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English

Description:

Natus LED Goggles are used as a visual stimulator to present
flash stimuli via LEDs enclosed in Goggles. The flash stimulus is
presented to patients who are undergoing diagnostic assessment
of the ocular system in clinical environments.

Intended Use:

Natus LED Goggles provide timed, visual stimuli for the purpose
of generating Visual Evoked Potentials (VEP) from a patient.

The VEP is a measurement of averaged waveforms acquired from
the patient’s scalp evoked through goggle stimuli. The resulting
waveforms are used to determine the integrity of the visual
neural pathways.

Intended User and Patient Target Group:

The Natus LED Goggles are intended for use by skilled physicians and
technologists trained in the specialty of evoked potential testing.
The target patient population is the pediatric and adult patient
population requiring visual evoked potential testing.

Clinical Benefits:

Goggles are useful during VEP testing for patients who may not
be able to attend to a stimulus presented via a monitor, such

as patients with behavioral disorders or infants and children.
Usage of VEP goggles for diagnostic purposes is at the discretion
of the clinical provider.

Contraindications and Side Effects:
There are no known contraindications or side effects for
procedures performed with Natus LED Goggles.

Operating Instructions:

* Place the Natus LED Goggles over the patient’s eyes with one
LED stimulator cup over each eye. Ensure that each eye orbit is
sufficiently sealed to minimize exterior light from entering the
eye area.

* Secure the Goggles band comfortably around the head.

* Connect the Natus LED Goggles cable into the Natus EMG
system base at the Goggles connector.

Cleaning Instructions:

* Clean with a commercial wipe such as CaviWipes™ or
Sani-Cloth® to remove visible soil.

* Wipe the article using a lint-free cloth and air dry.

* Keep all cleaning fluids away from the LEDs. Do not allow
cleaning solutions to come into contact with the LED electronics
or connectors.

* LED Goggles cannot be sterilized.

L ing Cautions

/\ cauTioN

Refers to a hazardous situation that could result in minor or moderate injury or
material damage if not avoided.
« Information on how the hazardous situation is avoided.

Warnings and Precautions:

/N cauTion

System components immersed or in contact with liquids may cause loss of
funetion or performance.
+ Do not immerse, drip, or spray liquids onto the device.

/N caution

dropped or damaged in

delayed diagnosis.
« Inspect the device prior to each use and do not use if damaged.

Id lead to loss of function or

Device when used by untrained user could lead to patient injury, incorrect
diagnosis or delayed diagnosis.
« This device is intended to be used by qualified healthcare professionals.

Environmental Specifications:

Operating Conditions:

* Temperature: +10°C (+50°F) to +35°C (+95°F)
* Relative Humidity: 20% to 80%

 Pressure: 70 kPa to 106 kPa

Storage Conditions:

* Temperature: -40°C (-40°F) to +65°C (+149°F)
* Relative Humidity: 20% to 90%

 Pressure: 23 kPa to 106 kPa

Compliance Standards:

* 1SO 10993: 2018 Biological evaluation of medical devices —
Part 1: Evaluation and testing within a risk management process

* 1SO 15004-2 Ophthalmic instruments - Fundamental
requirements and test methods - Part 2: Light hazard protection

* ETS 300 019-2-1 Environmental Engineering (EE); Environmental
conditions and environmental tests for telecommunications
equipment; Part 2-1: Specification of environmental tests;
Storage

* ETS 300 019-2-2 Environmental Engineering (EE); Environmental
conditions and environmental tests for telecommunications
equipment; Part 2-2: Specification of environmental tests;
Transportation

* ASTM D4169-16 Standard Practice for Performance Testing of
Shipping Containers and Systems for Vibration

* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - General Safety Ed. 3.1
Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements
for Basic Safety and Essential Performance

* |EC 60601-1-2:2014 — EMC Ed. 4 Medical Electrical Equipment —
Part 1-2: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance — Collateral Standard: Electromagnetic
Disturbances — Requirements and Tests

Disposal Instructions:

Natus is committed to meeting the requirements of the European
Union WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment)
Regulations 2014. These regulations state that electrical and
electronic waste must be separately collected for the proper
treatment and recovery to ensure that WEEE is reused or
recycled safely. In line with that commitment Natus may pass
along the obligation for take back and recycling to the end user,
unless other arrangements have been made. Please contact us
for details on the collection and recovery systems available to you
in your region at natus.com.

Electrical and electronic equipment (EEE) contains materials,
components and substances that may be hazardous and
present a risk to human health and the environment when
WEEE is not handled correctly. Therefore, end users also have
arole to play in ensuring that WEEE is reused and recycled
safely. Users of electrical and electronic equipment must not
discard WEEE together with other wastes. Users must use



the municipal collection schemes or the producer/importers

take-back obligation or licensed waste carriers to reduce adverse

environmental impacts in connection with disposal of waste
electrical and electronic equipment and to increase opportunities
for reuse, recycling and recovery of waste electrical and

electronic equipment.

Equipment marked with the below crossed-out wheeled bin is
electrical and electronic equipment. The crossed-out wheeled bin

symbol indicates that waste electrical and electronic equipment

Disclaimer:
Natus Manufacturing Limited is not responsible for injury,
infection or other damage resulting from the use of this product.

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to Natus Manufacturing Limited and the
competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

Refer to the Natus website for an electronic copy of this

should not be discarded together with unseparated waste but document.
must be collected separately.
Glossary of Symbols
Standards Symbol Title as per f
'mbol n f Symbol
Symbol ReTerer e Standard Title of Symbol
1O 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | An indication of Medical This product is a medical device.
Symbol 5.7.7 with medical device labels, labelling | device
and information to be supplied
Rx onl! 21 CFR Part Labeling: iption devices. iption only Indicates the product is authorized for sale by or on the
Y |s01.1080)(1) order of a licensed healthcare practitioner.
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Manufacturer Indicates the medical device manufacturer.
Symbol 5.1.1 with medical device labels, labelling
and information to be supplied.
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Catalogue number Indicates the manufacturer's catalogue number so that the
Symbol 5.1.6 with medical device labels, labelling medical device can be identified
and information to be supplied.
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Batch or Lot code Indicates the manufacturer's batch code so that the batch
Symbol 5.1.5 with medical device labels, labelling or ot can be identified
and information to be supplied.
1S0 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Serial number Indicates the manufacturer's serial number so that
Symbol 5.1.7 with medical device labels, labelling a specific medical device can be identified
and information to be supplied.
1O 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Date of manufacture Indicates the date when the medical device was
Symbol 5.1.3 with medical device labels, labelling manufactured
and information to be supplied
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Consult instructions for use | Indicates the need for the user to consult the instructions
Symbol 5.4.3 with medical device labels, labelling
EE] and information to be supplied.
1S0 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1: | Operating instructions
Table D.1#11 General requirements for basic safety
and essential performance.
1S0 60601-1 Medical electrical equipment — Follow instructions for use | Refer to instruction manual/ Booklet.
(3 TableD2#10 | Part 1: General requirements for basic
safety and essential performance. NOTE on ME EQUIPMENT "Follow instructions for use”
1S0 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Caution: Read all wamings | Indicates the need for the user to consult the instructions for
Symbol 5.4.4 with medical device labels, labelling | and precautions in use for important cautionary information such as warnings
and information to be supplied. instructions for use and precautions that cannot, for  variety of reasons, be
1SO 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1 presented on the medical device itself.
Table D.1#10 | General requirements for basic safety
and essential performance.
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Temperature limit Indicates the (storage) temperauro | hm\ls to which the
Symbol 5.3.7 with medical device labels, labelling medical device can be safely expos
and information to be supplied.
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Humidity limitation Indicates the range of (storage) humidity to which the
@ Symbol 5.3.8 with medical device labels, labelling medical device can be safely exposed.
and information to be supplied.
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Do not use if package is. Indicates a medical device that should not be used if the
Symbol 5.2.8 with medical device labels, labelling | damaged package has been damaged or openet
and information to be supplied.
1O 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Not made with Natural Indicates a medical device that is not made with natural
Symbol 5.4.5 with medical device labels, labelling | Rubber Latex rubber latex.
(Reference and information to be supplied.
Annex B for the
general prohibition
symbol)




Standards o Symbol Title as per 5
Symbol Standard Title of Symbol
o Reference u

IEC 60601-1, Medical electrical equipment — Part 1: | Type BF Applied Part To identify a type BF applied part complying with

Table D.1, General requirements for basic safety IEC 60601-1

Symbol 20 and essential performance.

2012119/E0 Waste Electrical and Electronic Disposal at end of operating | Indicates that electrical and electronic equipment waste
Equipment (WEEE). life instructions should not be discarded together with unseparated waste

but must be collected separately.
1SO 15223-1 Swiss Medical Device Ordinance Indicates the Authorized Indicates the Authorized Representative in Switzerland.
Symbol 5.1.2 (MedDO) Representative in Switzerland
U K UK MDR 2002 UKCA Medical Device Regulation (SI UKCA Mark In compliance with the United Kingdom technical

2022 No 618, as amended) conformity

EU Medical EU Medical Device Regulation. CE marking Signifies European technical conformity.

Device

Regulations

2017/745

1S0 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Country of Origin Indicates the country of origin.

Symbol 5.1.11 with medical device labels, labelling
and information to be supplied.

Product Part Numbers Product Descri
9031E0223 Natus LED Goggles with 2m cable
9031E2722 5m Extension Cable for Natus LED Goggles

Francais

Description :

Les lunettes a DEL Natus sont utilisées pour appliquer un flash

de stimulation visuelle (stimulus) a I'aide de DEL intégrées aux
lunettes. Le flash de stimulus est appliqué a des patients sur qui
I'on évalue le systéme oculaire en vue d’établir un diagnostic dans
des environnements cliniques.

Utilisation prévue :

Les lunettes a DEL Natus permettent de produire des stimuli
visuels chronométrés dans le but de faire une étude des
potentiels évoqués visuels (PEV) sur un patient. Le PEV est une
mesure des ondes moyennes acquises sur le cuir chevelu du
patient suite a 'application de stimuli dans les lunettes. On utilise
les formes d’onde résultantes pour déterminer I'intégrité des
voies neuronales visuelles.

Utilisateur prévu et groupe de patients cible :

Les lunettes a DEL Natus sont destinées a étre utilisées par des
meédecins et des techniciens diment formés et spécialisés dans
les tests des potentiels évoqués.

La population de patients cible se compose d’enfants et d’adultes
a qui l'on a prescrit des tests de potentiels évoqués.

Avantages cliniques :

Les lunettes s'utilisent pour les tests de PEV chez des patients
qui ne sont pas capables d’étre attentifs a un stimulus qu’on

leur présente via un moniteur, comme par exemple des patients
atteints de problémes comportementaux, des nourrissons ou des
enfants. Lutilisation des lunettes pour test de PEV a des fins de
diagnostic est a la discrétion du fournisseur de soins.
Contre-indications et effets ires :

Aucune contre-indication ni effet |ndes\rable n’ont été signalés dans
le cadre des procédures réalisées avec les lunettes a DEL Natus.

Instructions d’utilisation :
* Placez les lunettes a DEL Natus sur les yeux du patient,
une ceillére de stimulateur a DEL sur chacun des yeux. Assurez- 4

vous que chaque orbite est bien obscurcie pour minimiser la
pénétration de la lumiére extérieure dans la zone des yeux.
* Attachez solidement le bandeau des lunettes autour de la téte.
 Branchez le cable des lunettes a DEL Natus dans la base du
systéme d’EMG Natus au niveau du connecteur des lunettes.

Instructions de nettoyage :

* Pour éliminer les souillures visibles, utilisez une lingette disponible
dans le commerce, comme CaviWipes™ ou Sani-Cloth®.

* Essuyez ensuite les lunettes avec un chiffon non pelucheux et
laissez-les sécher a I'air.

* Gardez les liquides de nettoyage a distance des DEL. Ne laissez
aucun liquide de nettoyage entrer en contact avec les
composants électroniques ou les connecteurs des DEL.

 Les lunettes a DEL ne doivent pas étre stérilisées.

Bien comprendre les mises en garde :

/N MISE EN GARDE

Se rapporte & une situation dangereuse qui, s elle est pas évitée, pourrait
entrainer des blessures légéres a modérées ou des dommages matériels.
« Informations sur la maniére d'éviter une situation dangereuse.

Avertissements et précautions :

/N MISE EN GARDE

Les composants du systéme immergés ou en contact avec des liquides peuvent

provoguer une défaillance fonctionnelle ou de performance.

« NYimmergez pas le dispositif dans un liquide, ne le vaporisez pas avec un liquide
et ne I'exposez pas a des gouttes.

Un dispositif qui est tombé ou qui a été endommagé durant son transport peut

ne pas étre entiérement fonctionnel et peut retarder le diagnostic.

« Inspectez le dispositif avant chaque utilisation et ne Futilisez pas s'il est
endommage.

Un dispositif utilisé par un utilisateur non formé peut blesser le patient et
conduire 3 un diagnostic erroné ou retardé.
« Lutilisation de ce produit est réservée & des professionnels de la santé qualifiés.




relatives aux
Conditions d’utilisation :
« Température : +10 °C (+50 °F) & +35 °C (+95 °F)
* Humidité relative : 20 % a 80 %
 Pression : 70 kPa a 106 kPa

Conditions de stockage :

« Température : -40 °C (-40 °F) 3 +65 °C (+149 °F)
* Humidité relative : 20 % a 90 %

 Pression : 23 kPa a 106 kPa

Normes de conformité :

150 10993:2018 Evaluation biologique des dispositifs
médicaux — Partie 1 : Evaluation et essais au sein d'un
processus de gestion du risque

* 1SO 15004-2 Instruments ophtalmiques - Exigences d’ordre
général et méthodes de test — Partie 2 : Protection contre les
dangers lumineux

* ETS 300 019-2-1 Génie de I'environnement ; conditions
ambiantes et tests de I'environnement ambiant pour les
équipements de télécommunications ; Partie 2-1 : Spécifications
pour les tests de I'environnement ambiant ; entreposage

* ETS 300 019-2-2 Génie de 'environnement ; conditions
ambiantes et tests de I' envlronnement ambiant pour Ies

équipements de télé ions ; Partie 2-2 : Spé

des essais environnementaux ; rranspon

* ASTM D4169-16 Norme servant au test de performance
antivibration des conteneurs et systémes d’expédition

* CEI 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - Sécurité générale. 3.1
Appareils électromédicaux — Partie 1 : Exigences générales pour
la sécurité de base et les performances essentielles

* CEl 60601-1-2:2014 — CEM 4 Appareils électromédicaux —
Partie 1-2 : Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles - Norme collatérale : Perturbations
électromagnétiques — Exigences et essais

relatives a I'é
Natus s’engage a respecter les reglementanons de I'Union
européenne concernant les DEEE (Déchets d’équipements
électriques et électroniques) de 2014. Ces réglementations
obligent a ramasser les déchets électriques et électroniques
(DEEE) séparément des ordures ménageres et a les traiter et les
récupérer de maniére a les recycler ou les réutiliser en toute

sécurité. Pour honorer cet engagement, Natus pourrait en
conséquence demander a ses utilisateurs finaux de retourner
leurs produits en fin de vie ou de les recycler, sauf si d’autres
dispositions ont été prévues. Pour obtenir plus de détails sur les
services de collecte et de récupération disponibles dans votre
région, merci de contacter natus.com.

Lorsqu’ils ne sont pas éliminés comme il se doit, les équipements
électriques et électroniques (DEEE) contiennent des matiéres,
des composants et des substances qui peuvent étre dangereux
pour la santé humaine et pour I'environnement. En conséquence,
les utilisateurs finaux ont un rdle a jouer pour assurer que les
DEEE sont réutilisés et recyclés en toute sécurité. Les utilisateurs
de produits électriques et électroniques ne doivent pas jeter les
DEEE avec les autres déchets. Pour jeter leurs équipements DEEE,
les utilisateurs doivent utiliser leurs déchéteries municipales, les
services de récupération de fabricant/de I'importateur, ou encore
leur service de ramassage des déchets spéciaux pour réduire les
effets indésirables sur I'environnement et pour augmenter les
possibilités de réutilisation, de recyclage et de récupération.

Lesé marqués d’un 1me de poubelle
roulante barrée en rouge comme celui qui figure ci-dessous sont
des DEEE. Le pictogramme indique que les DEEE ne doivent pas
&tre mis au rebut dans les ordures ménageéres et qu’ils doivent
8tre ramassés séparément.

Avis de non-responsabilité :

Natus Manufacturing Limited décline toute responsabilité en cas
de blessure, d’infection ou de tout autre dommage résultant de
I'utilisation de ce produit.

Tout incident grave se produisant avec 'appareil doit étre
rapporté a Natus Manufacturing Limited et aux autorités
compétentes de I'Etat membre dans lequel se trouve I'utilisateur
de l'appareil et/ou le patient concerné.

Vous trouverez une copie électronique de ce document sur le site
Web de Natus.

Glossaire des symboles

Norme de Intitulé standard du Titre du symbole selon fp 5
Symbole | retérence symbole Ia norme de référence | Signification
1O 15223-1 Dispositifs médicaux — Dispositifs | Indique un dispositif médical. | Ce dispositif est un dispositif médical.
Symbole 5.7.7 médicaux — Symboles & utiliser
avec les étiquettes, I'étiquetage et
les informations & fournir relatifs aux
dispositfs médicaux.
Rx onl 21 CFR Partie Dispositif portant un étiquetage de | Sur prescription uniquement. Indique que le dispositif ne peut étre vendu que par un
y 801.109(b)(1) prescription requise. médecin ou sur sa prescription.
1O 15223-1 Dispositifs meédicaux — Dispositifs | Fabricant Indique le fabricant du dispositif medical.
Symbole 5.1.1 médicaux — Symboles a utiliser
avec les étiquettes, Iétiquetage et
les informations  fournir relaifs aux
dispositifs médicaux.
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles | Référence catalogue Indique le numéro de référence catalogue du fabricant de
E Symbole 5.1.6 a utiliser pour les étiquettes des maniére a pouvoir identifier le dispositif médical.
dispositifs médicaux et Iétiquetage
et les informations & fournir.
1S0 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles | Numéro de lot Indique le numéro de lot du fabricant de maniére  pouvoir
m Symbole 5.1.5 | a utiliser pour les étiquettes des Iidentifier.
dispositifs médicaux et I'étiquetage
et les informations & fournir




Norme de Intitulé standard du Titre du symbole selon P a
Symbole ifa Signification
Y référence symbole la norme de référence g
10 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles | Numéro de série Indique le numéro e série du fabricant de maniére
Symbole 5.1.7 | a utiliser pour les étiquettes des & pouvoir identifier un dispositif médical spécifique.

dispositifs médicaux et I'étiquetage
et les informations & fournir

Tableau D.1n° 11

Partie 1 : Exigences générales
pour la sécurité de base et les
performances essentielles

10 15223-1 Disposilifs médicaux — Symboles | Date de fabrication Indique la date a laquelle le disposilif a 61é fabriqué.
Symbole 5.1.3 | a utiliser pour les étiquettes des

dispositifs médicaux et Iétiquetage

et les informations a fournir.
1S0 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles | Consulter le mode d'emploi Indique que Iutisateur doit consulter e mode d'emplo.
Symbole 5.4.3 a utiliser pour les étiquettes des

dispositfs médicaux et Iétiquetage

etles & fournir
1SO 60601-1 Appareils électromédicaux — Mode d’emploi

1SO 60601-1
Tableau D.2 n° 10

Appareils électromédicaux —
Exigences générales

pour la sécurité de base et les

performances essentielles.

Suivre le mode d'emploi

Se reporter au manuellivret d'utilisation.

AVIS « Suivre le mode d'emploi » apposé sur un APPAREIL
ELECTROMEDICAL.

Tableau D.1n° 10

1SO 15223-1 Disposiifs médicaux — Symboles

Symbole 5.4.4 | uliliser pour les éliquettes des
dispositifs médicaux et I'étiquetage
etles informations & fourn.

1SO 60601-1 Appareils électromédicaux —

Partie 1 : Exigences générales
pour la sécurité de base et les
performances essentielles.

Mise en garde : lire tous
les avertissements et les
précautions figurant dans le
mode d'emploi.

Indique que I'utiisateur doit consulter le mode d'emploi
etlire attentivement les avertissements, mises en garde
et précautions qui ne figurent pas sur le dispositif pour
diverses raisons.

(Voir le symbole
dinterdiction
générale dans

dispositifs médicaux et I'étiquetage
etles informations & fourn.

1SO 15223-1 Disposiifs médicaux — Symboles | Limites de température Indique les limites de températures minimale et maximale
Symbole 5.3.7 | a utiliser pour les étiquettes des auxquelles le dispositf peut étre exposé sans danger

dispositifs médicaux et I'étiquetage pendant son entreposage.

etles informations & fourn.
1S0 15223-1 Disposiifs médicaux — Symboles | Limites d'humidité Indique la plage d'humidité a laquelle le dispositif peut étre
Symbole 5.3.8 | a utiliser pour les étiquettes des exposé sans danger pendant son entreposage.

dispositifs médicaux et I'étiquetage

etles informations & fournir
1SO 15223-1 Disposiifs médicaux — Symboles | Ne pas utiliser si I'emballage est | Indique qu'un dispositif médical ne doit pas étre utiisé si
Symbole 5.2.8 | a utiliser pour les étiquettes des endommagé son emballage est ouvert ou endommagé.

dispositifs médicaux et |euquelage

etles afou
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles | Ne contient pas de latex de Désigne un dispositif médical qui n'est pas fabriqué avec
Symbole 5.4.5 | a utiliser pour les étiquettes des caoutchouc naturel. du latex de caoutchouc naturel.

EU Reglement
sur les dispositifs

A BRI F @'~ > D E &@

médicaux

I'Annexe B)
CEI60601-1, | Appareils électromédicaux — Piéce appliquée de type BF Sert a identifier une piéce appliquée de type BF conforme &
Tableau D.1, artie 1 : Exigences générales la norme CEI 60601-1
Symbole 20 pour la sécurité de base et les
performances essentielles.
2012/19/UE Conforme 4 la directive relative aux | Elimination en fin de vie utile Le pictogramme indique que les DEEE ne doivent pas étre
déchets d'équipements électriques &liminés avec les ordures ménageres et quils doivent étre
et électroniques (DEEE). ramassés séparément.
1SO 15223-1 Ordonnance suisse sur les Indique le représentant agréé en | Indique le représentant agréé en Suisse.
Symbole 5.1.2 dispositifs médicaux (ODim) Suisse
UKMDR 2002 | Marquage UKCA selon le Réglement | Marque UKCA En conformilé avec les exigences techniques du
sur les dispositits médicaux tel quii Royaume-Uni.
s'applique au Royaume-Uni (S| 2002
no 618, tel que modifié)
MDR2017/745, | EU Réglement sur les dispositifs | Marque CE Indique la conformité technique européenne.

avec les étiquettes, létiquetage et
les informations & fournir relatifs aux
disposilifs médicaux.

médicaux
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Dispositifs | Pays d'origine Indique le pays d'origine.
Symbole 5. médicaux — Symboles a utiiser

Référence du produit

Description du produit

9031E0223

Lunettes & LED de Natus avec cable de 2 m

9031E2722

Fil de rallonge de 5m pour lunettes & LED de Natus




Italiano

Descrizione:

Gli occhiali a LED Natus vengono utilizzati per generare uno stimolo
visivo tramite i LED incorporati al loro interno. Lo stimolo del flash
luminoso viene presentato ai pazienti sottoposti a valutazione
diagnostica del sistema oculare negli ambienti clinici.

Uso previsto:

Gli occhiali a LED Natus forniscono stimoli visivi temporizzati
allo scopo di generare potenziali evocati visivi (VEP) nei pazienti.
| pi iali evocati visivi rappr una misurazione delle
forme d'onda medie acquisite dal cuoio capelluto del paziente
evocate attraverso gli stimoli degli occhiali. Le forme d'onda
risultanti vengono utilizzate per determinare l'integrita dei
percorsi neurali visivi.

Utente di riferimento e gruppo target di pazienti:

Gli occhiali a LED Natus sono destinati all'uso da parte di medici
e tecnologi esperti, specializzati nell'esame dei potenziali evocati
La popolazione di pazienti target & costituita da pazienti pediatrici
e adulti per i quali si rende necessario I'esame dei potenziali
evocati visivi.

Vantaggi cli
Gli occhiali sono utili durante I'esame dei potenziali evocati visivi
per i pazienti che potrebbero non essere in grado di seguire

uno stimolo presentato tramite un monitor, come i pazienti con
disturbi comportamentali o i neonati e i bambini. L'uso degli
occhiali VEP per scopi diagnostici e a discrezione del personale
clinico.

