace monitoru v autoklavu

jej muze vazne poskodit.

Zabrante kontaktu kapalin s konektory, mohlo by to mit vliv na jejich vykon.
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12.2 Bézna udrzba
Diky své koncepci NIPE Monitor V1 nevyzaduje zadnou pravidelnou tdrzbu. Svodovy proud
by vSak mél byt kontrolovan systematicky po postfiku krvi nebo roztokem, nebo ihned po
silném piepéti mistniho elektrického systému, nebo alesponl jednou ro¢né.Preventivni udrzba
se doporucuje jednou rocné: kontrola kabelu, celistvost Stitkd, kontrola systému a kontrola
svodového proudu v souladu s normou 62353 (podrobnéjsi informace naleznete v technické
ptirucce spolecnosti Mdoloris). Svodovy proud musi byt systematicky kontrolovan po kazdém
posttiku krvi nebo jinou tekutinou, nebo ihned po silném piepéti elektrického systému.Opravy
a/nebo udrzbu mohou provadét pouze kvalifikovani technici a inzenyti spole¢nosti Mdoloris
Medical Systems nebo zaskoleni pracovnici.Zakroky udrzby mohou bezpecné provadét pouze
pracovnici zaskoleni spolecnosti Mdoloris Medical Systems (naptiklad, aktualizace softwaru
nebo obnoveni systému). Nasledujici prvky vSak mize vyménit nebo nahradit i persondl bez

potiebného Skoleni v oblasti technické udrzby (podle pokynt vyrobce):
- Kabel koncového uzivatele;
- Napéjeci kabel;

- Napajeci jednotka.

13 Specifikace, zaruka a licen¢ni smlouva software

13.1 Specifikace

PoZadavky na napajeni: 100 - 240 V~, 1,2 A(1,2A-05A)

Frekvence: 50 - 60 Hz

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

Exportovani dat USB: 5V === 500 mA

Kategorie elektrické ochrany: Kategorie 1 podle IEC 60601-1

Hmotnost monitoru s upinaci matici (bez ptislusenstvi) = 2,02kg

Rozméry monitoru s upinaci matici (cm): 27 (Sitka) x 24,7 (vyska) x 14,5 (hloubka)
Velikost obrazovky: 8,4°’, rozliseni 800 x 600

Ukinnost a bezpe&nost produkti je zaruena béhem Zivotnosti produkti (5 let od data vyroby).
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Materiél:

- Panel PC: vyrobce IEI (¢islo polozky : AFL-08A-N270)

- Adaptér AC/DC SL POWER - ME40A1203F01

- Akvizi¢ni jednotka: Mdoloris Medical Systems BA-NIPE-V1

Typ ochrany proti vyboji systému

Ttida 1: Zafizeni, u n&jz ochrana proti Urazu elektrickym proudem nespoléha pouze na zakladni
izolaci, ale zahrnuje i dal$i bezpe¢nostni normy. Tento material lze pfipojit k ochrannému
zemnicimu vodi¢i v pevném vedeni instalace tak, aby nedochézelo k ptetizeni pfistupnych

kovovych ¢asti v ptipad¢ selhani zédkladni izolace.

Ochrana proti postfiku roztokem:

Ujistéte se, ze je monitor umistén mimo oblast, kde hrozi riziko postiiku krvi nebo roztokem.

Provozni rezim systému:
Nepietrzity: Provoz pii normalnim zatiZzeni v normalni délce trvani nepiesahujici stanovené

mezni hodnoty teploty.

Elektrochirurgie Interference/Defibrilace/Elektromagnetické ruseni: NIPE Monitor V1
je vsouladu s normou IEC 60601-1-2: 2014 (Ed.4)

NIPE Monitor V1 je kompatibilni s pouzitim chirurgického zafizeni HR.Zafizeni se vrati do
piedchoziho provozniho rezimu do 10 vtefin bez ztraty uloZenych dat. Béhem elektrochirurgie
nebo defibrilace mize dojit k docasnému snizeni presnosti méfeni. To vSak nema vliv na
bezpecnost pacienta, ani na vybaveni.V pfipad¢ elektromagnetického ruseni mize dojit ke
ztraté nebo degradaci niZe uvedenych vykont:

J Signal ECG miize byt ruSeny a omezeny.