C indicazioni ed effetti
Non vi sono controindicazioni o effetti collaterali noti per le
procedure eseguite con gli occhiali a LED Natus.

Istruzioni per 'uso:

* Posizionare gli occhiali a LED Natus sugli occhi del paziente
con una coppetta dello stimolatore a LED su ciascun occhio.
Verificare che ogni cavita oculare sia sufficientemente sigillata
per ridurre al minimo la penetrazione di luce esterna nell'area
dell'occhio.

* Regolare la fascia degli occhiali intorno alla testa.

* Collegare il cavo degli occhiali a LED Natus all'apposito
connettore nella base del sistema EMG Natus.

Istruzioni per la pulizia:

* Pulire con un panno disponibile in commercio, come
CaviWipes™ o Sani-Cloth® per rimuovere lo sporco evidente.

« Strofinare 'articolo con un panno privo di lanugine e lasciare
asciugare all'aria.

* Non utilizzare liquidi per la pulizia sui LED. Evitare che le
soluzioni detergenti entrino in contatto con i connettori
o l'elettronica LED.

* Gli occhiali a LED non sono sterilizzabili.

igni dei i di

/I ATTENZIONE

Indica una situazione pericolosa che, se non evitata, pub causare lesioni lievi
o moderate o danni materiali.
« Informazioni su come evitare una situazione pericolosa.

Avvertenze e precauzi

/N ATTENZIONE

| componenti del sistema immersi o a contatto con liquidi possono causare
mancato funzionamento o calo delle prestazioni.
« Non immergere, far colare o spruzzare liquidi sul dispositivo.

La caduta o il danneggiamento durante il trasporto o Puso pud comportare

mancato funzionamento o ritardi nella diagnosi.

« Ispezionare il dispositivo prima di ogni utilizzo e non utilizzarlo in presenza di
danni.

1l dispositivo utilizzato da personale non qualificato pud comportare lesioni al
paziente, diagnosi errate o ritardi nella diagnosi.
* Questo dispositivo & destinato all'uso da parte di operatori sanitari qualificati.

Specifiche ambientali:

Condizioni di funzionamento:

« Temperatura: da +10 °C a +35 °C (da +50 °F a +95 °F)
* Umidita relativa: 20% - 80%

 Pressione: da 70 kPa a 106 kPa

Condizioni di conservazione:

« Temperatura: da -40 °C a +65 °C (da -40 °F a +149 °F)
* Umidita relativa: 20% - 90%

 Pressione: da 23 kPa a 106 kPa

Standard di conformita:

* 1SO 10993: 2018 Valutazione biologica dei dispositivi medici -
Parte 1: Valutazione e prove all'interno di un processo di
gestione del rischio

* 1SO 15004-2 Strumenti oftalmici - Requisiti fondamentali
e metodi di prova - Parte 2: Protezione contro i pericoli dovuti
alla luce

* ETS 300 019-2-1 Ingegneria (IA); condizioni
e prove ambientali per apparecchiature di telecomunicazione:
Parte 2-1: Specifiche delle prove ambientali; Conservazione

* ETS 300 019-2-2 Ingegneria ambientale (IA); condizioni
ambientali e prove ambientali per apparecchiature di
telecomunicazione: Parte 2-2: Specifiche delle prove ambientali;
Trasporto

* ASTM D4169-16 Procedura standard per i test delle prestazioni
di container e sistemi di trasporto per le prove di vibrazione

* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - Sicurezza generale
Ed. 3.1 Apparecchiature elettriche medicali - Parte 1: Requisiti
generali per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali

* |EC 60601-1-2:2014 — EMC ed. 4 Apparecchiature elettriche
medicali - Parte 1-2: Requisiti generali per la sicurezza di
base e le pi ioni iali - Norma Disturbi
elettromagnetici - Requisiti e test

Istruzioni per lo smaltimento:

Natus si impegna a soddisfare i requisiti della normativa
dell’Unione Europea RAEE (Smaltimento di apparecchiature
elettriche ed elettroniche) del 2014. Questa normativa stabilisce
che lo smaltimento dei rifiuti delle apparecchiature elettriche
ed elettroniche deve essere effettuato separatamente per
consentirne un trattamento specifico e il recupero, al fine

di assicurarsi che i rifiuti delle apparecchiature elettriche ed
elettroniche (RAEE) siano recuperati o riciclati in sicurezza.

In linea con questo impegno, Natus puo trasferire I'obbligo di
recupero e riciclaggio all’'utente finale, salvo non siano stati presi
altri accordi. Per dettagli circa il sistema di raccolta e recupero
disponibile nella propria regione, visitare il sito natus.com



Le apparecchiature elettriche ed elettroniche (AEE) contengono
materiali, componenti e sostanze che possono essere pericolose
e presentare un rischio per la salute umana e per I'ambiente
quando i RAEE non sono gestiti correttamente. Pertanto, anche
gli utenti finali hanno un ruolo da svolgere per garantire che

i RAEE vengano riutilizzati e riciclati in modo sicuro. Gli utenti

di apparecchiature elettriche ed elettroniche non devono
smaltire i RAEE insieme ad altri rifiuti. Gli utenti devono utilizzare
i programmi comunali di raccolta o I'obbligo di ritiro da parte

del produttore/importatore o del trasportatore autorizzato per
ridurre gli impatti ambientali negativi in relazione allo smaltimento
dei rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche e per
aumentare le opportunita di riutilizzo, riciclaggio e recupero dei
rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche.

Le apparecchiature contrassegnate con il bidone della spazzatura
su ruote barrato in basso sono apparecchiature elettriche ed
elettroniche. Il simbolo del bidone barrato indica che i rifiuti di

apparecchiature elettriche ed elettroniche non devono essere
smaltiti insieme ai rifiuti non differenziati, ma devono essere
raccolti separatamente.

Esclusione di responsabilita:
Natus Manufacturing Limited declina ogni responsabilita per
lesioni, infezioni o altri danni risultanti dall'uso di questo prodotto.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in rapporto con il dispositivo va
segnalato a Natus Manufacturing Limited e alle autorita competenti
dello Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente.

La copia elettronica di questo documento é reperibile sul sito
Web di Natus.

Glossario dei simboli

R - " Titolo simbolo come da | . .
Simbolo D Titolo norma del simbolo e RS Spiegazione
10 15223-1 Dispositivi medici - Simboli Indicazione di dispositivo Il prodotto & un dispositivo medico.
Simbolo 5.7.7 da utilizzare nelle etichette medico
del dispositivo medico, nella
documentazione e nelle informazioni
che devono essere forite.
Rxonly |2 CFRParte Disposilivi soggetti a prescrizione | Solo su prescrizione medica | Indica che il prodotto puo essere venduto solo da medici
801.109(b)(1) medica. o dietro prescrizione medica.
10 15223-1 Dispositivi medici - Simboli Produtiore Indica il produttore del dispositivo medico.
Simbolo 5.1.1 da utilizzare nelle etichette
M del dispositivo medico, nella
documentazione e nelle informazioni
che devono essere fornite.
10 15223-1 Dispositivi medici - Simboli Numero di catalogo Indica il numero di catalogo del produttore per consentire
Simbolo 5.1.6 da utilizzare nelle etichette I'identificazione del dispositivo medico.
del dispositivo medico, nella
documentazione e nelle informazioni
che devono essere forite.
10 15223-1 Dispositivi medici - Simboli Codice partita o lotto Indica il codice lotto del produttore per consentire
Simbolo 5.1.5 da utilizzare nelle etichette I'identificazione della partita o del lotto.
del dispositivo medico, nella
documentazione e nelle informazioni
che devono essere forite.
10 15223-1 Dispositivi medici - Simboli Numero di serie Indica il numero di serie del produttore per consentire
Simbolo 5.1.7 da utilizzare nelle etichette I'identificazione di uno specifico dispositivo medico.
@ del dispositivo medico, nella
documentazione e nelle informazioni
che devono essere forite.
10 15223-1 Dispositivi medici - Simboli Data di produzione Indica la data in cui il dispositivo medico & stato prodoto.
Simbolo 5.1.3 da utilizzare nelle etichette
ﬂ del dispositivo medico, nella
documentazione e nelle informazioni
che devono essere forite.
10 15223-1 Dispositivi medici - Simboli Consultare le istruzioni per uso | Indica all'utente la necessita di consultare le istruzioni per
Simbolo 5.4.3 da utilizzare nelle etichette I'uso.
del dispositivo medico, nella
‘documentazione e nelle informazioni
D}] che devono essere forite.
1SO 60601-1 Apparecchi elettromedicali - Parte 1: | Istruzioni per fuso
TabellaD.1 n. 11 Requisiti generali per la sicurezza di
base e le prestazion essenziali
1SO 60601-1 Apparecchi elettromedicali - Parte 1: | Attenersi alle istruzioni per I'uso | Fare riferimento al libretto/manuale di istruzioni.
(3 TabellaD.2n. 10 | Requisiti generali per la sicurezza di
& base e le prestazioni essenziali NOTA sugli APPARECCHI ELETTROMEDICALI
"Attenersi alle istruzioni per 'uso”.
10 15223-1 Dispositivi medici - Simboli Attenzione: leggere tutte le Indica allutente la necessita di consultare le istruzioni
Simbolo 5.4.4 da utilizzare nelle etichette avvertenze e le precauzioni per l'uso per informazioni importanti come avvertenze
del dispositivo medico, nella nelle istruzioni per luso & precauzioni che per numerose ragioni non possono
documentazione e nelle informazioni essere riportate sul dispositivo medico stesso.
che devono essere fornite.
1S0 60601-1 Apparecchi elettromedicali - Parte 1
Tabella D.1 n. 10 Requisiti generali per la sicurezza di
base e le prestazioni essenzi




Simbolo | Riferimento

Titolo norma del simbolo

Titolo simbolo come da

(Fare riferimento

simbolo di divieto

all‘Allegato B per i

del dispositivo medico, nella
documentazione e nelle informazioni
che devono essere fornite.

‘mativo
1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli Limite di temperatura Indica i limiti della temperatura (di conservazione) a cui il
Simbolo 5.3.7 da utiizzare nelle efichette dispositivo medico pu essere esposto in modo sicuro,
del dispositivo medico, nella
documentazione e nelle informazioni
che devono essere fornite.
1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli Limite di umidita Indica I'intervallo di umidita (di conservazione) a cui il
Simbolo 5.3.8 da utilizzare nelle efichette dispositivo medico puo essere esposto in modo sicuro,
del dispositivo medico, nella
documentazione e nelle informazioni
che devono essere fornite.
1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli Non usare se la confezione & Indica un dispositivo medico che non deve essere
Simbolo 5.2.8 da utilizzare nelle efichette danneggiata utilizzato se la confezione ¢ stata danneggiata o aperta
del dispositivo medico, nella
documentazione e nelle informazioni
che devono essere fornite.
1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli Non prodotto con lattice di Indica un dispositivo medico che non contiene lattice di
Simbolo 5.4.5 da utilizzare nelle efichette gomma naturale gomma naturale.

o> g @ @

sui dispositivi medici
EU

generale)
IEC 60601-1, Apparecchi elettromedicali - Parte 1: | Parte applicata di tipo BF Indica un tipo di parte applicata di tipo BF conforme
Tabella D.1, Requisiti generali per la sicurezza di a |EC 60601-1
Simbolo 20 base e le prestazioni essenziali
201219/EU Rifiuti di apparecchiature elettriche Istruzioni per lo smaltimento alla | Indica che i rifiuti di apparecchiature elettriche ed
ed elettroniche (RAEE). fine della vita utile elettroniche non devono essere smaltiti insieme ai
fifiuti non differenziati, ma devono essere raccolti
separatamente.
10 15223-1 Ordinanza svizzera sui dispositivi | Indica il rappresentante. Indica il rappresentante autorizzato in Svizzera.
Simbolo 5.1.2 medici (MedDO) autorizzato in Svizzera
UK MDR 2002 Regolamento sui dispositivi medici | Marchio UKCA Conforme alla conformita tecnica del Regno Unito.
UKCA (S1 2002 n. 618 e successive
modifiche)
MDR 2017/745, | Regolamento sui dispositivi medici | Marchio CE Indica la conformita tecnica europea.
Regolamento EU.

1SO 15223-1
Simbolo 5.1.11

- B5%

Dispositivi medici - Simboli
da utiizzare nelle etichette

del dispositivo medico, nella
documentazione e nelle informazioni
che devono essere fomite.

Paese di origine

Indica il Paese di origine.

Codic:rc;r:z:nente Descrizione del prodotto
9031£0223 Ocehiali a LED Natus con cavo di 2 m
9031E2722 Cavo di prolunga da 5 m per occhiali a LED Natus
Deutsch
Beschreibung: Untersuchung von evozierten Potentialen geschult sind.

Natus LED-Blitzbrillen sind visuelle Stimulatoren, die mithilfe

der in der Brille integrierten LEDs Blitzreize aussenden. Mithilfe

der Blitzreize werden Patienten stimuliert, die in klinischen
Umgebungen einer diagnostischen Beurteilung des visuellen

Systems unterzogen werden.

Verwendungszweck:

Natus LED-Blitzbrillen geben zeitgesteuerte, visuelle Reize ab,
um visuell evozierte Potentiale (VEP) von einem Patienten zu

erhalten. VEPs umfassen die Messung gemittelter Wellenformen,

die durch die Reize der Blitzbrille hervorgerufen und an der
Kopfhaut des Patienten aufgezeichnet werden. Die resultierenden

Wellenformen werden verwendet, um die Unversehrtheit der

Nervenwege des visuellen Systems zu bestimmen.

und

uppe:

Die Natus LED-Blitzbrillen sind fur die Verwendung durch
erfahrene Arzte und MTAs bestimmt, die im Fachgebiet der

Die Zielpopulation sind pédiatrische und erwachsene Patienten,

die einer Untersuchung von evozierten Potentialen des visuellen

Systems unterzogen werden miissen.

Kl

ischer Nutzen:

Blitzbrillen sind hilfreich bei VEP-Untersuchungen von
Patienten mit Verhaltensstérungen oder Siuglingen und

Kleinkindern, die m

5glicherweise nicht mithilfe eines von einem

Uberwachungsgerit abgegebenen Reizes stimuliert werden

kénnen. Die Verwendung von VEP-Blitzbrillen fiir Diagnosezwecke

liegt im Ermessen des medizinischen Fachpersonals.

und

irkungen:

Es sind keine Kontraindikationen oder Nebenwirkungen fiir Verfahren
bekannt, die mit Natus LED-Blitzbrillen durchgefiihrt werden.



Bedienungsanleitung:

* Die Natus LED-Blitzbrille so auf den Augen des Patienten
platzieren, dass sich jeweils eine LED-Stimulatorschale tiber
jedem Auge befindet. Sicherstellen, dass jede Augenhéhle

Teil 2-1: Spezifikationen fur Umgebungspriifungen;
Langzeitlagerung

* ETS 300 019-2-2 Gerate-Ent ; Umget bedi
und Umgebungspriifungen fiir Telekommunikationsanlagen;

ausreichend dicht ist, um in den Aug eich

Teil 2-2:  fiir Umget ufungen; Transport

eindringendes AuRenlicht zu minimieren.
* Das Band der Blitzbrille bequem um den Kopf herum anlegen.
* Das Kabel der Natus LED-Blitzbrille am Basisgerat des Natus
EMG-Systems mit dem Anschluss fiir Blitzbrillen verbinden.

Reinigungsanweisungen:
* Mit einem handelsiiblichen Reinigungstuch wie CaviWipes™ oder

Sani-Cloth® reinigen, um sichtbare Verunreinigungen zu entfernen.

* Mit einem flusenfreien Tuch nachwischen und an der Luft
trocknen lassen.

« Jegliche Reinigungsfliissigkeiten von den LEDs fernhalten.
Reinigungslésungen diirfen nicht mit der LED-Elektronik oder
den Steckverbindern in Kontakt kommen.

 LED-Blitzbrillen dirfen nicht sterilisiert werden.

Erlduterung der Vorsichtshinweise:

* ASTM D4169-16 Standardverfahren fiir Betriebspriifungen von
Versandbehiltern und Systemen auf Vibrationen

* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 — Allgemeine Sicherheit
Ausg. 3.1 Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale

* [EC 60601-1-2:2014 — EMV Ausg. 4 Medizinische elektrische
Geréte — Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieRlich der wesentlichen Leistungsmerkmale —
Ergénzungsnorm: Elektromagnetische Stérungen — Festlegungen
und Tests

Entsorgungshinweise:

Natus verpflichtet sich zur Einhaltung der Anforderungen der
WEEE-Richtlinie von 2014 (Elektro- und Elektronikaltgerate;
WEEE). Diese Richtlinie besagt, dass Elektro- und

/I\ VORSICHT

Bezieht sich auf eine gefahrliche Situation, die zu geringfiigigen bis
i den fiihren kann, wenn sie nicht

vermieden wird.
. r

der Situation.

und

/N VORSICHT

In Fliissigkeiten eingetauchte oder damit in Kontakt stehende Komponenten der

Vorrichtung kinnen zum Verlust der Funktion oder zu einem Leistungsverlust

fishren.

+ Die Vorrichtung nicht in Flissigkeiten tauchen und keine Fliissigkeiten darauf
tropfen lassen oder spriihen.

Wenn die Vorrichtung beim Transport oder Gebrauch herunterfallt oder

beschadigt wird, kann dies zu Funktionsverlusten oder Verzogerungen der

Diagnose fiihren.

« Die Vorrichtung vor jedem Gebrauch priifen und nicht verwenden, wenn sie
beschadigt ist.

Elektronil zur ordr Handhabung und
Verwertung getrennt gesammelt werden miissen, um die
Wiederverwendung oder ein sicheres Recycling von Elektro- und
Elektronikaltgeraten zu gewéhrleisten. Dementsprechend kann
Natus die Verpflichtung zur Riicknahme und zum Recycling an
den Endnutzer {ibertragen, sofern keine anderen Vorkehrungen
getroffen wurden. Einzelheiten zu Sammelstellen und
Wiederverwertungssystemen, die in lhrer Region zur Verfligung
stehen, erhalten Sie unter natus.com.

Elektro- und Elektronikgerate (EEE) enthalten Materialien,
Komponenten und Stoffe, die gefahrlich sein und eine Gefahr fiir
die menschliche Gesundheit und die Umwelt darstellen konnen,
wenn WEEE nicht richtig gehandhabt werden. Daher haben auch
die Endanwender die Verpflichtung sicherzustellen, dass WEEE
wiederverwendet und sicher recycelt werden. Die Anwender von
Elektro- und Elektronikgeraten diirfen WEEE nicht zusammen

mit anderem Miill entsorgen. Die Nutzer miissen die stadtischen
oder den lizenzierten Abfallspediteur verwenden

Die g der Vorri

w des Patienten,

Diagnose fiihren.

+ Die Vorrichtung ist zur Verwendung durch geschultes medizinisches
Fachpersonal bestimmt

durch einen nicht

Benutzer kann
Diagnosen oder Verzd der

Umgebungsspezi tionen:
Betriebsbedingungen:

« Temperatur: +10 °C bis +35 °C (+50 °F bis +95 °F)
* Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 80 %

* Druck: 70 kPa bis 106 kPa

Lagerbedingungen:

« Temperatur: -40 °C bis +65 °C (-40 °F bis +149 °F)
* Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %

* Druck: 23 kPa bis 106 kPa

Einhaltung von Vorschriften:

* 1SO 10993: 2018 Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen im
Rahmen eines Risikomanagementsystems

* 1SO 15004-2 Ophthalmische Instrumente — Grundlegende
Anforderungen und Priifverfahren — Teil 2: Schutz gegen
Geféhrdung durch Licht

* ETS 300 019-2-1 Gerate-Entwicklung; Umgebungsbedingungen
und Umgebungspriifungen fiir Telekommunikationsanlagen;

oder sich die Riicknahmepflicht der Hersteller/Importeure
zunutze machen, um nachteilige Auswirkungen auf die Umwelt
im Zusammenhang mit der Entsorgung von elektrischen und
elektronischen Gerédten zu verringern und mehr Maglichkeiten zur
Wiederverwendung, zum Recycling und zur Wiederverwertung
von Elektro- und Elektronikaltgeraten zu schaffen.

Mit dem nachstehenden Symbol einer durchkreuzten Miilltonne
auf Rédern markierte Gerite sind Elektro- und Elektronikgerate.
Die durchkreuzte Miilltonne auf Rédern symbolisiert,

dass Elektro- und Elektroni nicht 1 mit
unsortiertem Miill entsorgt werden diirfen, sondern separat
gesammelt werden missen.

)i

Haftungsausschluss:

Natus Manufacturing Limited ist nicht fiir Verletzungen,
Infektionen oder andere durch den Einsatz dieses Produkts
verursachte Schaden verantwortlich.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit der
Vorrichtung muss sofort Natus Manufacturing Limited und der



zustdndigen Behorde des Mitgliedsstaates gemeldet werden,
in dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist.

Ein elektronisches Exemplar dieses Dokuments ist auf der
Website von Natus zu finden.

Symbolglossar

Anwendbare " itel laut 5
Naraen Standardetitel fiir das Symbol Bezugsnorm
1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Hinweis auf ein Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt.
Symbol 5.7.7 2u
Symbole, Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen
21 CFR Teil Kennzeichnung — Verschreibungspflichtig Bedeutet, dass dieses Produkt nur von einem

801.109(b)(1)

verschreibungspfiichtiges Produkt

zugelassenen Arzt oder im Auftrag eines zugelassenen
Arztes verkauft werden darf.

1S0 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschnﬁen von | Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an
Symbol 5.1.1 Medizinprodukten zu verwendend

Symbole, Kennzeichnung und zu

liefernde Informationen
150 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Katalognummer Die Katalognummer des Herstellers zur Identifizierung
Symbol 5.1.6 Medizinprodukten zu verwendende des Medizinprodukls.

Symbole, Kennzeichnung und zu

liefernde
1S0 152231 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Batch- oder Chargencode Der Batchcode des Herstellers zur Identifizierung der
Symbol 5.1.5 Medizinprodukten zu verwendende Charge.

Symbole, Kennzeichnung und zu

liefernde Informationen
150 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschnf\en von | Seriennummer Gibt die des Hersle\lers 2ur
Symbol 5.1.7 Medizinprodukten zu verwendent des spezifischen Medizinprodukts ar

Symbole, Kennzeichnung und zu

liefernde Informationen
1S0 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Herstellungsdatum Das Datum, an dem das Medizinprodukt hergestellt
Symbol 5.1.3 Medizinprodukten zu verwendende wurde.

Symbole, Kennzeichnung und zu

liefernde
1S0 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Gebrauchsanweisung zurate | Der Benutzer sollte in der Gebrauchsanweisung
Symbol 5.4.3 Medizinprodukten zu verwendende | ziehen nachschlagen

Symbole, Kennzeichnung und zu

liefernde Informationen

1S0 60601-1 Medizinische elekirische Gerate — | Bedienungsanleitung

Tabelle D.1 Nr. 11

Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fir die Sicherheit einschlieflich der
L

1SO 60601-1
Tabelle D.2 Nr. 10

Medizinische elektrische Gerate —
Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fiir die Sicherheit einschlieRlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale

Siehe

befolgen

HINWEIS auf ME-PRODUKTEN: ,Gebrauchsanweisung
befolgen”

die aus

180 16223-1 Medizinprodukle — bel Aufschrifien von | Vorsicht: Alle Warn- und Der Benutzer sollte die Gebrauchsanweisung fir
Symbol 5.4.4 zu in der wichtige Sicherheitsinformationen, wie Warnhinweise
Symbole, und zu lesen | und ]
liefernde Informationen verschiedenen Griinden nicht direkt auf dem
10 606011 Medizinische elekirische Gerdte — Medizinprodukt vermerkt werden konnen.

Tabelle D.1 Nr. 10

Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fiir die Sicherheit einschlieRlich der
1

1S0 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Gibt den (oberer und unterer

Symbol 5.3.7 Medizinprodukten zu verwendende Grenzwert) (fir die Lagerung) an, dem das
Symbole, Kennzeichnung und zu Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann.
liefernde Informationen

1S0 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Gibt den (oberer und unterer

Symbol 5.3.8 Medizinprodukten zu verwendende Grenzwert) (fir die Lagerung) an, dem das
Symbole, Kennzeichnung und zu Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann.
liefernde

1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Nicht verwenden, wenn die Bedeutet, dass das Medizinprodukt nicht verwendet

Symbol 5.2.8 Medizinprodukten zu verwendende | Verpackung beschédigtist | werden darf, wenn die Verpackung beschédigt oder
Symbole, Kennzeichnung und zu gedffnet wurde.
liefernde Informationen

150 15223-1 Wedizinprodukle - bel Aufschriten von | Enhal keinen Naturkautschuk | Bedeutt, dass ein Medizinprodu keinen

Symbol 5.4.5 Medizinprodukten zu verwendends Naturkautschuklatex enthalt.

(siehe Anhang B
bzgl. des Symbols
fiir allgemeine

Symbole, Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen

>F@®es~ P> O B LEEEBE:HFI

Verbote)

IEC 60601-1, Med; zwsche elektrische Gerate — | Anwendungsteil vom Typ BF | Zur Identifizierung eines Anwendungsteils vom Typ BF,
Tabelle D.1, Teil 1: Allger estlegungen das der Norm [EC 60601-1 entspricht.

Symbol 20 i e Sicnerhal el der

wesentlichen Leistungsmerkmale




Anwendbare e Symboltitel laut
Symbol Standardtitel fiir das Symbol Erlduterun
V! Normen Y Bezugsnorm g
201219/EU Elekiro- und Elektronikaltgeréte Anweisungen zur Entsorgung | Bedeutet, dass Elektro- und Elektronikaltgerate nicht
(WEEE) am Ende der Nutzungsdauer | zusammen mit unsortiertem Milll entsorgt werden dilrfen,
sondem separat gesammelt werden miissen
1S0 15223-1 Schweizer Gibt den in Gibt den in der Schweiz an.
CH [REP| | sympol5.1.2 Medizinprodukteverordnung (MepV) | der Schweiz an
U K UK MDR 2002 UKC/ UKC, Erflllt die Anforderungen von Vereinigten Konigreichs.
(12002 Nr. 618, in der jeweils
Cn giiitigen Fassung)
MDR 2017/745, EU- CE- Gibt die Konformitat mit europaischen technischen
c € EU-Medizinpro- Richtlinien an.
dukteverordnung
1S0 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Ursprungsland Gibt das Ursprungsland an.
Symbol 5.1.11 Medizinprodukten zu verwendende
Symbole, Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen
Artil P ibung
9031E0223 Natus LED-Blitzbrille mit 2-m-Kabel
9031E2722 5-m-Verlangerungskabel fiir Natus LED-Blitzbrille

Espafiol

Descripcién:

Las gafas LED de Natus se utilizan como estimulador visual para
aplicar de destello medi LED pr enel
interior de las gafas. Los estimulos de destello se aplican a los
pacientes que se estan sometiendo a estudios de diagnéstico del
sistema ocular en entornos clinicos.

Uso previsto:

Las gafas LED de Natus proporcionan estimulos visuales
programados con el objetivo de generar potenciales evocados
visuales (PEV) en el paciente. EI PEV es una medici6n del
promedio de formas de onda adquiridas en el cuero cabelludo
evocado del paciente mediante los estimulos proporcionados
con las gafas. Las formas de onda resultantes se utilizan para
determinar la integridad de las vias neuronales visuales.

Uso previsto y grupo de pacientes objetivo:

Las gafas LED de Natus estdn disefiadas para que sean utilizadas
por médicos capacitados y técnicos formados en la especialidad
de pruebas de potencial evocado.

La poblacién de pacientes a la que va dirigido este dispositivo
son los pacientes pedidtricos y adultos que necesitan someterse
a una prueba de potencial evocado visual.

Beneficios clinicos:

Las gafas resultan muy Utiles durante las pruebas de PEV en
pacientes que es posible que no respondan a estimulos aplicados
a través del monitor, como, por ejemplo, pacientes con trastornos
de conducta o bebés y nifios pequefios. El uso de gafas para
potenciales evocados visuales con fines de diagnéstico dependera
del criterio del médico.

Contraindicaciones y efectos secundarios:
No se conocen contraindicaciones ni efectos secundarios en los
procedimientos realizados con las gafas LED de Natus.

Instrucciones de funcionamient
* Coloque las gafas LED de Natus en los ojos del paciente con una
tapa del estimulador LED colocada sobre cada ojo. Aseglirese
de que la orbita de cada ojo esté suficientemente sellada para

evitar que la luz exterior entre en el area del ojo.

* Asegurese de que la cinta de las gafas se ajusta perfectamente
alrededor de la cabeza.

* Conecte el cable de las gafas LED de Natus a la base del sistema
de EMG Natus en el conector de las gafas.

Instrucciones de limpieza:

* Limpie con una toallita convencional como CaviWipes™ o Sani-
Cloth® para eliminar la suciedad visible.

* Limpie el producto con un pafio que no deje pelusas y deje que
se seque al aire.

* Mantenga alejados todos los liquidos de limpieza de los LED.
No deje que las soluciones de limpieza entren en contacto con
las partes electrénicas de los LED ni con los conectores.

 Las gafas LED no se pueden esterilizar.

de las de pr

/I PRECAUCION

Hace referencia a una situacién peligrosa que, si no se evita, puede ocasionar
dafios materiales o lesiones de leves a moderadas.
« Informacion de como se evita la situacion peligrosa

Advertencias y precauciones:

/I\ PRECAUCION

Los componentes del sistema que estén sumergidos o en contacto con liquidos
pueden hacer que el producto se estropee o que su rendimiento se vea afectado.
« No sumerja, vierta ni pulverice ningdn liquido sobre el dispositivo.

Si el dispositivo se cae o resulta dafiado durante su transporte/uso, puede dejar
de funcionar o el diagnéstico podria retrasarse.
« Inspeccione el dispositivo antes de cada uso y no lo utilice si esté dafiado.

si el dispositivo es u

el paciente podria sufri

retrasarse.

« Este dispositivo est disefiado para que sea utilizado por profesionales
sanitarios cualificados.

do por un usuario que no ests debidamente capacitado,
lesiones, el diagnéstico podria ser incorrecto o podria

Condiciones de funcionamiento:

* Temperatura: +10 °C (+50 °F) a +35 °C (+95 °F)
* Humedad relativa: 20 % a 80 %

 Presion: 70 kPa a 106 kPa




Condiciones de almacenamiento:

* Temperatura: -40 °C (-40 °F) a +65 °C (+149 °F)
* Humedad relativa: 20 % a 90 %

 Presion: 23 kPa a 106 kPa

Cumplimiento de la normativa:

* 15O 10993: 2018 Evaluacién bioldgica de dispositivos médicos —
Parte 1: Evaluacion y pruebas dentro de un proceso de gestion
de riesgos

* SO 15004-2 Instrumentos oftalmoldgicos - Requisitos
fundamentales y métodos de prueba - Parte 2: Proteccion
contra riesgos bajos

* ETS 300 019-2-1 Ingenieria Ambiental (IA); Condiciones
ambientales y pruebas ambientales de equipos de
telecomunicaciones; Parte 2-1: Especificacion de pruebas
ambientales; Almacenamiento

* ETS 300 019-2-2 Ingenieria Ambiental (IA); Condiciones
ambientales y pruebas ambientales de equipos de
telecomunicaciones; Parte 2-2: Especificacion de pruebas
ambientales; Transporte

* ASTM D4169-16 Practica habitual para pruebas de vibracion de
contenedores y sistemas de envio

* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - Seguridad general
Ed. 3.1. Equipo electromédico - Parte 1: Requisitos generales
para la seguridad y el funcionamiento bésicos

* |EC 60601-1-2:2014 — EMC Ed. 4. Equipo electromédico -
Parte 1-2: Requisitos generales para la seguridad y el
funcionamiento bésicos — Normativa colateral: Perturbaciones
electromagnéticas - Requisitos y pruebas

Instrucciones para la eliminacién:

Natus se compromete a cumplir los requisitos de la Directiva RAEE
2014 (sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos) de la
Unidn Europea. Estas regulaciones estipulan que los desechos
eléctricos y electrénicos deben recogerse por separado para su
adecuado tratamiento y recuperacién con el fin de garantizar que
el aparato eléctrico y electrénico sea reutilizado o reciclado de un
modo seguro. En linea con este compromiso, Natus podra transferir
la obligacion al usuario final de reutilizar y reciclar, a menos que se
haya llegado a otro acuerdo. Para obtener mas informacion sobre
la recogida y recuperacion de equipos en su area, péngase en

contacto con nosotros en natus.com.

Los aparatos eléctricos y electrénicos (AEE) contienen materiales,
componentes y sustancias que pueden resultar peligrosos y que
presentan un riesgo potencial para la salud y el medio ambiente
si los RAEE no se manipulan de forma correcta. Por lo tanto,

los usuarios finales también desempefian una funcion importante
ala hora de garantizar que los RAEE se reutilicen y reciclen de
manera segura. Los usuarios de equipos eléctricos y electronicos
no deben eliminar los RAEE junto con otro tipo de residuos.

Los usuarios deben utilizar los sistemas de recogida selectiva
municipales o hacer valer la obligacién de recogida del fabricante/
importador o bien ponerse en contacto con el transportista
autorizado para el transporte de residuos con el fin de reducir

el impacto ambiental adverso relacionado con la eliminacién de
residuos de aparatos eléctricos y equipos electronicos y aumentar
las oportunidades para la reutilizacion, el reciclado y la
recuperacion de residuos de aparatos eléctricos y electrénicos.

El equipo marcado con la imagen de un contenedor con ruedas
tachado significa que es un aparato eléctrico y electrénico.

El simbolo de un contenedor con ruedas tachado indica que el
equipo eléctrico y electrénico no debe ser desechado junto con
residuos no separados sino que debe recogerse de forma separada.

Limitacién de responsabilidad:

Natus Manufacturing Limited no se responsabiliza de las lesiones,
infecciones u otros dafios que puedan derivarse del uso de este
producto.

Es obligatorio informar de cualquier incidente grave que se haya
producido en relacién con el dispositivo a Natus Manufacturing
Limited y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que resida el usuario y/o paciente.

Vaya a la pagina web de Natus para obtener una copia electrénica
de este documento.

Glosario de simbolos

a Titulo del simbolo segun
Simbolo | Referenciaa | Titulo del simbolo de la la fmalh quelse
normativ; normativ:
CIE T LR hace referencia
10 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | Indicacion de dispositivo médico | Este producto es un dispositivo médico.
Simbolo 5.7.7 | que se van a utiizar con eiquetas,
etiquetado e informacion de
dispositivos médicos que se van
a suministrar.
21CFRParte | Disposilivos con etiquetas de Unicamente con prescripcion Indica que la venta de este dispositivo tnicamente esta
Rx only 801.109(b)(1) prescripcion médica. médica autorizada por parte o de parte de un profesional de la
medicina que posea la licencia correspondiente.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | Fabricante Indica el fabricante del dispositivo médico.
Simbolo 5.1.1 | que se van a utiizar con etiquetas,
etiquetado e informacion de
dispositivos médicos que se van
a suministrar.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | Nimero de catalogo Indica el numero de catélogo del fabricante para que
Simbolo 5.1.6 | que se van a utiizar con etiquetas, pueda identificarse el dispositivo médico.
eliquetado e informacién de
dispositivos médicos que se van
a suministrar.
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Simbolo

Referencia a

Titulo del simbolo de la

Tltulo del slmbolo segun
alaquese

Tabla D.1N.° 11

Requisitos generales para la
seguridad basica y funcionamiento
esencial.

normativa | normativa hace e
10 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | Cédigo de lote Indica el cdigo de lote del fabricante para que pueda
Simbolo 5.1.5 | que se van a utiizar con etiquetas, identificarse el lote.
etiquetado e informacion de
dispositivos médicos que se van
a suministrar.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | Nimero de serie Indica el nmero de serie del fabricante para que pueda
Simbolo 5.1.7 | que se van a utiizar con eiquetas, identificarse el dispositivo médico especifico.
@ etiquetado e informacion de
dispositivos médicos que se van
a suministrar.
10 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | Fecha de fabricacion Indica la fecha en la que se fabrico el dispositivo médico.
Simbolo 5.1.3 | que se van a utiizar con eiquetas,
etiquetado e informacion de
dispositivos médicos que se van
a suministrar.
10 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | Consultar las instrucciones de uso | Indica la necesidad de que el usuario consulte las.
Simbolo5.4.3 | que se van a utiizar con efiquetas, instrucciones de uso.
etiquetado e informacion de
dispositivos médicos que se van
DE a suministrar.
1S0 60601-1 Equipo Parte 1 de

%)

1SO 60601-1
Tabla D.2N.° 10

Equipo electromédico — Parte 1
Requisitos generales para la
seguridad basica y funcionamiento
esencial

Seguir las instrucciones de uso

Consulte el Folleto / Manual de instrucciones.

NOTA en EQUIPO ELECTRICO MEDICO: "Seguir las
instrucciones de st

1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos.

Simbolo 5.4.4 se van a utiizar con etiquetas,
etiquetado e informacion de
dispositivos médicos que se van a
suministrar.

1SO 60601-1 Equipo electromédico — Parte 1

Tabla D.1 N2 10

Requisitos generales para la
seguridad basica y funcionamiento
esencial.

Precaucion: Lea todas las

Indica la necesidad de que el usuario consulte las.
50 en el caso de informacion de

y
incluidas en las instrucciones de

seguridad importante, como advertencias y precauciones,
que, por distintos motivos, no puede incluirse en el propio
dispositivo médico,

sobre productos
sanitarios de la

10 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | Limite de temperatura Indica los limites de temperatura (de almacenamiento)
Simbolo 5.3.7 | que se van a utiizar con etiquetas, alos que puede estar expuesto el dispositivo médico de
etiquetado e informacion de manera segura
dispositivos médicos que se van
a suministrar.
10 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | Limite de humedad Indica el rango de humedad (de almacenamiento) al que
Simbolo 5.3.8 | que se van a utiizar con eiquetas, puede estar expuesto el dispositivo médico de manera
@ etiquetado e informacion de segura.
dispositivos médicos que se van
a suministrar.
10 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | No utiizar el articulo si el envase | Indica un dispositivo médico que no debe utilizarse si el
Simbolo5.2.8 | que se van a utiizar con efiquetas, | esta dafiado envase esta dariado o abierto.
etiquetado e informacion de
dispositivos médicos que se van
a suministrar.
10 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | No fabricado con latex de goma | Indica un dispositivo médico que no esta fabricado con
Simbolo5.4.5 | que se van a utiizar con efiquetas, | natural Iatex de goma natural
(Anexo de etiquetado e informacion de
referencia B dispositivos médicos que se van
para el simbolo | a suministrar.
de prohibicion
general)
IEC 60601-1, | Equipo electromédico — Parte 1: | Pieza aplicada de tipo BF Para identificar una pieza aplicada tipo BF que cumple
Tabla D.1 Requisitos generales para la con la normativa IEC 60601-1.
ﬂ Simbolo 20 seguridad basica y funcionamiento
esencial.
2012119/EU Residuos de aparalos eléctricos | Instrucciones para la eliminacion | Indica que el equipo eléctrico y electronico no debe ser
y electrénicos (RAEE). del sistema al final de la vida Gtil | desechado junto con residuos no separados sino que
debe recogerse de forma separada.
10 15223-1 Ordenanza suiza sobre productos | Indica el representante autorizado | Indica el representante autorizado en Suiza.
REP] | Simbolo5.12 | sanitarios (MedDO) en Suiza
UK UKMDR 2002 | Reglamento sobre productos. Marca UKCA Cumple con los requisitos técnicos del Reino Unido.
sanitarios de la UKCA (SI 2002
Cn n.° 618, modificado)
MDR 2017/745, | Reglamento sobre productos Marca CE Significa conformidad técnica europea
c € Reglamento sanitarios de la
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Titulo del simbolo de la

Titulo del simbolo segin
la i

etiquetado e informacion de
dispositivos médicos que se van

ol

Simbolo alaquese
normativa normativa i
hace referencia
1S0 15223-1 | Dispositivos médicos — Simbolos | Pais de origen Indica el pais de origen
Simbolo 5.1.11 | que se van a utiizar con etiquetas,

a suministrar.
Numeros de pieza del P
P Descripcion del producto
producto
9031E0223 Gafas LED de Natus con cable de 2 m
9031E2722 Cable alargador de 5 m para gafas LED de Natus
Nederlands

Beschrijy
De Natus led-bril wordt gebruikt als visuele stimulator om
flits-stimuli toe te dienen via een bril met led-verlichting.
De flits-stimulus wordt in klinische omgevingen of in de
operatiekamer toegepast op patiénten van wie het oculaire
systeem wordt gediagnosticeerd.

Beoogd gebruik:

De Natus led-bril biedt getimede, visuele stimuli om visuele
evoked potentials (VEP) van een patiént te genereren. De VEP zijn
een meting van gemiddelde golfvormen die van de hoofdhuid
van de patiént worden verworven en die via brilstimuli worden
opgeroepen. Op basis van de resulterende golfvormen wordt de
integriteit van de visuele zenuwbanen bepaald.

Beoogde gebruikers en doelgroep:

De Natus led-bril is bedoeld voor gebruik door ervaren artsen en
technologen met evoked-potentialtesten als specialisme.

De beoogde patiéntenpopulatie is de pediatrische en volwassen
patiéntenpopulatie bij wie visuele evoked-potentialtesten
worden uitgevoerd.

Klinische voordelen:

De bril is geschikt tijdens VEP-testen van patiénten die niet via
een monitor gestimuleerd kunnen worden, zoals patiénten met
gedragsstoornissen of zuigelingen en kinderen. Het gebruik van
een VEP-bril tijdens diagnostische procedures is ter beoordeling
van de arts.

Contra-indicaties en bijwerkingen:
Er zijn geen bekende contra-indicaties of bijwerkingen van
procedures die met de Natus led-bril worden uitgevoerd.

Gebruiksaanwijzing:

* Plaats de Natus led-bril voor de ogen van de patiént met
een led-stimulatorkapje over elk oog. Zorg dat de oogkassen
voldoende zijn afgedicht zodat inkomend licht de ogen niet
bereikt.

* Plaats de band van de bril comfortabel om het hoofd.

* Sluit de kabel van de Natus led-bril aan op de brilaansluiting
aan de onderkant van het Natus EMG-systeem.

Reinigingsinstructies:

* Reinig met een in de winkel verkrijgbaar doekje zoals
CaviWipes™ of Sani-Cloth® om zichtbaar vuil te verwijderen.

* Neem het artikel af met een pluisvrije doek en laat aan de lucht
drogen.

* Houd alle reinigingsmiddelen uit de buurt van de led's. Zorg dat

het reinigingsmiddel niet in contact komt met de led-elektronica
of -aansluitingen.
* De led-bril kan niet worden gesteriliseerd.

Verklaring van waarschuwingen:

/N VOORZICHTIG

Een gevaarlijke situatie die tot licht of matig letsel of materiéle schade kan
leiden als ze niet wordt vermeden.
* Informatie over hoe de gevaarlijke situatie wordt vermeden.

en

/N VOORZICHTIG

Systeemcomponenten die in contact komen met vloeistof kunnen het

functioneren of de prestaties nadelig beinvioeden.

« Zorg dat het apparaat niet wordt
op terechtkomen

energeen

Wanneer het apparaat tijdens transport of gebruik is gevallen of beschadigd,
kan dit leiden tot functieverlies of een uitgestelde diagnose.
« Inspecteer het apparaat voor elk gebruik en gebruik niet indien beschadigd.

Onoordeelkundig gebruik van het apparaat kan tot letsel bij de patiént,
een onjuiste diagnose of een vertraagde diagnose leiden.
« Het product is bedoeld voor gebruik door medici.

Omgevingsspecificaties:
Gebruiksomstandigheden:

* Temperatuur: +10°C tot +35°C (+50°F tot +95°F)
* Relatieve vochtigheid: 20% tot 80%

 Druk: 70 kPa tot 106 kPa

Bewaarcondities:

* Temperatuur: -40°C tot +65°C (-40°F tot +149°F)
* Relatieve vochtigheid: 20% tot 90%

 Druk: 23 kPa tot 106 kPa

Naleving van normen:

150 10993: 2018 Biologische evaluatie van medische
hulpmiddelen — deel 1: Evaluatie en testen binnen een
risicomanagementproces

* |SO 15004-2 Oogheelkundige instrumenten — Fundamentele
eisen en testmethoden — deel 2: Bescherming tegen gevaarlijk
licht

* ETS 300 019-2-1 Environmental Engineering (EE); Eisen aan de
omgeving en milieu-tests voor telecommunicatieapparatuur;
deel 2-1: Specificatie van omgevingstesten; opslag

* ETS 300 019-2-2 Environmental Engineering (EE); Eisen aan de
omgeving en milieu-tests voor telecommunicatie-apparatuur;



Deel 2-2: Specificatie van omgevingstesten; vervoer

samen met andere afvalstoffen verwijderen. Bij het afvoeren

* ASTM D4169-16 Standaardpraktijk voor pr
transportcontainers en systemen voor vibratie

* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 — Algemene veiligheid,
uitgave 3.1 Medische elektrische apparatuur — deel 1: Algemene
vereisten voor basisveiligheid en essentiéle prestaties

* IEC 60601-1-2:2014 — EMC uitgave 4, Medlsche elek(r\sche
apparatuur — deel 1-2: Al eisen voor basisveiligt
essentiéle prestaties — ire norm: Elektror
storingen — Vereisten en tests

1van

Instructies voor verwijdering:

Natus streeft ernaar te voldoen aan de richtlijnen voor afgedankte
elektrische en elektronische apparatuur (AEEA) van 2014 van

de Europese Unie. In deze verordeningen staat dat elektrisch

en elektronisch afval voor een goede verwerking gescheiden
moet worden ingezameld zodat AEEA veilig wordt hergebruikt

of gerecycled. In overeenstemming met deze toezegging kan
Natus de verplichting voor terugname en recycling naar de
eindgebruiker verleggen, tenzij andere afspraken zijn gemaakt.
Neem voor meer informatie over inzameling en verwerking in uw
regio contact met ons op via www.natus.com.

Elektrische en elektronische apparatuur (EEA) bestaat uit
materiaal, onderdelen en stoffen die schadelijk kunnen zijn en
een gevaar vormen voor de gezondheid van de mens en het
milieu als de AEEA niet correct wordt afgehandeld. Daarom
zijn eindgebruikers er ook verantwoordelijk voor te zorgen
dat AEEA wordt hergebruikt en veilig gerecycled. Gebruikers
van elektrische en elektronische apparatuur mogen AEEA niet

van afgedankte elektrische en elektronische apparatuur

moeten de lijke inzamelingsr in acht worden
genomen of de terugnameplicht van producenten, importeurs of
gelicentieerde afvalverwerkers, om zo negatieve milieueffecten
te beperken en gebruik te maken van de mogelijkheden voor
hergebruik, recycling en terugwinning.

Apparatuur met een doorgestreepte afvalcontainer is elektrische
en elektronische apparatuur. De doorkruiste afvalcontainer geeft
aan dat elektrische en elektronische apparatuur niet samen met
ongescheiden afval mag worden weggegooid, maar apart moet
worden ingezameld.

Disclaimer:
Natus Manufacturing Limited is niet verantwoordelijk voor letsel,
infectie of andere schade door het gebruik van dit product.

Alle ernstige incidenten die zich hebben voorgedaan in verband
met dit apparaat moeten aan Natus Medical Incorporated
worden gemeld en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat
waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Raadpleeg de Natus-website voor een elektronisch exemplaar
van dit document.

Overzicht van symbolen

Symbooltitel volgens

Tabel D.1 nr. 11 deel 1: Algemene vereisten voor
basisveiligheid en essentiéle

prestaties.

Symbool van symbool A re T rariie) Uitleg
1SO 152231 Medische hulpmiddelen: symbolen | Een vermelding van een medisch | Dit is een medisch apparaat.
[wo] Symbool 5.7.7 voor gebruik op efiketten van hulpmiddel
medische apparatuur, etikettering en
te verstrekken informatie.
Rx onl 21 CFR deel 801.109(b)(1) | Elikettering hulpmiddelen op Uitsluitend op voorschrift Dit apparaat mag alleen worden verkocht door
y voorschrift, of in naam van bevoegde artsen.
1S0 152231 Medische hulpmiddelen: symbolen | Fabrikant De fabrikant van het medische apparaat.
Symbool 5.1.1 voor gebruik op etiketten van
medische apparatuur, etikettering en
te verstrekken informatie.
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Catalogusnummer Het catalogusnummer van de fabrikant
[REF] Symbool 5.1.6 voor gebruik op efiketten van waarmee het medische apparaat kan worden
medische apparatuur, etikettering en gevonden.
te verstrekken informatie.
1S0 152231 Medische hulpmiddelen: symbolen | Batch- of lotcode De batchcode van de fabrikant waarmee de
Symbool 5.1.5 voor gebruik op etiketten van batch of het lot kan worden gevonden.
medische apparatuur, etikettering en
te verstrekken informatie.
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen | Serienummer Het serienummer van de fabrikant waarmee:
Symbool 5.1.7 voor gebruik op efiketten van een bepaald medisch hulpmiddel kan worden
medische apparatuur, etikettering en gevonden.
te verstrekken informatie.
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Productiedatum De datum waarop het medisch hulpmiddel is
Symbool 5.1.3 voor gebruik op efiketten van vervaardigd
medische apparatuur, etikettering en
te verstrekken informatie.
1S0 152231 Medische hulpmiddelen: symbolen | Raadpleeg voor gebruik de Geeft aan dat de gebruiker de
Symbool 5.4.3 voor gebruik op etiketten van moet raadplegen.
medische apparatuur, efikettering en
te verstrekken informatie.
1SO 60601-1 Medische elektrische apparatuur — | Gebruiksaanwijzing

1SO 60601-1
Tabel D.2 nr. 10

Medische elekirische apparatuur —
deel 1: Aigemene vereisten voor
basisveiigheid en essentiéle
prestaties.