To vSak nema vliv na bezpecnost pacienta, ani na vybaveni.
Klasifikace:
- CISPR 11: Ttida B

- lla Zdravotnické elektrické pristroje
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13.2 Zaruka

Spole¢nost Mdoloris Medical Systems zaru¢uje prvnimu kupujicimu, Ze piistroj NIPE Monitor
V1 a akvizi¢ni jednotka (,,zaru¢eny vyrobek®) neobsahuji vyrobni nebo materialni vady
V béZznych podminkach pouziti odpovidajicich ptedpokladanému pouziti po dobu jednoho roku
(,,zaru¢ni doba“) ode data prvniho doruc¢eni kupujicimu. Tato zaruka se nevztahuje na spotiebni
dily a dodavatelské polozky, jako jsou kabely a ptislusenstvi. Povinnosti spole¢nosti Mdoloris
Medical Systems v rdmci této zaruky je opravit nebo nahradit cely produkt nebo nékterou z jeho
Casti, jenZ spole¢nost Mdoloris Medical Systems povazuje za pifiméfenou k pokryti vadnych
dilt a prace za predpokladu, ze kupujici uplatituje zadruku v zaru¢ni lhité a vyrobek je vracen
do vyrobny s piedplacenym postovnym. Oprava nebo vymeéna produkti v rdmci této zaruky

neprodluzuje zaruéni lhitu.

V piipadé zadosti na opravu nebo vymeénu v ramci této zaruky, by se mél kupujici spojit piimo
se spole¢nosti Mdoloris Medical Systems piimo. Spole¢nost Mdoloris Medical Systems umozni
kupujicimu vratit cely produkt nebo nékterou zjeho casti. Spoleénost Mdoloris Medical
Systems rozhodne, zda opravit nebo vyménit vyrobek a ¢asti, na néz se tato zaruka vztahuje,
a veskeré vyménéné vyrobky nebo ¢asti se stavaji majetkem spole¢nosti Mdoloris Medical
Systems. Béhem zaruky miize (ale nemusi) spole¢nost Mdoloris Medical Systems provadét
technickd vylepSeni celého vyrobku nebo jeho ¢asti. Pokud spole¢nost Mdoloris Medical
Systems poklada opravu nebo vyménu v ramci zaruky za opodstatnénou, spole¢nost Mdoloris
Medical Systems bude hradit naklady na dopravu opravenych nebo nahradnich vyrobka ke
kupujicimu. VSechny ostatni poplatky za piepravu jsou na naklady kupujiciho. V ramci této
zaruky za riziko ztraty nebo poSkozeni béhem piepravy produktu nese odpovédnost strana,
ktera vyrobek vyexpedovala. Vyrobky vracené kupujicim v rdmci této zaruky musi byt
zabaleny v ptivodnim baleni nebo ekvivalentnim obalu chranicim vyrobek. Pokud kupujici vrati
vyrobek spole¢nosti Mdoloris Medical Systems v nevhodném obalu, bude jakakoli materialni
Skoda (neoznamenad) zjisténa pii piijmu spole¢nosti Mdoloris Medical Systems povazovana za

Skodu vzniklou béhem ptepravy a bude odpovédnosti kupujiciho .