O

Volg de instructies in de
gebruiksaanwijzing op

Raadpleeg de handleiding/het boekje.

VERMELDING op ME-APPARATUUR: "Volg de
gebruiksaanwijzing”
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Symbooltitel volgens
standaardreferentie

Uitleg

Symbool i van symbool
1O 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen
Symbool 5.4.4 voor gebruik op etiketten van
medische apparatuur, etikettering en
te verstrekken informatie.
1SO 60601-1 Medische elektrische apparatuur —

Tabel D.1 nr. 10 deel 1: Algemene vereisten voor
basisveiligheid en essentiéle

prestaties.

Opgelt: Loes alle waarschuvingen
in de.

Geeft aan dat de gebruiker de

gebrukaammizing

dient te raadplegen
voor belangrijke waarschuwingen er
voorzorgsmaatregelen die om verschillende
redenen niet op het medische apparaat zelf
kunnen worden vermeld.

(Zie Bijlage B voor
het algemene
verbodssymbool).

medische apparatuur, etikettering en
te verstrekken informatie.

1O 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen | Temperatuurlimiet Geeft de (opslag)temperatuuriimieten aan
Symbool 5.3.7 voor gebruik op etiketten van raan het medische hulpmiddel veilig kan
medische apparatuur, efikettering en worden blootgesteld.
te verstrekken informatie.
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen | Vochtigheidslimiet Geeft de (opslag)vochtigheidslimiet aan
Symbool 5.3.8 voor gebruik op etiketten van waaraan het medische hulpmiddel veilig kan
medische apparatuur, eikettering en worden blootgesteld
te verstrekken informatie
1O 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen | Niet gebruiken als de verpakking is | Geeft aan dat een medisch apparaat niet
Symbool 5.2.8 voor gebruik op etiketten van beschadigd. mag worden gebruikt als de verpakking is
medische apparatuur, efikettering en beschadigd of geopend
te verstrekken informatie.
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen | Niet gemaakt met natuurljk rubber | Wijst op een medisch apparaat dat niet is
Symbool 5.4.5 voor gebruik op etiketten van latex. gemaakt van natuurii rubberlatex.

P @ess b

IEC 606011, Medische elekirische apparatuur — | Type BF gebruikt onderdeel Om een toegepast onderdeel van type BF aan
Tabel D.1, deel 1: Algemene vereisten voor te geven dat voldoet aan IEC 60601-1
Symbool 20 basisvelligheid en essentiéle
prestaties.
2012119/E0 ‘Afgedankte elekirische en Instructies voor verwijdering na de | Geeft aan dat elekirische en elekironische
elektronische apparatuur (AEEA). | levensduur. apparatuur niet samen met ongescheiden afval
mag worden weggegooid, maar apart moet
worden ingezameld.
1S0 152231 Voorschriften voor medische Geeft de gemachtigde Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in
[REP]  [Symbool5.1.2 hulpmiddelen in Zwitserland vertegenwoordiger in Zwitserland | Zwitserland aan.
(MedDO) an
UK |worzo UKCA Verordening medische UKCA-markering Geeft technische conformiteit in het Verenigd
hulpmiddelen (SI 2002 rr. 618, Koninkrijk aan
C n zoals gewijzigd)
MDR 20177745, EU Verordening medische CE-markering Geeft Europese technische conformiteit aan.
c E EU Verordening medische | hulpmiddelen
hulpmiddelen
1S0 152231 Medische hulpmiddelen: symbolen | Land van oorsprong Geeft het land van oorsprong aan.
Symbool 5.1.11 Voor gebruik op efiketten van
medische apparatuur, efikettering en
te verstrekken informatie.
O ijving
9031E0223 Led-bril van Natus met snoer van 2 m
9031E2722 Verlengsnoer van 5 m voor led-bril van Natus
Bbnrapckun
Onucanme: cn TTa 3a 0 0 U3nUTBaHeE.

Natus LED oumnnarta ce U3non3sat Kato BU3yaneH CTumynatop

3a Npe/CTaBAHE Ha CBETKABUYHM CTUMY/IM Ype3 CBETOAMOAM,
3aTBOPEHY B 04MNa. CBETKABUYHOTO CTUMYAMPAHE Ce NpeacTaBs
Ha NaUMEHTH, KOUTO Ca NOANOXKEHN Ha AMArHOCTUYHA OLEHKA Ha
O4HaTa CUCTEMA B KMHUYHA Cpesa.

NpepHasHaueHw
LED ounnara Natus ocurypsiBaT BpemeBu BU3yasiHu CTUMY/IW, C Len
Ha y: n (VEP) oT naumeHT.

VEP e usmepBaHe Ha ocpeAHeHU GOPMM Ha BbAHM, NONyYEeHN OT
CKa/Na Ha NauyMeHTa, NPpeAn3BHKaHM Ypes CTUMYMPaLLyM oumna.
MNonyyenuTe popmm Ha BbAHaTa ce T3a

MonynauuaTa Ha LeneBuTe NaUMeHTV e Aeua v Bb3pacTHU
NauMeHTH, U3UCKBALLM BU3ya/IHO NPeAU3BUKAHO NOTEHUMANHO

u3nuTBaHe.

KAmHuuHM npenmylectsa:

Oumnata ca nonesHu no speme Ha VEP usnuTBaHe 3a naumeHTH,
KOWTO MOXe Aa He MOraT Aa NPUCHCTBAT Ha CTUMY/, NPeACTaBeH
4pes MOHUTOP, KaTo MauMeHTH C NoBeAEHYECKM Pa3CTPoiicTBa
WM KbpmayeTa v Aeua. MsnonssaneTo Ha VEP ounna 3a
AMarHOCTUYHM Le/W @ NO NPeLeHKa Ha KAMHWYHWA A0CTaBYMK.

LE/0CTTa Ha 3pUTE/IHUTE HEPBHU MBTULLA.

NpepHasHayeH notpe6uTen 1 Lenesa rpyna nauneHTH:
LED oumnata Natus ca npeHasHayeHy 3a U3nonssaHe
OT KBaNMMUMPaHK NleKapy U TeXHONO03M, 0BydeHu no

"
He ca 13BeCTHM NPOTUBONOKA3aHMA MM HEXENaHN PeaKunm 3a
npoueaypu, u3ebpisanu ¢ Natus LED ounna.

WHCTpyKumu 3a pabora:
* Mocrasete Natus LED o4nnara Bbpxy ounTe Ha NaumeHTa



¢ egHa LED ctumynmpalua yalwka Bbpxy BCAKO OKO. YBepeTe
ce, Ye BCAKA O4Ha OPBMTA e AOCTAaTLYHO 3aTBOPEHa, 3a Aa ce
HAaMa/ I HaBIM3aHETO Ha BbHLWHA CBET/WHA B 061aCTTa Ha
ounre.

* 3aKpereTe fieHTaTa 3@ 04MAa YAOGHO OKO/IO rM1asata.

* Cebpikete kabena Ha Natus LED ounnara 8 Natus EMG
cMCTeMaTa NPy KOHEKTOPa Ha oumnaTa.

WHCTPYKUMM 33 noumcTBaHe:

* MouuncTeTe C KbPNa, NpeAnaraHa B THProBcKaTa Mpesa, Kato
CaviWipes™ naw Sani-Cloth®, 3a aa npemaxHeTe BUAMMOTO
3ambpcABaHe.

* U36bpLueTe U3genmeTo ¢ nomowTa Ha Kbpra 6es mbx
1 oCTaBeTe Aa U3CbXHe.

* [IpbHKTe BCUUKM TEYHOCTM 32 NOUNCTBAHE Aaney oT
cBeToanoaunTe. He no3gonnagaiite NoYncTBalmTe pasTBopu Aa
BAW3aT B KOHTaKT ¢ LED eneKTpoHMUKaTa MNKU KOHEeKTopuTe.

* LED ounnata He moraT Aa 6bAaT CTepUAN3NpaHn.

Ha 3a d

/I\  BHUMAHME

Orwacn ce 3a onacHa cUTYauNs, KOATO MOE A2 AOBEAE A0 NEKN WM YMEpEHH
HapaHABAHWA WIW MATEPHAZHM LETH, aKO He ce u3BerHe.
+ Minbopmauvn 3a T08a Kak 4a Ce u3Gerke onacka chTyauA.

Mpeaynpexaenus v NpeanasHy mepku:

/N BHUMAHUE

TOTANAHETO Ha KOMNOHEHTUTE Ha CHCTEMATa WM KOHTAKTBT UM € TEUHOCTH
MOe /12 AoBeAe A 3ary6a Ha BYHKLLAA WM NPOUBOANTENHOCT.
+ He noranaiie, He KangaiiTe u He NPLCKAIITe TENHOCTH BBPXY YCTPOICTBOTO.

W3nycHato uan YCTPOIicTBO NpH NpeBo3/ynoTp
A0 3ary6a Ha byHKUMA WK 3a6aBeHa ANATHO3A.
* MpoBepnBaiiTe YCTPONCTBOTO Npey BCAKA YNOTPeGa U He ro

, MOXe Aa AoBeae

y Yacr 2-2: C o)
33 M3NUTBAHMA 3a OKONHA cpeaa; TpaHcnopTupaHe
* ASTM D4169-16 CtaHaapTHa NpakTvKa 3a U3nuTBaHe Ha
eKCN/I0ATaLMOHHNTE KaYecTBa Ha TPAHCMOPTHU KOHTENHEepU 1
cucTemu 3a BUGpauma
* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - O6uia 6e3onacHocT

WU3p. 3.1 eNeKTPUYEcKo —Yacr 1:
OBy M3MCKBAHMA 33 OCHOBHA 6E30MACHOCT U BaXHU
XapaKTepucTUKn

* IEC 60601-1-2:2014 — EMC U34. 4 MeanunHCKO enekTpuyecko
obopyasaHe — Yact 1-2: O6wm U3NCKBAHWA 33 OCHOBHA
6€30NacHOCT 1 BaXKHM XapaKTepPUCTUKYM — CTaHAApPT 33
obesneyeHne: ENEKTPOMArHUTHU CMYLLEHNA — U3NCKBAHNA
M M3NUTBAHMA

WHCTPYKUMM 33 M3xBbpAAHE:

Natus ce aHraxwpa Aa oTrosaps Ha U3UCKBaHMATa Ha

pernameHTUTe 3a U3XBLP/IAHE Ha OTNAAbLY OT eNEKTPUYECKO

W enekTpoHHO obopyasaHe Ha EBponeiickua cbios 2014 1. B Tean

pernameHTH ce Ka3ga, Ye eNeKTPUUECKUTE U eNEeKTPOHHIUTE

oTnaabuM TpABBa Aa ce CbEMpaT OTAENHO 3a NPABUIHOTO

TpeTUpaHe 1 ONON30TBOPABAHE, 33 Aa Ce rapaHTUpa,

e Te Ce PeumKAMPaT MK U3NO0A3BAT NOBTOPHO Ge3onacko.

B cboTBETCTBME C TO3M aHra)umeHT, Natus moxe Aa npexsbpm
0 3a 06paTHO " Ha

KpaiiHuA NOTpeGUTeN, OCBEH aKo He Ca NpeanpueTy Apyr

[A0roBopeHoCTH. Mo, CBbPXKETE Ce C Hac 33 NOAPOGHOCTH

OTHOCHO cUCTEMUTE 3a CbbBUpaHe U 0NON30TBOPABAHE, 4OCTLMNHU

3a Bac BbB BawwA pervoH, Ha natus.com.

EneKTpuyeckoTo 1 enekTpoHHoTo obopyasaHe (EEE) cbabprka
martepuanu, KOMNOHEHTH 1 BELLECTBa, KOUTO moraT Aa 6baat
ONacHM 1 Aa NPEACTaB/ABAT PUCK 33 34PABETO HA XOpaTa

1 OKO/IHATa Cpe/a, B CAIyYalt Ye OTNaAgbuuTe OT TaKoBa

aKo e nospeaeHo.

YeTpoiicTaoTo, KoraTo ce u3no38a oT HeoByueH noTpeGHTEN, MONe Aa AoBeae A0

He ce T Np 0. C 0,
KpaiHuTe noTpebutenu coluo Tpabea ga UrpasT pons 3a Aa
Ce rapaHTMpa, Ye OTNajbUMTE OT eNEKTPUUECKO U eNEKTPOHHO

Ha naumenta, arHo3a A 3a6asske H
+ Tosa ycrpoiicrso e 3 or
3ApaBHM CreunanCTI

YcnoBus Ha OKoHaTa cpeaa:

PaboTHM ycnosuA:

« Temnepatypa: +10 °C (+50 °F) g0 +35°C (+95°F)
* OTHocKTenHa BnaxHocT: 20% Ao 80%

* HansaraHe: 70 kPa go 106 kPa

YcnosuA 3a cbxpaHeHue:

« Temnepatypa: -40°C (-40°F) go +65°C (+149°F)
* OTHocKTenHa BnaxHocT: 20% Ao 90%

* HansaraHe: 23 kPa go 106 kPa

CTaHaapTy 3a cboTBETCTBUE:

* 1SO 10993: 2018 BMONOrMYHO OLEHABAHE Ha MEeAULIMHCKN
usgenua - Yact 1: OLeHKa v U3NUTBaHe B PaMKMTE Ha NpoLieca
Ha ynpas/ieHne Ha pucka

* 1SO 15004-2 O$HTanMoNOTM4HN UHCTPYMEHTU - OCHOBHU
M3MCKBaHWA M METOAM 3a M3nNUTBaHe - YacT 2: 3auura ot
ONacHOCT OT CBETANHA

* ETS 300 019-2-1 TexHWKM 3a okonHarta cpega (EE); Yenosua
Ha OKO/HATa CPe/Ja M U3NUTBAHMA 33 OKO/HATa CPe/a 3a
Te. Yacr 2-1: C ¢
Ha U3NUTBAHMA 33 OKO/HA cpe/a; CbXxpaHeHne

* ETS 300 019-2-2 TexHWKM 3a okonHarta cpega (EE); Yenosua
Ha OKO/HATa CPe/Ja M U3NUTBAHMA 33 OKO/HATa CPe/a 3a

Ce OnoN30TBOPABAT M PELUMKANPAT NPaBUAHO.
MNoTpe6uTenuTe Ha @NEKTPUIECKO M eNeKTPOHHO obopyaBaHe
He TpAGBA 4@ N3XBLPAAT OTNAAbLMTE OT HEro 3aeAHO C ApYrn
oTnaabum. Motpebutennte TpaGBa Aa N3NON3BAT OBLUMHCKNTE
cxemu 3a CbbupaHe MM 3a4bMKEHNETO 3a BpbliaHe Ha
NPON3BOANTEN/BHOCUTENN MU TEXHUTE IMLEH3MPaHU
NpeBo3BayM 3a OTNaAbLM, 32 A3 HAMANAT HebnaronpuATHUTE
Bb3AENCTBUA BbPXY OKONHATA CPeAa BbB BPb3Ka C U3XBLPNAHETO
Ha OTNaAbLM OT eNeKTPUYECKO W eNeKTPOHHO 06opyABaHe U Aa
YBe/IMYaT Bb3MOMKHOCTUTE 3a NOBTOPHa ynoTpe6a, peunkampaqe
1 0NON30TBOPABAHE Ha OTNAAbUMN OT eNeKTPUecKM

1 enekTpoHHo obopyasaHe.

060pyABaHeTo, 0603HAYEHO CbC 3a4ePTaHOTO KOWYe Ha Konena,
NOKa3aHo MO-A0/Y, € eNEKTPUYECKO W ENeKTPOHHO 06OpyABaHe.
CMMBO/THT Ha 3a4EPTaHOTO KOWYe Ha Ko/ea NoKassa,

e 0TNaAbUMTE OT eNeKTPUYECKO U eNEKTPOHHO 06opyABaHe

He TpABBA Aa Ce U3XBBLPAAT 3ae4HO C Hepa3AeNeHmn oOTNaabuy,
aTpnabea Aa ce cbbupar oTaeNHo.

Knaysa 3a oTkas:

Natus Manufacturing Limited He Hocu oTroBopHOCT 3a
HapaHABaHMA, UHDEKLMM MW APYTU LWETU B PE3yNTaT Ha
M3M0N13BAHETO Ha TO3W MPOAYKT.



Bcekw ceproseH MHLUMAEHT, Bb3HUKHA/ BbB BPb3Ka C ypeaa,

TpA6Ba Aa ce Aoknaasa Ha Natus Manufacturing Limited u Ha
KOMNETEHTHWUA OPraH Ha AbPHKABATa-u/IeHKa, B KOATO Ce HaMMUPa

noTpe6UTENAT N/UNK NaUMEHTET.

BuTe ye6caiita Ha Natus 3a e1eKTPOHHO KOMMe Ha TO3M JJOKYMEHT.

PEUHUK Ha cUMBOAUTE

Ta6nuua 12 #10

%)

oGopyasare - Uacr 1: OGum
WINCKBBHWS 33 5E3ONACHOCT W BaXHI
xapaKtepuCTKA

Mpenpatka C HaumeHoBsaHue Ha
Cumson KbM cumson O
Ha cumson
nocoyeHus CTaHAapT
1SO 15223-1 Meguumkckn nagenms - Cumsonm, WHamukaums 3a MeaNUMHCKO To3u NPOAYKT & MEAULMHCKO M3aenve.
Cumson 5.7.7 KouTo TpGBa Aa ce uanonasat vanenve
€TUKET W UHDOPMALIAS, KOATO
TpsiGea Aa Gbae npeaocTaseHa.
Rx onl! 21 CFR Yact Cawmo 10 MeaMLMKCKO NpeanuCariMe. | Cawo no peuena YKkasea, 4e NPOAYKTLT & paspellieH 3a NpoAaXGa oT unn
Y | 801.109(6)(1) 10 NOPwHKa Ha MMLIEHIMPaH MEALIAHCKA CeLMANVCT.
1SO 15223-1 MeauumHckn uanenus - Cumsonu, Mpoussoauten Yka3sa NpOM3BOANTENSA Ha MEAVLIMHCKOTO U3aenve.
Cumeon 5.1.1 KouTO TpAGEa Aa Ce usnonseaT
C eTUKeTI Ha MeRMLMHCKI M3penws,
€TVKETY M MHGOPMaLWA, KORTO
TpsiGea Aa Gbae npeaocTaseHa.
1SO 15223-1 MeguumHckn nanenms - Cumsonn, KatanoxeH Homep Yka3sa kaTanoxHus HoMep Ha Npou3soauTens, 3a Aa
Cumeon5.16 | kowro TpaGBa aa ce vanonssar MOXE MEAULIMHCKOTO M3ENVIe A2 GbAE ONpeAeneHo.
C eTHKeTU Ha MeANLIHCKH Wagens,
€TVKETY M MHGOPMaUWA, KORTO
TpsiGea Aa Gbae npeaocTaseHa.
1SO 15223-1 MeguumHckn nagenms - Cumsonn, Koa Ha naptnaa Yka3sa koaa Ha napTuaaTta Ha nponssoauTens, 3a aa
Cumeon5.15 | koo TpaGsa aa ce vanonssar Mo napTuaata 4a Ghae onpenenena
C eTUKeTI Ha MeaMLMHCK W3fienWs,
€TVKETY M UHGOPMaUWA, KORTO
TpsiGea Aa Gbae npeaocTaseHa.
1SO 15223-1 Meguumkckn nagenms - Cumsonm, Cepuen Homep Yka3sa cepuitHua HOMep Ha npou3soanTens,
Cumeon5.1.7 | koo Tpasa aa ce vanonssar 33 2@ MOXE MEAVILMHCKOTO YCTPORCTEO Aa Gbae
[sn] C eTHkeTU Ha MeANLIHCIH Wapens, aeHTHGMLIUpaKo
€TVKETY M MHGOPMaUWA, KORTO
TpsiGea Aa Gbae npeaocTaseHa.
1SO 15223-1 MeguumkHckn nanenms - Cumsonm, Aara Ha npon3soAcTeo Yka3sa fatata, Ha KOSITO € NPON3BEAEHO MEANUMHCKOTO
Cumeon5.13 | kowro TpaGsa aa ce vanonssar wanenve.
C eTUKeTI Ha MeaMLMHCK W3NS,
€TUKET W UHDOPMALIAS, KOATO
TpsiGea Aa Gbae npeaocTaseHa.
1SO 15223-1 Meguumkckn nagenms - Cumsonm, BwxTe nHCTpyKuMnTe 3a ynoTpeba | Ykassa HeobxoanmocTTa notpebutensT aa pasmeaa
Cumeon54.3 | koo TpaGBa aa ce vanonasar HCTDYKUMWTE 3 ynoTpeSa.
C eTUKeTH Ha MeaNLMHCK W3NS,
€TUKET W UHDOPMALIAS, KOATO
[:[E Tpsiea aa Bbae NpeaocTaseHa.
1SO 60601-1 3a padora
Ta6nnua 1 #11 | o6opyasare - Yact 1: OB
M3nCKBaHUA 3a BE30NACcHOCT W BaXHN
XapaKTepuCTIK
1SO 60601-1 MeauumHcko enekTpudecko Cnepgaiite 3a Buxre 3a

ynotpeta

BABENEXKKA otHoco ME OBOPYAIBAHE ,Cnensaiite
WHCTpyKUUMTe 33 ynoTpeta’.

C eTUKeTI Ha MeaMLMHCK W3NS,
€TUKETY W UHDOPMALAS, KOATO
TpsiGea Aa Gbae npeaocTaseHa.

W3I0n3Ba, ako ONaKoBKaTa @ Gna noBpeeHa Nk
oTaopera.

1S0 15223-1 MenvLmHoKu uanenws - Cumsonu, | Brumanvie: Mpodetere Bonikn | Ykadsa HeOGXOAMMOCTTa NOTEGHTENsT Aa pasriena
Cumeon 5.4.4 KouTo TpGBa Aa ce uanonasat a3k noTpe6a 3a BaxHa npeanasHa
C ETUKETH Ha MEAVLIMHCKA MINENWS, | MEpKM B sa Kato con
eTUKeTH M UHOPMALWS, KOATO ynotpe6a MepKM, KOUTO NOPaZM PA3NU4HY NPUHMHI HE MOTaT Aa
A Tpsbea aa Gbae npeAocTageHa. BLAAT NPEACTABEHY HA CAMOTO MEAMLIMHCKO Maaenve.
1S0 60601-1 MeauuuHeKo enexTpecko
Tabnuua 1 #10 | oBopyasane - Yact 1: 06wy
3NCKBHWS 33 GE30NACHOCT M BaXHN
XapaKTepUCTUKA.
1SO 15223-1 MeguumHckn nanenms - Cumsonn, O 3a Ykassa 3a (3a
Cumeon5.3.7 | kowro TpaBa aa ce vanonssar ChXpaHeHyIe), Ha KOATO MEAVILIMHCKOTO U3RENME MOKE
C eTUKeTI Ha MeaMLMHCK W3nenVs, na Gbie 630NACHO MINOKEHO.
€TVKETY M MHGOPMaUWA, KORTO
TpsiGea Aa Gbae npeaocTaseHa.
1SO 15223-1 Meguumkckn nagenms - Cumsonm, Orpanuyenme 3a BNaxHOCT Yka3sa Avana3oHa Ha BNaxHOCT (3a CbxpaHeHue),
Cumeon53.8 | koo TpaBa aa ce vanonssar Ha KOTO MEAULIMHCKOTO WIENME MOXe 2@ Bbae
= €TVKETY M UHGOPMaUWA, KORTO
TpsiGea Aa Gbae npeaocTaseHa.
1SO 15223-1 Meguumkckn nagenms - Cumsonn, He u3nonassaiite, ako onakoekata | Yka3sa MEANUMHCKO M3aenwe, KoeTo He Tpsbea aa ce
@ Cumson 5.2.8 KOWTO TpsBBa Aa Ce uanonasat & nospenena




pe HaumeHosanue Ha
Cvumson | Kbm cumson (o]
Ha cumson
cTaHaapTM NOCOYEHMA CTaHAAPT
1SO 15223-1 MeanLuicku uanenws - Cumsonu, | He e uapaGorew ot ectecteen | Moka3sa MEAULUHCKO U3AENUE, KOBTO He € U3PaGoTeHo
Cumson 5.4.5 KoTo TpAGBa Aa Ce ManonasaT narexc oT ecTecTseH narexc.
(Buxre © CTUKETU Ha MEAMLMHCKY M3nenus,
Mpunioxevie B 3a | €TUKETY U UHBOPMALUS, KOSITO
oGl cUMBON 3a | TPAGEa Aa Gbie NpenoCTaBeHa.
sa6para)
- IEC 60601-1, MeaLMHCKO enexTpuecko Tpunoxena wact Tvn BF 3a waeHTUdMUMpaHe Ha punoXeHa yact or Tun BF,
Tabnuua 1, oBopyneae - Yacr 1: 06w orrosapsuwa Ha IEC 60601-1.
Cumson 20 M3MCKBAHUS 3 GE30NACHOCT M BaKHI
XapaKTepucTuKi
2012119/EC Omagiy a nmasea e OTNaZbLUTE OT eneKTpUECKo
" enewrpowo oGopyneare (WEEE). |6 kpasi Ha /e TpsiGBa Aa Ce MIKELPNAT
Xuor Saomno ¢ Wepassieneny oTNagbL, a TpaGEa 4 ce
cubupar oTaento.
1O 15223-1 Weeiuapcxa HapenGa OTHOCHO Mocousa Mocousa
Cumeon 5.1.2 meanumHCkuTe U3nenvs (MedDO) i & Wsei
UKMDR 2002 | PernamenT 3a MeauluHcknTe Mapkuposka UKCA OG03HataBa TeXHUECKO CLOTBETCTEME Ha
anenus Ha UKCA (S1 2002 Ne 618 OBeanteHoTo KpancTso.
C vaverenvATa)
MDR 2017/745, | PernamenHT sa meanLmHckuTe Mapkuposka CE OB03HataBa eBPONNICKO TEXHIHECKD COTBETCTEME.
PernamenT3a | wanenwsi a EC.
MeAuUUHCKTE
vanenus a EC
1S0 15223-1 Menuuuhokm usnenns - Cavsonu, | [ibpiasa Ha ipouaxon Yka3sa AbpXasaTa Ha NPOU3BOACTEO Ha MPOAYKTHTE.
CumBon 5.1.11 | kouTo TpABBa Aa ce uanonasat
© ETUKETU Ha MEAMUMHCKY M3nenus,
€TUKeTH 1 MHPOPMAUWS, KOATO
TpsGea aa Gbie npeaocTaseHa.
Homepa Ha yacTn Ha
Onucanme Ha NpoayKTa
npoaykTta
9031E0223 Ceetnopuosm ouna Natus ¢ 2 w kaGen
9031E2722 5 M ymbIKATeneH KaGen 3a ceeTIORMOAHN oua Natus

Hrvatski

Natus LED naocale se koriste kao vizualni stimulator za vrienje
podrazaja bljeskanja putem LED dioda prisutnih u naocalama.
Poticaj bljeskanja vrsi se na pacijentima koji su podvrgnuti

dijagnostickoj procjeni ocnog sustava u klinickim okruzenjima.

Namijenjena upotreba:

Natus LED naocale pruzaju tempirane, vizualne podrazaje u svrhu
stvaranja evociranih vizualnih potencijala (VEP) pacijenta. VEP je
mjerenje prosjecnih valnih oblika dobivenih s pacijentovog vlasista
evociranih kroz podrazaje putem naocala. Nastali valni oblici koriste
se za odredivanje integriteta vizualnih neuronskih putova.

Namijenjeni korisnik i ciljna grupa pacijenata:

Natus LED naocale su namijenjene za upotrebu od strane
kvalificiranih lijecnika ili tehnicara obucenih za specijalnost
evociranih potencijalnih ispitivanja.

Ciljna populacija pacijenata je pedijatrijska i odrasla populacija
pacijenata koja zahtijeva testiranje evociranih vizualnih
potencijala.

Klinicke koristi:

Naocale su korisne tijekom VEP testiranja za pacijente koji mozda
ne mogu prisustvovati stimulaciji koja se vrsi putem monitora,
poput pacijenata s poremecajima u ponasanju ili dojencadi

i djece. KoriStenje VEP naocala u dijagnosticke svrhe je po

nahodenju klini¢kog pruzatelja usluga.

Kontraindikacije i nuspojave:
Nisu poznate kontraindikacije ili nuspojave za postupke
provedene s Natus LED naocalama.

Upute za uporabu:

* Postavite Natus LED naocale preko pacijentovih ociju s jednom
Skoljkom za LED stimulaciju preko svakog oka. Osigurajte da je
svaka orbita oka dovoljno zabrtvljena kako bi se minimaliziralo
vanjsko svjetlo u podrucju oka.

* Ucvrstite traku naocala oko glave.

 Prikljucite kabel Natus LED naocala u bazu sustava Natus EMG
na prikljucak za naocale.

Upute za &iScenje:

* Ocistite komercijalnim ubrusima poput CaviWipes™ ili
Sani-Cloth® kako biste uklonili vidljive necistoce.

* Obrisite dio krpom koja ne ostavlja vlakna i osusite na zraku.

* Driite sve tekucine za Cis¢enje dalje od LED dioda. Ne dopustite
da otopine za ¢is¢enje dodu u kontakt s LED elektronikom ili
konektorima.

* LED naocale nije moguce sterilizirati.

Razumijevanje izjava opreza:

/N OPREZ

Odnosi se na opasnu situaciju koja bi, ako se ne izbjegne, mogla rezultirati
manji umjerenim ozljedama ili materijalnom 3tetom.
« Informacije o tome kako se izbjegava opasna situacija.
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Upozorenja i mjere opreza:

Upute za odlaganj

Natus se zalaZe za ispunjavanje uvjeta iz OEEO Pravilnika
Europske Unije (Otpad elektri¢ne i elektronicke opreme) iz 2014.

istava uronjer
performansi.
+ Ne uranjajte, ne kapaite ili ne prskajte tekucine na uredaj.

u dodiru s tekucinama mogu prouzrofiti gubitak

godine. Ovi propisi odreduju da se elektri¢ni i elektronicki otpad
mora odvojeno sakupljati radi pravilnog tretmana i oporavka
kako bi se osiguralo da se OEEO sigurno ponovno koristi ili

Uredaj koji je pao i je ostecen u tranzitu/uporabi moze dovesti do gubitka
funkeije ili zakasnjele dijagnoze.
+ Pregledajte uredaj prije svake uporabe i ne upotrebljavaite ga ako je o3tecen.

reciklira. U skladu s tom obvezom, Natus moZe prenijeti obvezu
preuzimanija i recikliranja krajnjem korisniku, osim ako nisu
pravljeni drugi dogovori. Molimo kontaktirajte nas za detalje

Uredaj koji koristi nestruéni korisnik moZe dovesti do ozljede pacijenta, pogresne

dijagnoze ili zakasnjele dijagnoze.

+ Ovaj je uredaj namijenjen za uporabu od strane kvalificiranih zdravstvenih
radnika.

o sustavima prikupljanja i oporavka koji su vam dostupni u vasoj
na natus.com.

Specifikacije okolisa:

Radni uvjeti:

* Temperatura: +10°C (+50°F) do +35°C (+95°F)
* Relativna vlaznost: 20% do 80%

* Tlak: 70 kPa do 106 kPa

Skladi3ni uvjeti:

* Temperatura: -40°C (-40°F) do +65°C (+149°F)
* Relativna vlaznost: 20% do 90%

* Tlak: 23 kPa do 106 kPa

Standardi uskladenosti:

150 10993: 2018. Bioloska procjena medicinskih uredaja - Dio 1:
Procjena i testiranje u procesu upravljanja rizikom

* 1SO 15004-2 Oftalmicki instrumenti - Osnovni zahtjevi i metode
ispitivanja - Dio 2: Zastita od svjetlosne opasnosti

* ETS 300 019-2-1 Okoli3ni inZenjering (Ol); Okolini uvjeti
i ispitivanja okoli$a za telekomunikacijsku opremu; Dio 2-1:
Specifikacij lo3kih testova; Skladistenje

* ETS 300 019-2-2 Okoli3ni inZenjering (Ol); Okolini uvjeti
i ispitivanja okoli$a za telekomunikacijsku opremu; Dio 2-2:
Specifikacija ekolo3kih testova; Transport

* ASTM D4169-16 Standardna praksa za ispitivanje ucinkovitosti
transportnih spremnika i sustava za vibracije

* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - Opca sigurnost izd. 3.1
Medicinska elektri¢na oprema — Dio 1: Op¢i zahtjevi za osnovnu
sigurnost i osnovne performanse

* IEC 60601-1-2:2014 — EMC izd. 4 Medicinska elektri¢na
oprema — Dio 1-2: Opci zahtjevi za osnovnu sigurnost i osnovne
performanse — Popratni standard: Elektromagnetske smetnje —
Zahtjevi i ispitivanja

Elektri¢na i elektroni¢ka oprema (EEO) sadrzi materijale,
komponente i tvari koje mogu biti opasne i predstavljaju opasnost
za zdravlje ljudi i okolida ako se s OEEO-om ne postupa ispravno.
Stoga krajnji korisnici takoder moraju igrati ulogu u osiguravanju
sigurne ponovne upotrebe i recikliranja OEEO-a. Korisnici
elektri¢ne i elektroni¢ke opreme ne smiju odbacivati OEEO
zajedno s ostalim otpadom. Korisnici moraju koristiti op¢inske
sustave sakupljanja ili obvezu preuzimanja proizvodaca/uvoznika
ili licenciranih prijevoznika za smanjenje Stetnih utjecaja na okoli§
u vezi s odlaganjem otpada elektri¢ne i elektronitke opreme

te povecati moguénosti za ponovnu upotrebu, recikliranje

i obnavljanje otpada elektri¢ne i elektronicke opreme.

Oprema oznacena dolje prikazanom precrtanom kantom za
smece s kotagima je elektri¢na i elektroni¢ka oprema. Simbol
precrtane kante za smece s kota¢ima oznacava da otpad
elektri¢ne i elektronicke opreme ne smije biti odloZen skupa s
ostalim otpadom nego prikupljen odvojeno.

Odricanje od odgovornosti:
Natus Manufacturing Limited nije odgovoran za ozljede, infekcije
ili druge Stete nastale zbog koristenja ovog proizvoda.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba
prijaviti Natus Manufacturing Limited i nadleznom tijelu drzave
Elanice u kojoj su korisnik i/ili pacijent smjesteni.

Potrazite elektroni¢ku kopiju ovog dokumenta na web stranici
tvrtke Natus.

Rjeénik simbola

f Referentni Naziv simbola prema
Simbol standardi Standardni nazivsimbola | o oo ndardu | OPrazioenje
1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji Indikacija medicinskog uredaja | Ovaj je proizvod medicinski uredaj
m Simbol 5.7.7 se trebaju koristiti s oznakama
medicinskih uredaja, oznacavanje
iinformacije koje se trebaju isporuditi
Rx onl! 21 CFR dio Oznatavanje — Uredaji na recept. | Samo na recept Oznatava da je proizvod odobren za prodaju od strane il
y 801.109(b)(1) po nalogu ovlastenog lijeénika.
10 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji | Proizvodad Oznatava proizvodata medicinskog uredaja.
Simbol 5.1.1 se trebaju koristiti s oznakama
medicinskih uredaja, oznacavanje
iinformacije koje se trebaju isporuditi
1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji Kataloski broj Oznatava kataloski broj proizvodaca, tako da se
E Simbol 5.1.6 se trebaju koristiti s oznakama medicinski uredaj moze identifcirati
medicinskih uredaja, oznacavanje
i informacije koje se trebaju isporuciti




Simbol Re&erentr_u Standardni naziv simbola Naziv simbola prema [o] Zenje
standardi
1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji Serijski ili Lot kod Oznacava proizvodagevu $ifru serije tako da se serija ili lot
Simbol 5.1.5 se trebaju koristiti s oznakama mogu identificirati
medicinskih uredaja, oznacavanje
iinformacile koje se trebaju isporudit
10 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji | Serijski broj Oznacava serijski broj proizvodaca, tako da se medicinski
Simbol 5.1.7 se trebaju koristiti s oznakama uredaj moze identificirati
medicinskih uredaja, oznacavanje
iinformacije koje se trebaju isporuditi
10 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji | Datum proizvodnje Oznacava datum proizvodnje medicinskog uredaja.
Simbol 5.1.3 se trebaju koristiti s oznakama
medicinskih uredaja, oznacavanje
iinformacile koje se trebaju isporucit
1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji Pogledajte upute za uporabu | Ukazuje na potrebu da korisnik konzultira upute za
Simbol 5.4.3 se trebaju koristiti s oznakama uporabu.
medicinskih uredaja, oznacavanje
iinformacile koje se trebaju isporudit
1S0 60601-1 Medicinska elektricna oprema — | Upute za uporabu

Tablica D.1 #11

Dio 1: Opti zahtjevi za osnovnu
sigurnost i osnovne performanse.

1SO 60601-1
Tablica D.2 #10

Medicinska elektricna oprema —
Dio 1: Opci zahtjevi za osnovnu
sigumost i osnovne performanse.

Slijedite upute za uporabu

Pogledajte upute/brosuru

NAPOMENA na ME OPREMI “Slijedite upute za uporabu’.

Tablica D.1 #10

10 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji

Simbol 5.4.4 se trebaju koristiti s oznakama
medicinskih uredaja, oznacavanje
iinformacije koje se trebaju isporuiti

1S0 60601-1 Medicinska elektricna oprema —

Dio 1: Opci zahtjevi za osnovnu
sigurnost i osnovne performanse.

Oprez: Procitajte sva
upozorenja i mjere opreza u
uputama za uporabu

Ukazuje na potrebu da korisnik konzultira upute za
uporabu za vazna upozorenja kao $to su upozorenja

i mjere predostroznosti koje iz razlicitih razloga ne mogu
biti predstavijene na samom medicinskom uredaju.

o medicinskim
proizvodima EU

1S0 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji Temperatuma granica Oznatava temperatume granice (skladistenja) kojima se
Simbol 5.3.7 se trebaju koristiti s oznakama medicinski uredaj moZe sigumo izloZit.
medicinskih uredaja, oznacavanje
iinformacije koje se trebaju isporuditi
1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji Ogranitenje viaznosti Oznatava granice viaznosti (skladistenja) kojima se
Simbol 5.3.8 se trebaju koristiti s oznakama medicinski uredaj moze sigurno izloZti
medicinskih uredaja, oznacavanje i
informacile koje se trebaju isporuiti
10 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji Ne koristiti ako je pakiranje Oznatava medicinski uredaj koji se ne smije koristiti ako je
Simbol 5.2.8 se trebaju koristiti s oznakama osteceno pakiranje osteceno il otvoreno.
medicinskih uredaja, oznacavanje
iinformacije koje se trebaju isporuditi
1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji Nije izradeno s prirodnom lateks | Medicinski uredaj koji nije izraden od prirodne lateks
Simbol 5.4.5 se trebaju koristiti s oznakama gumom gume.
(Referentni prilog | medicinskih uredaja, oznacavanje
B za opéi simbol | i informacije koje se trebaju isporucit
zabrane)
IEC 60601-1, Medicinska elektricna oprema — Primijenjen dio tipa BF Za identificiranje primijenjenog dijela BF u skladu
Tablica D.1, Dio 1: Opci zahtjevi za osnovnu s IEC 60601-1
Simbol 20 sigumost i osnovne performanse.
2012119/EU Otpad elektriéne i elektronicke Upute za odlaganje na kraju | Ukazuje da se otpad od elektricne i elektronicke opreme
opreme (OEEO). radnog vijeka ne smije odlagati zajedno s nerazdvojenim otpadom, veé
se mora sakupljati odvojeno.
10 15223-1 Pravilnik o medicinskim proizvodima | Oznacava oviastenog Oznatava ovlastenog predstavnika u Svicarskoj.
Simbol 5.1.2 za Svicarsku (MedDO) predstavnika u Svicarskoj
UKMDR2002 | Uredba o medicinskim proizvodima | Oznaka UKCA Oznatava tehnicku sukladnost za Ujedinjenu Kraljevinu.
s oznakom UKCA (81 2002 br. 618,
s izmjenama)
MDR 2017/745, | Uredba o medicinskim proizvodima | Oznaka CE Oznatava tehnicku sukladnost u Europskoj uniji
Uredba

1SO 15223-1
Simbol 5.1.11

B Ao~ P 3 &5 LEE

Medicinski uredaji — Simboli koji

se trebaju koristiti s oznakama
medicinskih uredaja, oznagavanje

i informacije koje se trebaju isporuditi

Drzava podrijetia

Oznacava drzavu podrijetla.

Brojevi dijelova
u N i Opis proizvoda
proizvoda
9031£0223 Natus LED naoale s 2 m kabela
9031E2722 Produzni kabel od 5 m za Natus LED naotale
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Cestina

Popis:

LED bryle Natus se coby zrakovy stimultor pouzivaji k vytvareni
zdbleskovych stimul pomoci LED diod zabudovanych v brylich.
Zableskovy stimul je vysilan pacientdim, ktefi podstupuji
diagnostické posouzeni zrakové soustavy v klinickém prostiedi.

Zamyslené poutiti:

LED bryle Natus poskytuji éasované zrakové stimuly za t¢elem
vytvéreni zrakovych evokovanych potenciald (VEP) pacientem.
VEP je naméfeny vysledek zprimérovanych kfivek ziskanych

z pacientovy pokozky hlavy a vyvolanych prostfednictvim stimul(
bryli. Vysledné k¥ivky se pouZivaji k posouzeni neporusenosti
zrakovych nervovych drah.

Zamysleny uZivatel a cilova skupina pacienti:

LED bryle Natus jsou uréeny k pouziti zkusenymi lékafi a techniky
se specializaci v oblasti testovani evokovanych potenciéld.
Cilovou populaci pacientd je populace détskych a dospélych
pacientl vyzadujicich testovani zrakovych evokovanych
potencidld.

Zdravotnické pFinosy:

Bryle jsou pfi testovani VEP uZite¢né u pacientd, ktefi nemusi

byt schopni pfijimat stimul vysilany monitorem, napfiklad

u pacientd s poruchami chovéani nebo nemluviat a malych déti.
Pouziti VEP bryli k diagnostickym ucelim je na uvazeni dotyéného
zdravotnického zafizeni.

Kontraindikace a vedlejsi G&inky:
U postupl provadénych s LED brylemi Natus nejsou znamy zadné
kontraindikace &i vedlejsi G&inky.

Pokyny k obsluze:

* Nasadte LED bryle Natus pacientovi na oti vidy s jednim
kalikem LED stimuldtoru na kazdém oku. Zajistéte dostatecné
utésnéni obou oénic, aby se co nejvice zabranilo vnikani
vnéjsiho svétla do prostoru oka.

* Usadte pasku bryli pohodIné kolem hlavy.

* Zapojte kabel LED bryli Natus do konektoru pro bryle na
zakladni jednotce EMG sestavy Natus.

Pokyny k &isténi:

« Viditelné znetisténi setiete pomoci bézné dostupného
vlhéeného ubrousku, jako napf. CaviWipes™ ¢&i Sani-Cloth®.

* Otfete hadfikem nepoustéjicim vlakna a nechte oschnout na
vzduchu.

* Nenanasejte zadné Cistici kapaliny na LED diody. Zabrarite styku
Cisticich roztokd s LED elektronikou nebo konektory.

* LED bryle nelze sterilizovat.

K &emu slouii upozornéni:

/I\ UPOZORNENI

/I UPOZORNENI

Pad zaizeni na zem nebo jeho poskozent

2trété funkénosti nebo ke zpoidéni diagnézy.

« piistroj pred kaidym pouzitim prohlédnéte a v piipadé, ze je poskozeny, jej
nepoutivejte.

prepravé/pouiiti méie vést ke

Pouiti vybaveni neskolenym uZivatelem miize mit za nasledek zranéni pacientii
anesprévnou & zpozdénou diagnézu.
« Toto vybaven je urteno k pouiti kvalifikovanymi zdravotnickymi odborniky.

Podminky okolniho prostiedi:

Provozni podminky:

« Teplota: +10 °C (+50 °F) aZ +35 °C (+95 °F)
* Relativni vihkost: 20 % aZ 80 %

* Tlak: 70 kPa aZ 106 kPa

Skladovaci podminky:

« Teplota: -40 °C (-40 °F) a3 +65 °C (+149 °F)
* Relativni vihkost: 20 % az 90 %

* Tlak: 23 kPa aZ 106 kPa

Dodriované normy:

* 1SO 10993: 2018 Biologické posouzeni zdravotnického vybaveni —
Cast 1: Hodnoceni a zkougeni v rdmci procesu fizeni rizika

* 1SO 15004-2 Oftalmologické pfistroje — Vieobecné pozadavky
a zkudebni metody — Cast 2: Ochrana pred svételnym
nebezpedim

* ETS 300 019-2-1 Rozbor vlivu prostfedi (EE) — Podminky
prostiedi a zkousky vlivu prostiedi na telekomunikaéni zafizeni —
Cast 2-1: Specifikace zkougek vlivu prostfedi — Skladovéni

* ETS 300 019-2-2 Rozbor vlivu prostfedi (EE) — Podminky
prostiedi a zkousky vlivu prostiedi na telekomunikaéni zafizeni —
Cast 2-2: Specifikace zkouek vlivu prostfedi — Pfeprava

* ASTM D4169-16 Standardni postup pfi testovani odolnosti
prepravnich kontejnert a sestav vici chvéni

* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 — Vieobecnd
bezpeénost, vydani 3.1 Zdravotnické elektrické pFistroje —
Cast 1: VSeobecné pozadavky na zakladni bezpe¢nost
a nezbytnou funkénost

* |EC 60601-1-2:2014 — EMC vyd. 4 Zdravotnické elektrické
pfistroje — Cast 1-2: VSeobecné pozadavky na zékladni
bezpeénost a nezbytnou funkénost — pfidruzena norma:
Elektromagneticka kompatibilita — Pozadavky a zkousky

Pokyny k likvidaci:

Spolec¢nost Natus se zavézala plnit pozadavky pfedpisti Evropské
unie o OEEZ (odpadni elektricka a elektronicka zafizeni) z roku
2014. Tyto predpisy stanovuji, Ze elektricky a elektronicky

odpad musi byt shromazdovan samostatné, aby se zajistilo jeho
spravné zpracovani a vyuZiti a bezpe¢né opétovné pouziti nebo
recyklace elektroodpadu OEEZ. V souladu s timto zavazkem mize

Poukazuje na situaci, v jejim? disledku, pokud ji
by mohlo dojit k lehkému & stfedné téikému zranéni nebo k hmotnym Skodam.
+ Pouteni o tom, jak nebezpecné situaci zabranit.

Varovani a bezpeé&nostni opatieni:

/N UPOZORNENI

Soutsti sestavy ponofené do kapalin nebo kapalinou potfisnéné mohou
zpiisobit ztrétu funkénosti & vykonu.
. zafizeni do kapaliny,
nerozprasujte.

jina ngj odkapavat ani ji na néj

& Natus pfenést povinnost zpétného odbéru a recyklace
na koncového uzivatele, pokud nedoslo k uzavieni jinych dohod.
Pro podrobnosti ohledné systému sbéru a recyklace dostupného
ve va$em regionu se na nas prosim obratte na strance natus.com.

Elektricka a elektronicka zafizeni (EEE) obsahuji materialy,
soucastky a latky, které mohou byt nebezpeéné a predstavuji
hrozbu pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi, pokud se s odpadnimi
elektrickymi a elektronickymi zafizenimi (OEEZ) nenaklada
spravné. Proto hraji také koncovi uzivatelé roli v zajisténi,
aby odpadni elektricka a elektronicka zafizeni (OEEZ) byla
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znovu pouZita a bezpe¢né recyklovana. Uzivatelé elektrickych

a elektronickych zafizeni nesmi vyhazovat odpadni elektricka

a elektronicka zafizeni (OEEZ) spole¢né s dalsimi odpady. UZivatelé
musi pouzivat systém obecnich sklddek nebo postupovat

podle nafizeni o zpétném sbéru vyrobcem/importérem nebo
vyuZivat autorizované prepravce odpadu pro snizeni $kodlivych
dopadu na Zivotni prostiedi ve spojitosti s likvidaci elektrickych

a elektronickych zafizeni a pro zvyseni pfileZitosti pro opétovné
poutZiti, recyklaci a obnoveni elektrickych a elektronickych zafizeni
uréenych k likvidaci.