Tato zaruka se nevztahuje na vyrobky nebo jejich €asti, které byly predmétem nespravného
pouziti, zanedbany nebo u nichz doslo k nehodg, které byly poskozeny vnéjsi pfi¢inou, tedy,
avSak bez omezeni, vypadky napajeni nebo vadné napajeci zdroje, které byly pouzity v rozporu
s pokyny spolecnosti Mdoloris Medical Systems, byly pfipojeny k nestandardnimu
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piislusenstvi; ze kterych bylo sériové ¢islo odstranéno nebo zptisobeno, Ze je necitelné, které
byly zménény, rozebrany, opraveny nebo znovu sestaveny technikem, ktery nebyl povéfen
spole¢nosti Mdoloris Medical Systems. Spole¢nost Mdoloris Medical Systems neni povinen
k opravam, vyménam nebo upravam, které by vedly k béznému opotiebeni zatizeni. Spole¢nost
Mdoloris Medical Systems neposkytuje zaruku na: (a) na zadny vyrobek, ktery neni zaruc¢en
(b) zadny vyrobek zakoupeny od jiného dodavatele nez je spole¢nost Mdoloris Medical
Systems nebo autorizovany distributor (c) na veskeré vyrobky prodavané pod jinou obchodni

znackou nez Mdoloris Medical Systems.

TATO ZARUKA JE JEDINOU A VYHRADNI ZARUKOU NA VYROBKY MDOLORIS
MEDICAL SYSTEMS PRODUCTS POSKYTOVANOU POUZE KUPUJICIMU,
A VYSLOVNE NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNi EXPLICITNi NEBO IMPLICITNI
ZARUKY, VCETNE ALE NIKOLI VYHRADNE, ZARUKY NA PRODEJNOST NEBO
VHODNOST PRO URCITY UCEL. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MDOLORIS
MEDICAL SYSTEMS VYPLYVAJICi Z PRODEJE VYROBKU NEBO JEJICH POUZITI]
V RAMCI ZARUKY, SMLOUVY, NEZAKONNEHO JEDNANI NEBO JAKEKOLI
JINEHO JEDNANI NEPREKRACUJE CASTKY ZISKANE SPOLECNOSTI MDOLORIS
MEDICAL SYSTEMS. SPOLECNOST MEDICAL SYSTEMS NENESE ODPOVEDNOST
ZA ZADNE NAHODNE, ZVLASTNI NEBO NASLEDNE ZTRATY, SKODY NEBO
NAKLADY (VCETNE, ALE BEZ OMEZENI NA ZTRATU ZISKU) VYPLYVAJICI
PRIMO NEBO NEPRIMO Z PRODEIJE, NESCHOPNOSTI PRODAT, POUZITI NEBO
ZTRATY, POUZITI JAKEHOKOLI VYROBKU. POKUD NENi V TETO ZARUCE
UVEDENO JINAK, JSOU VSECHNY VYROBKY POSKYTOVANY BEZ JAKEKOLI
EXPLICITNI NEBO IMPLICITNI ZARUKY.

13.3 Licencni smlouva softwaru

Pocitacovy software (,,licencovany software) nac¢teny v NIPE Monitor V1 (,,systém*) je vam
bezplatné poskytovan v ramci licence pro pouziti v souladu s ucelem této licence. Spolecnost
Mdoloris Medical Systems si vyhrazuje veskera prava, kterd vam nebyla vyslovné udélena. Vy
vlastnite systém, ale spolecnost Mdoloris Medical Systems si ponechava vsechna zakonna

prava na samotny licencovany software.
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LICENSE: je Vam udé¢leno nevyluéné pravo uzivat licenéni software pouze

v konkrétnim systému, do kterého byl nainstalovan.

. OMEZENI: Nesmite pievést licencovany software v zadné podobé& z Vaseho systému

do jiného pocitace nebo systému bez predchoziho pisemného souhlasu spolecnosti
Mdoloris Medical Systems. Nesmite S§ifit kopie licen¢niho softwaru nebo jeho
souvisejici dokumentaci tfetim osobam. Nesmite upravovat nebo pievadét licencovany
software nebo jeho souvisejici dokumentaci bez piedchoziho pisemného souhlasu
spole¢nosti Mdoloris Medical Systems. Licencovany Software obsahuje obchodni
tajemstvi a z divodu jeho ochrany nemate pravo na jeho dekompilaci, rozebirani nebo
snizeni na ¢lovékem vnimatelnou formu. Pokud systém pienesete, mate prvo prevést
licencovany software za piedpokladu, Zze piijemce souhlasi s tim, ze bude vazén

podminkami této licenéni smlouvou.