Zafizeni oznagend nize uvedenym pfeskrtnutym odpadkovym
kosem s kole¢ky jsou elektrickd a elektronicka zafizeni. Tyto
symboly pfeskrtnutych odpadkovych ko3u s kolegky oznacuji,
Ze se elektrickd a elektronicka zafizeni uréend k likvidaci nemaji
vyhazovat spoleéné s netfidénym odpadem, ale musi se
shromaZdovat samostatné.

Zteknuti se odpovédnos!
Spolec¢nost Natus Manufacturing Limited nenese zodpovédnost
za poranéni, infekce nebo jiné poskozeni vzniklé v dusledku
poutZiti tohoto vyrobku.

Jakoukoli zévaznou udalost, ke které doslo v souvislosti se
zafizenim, je tfeba ohlasit spole¢nosti Natus Manufacturing
Limited a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némsz uzivatel
a/nebo pacient sidli.

Elektronickou kopii tohoto dokumentu naleznete na webovych
strankach spolecnosti Natus.

Slovnik symbol(

Tabulka D.1 &, 11

Cast 1: Vseobecné pozadavky na
2zKladni bezpecnost a nezbytnou
funkénost.

Odkazované | Nazev normy tykajici se Nazev symbolu dle e
Symbol VLY V! Vysvétleni symbolu
normy symbolu normy
1O 15223-1 Zdravotnicka vybaveni - Znatky | Oznaceni zdravotnického Tento vjrobek je zdravotnickym pfistrojem.
Symbol 5.7.7 pro &titky, znageni a informace vybaveni
poskytované se zdravotnickym
vybavenim.
21 CFR cast Oznaceni zafizeni na predpis. Pouze na predpis Oznaduje, Ze je vyrobek povolen k prodeji pouze
Rx only 801.109(b)(1) opravnénym zdravotnickym pracovnikem nebo na jeho
predpis.
10 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znacky | Vyrobce Oznatuje vyrobce zdravotnického vybaven.
Symbol 5.1.1 pro &titky, znagen! a informace
poskytované se zdravotnickym
vybavenim.
1SO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znacky Katalogové &islo Oznatuje katalogové &islo vyrobce, aby bylo mozné uréit
[REF] Symbol 5.1.6 pro titky, znaceni a informace pfislusné zdravotnické vybaven.
poskytované se zdravotnickym
vybavenim.
1SO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni - Znatky | Kod davky i Gislo Sarze Oznatuje kéd davky vyrobce, aby bylo mozné urcit davku
Symbol 5.1.5 pro $titky, znaceni a informace ¢i Sarzi.
poskytované se zdravotnickym
vybavenim.
10 15223-1 Zdravotnicka vybaveni - Znacky Oznatuje sériové Gislo vyrobce, aby bylo mozné urdit
m Symbol 5.1.7 pro &titky, znageni a informace konkrétni zdravotnické vybaveni.
poskytované se zdravotnickym
vybavenim.
1SO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znacky Datum vyroby Oznatuje datum vyroby zdravotnického vybavent.
Symbol 5.1.3 pro Stitky, znaceni a informace
poskytované se zdravotnickym
'vybavenim.
1O 15223-1 Zdravotnicka vybaveni - Znatky | Prectéte si navod k pouZitl Oznatuje situaci, pfi kieré musi uZivatel nahlédnout do
Symbol 5.4.3 pro &titky, znagen! a informace névodu k pouziti
poskytované se zdravotnickym
D}] vybavenim.
1SO 60601 Zdravotnické elektrické pristroje — | Pokyny k obsluze

1SO 60601-1
Tabulka D.2 &. 10

Zdravotnické elektrické pristroje —
st 1: Vseobecné pozadavky na
zaKladni bezpegnost a nezbytnou

Postupujte podie navodu k pouziti

Viz navod/pfirucka k pouziti

POZNAMKA ,Postupute podie nvodu k pouZiti* na
ZDRAVOTNICKEM VYBAVENI.

funkgnost.

10 15223-1 Zdravotnicka vybaveni - Znacky

Symbol 5.4.4 pro 8titky, znaceni a informace
poskytované se zdravotnickym
vybavenim.

1S0 60601-1

Zdravotnicke elekiricke pristroje —
Ca obecné pozadavky na
24Kladni bezpegnost a nezbytnou

Tabulka D.1 €. 10

Upozomeéni: Prectéte si veskera
varovani a bezpecnostni opatfeni
v navodu k pouziti

Oznatuje situaci, pfi kieré musi uZivatel nahlédnout

do navodu k pouzitt kvili dileZitym upozorfujicim
informacim, napfiklad varovanim a bezpecnostnim
opatrenim, kiera nelze z jakychkoli divod umistit pfimo
na samotné zdravotnické vybavent.

funkénost.
1SO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znacky
Symbol 5.3.7 pro stitky, znadeni a informace

poskytované se zdravotnickym
vybavenim.

S~ > @

Meze teploty

Oznatuje meze (skladovacich) teplot, kterym mize byt
toto zdravotnické vybaveni bezpecné vystaveno
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symbol Odkazované |Nazev normy tykajici se Nézev symbolu dle Vysvétleni symbolu
normy symbolu islusné normy
1SO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znacky ‘Omezeni vihkosti Oznatuje rozsah (skladovaci) vihkosti vzduchu, kterému
a Symbol 5.3.8 pro titky, znadeni a informace miize byt toto zdravotnické vybaveni bezpeéné vystaveno.
poskytované se zdravotnickym
vybavenim
1SO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni - Znatky | NepouZivejte, pokud je baleni | Oznatuje, Ze se zdravotnické vybaveni nema pouzivat,
Symbol 5.2.8 pro Stitky, znaen’ a informace poskozeno pokud bylo baleni poskozeno nebo otevieno.
poskytované se zdravotnickym
vybavenim.
1S0 15223-1 Zdravotnicka vybaveni - Znacky | Neni vyrobeno  latexu z Oznatuje zdravotnické vybavent, kieré neni vyrobeno z
Symbol 5.4.5 pro titky, znaceni a informace pfirodniho kauguku latexu z pfirodniho kauguku.
(Referenéni poskytované se zdravotnickym
priloha B k vybavenim.
obecné zakazové
znacce)
o IEC 60601-1, Zdravotnické eleklrické pristroje — | Pfilozna &ast typu BF Oznatuje pi‘uoienou st typu BF vyhovujici
Tabulka D.1, st 1: Veobecné pozadavky na normé IEC 60601-
Symbol 20 zakladni bezpecnost a nezbytnou
funkénost.
2012119/EU Odpadn elekricka a elektronicka | Zasady likvidace vyrobku po Oznatuje, Ze se eleklricka a elekironicka zafizeni urcena
zafizeni (OEEZ). skonéeni provozni Zivotnosti k likvidaci nemaiji vyhazovat spoleéné s netfidénym
odpadem, ale musi se shromazdovat samostatné
1SO 152231 Svycarska vyhlaska Oznatuje autorizovaného Oznatuje autorizovaného zéstupce ve Svycarsku.
[REP] [symbol5.1.2 o zdravotnickych prostredcich zéstupce ve Svycarsku
(MedDO)
U K UK MDR 2002 Nafizeni UKCA o zdravotnickych Znatka UKCA Oznatuje technickou shodu ve Spojeném kralovstvi.
prostredeich (SI 2002 &. 618,
C n v platném znéni)
MDR 2017/745, Nafizeni EU o zdravotnickych Znatka CE Oznatuje evropskou technickou shodu.
Nafizeni EU prostredeich.
© zdravotnickych
prostredcich
1SO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni - Znatky | Zems vyroby Oznatuje zemi vyroby prostredku.
Symbol 5.1.11 pro &titky, znaceni a informace
poskytované se zdravotnickym
vybavenim.
Cisla dilti vyrobku Popis vyrobku
9031E0223 LED bryle Natus s 2m kabelem
9031E2722 5m prodluZzovaci kabel pro LED bryle Natus

Dansk

Beskrivelse:

Natus LED-briller anvendes som visuel stimulator til at
praesentere flashstimuli via lysdioder i brillerne. Flash-stimulus
prasenteres for patienter, der gennemgar diagnostisk vurdering
af det okulaere system i kliniske omgivelser.

Tilsigtet anvendelse:

Natus LED-brillerne tilvejebringer tidsindstillede, visuelle stimuli
med det formal at generere visuelt fremkaldte potentialer (VEP)
fra en patient. VEP er en maling af gennemsnitlige bglgekurver
rekvireret fra patientens hovedbund fremkaldt gennem stimuli fra
brillerne. De resulterende bglgekurver anvendes til at fastleegge
integriteten af de visuelle nervebaner.

Tilsigtede bruger- og patientmalgruppe:

Natus LED-| brlllerne er beregnet til brug udfgrt af uddannede laeger
og peci; itest af potentiale.
Patientmalgruppen er padiatriske og voksne patienter,

der kraever test af visuelt fremkaldt potentiale.

Kliniske fordele:

Brillerne er nyttige under VEP-test for patienter, som maske ikke
kan fglge stimuli, der praesenteres via en skaerm, sasom patienter
med adfaerdsforstyrrelser eller spaedbgrn og bgrn. Anvendelse af

VEP-brillerne til diagnostiske formal er efter den kliniske udbyders
sken.

Kontraindikationer og bivirkninger:
Der er ingen kendte kontraindikationer eller bivirkninger for
procedurer udfgrt med Natus LED-briller.

Betjeningsvejledning:

* Giv patienten Natus LED-brillerne p3, sa de sidder over
gjnene med én LED-stimulatorkop over hvert gje. Sgrg for,
at hver gjenhule er tilstraekkeligt forseglet for at minimere
udefrakommende lys, der traenger ind i gjenomradet.

* Spaend remmen til brillerne, s& den sidder behageligt omkring
hovedet.

 Tilslut kablet til Natus LED-brillerne i Natus EMG-systemets
fundament ved brillernes stik.

Renggringsinstruktioner:

* Renggr med en klud, der fas i handelen, sdsom CaviWipes™
eller Sani-Cloth® for at fjerne synligt snavs.

* Tpr produktet med en fnugfri klud, og lad det lufttgrre.

* Hold alle renggringsvaesker vaek fra LED’erne. Lad ikke
renggringsoplgsninger komme i kontakt med LED-elektronik
eller -stik.

* LED-brillerne kan ikke steriliseres.
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Forstd erklaeringer om forholdsregler:

/I\ FORSIGTIG

Refererer til en farlig situation, der kan resultere i mindre eller moderat
tilskadekomst eller materiel skade, hvis den ikke undgas.
+ Information om, hvordan den farlige situation undgas.

vaesentlig ydeevne — Sikkerhedsstandard: Elektromagnetiske
forstyrrelser — Krav og tests

Instruktioner i bortskaffelse:

Natus er forpligtet til at opfylde kravene i WEEE-bestemmelserne
2014 for EU (affald af elektrisk og elektronisk udstyr).

Disse b angiver, at elektrisk og elektronisk affald

Advarsler og forholdsregler:

skal indsamles separat for korrekt behandling og genvinding
for at sikre, at WEEE genbruges eller genanvendes forsvarligt.
| overer Ise med denne forpligtelse kan Natus

/\ FORSIGTIG

Systemkomponenter, der nedsznkes eller kommer i kontakt med vaesker,
kan medfare tab af funktion eller ydeevne.
+ Nedsaenk ikke enheden i vasker, og dryp eller sprojt ikke vaesker pa den.

Enheder, som tabes eller beskadiges i forbindelse med forsendelse/anvendelse,

kan fgre til funktionstab eller forsinket diagnosticering.

« Efterse enheden forud for hver anvendelse, og anvend den ikke, hvis den er
beskadiget.

Hvis enheden anvendes af en uerfaren bruger, kan det fgre til patientskade,
forkert di icering eller forsi i iceri
« Denne enhed er beregnet til at blive anvendt af uddannet sundhedspersonale.

Miljgmeaessige specifikationer:

Driftsforhold:

* Temperatur: +10 °C (+50 °F) til +35 °C (+95 °F)
* Relativ luftfugtighed: 20 % til 80 %

* Tryk: 70 kPa til 106 kPa

Opbevaringsbetingelser:

* Temperatur: -40 °C (-40 °F) til +65 °C (+149 °F)
* Relativ luftfugtighed: 20 % til 90 %

* Tryk: 23 kPa til 106 kPa

Overensstemmelsesstandarder:

* 1SO 10993: 2018 Biologisk evaluering af medicinsk udstyr —
Del 1: Evaluering og test inden for en risikostyringsproces

*1SO 15004-2 O iske instrumenter — Gr [ je krav og
testmetoder — Del 2: Beskyttelse mod lysfare

« ETS 300 019-2-1 Miljgteknik (EE); miljgforhold og miljgtests for
telekommunikationsudstyr; del 2-1: Specifikation for miljgtests;
opbevaring

* ETS 300 019-2-2 Miljgteknik (EE); miljgforhold og miljgtests for
telekommunikationsudstyr; del 2-2: Specifikation for miljgtests;
transport

* ASTM D4169-16 Standardpraksis for test af ydeevne for
forsendelsesbeholdere og systemer til vibration

* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 — Generel sikkerhed,
udg. 3.1 Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle krav til
grundleeggende sikkerhed og veesentlig ydeevne

* |EC 60601-1-2:2014 — EMC-udg. 4 Elektromedicinsk udstyr —
Del 1-2: Generelle krav til grundlaggende sikkerhed og

videregive forpligtelsen til tilbagetagelse og genbrug til
slutbrugeren, medmindre der er truffet andre foranstaltninger.
Du bedes kontakte os for oplysninger om indsamlings- og
genvindingssystemer, som er tilgeengelige for dig i dit omrade pa
natus.com.

Elektrisk og elektronisk udstyr (EEE) indeholder materialer,
komponenter og stoffer, der kan veere farlige og udger en risiko
for menneskers sundhed og miljget, nar WEEE ikke handteres
korrekt. Derfor spiller slutbrugerne ogsa en rolle i at sikre,

at WEEE genbruges og genanvendes forsvarligt. Brugere af
elektrisk og elektronisk udstyr ma ikke bortskaffe WEEE sammen
med andre affaldstyper. Brugere skal benytte de kommunale
indsamlingsordninger eller producentens/importgrernes
forpligtelse til tilbagetagelse eller licenserede affaldsservices
for at mindske de negative miljgpavirkninger i forbindelse med
bortskaffelse af kasseret elektrisk og elektronisk udstyr og for at
gge mulighederne for genbrug, genanvendelse og genvinding af
kasseret elektrisk og elektronisk udstyr.

Udstyr meerket med nedenstaende affaldsbeholder med

kryds over er elektrisk og elektronisk udstyr. Symbolet med
affaldsbeholderen med kryds over indikerer, at kasseret
elektrisk og elektronisk udstyr ikke ma bortskaffes sammen med
ikke-sorteret affald, men skal indsamles saerskilt.

H

Ansvarsfraskrivelse:

Natus Manufacturing Limited er ikke ansvarlig for beskadigelse,
infektion eller anden skade, der skyldes anvendelsen af dette
produkt.

Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med
enheden skal rapporteres til Natus Manufacturing Limited og den
kompetente myndighed i medlemsstaten, hvor brugeren og/eller
patienten opholder sig etableret.

Se Natus’ hjemmeside for en elektronisk kopi af dette dokument.

Ordliste over symboler

Reference til Symboltitel ifglge 5
Symbol Standardtitel pa symbol Forklarin,
V! standarder pasy referencestandard 8
1SO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til brug En indikation pa medicinsk Dette produkt er medicinsk udstyr.
Symbol 5.7.7 pa maerkater til medicinsk udstyr, udstyr
maerkning og supplerende oplysninger.
Rx onl! 21 CFR, del Mzerkning af recepipligtige enheder. | Receptpligtig Indikerer, at produktet er autoriseret il salg udfort af eller
Y |s01,108(0)(1) pa ordre fra prakiiserende leege.
1SO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til brug Producent Indikerer fabrikanten for det medicinske udstyr.
Symbol 5.1.1 pa maerkater til medicinsk udstyr,
maerkning og supplerende oplysninger.
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Reference til p Symboltitel ifglge .
Symbol Standardtitel pa symbol Forklarin,
o standarder pasyl referencestandard 8
1SO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til brug Katalognummer Angiver producentens katalognummer, s& det medicinske
Symbol 5.1.6 pa maerkater til medicinsk udstyr, udstyr kan identificeres.
maerkning og supplerende oplysninger.
1S0 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til brug | Serie- eller Indikerer seriekode, sa serien eller
Symbol 5.1.5 pa meerkater til medicinsk udstyr, varepartiet kan identificeres.
maerkning og supplerende oplysninger.
1S0 152231 Medicinsk udstyr — Symboler fil brug Indikerer sa specifikt
@ Symbol 5.1.7 pa meerkater til medicinsk udstyr, medicinsk udstyr kan identificeres
mzerkning og supplerende oplysninger.
1SO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til brug Produktionsdato Indikerer den dato, hvor det medicinske udstyr blev
Symbol 5.1.3 pé maerkater til medicinsk udstyr, fabrikeret.
mzerkning og supplerende oplysninger.
1S0 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler fil brug | Se brugervejledningen Indikerer brugerens behov for at kigge
Symbol 5.4.3 pa meerkater til medicinsk udstyr, i brugervejledningen.
maerkning og supplerende oplysninger.
1S0 60601-1 Elekiromedicinsk udstyr — Del 1 Betjeningsvejledning
Tabel D.1#11 Generelle krav til grundleeggende
sikkerhed og vassentiig ydeevne.
1SO 60601-1 Elektromedicinsk udstyr — Del 1 Folg bruge Se
S Tabel D.2 #10 Generelle krav til grundiesggende
sikkerhed og vaesentlig ydeevne. BEM/ERKNING om ME-UDSTYR "Falg brugervejledning”.
1S0 152231 Medicinsk udstyr — Symboler filbrug | Forsigtig: Lees alle Indikerer brugerens behov for at kigge |
Symbol 5.4.4 pa meerkater til medicinsk udstyr, advarsler og i r vigtige
mzerkning og supplerende oplysninger. | brugervejledningen sasom advarsler og forholdsregler, der af en reekke
1SO 606011 Elektromedicinsk udstyr — Del 1 (orske\llgf arsager ikke kan szettes pa selve det
Tabel D.1#10 | Generelle krav til grundizeggende medicinske udstyr.
sikkerhed og vaesentlig ydeevne,
1SO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til brug Indikerer 'som det
Symbol 5.3.7 pa meerkater til medicinsk udstyr, medicinske udstyr forsvarligt kan udsttes for.
maerkning og supplerende oplysninger.
1S0 152231 Medicinsk udstyr — Symboler fil brug | Luftiugtighedsbegrasnsning | Indikerer omradet for (opbevarings-) luftfugtighed, som
@ Symbol 5.3.8 pa maerkater til medicinsk udstyr, det medicinske udstyr forsvarligt kan udszettes for.
maerkning og supplerende oplysninger.
1SO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til brug Ma ikke anvendes, hvis Indikerer medicinsk udstyr, der ikke ma anvendes, hvis
Symbol 5.2.8 pa maerkater til medicinsk udstyr, pakningen er beskadiget emballagen er blevet beskadiget eller abnet.
maerkning og supplerende oplysninger.
1S0 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til brug | Ikke fremstillet med naturlig | Indikerer medicinske udstyr, der ikke er fremstilet af
Symbol 5.4.5 pa maerkater til medicinsk udstyr, gummilatex naturlig gummilatex.
(Referencebilag B | mzerkning og supplerende oplysninger.
for symbolet for
generelt forbud)
- IEC 60601-1, Elekiromedicinsk udstyr — Del 1 Type BF-anvendt del For at identificere en type BF-anvendt del
Tabel D.1, Generelle krav til grundlaeggende i overensstemmelse med IEC 60601-1.
Symbol 20 sikkerhed og vaesentlig ydeevne.
2012/19/EU Reg| af elektrisk og i Indikerer, at kasseret elektrisk og elektronisk udstyr ikke
Setroni udstyr (WEEE). efter levetidens slutning ma bortskaffes sammen med ikke-sorteret affald, men
skal indsamles saerskilt
1S0 15223-1 Schweizisk Forordning om medicinsk | Angiver den ‘Angiver den i Schweiz.
E Symbol 5.1.2 udstyr (MedDO) repraesentant | Schweiz
UK UKMDR2002 | UKCA Forordning om medicinsk udstyr | UKCA-meerke Angiver teknisk overensstemmelse | Storbritannien
(SI 2002 r. 618, som zendret)
MDR 2017/745, | EU Forordning om medicinsk udstyr. | CE-maerke Angiver europesisk teknisk overensstemmelse.
c € EU Forordning om
medicinsk udstyr
1S0 152231 Medicinsk udstyr — Symboler tilbrug | Ophavsland ‘Angiver ophavslandet.
Symbol 5.1.11 pa maerkater til medicinsk udstyr,
meerkning og supplerende oplysninger.
9031E0223 Natus LED-briller med 2 m-kabel
9031E2722 5 m-forlaengerkabel til Natus LED-briller
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Suomi

Kuvaus:

Natus LED -lasit toimivat visuaalisina stimulaattoreina,

jolloin vilkkuvia drsykkeita tuotetaan laseihin liitettyjen LED-
valojen vilityksella. Vilkkuvista valoista johtuvaa valoarsytysta
aiheutetaan potilaille, joiden nakojarjestelmaa arvioidaan
diagnostisesti kliinisissa ymparistoissa.

Kayttétarkoitus:
Natus LED -laseilla tuotetaan ajoitettuja

Varoitukset ja varotoimet:

/N TARKEA HUOMAUTUS

Nesteisiin tai niiden kanssa
jérjestelmikomponenttien toiminta voi heiketé tai lakata.
* Laitetta ei saa upottaa nesteeseen, ja se on suojattava nestepisaroilta ja -roiskeilta.

Kuljetuksen tai kéyton yhteydessé pudonnut tai vahingoittunut laite saattaa
lakata toimimasta tai johtaa diagnoosin viivstymiseen.
« Laite on tarkastettava aina ennen kiyttoa. Vaurioitunutta laitetta ei saa kayttaa.

joiden tarkoitus on saada potilaassa aikaan vlsuaahsla

Laitteen kiiytt kouluttamattoman hen

toimesta saattaa johtaa
tai i il

herétepotentiaaleja (VEP). Visuaalisten iaalien
mittauksessa potilaan pdanahasta mitataan lasien avulla
tuotettujen arsykkeiden aikaansaama keskimaarainen
aaltomuoto. Nakéhermosolujen eheys madritetdan saatujen
aaltomuotojen perusteella.

Natus LED -lasit on tarkoitettu herdtepotentiaalien testaamiseen
erikoistuneiden ammattitaitoisten ladkareiden ja teknikoiden
kayttoon.

Kohderyhman muodostavat lapsista ja aikuisista koostuva
potilaspopulaatio, joille on suoritettava visuaalinen
heratepotentiaalitestaus.

Kliiniset hyodyt:

Lasit ovat kayttokelpoinen VEP-testaamisen apuviline
potilaille, jotka voivat olla estyneitd osallistumaan ndytén
kautta annettavaan arsytykseen. Naita ovat mm. potilaat,
joillaon kayttaytym\shalrmlta tai vauvat ja lapset. Visuaalisten
heras kéytto koituksiin perustuu
kliinikon harkintaan.

Vasta-aiheet ja sivuvaikutukset:
Natus LED -laseilla suoritetuilla toimenpiteilld ei ole tunnettuja
vasta-aiheita tai sivuvaikutuksia.

Kayttohjeet:

* Aseta Natus LED -lasit potilaan silmille siten, etta yksi
LED-stimulaattorikuppi tulee kummankin silman paalle.
Varmista, ettd kumpikin silmakuoppa peittyy riittavan
tiiviisti, jotta silman alueelle padsee mahdollisimman vahan
ulkopuolista valoa.

 Kiinnita lasien nauha paan ymparille siten, etta lasit istuvat
miellyttavasti.

* Kytke Natus LED -lasien kaapeli Natus EMG -jarjestelman
alaosassa olevaan lasien liiténtaan.

Puhdistusohjeet:

« Laite on tarkoitettu patevien terveydenhoitoalan ammattilaisten kayttssn.

Ympéristoon liittyvit tiedot:
Kayttdolosuhteet:

* Lampdtila: +10°C ... +35°C (+50°F ... +95°F)
* Suhteellinen kosteus: 20-80 %

 Paine: 70-106 kPa

Séilytysolosuhteet:

* Lampbtila: -40°C ... +65°C (-40°F ... +149°F)

« Suhteellinen kosteus: 20-90 %
* Paine: 23-106 kPa

Standardienmukaisuus:

* 1SO 10993: 2018 Laakinnallisten laitteiden biologinen arviointi —
Osa 1: Arviointi ja testaaminen osana riskienhallintaa

* 1SO 15004-2 Oftalmologiset mittalaitteet — Perusvaatimukset ja
testausmenetelmat — Osa 2: Suojautuminen valon aiheuttamilta
vaaroilta

* ETS 300 019-2-1 Ympérist6tekniikka (EE), Televiestintélaitteiden
ympaéristoolosuhteet ja ympéristétestit, osa 2-1:
Ympaéristotestausten madrittely, sailytys

* ETS 300 019-2-2 Ympdérist6tekniikka (EE), Televiestintélaitteiden
ympaéristoolosuhteet ja ympéristétestit, osa 2-2:
Ymparistotestausten maérittely, Kuljettaminen

* ASTM D4169-16 Standard Practice for Performance Testing of
Shipping Containers and Systems for Vibration (Vakiokaytanto
rahtauskonttien ja -jdrjestelmien térindn testaamiseen)

* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - Yleinen turvallisuus,
painos 3.1 Sahkokayttoiset ldakintélaitteet — Osa 1:
Perusturvallisuutta ja olennaista suorituskykya koskevat yleiset
vaatimukset

* |EC 60601-1-2:2014 — Sdhkémagneettinen yhteensopivuus,
painos 4 Sahkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 1-2:
Perusturvallisuutta ja olennaista suunluskykya koskevat yleiset
vaatimukset — Taydentéva standardi: S2 ttiset
hairiot — Vaatimukset ja testit

« Kayta puhdistamiseen kaupallisesti saatavia puhdistuspyyhkeita,

kuten CaviWipes™- tai Sani-Cloth®-pyyhkeita.
* Pyyhi tuote nukkaamattomalla kankaalla ja anna kuivua.
* Pida kaikenlaiset puhdistusnesteet etaalla LED-valoista.
LED-valojen elektroniset osat tai liittimet eivat saa joutua
kosketuksiin puhdistusliuosten kanssa.
* LED-laseja ei voi steriloida.

Huomiolausekkeiden merkity:

Havittdmisohjeet:

Natus on sitoutunut Euroopan Unionin vuoden 2014 WEEE
(sahko- ja elektroniikkalaiteromu) -asetusten noudattamiseen.
Niiden asetusten mukaan sahké- ja elektroniikkalaiteromu

on keréattava erikseen asianmukaista késittelya ja talteenottoa
varten. Nain varmistetaan, ettéd sahko- ja elektroniikkalaitteet
kaytetddn uudelleen tai kierratetaan turvallisesti. Taman
sitoumuksen mukaisesti Natus voi siirtaa takaisinotto- ja

kierratysvelvoitteen loppukayttajalle, ellei muita jérjestelyjd ole

/I\ TARKEA HUOMAUTUS

tehty. Tarkempia tietoja omalla alueella saatavilla olevista kerdys-

ttaa vaaratilanteeseen, jonka huomiotta jéttaminen saattaa johtaa lievadn tai
kohtalaiseen henkil- tai esinevahinkoon.
+ Ohjeet, miten vaaratilanne valtetan.

ja talteenottoj
osoitteessa natus.com.

& saa ottamalla yhteytta valmistajaan

Sahko- ja elektroniikkalaitteet (EEE) sisdltavat materiaaleja,
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komponentteja ja aineita, jotka voivat olla vaarallisia ja
aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle ja ympéristélle, jOS

elekt omu Ja kierratetadn
turvallisesti. Sahko- ja elektroniikkalaitteiden kayttéjat eivit saa

havittda sahko- ja elektroniikkalaiteromua muldenjattelden

kierrattaa erikseen.

Vastuuvapauslauseke:
Natus Manufacturing Limited ei ole vastuussa tdman tuotteen

mukana Sahko- Ja elektronii

y ia SER-kierra

maahantuojien takaisinottovelvollisuutta tai lisensoituja
jatteenkasittely-yrityksia, jotta ympéristéon kohdistuva

kuormitus

ja sdhko- ja elektroniil

asianmukaisella tavalla kierratetyksi, talteenotetuksi tai

kaytetyksi.

tulee

kaytosta johtuvasta loukkaantumisesta, infektiosta tai muista

vahingoista.

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on
|\m01tet(ava Natus Manufacturing Limitedille ja sen jasenvaltion

jossa laitteen kayttaja ja/tai

Laite, joka on merkitty alla olevalla rastitetulla

jateastiakuvakkeella, on séhko- ja elektroniikkalaite. Rastitettu
jateastiakuvake ilmaisee, ettei sdhké

virar
potilas ovat.

Tamaén asiakirjan sahkdinen kopio on saatavilla Natuksen

verkkosivustolta.

ja elektroniikkalaiteromua

saa havittad lajittelemattomien jatteiden mukana, vaan se pitaa

Symboleiden selitykset

Standardin | Standardin nimi Viitestandardin mukainen
Symboli B = Selite
viite standardissa symbolin
1S0 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Laakinnallisen laitteen merkki Tama on laakinnéllinen laite.
m Symboli 5.7.7 Laakinnallisten laitteiden tarroissa,
merkinndissé ja toimitettavissa
tiedoissa kytettiviit symbolit
Rx onl! 21CFRosa Merkinnat - Tyyppihyvaksytiavat | Vain laakarin marayksesta limoittaa, etta laitteen saa myyda vain lisensoidulle
Y |so1.109(b)(1) laitteet. tai tamén
150 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Valmistaja limoittaa laakinnalisen laitteen valmistajan
Symboli 5.1.1 Laakinnallisten laitteiden tarroissa,
merkinndissé ja toimitettavissa
tiedoissa kéytettavit symbolit
1SO 152231 Laakinnalliset laitteet — Luettelonumero limoitiaa valmistajan luettelonumeron, jolla laakinnallinen
E Symboli 5.1.6 Laakinnallisten laitteiden tarroissa, laite voidaan tunnistaa.
merkinndissé ja toimitettavissa
tiedoissa kytettavt symbolit
1S0 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Eranumero limoittaa valmistajan eranumeron, jolla tietty era voidaan
Symboli 5.1.5 Laakinnallisten laitteiden tarroissa, tunnistaa.
merkinnoissé ja toimitettavissa
tiedoissa kaytettavait symbolit
1S0 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Sarjanumero imoittaa valmistajan sarjanumeron, jolla tietty
m Symboli 5.1.7 Laakinnallisten laitteiden tarroissa, lazketieteellinen laite voidaan tunnistaa
merkinndissé ja toimitettavissa
tiedoissa kytettavit symbolit
1S0 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Valmistuspaivamazra limoittaa pawayksen Jona laakinnallinen laite on
Symboli5.1.3 Laakinnallisten laitteiden tarroissa, valmistet
merkinndissé ja toimitettavissa
tiedoissa kytettiviit symbolit
150 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Katso kayttoohjeet limoittaa, etta kaytiajan on tutustuttava kaytGohjeisiin.
Symboli 5.4.3 Laakinnallisten laitteiden tarroissa,
merkinnéissé ja toimitettavissa
tiedoissa kiytettavit symbolit
1SO 60601-1
Taulukko D.1 #11 | Osa 1: Perusturvallisuutta ja
olennaista suorituskykya koskevat
yleiset vaatimukset.
1S0 60601-1 — | Noudata Katso kayttopas/vihkonen.
(] Taulukko D.2 #10 | Osa 1: Perusturvallisuutta ja
olennaista suorituskykya koskevat Laakinnallisessa laitteessa oleva huomautus "Follow
yleiset vaatimukset instructions for use" (Noudata kéiyttGohjeita)
150 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Tarked huomautus: Lue kaikki | lImoittaa, etta kayttajan on syyta tutustua kayttoohjeisiin
Symboli 5.4.4 Laakinnallisten laitteiden tarroissa, | kaytt6ohjeiden varoitukset ja tarkeiden varovaisuuteen littyvien tietojen, kuten
merkinndissé ja toimitettavissa varotoimet varoitusten ja varotoimien, vuoksi. Néita ei eri syisté
tiedoissa kaytettavit symbolit voida esittaa itse laakinnallisessa laitieessa.
1S0 60601-1 Sahkokayttoiset laakintalaitieet —
Taulukko D.1#10 | Osa 1: Perusturvallisuutta ja
olennaista suorituskykya koskevat
yleiset vaatimukset.
1S0 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Lampotiaraja limoittaa lazketieteelliselle laitteelle turvallisen (sailytys)
Symboli 5.3.7 Laakinnallisten laitteiden tarroissa, Iampotian yla- ja alarajan.
merkinndissé ja toimitettavissa
tiedoissa kaytettavat symbolit
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Standardin nimi

Symboli Standardin li Viitestandardin mukainen | ¢ ...
viite standardissa symbolin nimi
10 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Kosteusrajoitus imoittaa laakinnallisele laitteelle turvalisen (séilytys)
@ Symboli 5.3.8 Laakinnallisten laitteiden tarroissa, kosteuden yla- ja alarajan.
RAA merkinnissé ja toimitettavissa
tiedoissa kaytettavat symbolit.
1S0 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Ei saa kayttaa, jos pakkaus on limoittaa, etté laakinnallista laitetta ei saa kéyttaa, mikali
Symboli 5.2.8 Laakinnallisten laitteiden tarroissa, | vaurioitunut. sen pakkaus on vaurioitunut tai avattu.
merkinndiss ja toimitettavissa
tiedoissa kiytettavat symbolit
1S0 152231 Laakinnalliset laittoet — Valmistukseen i ole kaytetty imoittaa, etta Iaakinnalisen laitteen valmistukseen ei ole
Symboli 5.4.5 Laakinnallisten laitteiden tarroissa, luonnonkumilateksia. kaytetty luonnonkumilateksia.
(Katso yleinen | merkinnéiss ja toimitettavissa
kieltosymboli tiedoissa kaytettavit symbolit
liitteesta B)
1EC 60601-1, Sahkbkayltoiset Iaakintalaitieet — | Tyypin BF potilaslityntaosa 1EC 60601-1 -standardin mukaisen
taulukko D.1, Osa 1: Perusturvaliisuutta ja tyypin BF potilasliityntéosan tunnistaminen.
symboli 20 olennaista suorituskykya koskevat
yleiset vaatimukset.
2012119/EU Sahko- ja elektroniikkalaiteromu | Havittaminen kéyttgian lopussa | limoittaa, ettei sahko- ja elektroniikkalaiteromua saa
(WEEE). hévittaa lajittelemattoman jatteen mukana, vaan se pitaa
kierrattaa erikseen.
1SO 15223-1 Sveitsildinen laakinnallisten limaisee valtuutetun edustajan limaisee valtuutetun edustajan Sveitsissa.
[REP| | Symboii5.1.2 laitteiden asetus (medical device | Sveitsissa
ordinance, MedDO)
UK UKMDR2002 | UKCA Laakinnallisten laitteiden UKCA-merkinta Osoittaa Yhdistyneen kuningaskunnan teknisen
asetus (SI 2002 mo 618 vaatimustenmukaisuuden.
cAa muutoksineen)
MDR 2017/745, EU Laakinnallisten laitteiden asetus. | CE-merkinta Osoittaa teknisen vaatimustenmukaisuuden Euroopassa.
c E EU Lagkinnlisten
laitteiden asetus
10 15223-1 Laakinnalliset laitieet — Alkuperamaa Osoittaa tuotteiden valmistusmaan
Symboli5.1.41 | Laakinnallisten laitteiden tarroissa,
merkinndiss ja toimitettavissa
tiedoissa kytettavat symbolit
Tuotteen osanumerot Tuotteen kuvaus
9031E0223 Natus LED -lasit 2 m:n johdolla
9031E2722 5 m:n jatkojohto Natus LED -laseille
EAAnvIKa
Nepypad KAwiké odpéhn:

Ta yuaud LED Goggles tng Natus xpnotponotovviat wg

OTTKOG BLEYEPTNG YLa va TapouaLdaouy epebiopata GwTeWwY
avoapnwy péow Auxviwv LED mou ecwkAeiovtal ota yuolid.
To ep£Bilopa dwTewr§ avaAaprrg rpokaleital o acBeveig ou
urtoBaAlovtal og StayvwoTtikn agloAdynon tou opBoA Koy
OUOTANATOG O€ KAWLKA TiepBdAovta.

Npoopwopevn xprion:

To yuaAud LED Goggles mapéxouv Xpovikd puBpopéva, omkd
epebiopata pe okornd  dnpoupyia Ontikwy MpokAnTtwy
Avvapikwv (VEP) and évav acBevr|. Ta VEP amoteAolv pa
HETPNON TWV HECWV KUHATOHOPGWY TTou AapBavovtat and v
kedpahr Tou acBevoug kat pokaovvtal and epediopata péow
YUQALWV. OL TIPOKUTITOUCEG KULATOHOPHES XPNOLUOTOLOUVTAL yLa

TOV TPOCSLOPLOUO TG AKEPALOTNTAG TWV OTTTLKWY VEUPLKWY 08WV.

n XPioTng Kat opada

Ta yuaAud LED Goggles tng Natus ipoopifovtat yia xprion ané
EEELBIKEUPEVOUG LATPOUG KAt TEXVOAOYOUG EKTIAULSEUHEVOUG OTNV
EBKATNTA TWV SOKLUWV TIPOKANTOU SUVAULKOU.

O oTOXEUOHEVOG TIANBUOUOG oBEVRV Eival O TTAUSLATPLKOG KAl
VIAAKOG TANBUOHAG AoBEVWV TIOU AIALTOVV SOKLUF OTTTIKE
TPOKANTOU SuvaptkoU.

Ta yuaAud ivat xprotpa katd t tdpketa tng Sokuurg VEP ylo
aoBeveig mou pnopel va pnv gival oe B¢on va napakorouBricouv
£va ep£Bilopa Tou TpoBAMeTaL péow piag 080vNg, OTwg
aoBeveig pe Slatapayég oupnepipopds i Bpédn kat maudid.

H xprion twv yuoAwwv VEP yia Stayvwotikoug okoroug enadietal
aTN SLAKPLTIKT) EVXEPELX TOU KAWLKOU TIAPOXOU.

AvTeVSEieLg KL MAPEVEPYELEG:
Agv UTAPXOLV YVWOTEG QVTEVSELEELS 1} TTAPEVEPYELEG YL
enepBaoetg mou ektehovvral pe ta yuaAld LED Goggles tng Natus.

06nyigg xepiopou:

 ToroBetriote ta yuakid LED Goggles tng Natus mdvw andé ta
HdTLa Tou aoBevoulg pe éva kUmeAho Siéyepang LED avw and
KaBe pdrtL. BeBaiwBeite otL kdBe kOyxn tou opBaApou eivat
EMAPKWEG appayLopEVN WOTE va EhaxLoToroLeital n lcodog
£§WTEPIKOU GWTOG OTNV TIEPLOXT TWV HOTUDV.

* Aadahiote T Awpida Twv yvohuwy dveta yupw armo 1o KeGaAL.

* SuvS£ote To KaAwSLo Twv yuaAwwv LED Goggles tng Natus otn
Bdon tou cuatripatog EMG Natus oto BUoHA TwV YUAALWV.

06nyigg kaBaplopol:
* KaBapiote pe mavaki tou epnopiov onwg CaviWipes™
1 Sani-Cloth® yia va adatpéoete g opateg akabapoies.
* SKOUTILOTE TO TPOIOV XPNOLUOTIOLWVTAG VA TTAVAKL XWPIG
XVOUSL KL OTEYVWOTE OTOV aépa.
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* Kpatrjote 6Aa ta uypd kaBaplopou pakptd and ta LED.
Mnv adrvete StaAbpata kabapiopou va épBouv ot enadn pe
Ta nAektpovikd LED A ta Buoparta.

* Ta yuaAwd LED Sev uropolv va amnootetpwBolv.

P "

Twv

/I\ NPOXOXH

Avadépetan o€ o emukivBuvn KatdoTaon Tov Bot OPOUCE Vot oBNYIiCEL o
Hikpo i B€TpLo TpaupaTops fi U Inpud edv Sev anodeuyBei.
+ MAnpodopieg OXETIKd HE ToV TPOTIO AMOGUYAS TG EMKIVELVNG KaTdoTaonS,.

06nyisg andppung:

H Natus SeopeleTatL va avtammokplOei oTIg AmattoeLg Twv
Kavoviopwv WEEE (AnopAnta HAektpkoU kat HAEKTpoviKoU
E€omAwopov) tng Eupwnaikrig Evwaong tou 2014. Autoi ot
Kavoviopoi SnAwvouv otL ta andBANTa NAEKTPLKOU Kot
NAEKTPOVIKOU e§OTALOHOU TIPETEL va GUAAEYOVTAL EEXWPLOTA YLOL
TNV KatdAAnAn enegepyacia kat avaktnon, yia va SlaopoAiotei
ot ta WEEE oovtat i 0 ue
aopdAeta. Ita maiota autig g Séopevong, n Natus propei
va £0€L OTOV TEAWKO XPFOTN TNV UTIOXPEWON AVAKTNONG

NposiSonouioeig kat tpoduldéers:

/N nPozOXH

Ta efaprripora Tou cuoTipatos BuBLOpEVA 1) Ot enadi KE Uypd propei Vo
poxahéoouy andhet Aetroupyiag f ané0onG.
* Mnv BuBiZete, oTdlete ) WeKATETE LYpt OTN GUTKEUH.

e nepinTtwon mrdong f {NHLES TG CUSKEUG Katd ™) petadopd/xphon, autd

60 pnopouoe v oBnyATEL o€ madion Astcoupyiag i kaBuotepnpévn Sidyvwon.

+ EAEYETE T UOKEUR TP ané ke XPrioN Kat NV T XPNOUIOTOLTETE £dv xet
unootet Inpud.

Kol aVakUKAWONG, EKTOG EQV £X0UV Vivel AAAEG SLeuBeTroELS.

o AETITOHEPELEG OXETIKA PE CUOTHAHATA CUAOYAG KL QVEKTNONG
Tou elvat SLaBEoLpa OE E0GG OTNV TEEPLOXT OAS, ETUKOWWVIOTE
nati pag oto natus.com.

O NAEKTPLKOG Kat NAEKTPOVIKAG eEOTIALONOG (EEE) TiepLéxet UAKG,
OUOTATIKA KoL OUGLEG TIOU EVBEXETAL vat Elvat ETiKivELVa Kat

va apouotdlouv kivbuvo yla thv avBpwrvn vyeia kat to
neptBaAov, otav ta WEEE Sev udiotavtat owatd XeLpLopo.
JUVENWG, 01 telwol xprioteg Stadpapatifouv eniong poro

H ouoKevr) STav XpNoUOTOLEiTaL ad un eknatbEupEvo XpoTn Urtopel

Vot 0BNYioEL € TpaupaTIos Tou aoBevoss, eodahpévn Sidyvwon

1 KaBuoTepnpévn Sidyvwan.

« Auti n ouokeur
enayyehparieg uyeiac.

{ans

va

NepBaldovtikég mpodiaypadég:

ZuvBrikeg Aettoupyiag:

* Oeppokpaaia: +10°C (+50°F) éwg +35°C (+95°F)
* Ixetwkn vypaoia: 20% £wg 80%

* Nigon: 70 kPa £€wg 106 kPa

JuVOriKeg amoBrkevong:

* Oeppokpaaia: -40°C (-40°F) £wg +65°C (+149°F)
* Ixetwkn vypaoia: 20% £wg 90%

* Nigon: 23 kPa £€wg 106 kPa

Npdtuna cuppdpdpwong:

* 1SO 10993: 2018 BlohoyLkr| a§LoAdynan LaTtpoTEXVOAOYLKWY
TPOlOVTWY - M£pOog 1: A§LoAdynan kat Sokiur Katd tn StdpkeLa
Hag Stadikaoiag Siaxeipiong kwwdvvou

* 1SO 15004-2 OpBaAuLKd Opyava - Baolkég amattrioelg kat
HéBoSoL Sokipng - Mépog 2: Mpootacia and kivéuvo Gpwtog

* ETS 300 019-2-1 Mnxuvu(n NepBarrovrog (EE)-
NeptBariovTikég Ko BAANOVTLKEG SOKLUEG
YL TAAETUKOWWVLAKO EEOTIALOUG: Mépog 2-1: Mpodlaypadry
TeptBaANOVTIKWY SoKLpuwv- ArtoBrikeuon

* ETS 300 019-2-2 Mnxuvu(n NepBarrovrog (EE)-
NeptBarioviikég 1KEG KaL BAANOVTLKEG SOKLUEG
YL TAAETUKOWWVLAKO EEOTIALOUOG: Mépog 2-2: Mpodlaypadry
meptBaANOVTIKWY Sokpwy: Metadopd

* ASTM D4169-16 Ndyta mpaktikn yLo Sokipr anddoong
EUMOPEVHATOKIBWTIWV KAl CUGTNUATWY HETADOPAS yLa
Bdovroeig

* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - EkSoon Mevikig
Acdaheiag 3.1 latpoteXVOAOYLIKOG NAEKTPLKOG EEOMALOHAG -

Mépog 1: Mevikég anattioelg yia Baotkr aapdAeia kat ouotwsdn

enidoon

* |EC 60601-1-2:2014 — EMC Ed. 4 latpotexvohoytkog NAEKTPLKAG
€§OMMOPOG - MEPOG 1-2: TEVIKEG QIALTAOELG yLatL T BOOLKr
aodAAELD KaL TV 0UCLWEN AtdE00N - ZUNTANPWHATIKO
TPOTUTIO: HAEKTPOUAYVNTIKEG SLATAPAXEG - ATIOLTAOELG Kat
BoKLuEg

ot ot ta WEEE enavay Ovtat Kot
avakukAwvovtat pe aoddheia. OL XproTeg NAEKTPLKOU Kat
nAektpovikoy e§omAtopol Sev mpémel va anoppintouv ta WEEE
Hali pe dAa andBAnta. Ot XprOTEG IPETIEL VA XPNOLOTIOLOUV
T KOWOTIKA cuoTApaTa CUAOYAG i} TNV uTtoxpéwon TaparaBrig
and tov napaywyo/elcaywyéa 1 §ouotodotnuévous petadopeis
QTOBAATWY yLa TN Heiwon TwV SUCHEVWY TIEPLBAANOVTIKWV
EMUTIWOEWY OE OXEON KE TN SLEBE0N TwV AtoBAATWV NAEKTPLKOU
Kot NAEKTPOVIKOU EOTALOHOU Kat TV av§non twv Suvatotitwv
EMAVAXPNOLUOTIOINONG, AVAKUKAWGNG KAt QVAKTNONG NAEKTPLKOU
Kot NAEKTPOVIKOU EOTALOHOU.

0 €€omALOpOG TIou TOL PE TOV

KA80 amoppLUpdTwy pe podakia eivat NAEKTPLKOG KAl
NAEKTPOVIKOG EEOTALONOG. To cUPBOAO TOU Staypappévou
TpoxnAatou Kadou anoppipupdtwy kabopilel ot ta andPAnta
NAEKTPLKOU KAt NAEKTPOVIKOU EEOTALOHOU SV TIPETEL VaL
anoppintovrat pali pe un Staxwplopéva anopAnta aArd mpénet
va ouMéyovtal §exwpLotd.

)i

Artortoinon guBouvng:

H Natus Manufacturing Limited 8ev dépet kapia euBUvn yia
TPAUHATIOHOUG, AoLHWEELS 1) dAAeG BAABEG Tou pokaAouvTaL
arnd T Xprion aUToU TOU TPOIOVTOG,.

Onotodrnote coPapd MEPLOTATIKO TIOU EXEL CUUPEL o€ oXEon pe
T ouokeun, Ba mpémneL va avadépetal atnv Natus Manufacturing
Limited kot otnv appodia apyr tou Kpdtoug Méloug ato omoio
elvat eykateotnpévog o xpriotng f/kat o acBevig.

Avatpé€te atov Lototorno g Natus yia éva NAEKTPOVIKG
avtiypado autou tou eyypddou.
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Mwoodpt cUPBOAWY

Tnhoc aupBvou
Z0pBoAo ﬁ:;’:;l:g:,npﬁc TirAog 6 0 E€fynon
npoéTuno avadmpdc
1SO 15223-1 larporexvohoyikd Tpoidvia - Z6pBoAa

Z0pBor0 5.7.7

TIOU TIPETTE! VG XPNOINOTIOIOGVTaI W TIG
ETIKETEG TWV 1ATPOTEXVOROYIKDY TTDOTOVTWY,
TIg EMONUGVOEIG Kal s TANpogopicg TTou
TIpETE! va Trapéyov

“EVBEIEN 1GTPOTEXVOAOYIKOD
TipaidvTOg

'AUTS T0 TIpOIGY GTIOTEAE! IGTPOTEXVOAOYIKG
TIPOIV.