. UKONCENI: Tato licence ztistava platna, dokud neni ukondena. Tato licence bude

automaticky ukoncena spolec¢nosti Mdoloris Medical Systems bez piedchoziho
oznameni v piipadé nedodrzeni podminek nebo ustanoveni této smlouvy. Po ukonéeni

platnosti této licence nemuzete dale pouzivat licencovany software.

. OMEZENA ZARUKA: LICENCOVANY SOFTWARE JE DODAVAN ,VE

STAVU“BEZ ZARUKY, JAK EXPLICITNI TAK IMPLICITNI, TYKAJICI SE
PRODEJNI HODNOTY NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNi UCEL.
SPOLECNOST MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS NEZARUCUJE, ZE FUNKCE
OBSAZENE V LICENCI BUDOU SPLNOVAT VASE POZADAVKY NEBO, ZE
PROVOZ LICENSOVANEHO SOFTWARU BUDE NEPRERUSOVANY, NEBO
BEZCHYBNY, NEBO ZE CHYBY V TOMTO LICENCNIM SOPFTWARU BUDOU
BUDOU OPRAVENY.

. OMEZENI ZASAHU A NAHRADY SKOD: ZODPOVEDNOST SPOLECNOSTI

MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS ZA JAKEKOLIV SKODY Z JAKEKOLIV
PRICINY JE LIMITOVANA VYSI PORIZOVACI CENY SYSTEMU A TO
VCETNE LICENSOVANEHO SOFTWARU. V ZADNEM PRIPADE NENI
SPOLECNOST MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS ZODPOVEDNA ZA: (A)
JAKEKOLI NAHODNE, NASLEDNE, NEBO NEPRIME SKODY (VCETNE
ODSKODNENI ZA ZTRATU OBCHODNICH ZISKU, PRERUSENI
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PODNIKATELSKE CINNOSTI, ZTRATY OBCHODNICH INFORMACI
APODOBNE) VYPLYVAJICI Z PROVOZU NEBO NESCHOPNOSTI
PROVOZOVAT LICENCOVANY SOTWARE, A TO | VPRIPADE, ZE
SPOLECNOST MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS NEBO OPRAVNENY
ZASTUPCE SPOLECNOSTI MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS BYL
INFORMOVAN O MOZNOSTI TAKOVE SKODY, NEBO (B) JAKOUKOLI
REKLAMACI TRETI STRANY.

6. OBECNE: Uplatnéni této licenéni smlouvy se vyklada podle francouzského prava.
Budou-li néktera ustanoveni této licenéni smlouvy shledana pfisluSnym soudem
v rozporu se zakonem, bude toto ustanoveni vykonano v maximalni mozné miie

a ostatni ustanoveni této dohody zlstanou i nadale v plné platnosti a Gi€innosti.

Budete-li mit jakékoli dotazy tykajici se této licen¢ni smlouvy, obratte se na zastupce

spole¢nosti Mdoloris Medical Systems.

TATO LICENCNi SMLOUVA PREDSTAVUJE UPLNE A VYLUCNE PROHLASENI
ODOHODE MEZI VAMI A SPOLECNOSTI MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS
A NAHRAZUJE JAKYKOLI PREDCHOZI USTNi NEBO PISEMNY NAVRH NEBO
DOHODU A JAKEKOLI JINE SDELENI TYKAJICi SE PREDMETU TETO DOHODY.

Verze softwaru Datum

V2.4.0.0 05-04-2017
V2.3.0.0 22-03-2016
V2.2.0.0 14-08-2015
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Jakékoliv mimoradné udalosti hlaste spolecnosti Mdoloris Medical Systems na

adrese service.qualite@mdoloris.com anebo pfisluSnému narodnimu uradu

V pfipadé jakéhokoliv jiného problému:
se laskavé obratte na svého zastupce spoleénosti Mdoloris Medical Systems nebo na

contact@mdoloris.com
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