21 CFR Part

Rx only  |801.109(b)(1)

Emofipavon - Zuwuvovpuwouutvzg
ouoKeUés,

Movo pe iatpikA) ouvray

‘AnAGver 611 0 oGy EXel evKpIBEl yid TOANGN
amd 1} KaT6TY vToAg EvOg aBEIOGXOU
emayyeAyaria vyeiag.

1SO 15223-1
T0pBoA0 5.1.1

ud

larporexvohoyik Tipoidvia — Z6pBoAa
TIOU TIPETTE! VG XPNOINOTIOIGVTa W TIG
ETIKETEG TWV 1ATPOTEXVOAOYIKIY TIOIOVTWY,
TG EMONUAVOEIS Kal TIg TAPOGOpiEG TIoU
TpEmEl va TapéxovIa

Karaokeuaothig

YTIOBEIKVGE! TOV KATAOKEUAOTH TOU
1aTPOTEXVOAOYIKOU TPOIOVTOG.

1SO 15223-1
S0pBoho 5.1.6

larporexvohoyika Tipoidvia — Z6pBoAa
TIOU TIPETTE! vl XPNOINOTIOIOGVTaI HE TIG
ETIKETEG TWV 1ATPOTEXVOAOYIKGY TIOOIOVTWY,
TIG EMONUAVOEIS Kal TIg TAPOGOpiES TIoU
TpEmEl va TapéxovIal

ApIBY6S KaTaAbyou

YoBeikvUei Tov apiu6 kataAbyou Tou
£ VG JTopel va
10 1GTPOTEXVOROYIKOTTDOIOV.

1SO 15223-1
Z0pBoA0 5.1.5

laTporexvoAoyIk TTpoidvIa — Z6pBoAa
TIOU TIPETTE! vl XPNOINOTIOIOGVTaI HE TIG
ETIKETEG TWV 1ATPOTEXVOAOYIKIY TIOOIOVTWY,
TG EMONUAVOEIS Kal TIg TAPOGOpiE TIoU
TIpEMEl va TapéxovIal

Kwdiké mapridag

YTOBEIKVGE! ToV KWIKS TrapTidag Tou
KATGOKEUQTA, €101 WOTE Val MTTOpEl val
TauToTIoIngei N TapTida.

ETIKETEG TWV 1GTPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY,
TIC EMONYAVGEIC Kl TIg TANPOGOpiES TTou
TpéTiEl va TapéxovTa

1SO 15223-1 laTporexvoAoyik TIpoidvIa — Z6pBoAa ZeIpIaK6g apiBuss YTIOBEIKVGE! TOV GEIPIGKS GpIBG Tou
Z0pBoro 5.1.7 TIOU TIPETTEI vl XPNOINOTIOIOGVTaI HE TIG f, & i
ETIKETEG TWV 1GTPOTEXVOAOYIKIY TIOIOVTWY, £Va OUYKEKDIEVO IGTOTEXVOAOYIKG TIOIGV.
TIG EMONUAVOEIS Kal TIg TAPOGOpiES TIoU
TpEmEl va Tapéxova
1SO 15223-1 laTporexvoAoyik TIpoidvIa — Z6pBoAa Hugpopnvia kaTaokeurig YTIOBEIKVGE! TV NUEPOUNVIG KATAOKEUTG ToU
Z0uBoro 5.1.3 TIOU TIPETTE! vl XPNOINOTIOIOGVTaI HE TI 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

=IRIENF

Mivakag A1 #11

Mépog 1: Ievikég amamioeig yia  Baoin
ao@éheia kal TV OUGIHBN aTT6500N.

1SO 15223-1 laTporexvoAoyik TIpoidvIa — Z6pBoAa ZupBoUAEUTEITE TIg 0BNYieg
S0uBoro 5.4.3 TIOU TIPETTE! vl XPNOINOTIOIOGVTaI HE TIG Xeriang

ETIKETEG TWV 1GTPOTEXVOAOYIKIY TIOOIOVTWY,

TI EMONAVTEIS Kal TIg TANPOGOpiES TTou

TIpéTiel va Tapéxovial
1S0 60601-1 IaTpoTEXVOMOYIKGG MAEKTPIKGG EEOMAIONIOS — | OBNYiES XEIpIoHos

YToBeIkvGel 611 0 XpaTNg TpETIEI Ve
GupBouAEUTE Tig 0BNYiES XprONG.

1S0 60601-1 TaTpoTEXVOROYIKGG NAEKTPIKGS EEOTAIGHOS — | AKOAOUBRGTE TIC OBNYIEG XPrIoNG | AVATEETE GTO EYXEIPIDIO/QUMGBIO 0BNYIY.
Y NivakagA.2#10 | Mépog 1: Mevikég amamoeig via ) Baoir
ao@AAEIa Kal TNV 0UoIHBN aTToBOaN. ZHMEIQZH yia IATPOTEXNOAOTIKO
& HAEKTPIKO EZOMAIZMO «AxohouBiiote Tig
oBnyieg xpriang»
1S0 15223-1 YrroBevie Ty amaimon o XpoTS va

latporexvohoyiké TpoiévTa — Z6pBoAa

Tpoooxi: AtaBaote Gheg
g xai

Z0pBor0 5.3.8

TI0U TIPETIEI VQl XPNOILOTIOIOOVTAI E TIG
ETIKETEG TWV 1ATPOTEXVOROYIKDY TTDOTOVTWY,
TIG EMONPAVOEIS Kal l\g TAnpoQopieg TIoU
TpéTIEl Va TTapEXOVTY

SUpBoNo 5.4.4 Trou TpéTEl Ve peTIg Tig 0BNyieg XPAONG Yia ONPAVTIKEG
EnKETeg TV TpoiGVIWY, omg odnyieg TANPOGOPIEG TPOEBOIOINNS, 6TTwG
TIC EMONAVOEIS Kal TIg TANPOGOpieg o | Xpriang TIPOEIBOTIOINGEIS Kal TPOQUAGEEIS TIOU Bev
TIpTTEl va TapéxovTal UTIOPOLY, yIa BIEQOPOUS AGYOUG, Va epgavilovTal
150 606071 JaTPOTEXVOROYIKGS AEKTPIRGS EEoTAIOTdG — TGV GTO 1510 T0 1GTPOTEXVOAOYIKG TIpOiGV.
Mivakag A1 #10 Mépog 1: Tevikég amamioeig yia 1 Baciki
ook Kal TV 0o amEB0oN
1S0 15223-1 larporexvohoyik TpoidvIa - Z6pBoAa Opio Beppokpaoiag YmoBeikviel Ta 6pia Beppokpaciag
T0pBoA0 5.3.7 TI0U TIPETIEI Val XPNOILOTIOIOOVTA i TIG (aToBrAKEUTNG) OTa oTTola PTTOPET Va eKTERET e
ETIKETEG TWV 1ATPOTEXVOROYIKEDY TTDOTOVTWY, GOQAAEIG TO IGTPOTEXVOAOYIKO TIPGIGY.
TIg EMONUAVOEI Kal TIG TANPOGOPIES TTOU
TIPETTEN va TIapéXOVTal,
1O 15223-1 laTporexvohoyikd TrpoidvIa - Z6pBoAa Opio uypaciag YToBeIkviel Ta Gpia uypasiag (amoBrKeuang)

1a om0l pTTopEl va eTEBET HE A0QaAEI TO
1ATPOTEXVOAOYIKG TPOIGV.

1S0 15223-1
Z0pBor0 5.2.8

larporexvohoyik Tpoidvia - Z6pBoAa

10U TIETIE! Va XPNOIUOTIOIOGVTaN HE TI
ETIKETEG TWV 1ATPOTEXVOROYIKDY TTPOTOVTWY,
TIG EMONPAVOEIS Kal n; TAnpoQopieg TIoU
Tpée va Trapéxov

Mn XPNOIHOTIOIEITE T0 TpOiGY
&6y éxel uTiooTel Zpid n
ouoKevaoia

Ymosenie v parexoNOyIG ey Tou
£V TIETE! v XPNOILOT v n ouoKEvaTa
e umooTel s § s v

1S0 152231
S0pBoA0 5.4.5
(Avarpégre o1o
Tappinua B yia
T0 GUMBOAO YEVIKIG.

larporexvohoyik Tpoidvia — Z6pBoAa
TI0U TIPETIEI Val XPNOILOTIOIOOVTAI i TIC
ETIKETEG TWV 1ATPOTEXVOROYIKDY TTDOIOVTWY,
TIg EMONUAVOEI Kal TIG TANPOGOPIES TTOU
TpéTEr va TrapéxovTal.

eV KaTGOKEUGZETal amG ATEE
QUOTKOU KaOUTOOUK

YTIOBEIKVGEl Eva 1aTPOTEXVOAOYIKO TIpOIGY TIOU
£V Elval KATAOKEUAOpEVO a6 AGTEE QUOIKOD
KGOUTO0UK.

> ® Q s~ >

anayépeuong)

IEC 60601-1, 1aTpOTEXVOMOYIKGS NAEKTPIKGG EEOTNIGGS — | EQUpLOZopEVo £6GpTNa TUTIOU | 1a ToV TTPOOBIOPIOHS £vOs £QapHOZoEvoU
Nivakag A1, evikég amaimioeig yia  paokn | BF &€apriuatog T6TIou BF TI0U GUMOP@UVETal e
Z0poko 20 aopakeia Kal TV oUoIEON aTéSoon. 10 Tp6TUTIO IEC 60601-1
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Ap. avadopdg

Tlthog oupBoAou
w©

20pBoro 5.1.2 Tipoidvra (MedDO)

5 BOA o
Z0pBoAo i Tithog E§fiynon
npétuno avadopds
201219/EE ATIOBANTG NAEKTPIKOU KaI NAEKTPOVIKOU OBnyieg amoppiyng oTo TEAOG YTodeikvUel 6TI Ta arOBANTA NAEKTPIKOU
efomhiojiou (WEEE). G WENNG dwiig AeToupyiag | ke NAEKTPOVIKOU EEOTTAIOYI0U Bev TpéTTer
va aTroppiTTovTal pagi pe un SlaxwpIoéva
amoBATA aMd TTPEME va OUMEYoVTal
EeXwPIOTA.
1S0 15223-1 EABETIKG BidTaypa yia Ta 1aTpoTEXVOAOYIKG YTroBeIkvUEl TOV YTTOBEIKVUEI TOV EE0UTIOBOTNEVO QVTITIPOOWTIO

E£0UTIOB0TNEV QVTITIPOOWTTO
oy EABeria

omy EABeria.

UK MDR 2002 Kavoviopog UKCA Trepl iarpotexvohoyIKiv
mpoioviwy (SI 2002 Ap. 618, TG

TpoTIOTONBNKE)

Erpavon UKCA ENUaTOBOTE! TEXVIKR OUBHGPQWON ToU HVWLEVOU

BaoiAeiou

Z0pBoAo 5.1.11 TIOU TIPETTE! V& XPNOIHOTIOIONVTaI PE TIG.
ETIKETEG TWV ITPOTEXVOMOYIKIY TIDQIOVILY,
TI EMONUAVTEIG Kal TI TANPOPOiES TIOU
TpéTEl va TapéovTa

[Ree]
UK
CA
ce
ol

MDR 2017/745, Kavovmuog EU Tiepi 1aTpoTeXvoAOY KAV ZApavon CE AnAGvel TV TeXVIK) GUBHGP@WON oTY EupT.
Kavoviopég EU mepi | mpoioviw

1GTPOTEXVONOYIKIDY

Tpoi6VTWY.

1S0 15223-1 laTpoTEXVOAOYIKA TPOidVTa — ZUpBoAa Xdopa TIpoéAeung YTOBEIKVUEI TN XWPG TTPOEAEUOT

Kw8wkoi idoug mpoi C poi C
9031E0223 Fuahi LED Goggles mg Natus pe kaAw8io 2m
9031E2722 Kahibio emékraong 5m yia yuakia LED Goggles g Natus
Magyar
Leiras: * Rogzitse a szemiiveg pantjat kényelmesen a fej koriil.

A Natus LED-es szemiiveg célja, hogy villanasszerd vizualis
stimuldciokat biztositson a beépitett LED-ek segitségével.
A vwllanasszeru stimulaciot olyan betegeknel hasznaljak,
akik a 1ato di ikai an vesznek részt
egészséglgyi kdrnyezetben.

Rendeltetésszerd hasznalat:

A Natus LED-es szemiiveg id6zitett vizualis stimulacikat végez

abbdl a célbdl, hogy a betegbdl vizudlis kivaltott potencialt (VEP)

valtson ki. A VEP a szemiiveges stimuldci6 sordn a beteg fejb6rén

mért grbék atlagos értékét méri. Az eredményiil kapott gorbék
| lehet éllapitani a latoidegpalydk épségét.

Javallott felhasznél6k és betegek célcsoportja:
A Natus LED-es szemuveget olyan képzett orvosok és technikusok
haszna\hatj k| ndi utvl, aklka kivaltott ia

\o: 16d6 részesiiltek
A betegek célpopulacija a kivéltott vizualis

* Csatlakoztassa a Natus LED-es szemiiveg kabelét a Natus EMG
rendszer aljan talalhatd szemiiveg-csatlakozéhoz.

Tisztitasi utasitasok:

* Alathato yezGdéseket olyan i torl6kendével
tavolitsa el, mint a CaviWipes™ vagy a Sani-Cloth®.

* Tordlje le az eszkdzt szoszmentes ruhdval, és hagyja megszaradni.

 Tartsa tavol a tisztit6folyadékokat a LED-ektdl. Ne engedje,
hogy a tlsztltooldatok erlntkezesbe keriiljenek a LED-ek

ikajaval vagy csatl ]

* A LED-es szemiiveget nem lehet sterilizali

elekt

A ,vigyazat” jelélés:

A\ VIGYAZAT

Olyan veszélyes helyzetre utal, amelyet ha nem keriilnek el, kisebb vagy kézepes
sériiléshez vagy anyagi karhoz vezethet.
« Aveszélyes helyzetek elkerilésére vonatkozé informiciok.

igényl6 gyermek és felnGtt betegekbdl &ll.

Egészségiigyi elényok:

A szemiiveg olyan betegek VEP-vizsgalatdra hasznos, akik nem
feltétlendl képesek arra, hogy monitoron megjelend ingerre
figyeljenek, mint példaul magatartészavarokkal kiizd6 betegek,
csecsemdk és gyermekek. Az egészségiigyi szolgaltatd dont

a VEP-szemiiveg diagnosztikai célbdl torténd hasznalatarol.

Ellenjavallatok és mellékhatasok:
A Natus LED-es szemiiveggel végrehajtott eljarasokhoz nem
kapcsolédnak ismert ellenjavallatok vagy mellékhatasok.

Uzemeltetési Gtmutaté:

* Helyezze a Natus LED-es szemiiveget a beteg szemére. A két
LED-es stimulaléelem a beteg két szemén legyen. Gondoskodjon
mindkét szemiireg megfelelé lefedésérdl, hogy minimalis kiils
fény jusson a szembe.

Fi és

/N VIGYAzAT

Ha a rendszer 6sszetevsi folyadékba meriilnek vagy folyadéikal kerilnek
é vilhatnak, vagy a
« Ne meritse az eszkoz folyadékba, ne cseppentsen és ne permetezzen ré
folyadékot.

vezethet, ha az

A vagy
eszkiz szallitas/hasznalat kozben leesik vagy megsé
+ Minden egyes hasznalat eldtt vizsgala meg az eszkz, és ne haszndlia, ha sérilt.

Ha az eszkozt képesités nélkili felhasznals hasznalia, a beteg megsériilhet,

a diagnézis hibis vagy késedelmes lehet.

« Azeszkozt szakképzett egészségiigyi szakemberek hasznlhatjak
rendeltetésszerdien




Koérnyezeti adatok:
Uzemeltetési feltételek:

* Hémérséklet: +10°C (+50°F) —
* Relativ paratartalom: 20-80%
* Nyomds: 70-106 kPa

+35°C (+95°F)

Tarolasi feltételek:

* Hémérséklet: -40°C (-40°F) — +65°C (+149°F)
* Relativ paratartalom: 20-90%

* Nyomds: 23-106 kPa

Megfelel&ségi szabvanyok:
* SO 10993: 2018 Orvostechmkal eszkozok biolégiai ertekelese

kotelezettségét a végfelhasznaldra harithatja, kivéve, ha masképp
allapodtak meg. Lépjen vellink kapcsolatba a natus.com cimen az
On teriiletén elérheté begy(ijtési és hasznositési rendszerekhez
kapcsolddd informaciokért.

Az elektromos és elektronikai berendezések (EEE) olyan
anyagokat, alkatrészeket és dsszetevéket tartalmaznak,
amelyek veszélyesek lehetnek és kockdzatot jelenthetnek
az emberi egészségre és a kornyezetre, ha a hulladékaikat
(WEEE) nem kezelik Gen. Ezért a vé
is részt kell vennitik a WEEE biztonsdagos Ujrahasznalataban és
Ujrahasznositasaban. Az elektromos és elektronikus berendezések
felhasznalomaktllos a WEEE-t az egyéb hulladék kozé helyezni.

1aloknak

1. rész: Ertékelés és vizsgalat a k eljaras

* 150 15004-2: Szemészeti m(iszerek. Alapvetd kovetelmények és
vizsgalati modszerek. 2. rész: Fény okozta veszélyeztetés elleni
védelem

A fell oknak az dnkormanyzati begyiijtés lehet&ségével
vagy a gyarté/importdr visszavételi kotelezettségével kell élnitik,
vagy engedéllyel rendelkezdé ékszallitok igénybe vételével
kell csokkentenitik az elektromos és elektronikus berendezések

* ETS 300 019-2-1 Kdrnyezeti tervezés (EE). TavkozIS ber
kornyezetl feltetelew és kornyezetdllsagi wzsga\atal 2-1.rész:
Korr a elirdsai. a

* ETS 300 019-2-2 Kérnyezeti tervezés (EE). Tavkozlé
berendezesek kérnyezeti feltetelel es kornyezeta\losagl

i. 2-2. rész: Kérny el6irasai.
Szallitds
. ASTM D4169 16 Szalhtoeszkozck és -rendszerek vibracids
ésének it gyakorlata

* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 — Alapvetd biztonséag,
3.1. kiadds Gyogyaszati villamos késziilék — 1 resz Altalanos
i agi és alapvetd teljesitménykd
* IEC 60601-1-2:2014 — EMC 4. kiadds Gyogyaszati villamos
késziilék — 1-2. rész: Az alapvetd blztnnsagra ésa \enyeges

hulladékainak kezelésével k | karos kornyezeti hatdsokat.
Ilyen intézkedésekkel kell névelniiik az elektromos és elektronlkus
berendezések ujr alati, djrat asi és y
lehet8ségeit.

Az alabbi athazott kerekes kukaval jellt berendezések elektromos
és elektronikus berendezések. Az dthuzott kuka azt jelzi, hogy az
elektromos és elektronikus berendezések hulladékait tilos mas,
nem kiilon gy(jtétt hulladékkal egyitt kezelni, és hogy ezeket
kuilén kell gydjteni.

kizérd j

miik6désre vonatkozé ltaldnos k k — Kiegészit
szabvany: Elektromagneses zavarok — kévetelmények és
vizsgdlatok

Artalmatlanitési utasitasok:

A Natus elkotelezett, hogy eleget tegyen az Eurdpai Unid
2014-es WEEE (elektromos és elektronikus berendezések
hulladékai) kévetelményeinek. A rendelet szerint az elektromos
és elektronikus hulladékot megfelel6 kezelés és hasznositas

bol n kell gy(jteni, biztositand6 az ilyen hulladékok

alatat vagy uj i A Natus ezzel
a kotelezettséggel 6sszhangban a visszavétel és Ujrahasznositas

Gjr

A Natus Manufacturing Limited nem felelés a termék
hasznélatabol ered6 sériilésért, fertdzésért vagy egyéb karért.

Az eszkozzel kapcsolatban felmeriilé minden komolyabb
rendkiviili eseményt jelenteni kell a Natus Manufacturing
Limitednek, valamint a felhaszndlé és/vagy beteg szerinti tagéllam
illetékes hatosaganak.

Ennek a dokumentumnak az elektronikus példanyat a Natus
webhelyén talalja.

Szimbdlumjegyzék
zimb6lum megnevezé
RS 4 < | SzZimb6lum szabvanyos : ho‘u megneyezese 4
alapjan
1O 15223-1 eszkozok. O eszkoz E2 a termék orvostechnikai eszk6z.
5.7.7. szimb6lum eszkozok cimkéin, cimkézésén és megjeldlése.

21CFR
Rx only | Part801.1090)1)

Cimkézés — vényre kaphato eszkbzok.

Kizardlag vényre Azt jelzi, hogy az eszkoz értékesitése
kizérslag engedéllyel rendelkez6 orvos
szamara vagy orvosi rendelvényre
engedélyezett

1SO 15223-1

5.1.1. szimbolum eszkozok cimkéin, cimkézésén és

Orvostechnikai eszk6zok. Orvostechnikai

tajékoztatéiban hasznalandd szimbolumok.

Gyarto ‘Az orvostechnikai eszkoz gyartdjat jelzi

1SO 15223-1 o eszkozok. Of

EE

5.1.6. szimbolum eszkozok cimkéin, cimkézésén és

A gyartsi katalégusszamot jelzi, amely
alapjan azonositani lehet az orvostechnikai
eszkozt.

1SO 15223-1

5.1.5. szimbolum eszkozok cimkéin, cimkézésén és

Orvostechnikai eszkszok. Orvostechnikai

Tétel- vagy sarzskod A gyartasi tételszamot jelzi, amely alapjan

azonositani lehet a tételt vagy sarzsot

1SO 15223-1 eszkozok. Of

o
5.1.7. szimbolum eszkozok cimkéin, cimkézésén és

tajékoztatsiban hasznalandd szimbolumok.

A gyartdi sorozatszamot jelzi, amelynek
alapjan azonositani lehet az adott
orvostechnikai eszkszt




Szimbélum

Szabvényhivatkozas

Szimbélum szabvényos
megnevezése

Szimbélum r_negnevezése

alapjan

1SO 15223-1
5.1.3. szimbolum

Orvostechnikai eszkszok. Orvostechnikai
eszkozok cimkéin, cimkézésén és
tajékoztatéiban hasznalandd szimbolumok.

Gyartasi datum

Azt jelzi, hogy mikor gyartottak az
orvostechnikai eszkozt.

1SO 15223-1
5.4.3. szimbolum

Orvostechnikai eszkszok. Orvostechnikai
eszkbzok cimkein, cimkézésén és

Lasd hasznalati Gtmutato

1SO 60601-1
D.1 tablazat, 11.

Gybgyaszati villamos késziilék —
1. rész: Altalénos biztonsagi és alapvetd
teljesitménykovetelmények

Uzemeltetési Gtmutato

Azt jelzi, hogy a felhasznalénak utana kel
valaminek néznie a hasznlati Gtmutatoban.

1SO 60601-1
D.2 tablazat, 10.

Gyogyaszati vilamos készilék —
1. rész: Altalanos biztonsagi és alapveté
teljesitménykovetelmények

Kovesse a hasznalati itmutatot

Tovabbi informéciokat a hasznalati
Gtmutatoban/utasitasban talal.

ORVOSTECHNIKAI ESZKOZZEL
KAPCSOLATOS MEGJEGYZES; Kovesse
a hasznalati Gtmutatot”.

1SO 15223-1
5.4.4. szimbolum

Orvostechnikai eszkozok. Orvostechnikai
eszkozok cimkéin, cimkézésén és

Vigyazat: Olvassa el a hasznalati
Gtmutatoban talalhato 6sszes

‘Azt jelzi, hogy a felhasznalonak uténa kell
néznie a hasznalati Gtmutatéban a fontos

1SO 60601-1
D.1 tablazat, 10.

Gydgyaszati villamos késziilék —
1. rész: Altalénos biztonsagi és alapvetd
teljesitménykovetelmények.

vonatkozo

példaul az olyan figyelmeztetéseknek és
Gvintézkedéseknek, amelyeket killonb6zo
okokbol nem lehet magan az orvostechnikai
eszkozon feltiintetni

1SO 15223-1
5.3.7. szimbolum

o

eszkozok cimkéin, cimkézésén és
tajékoztatéiban hasznalandd szimbolumok.

Azokat a (tarolasi) hémérsékletkorlatokat
jelzi, amelynek az orvostechnikai eszkdzt
biztonsagosan ki lehet tenni.

1SO 15223-1
5.3.8. szimbolum

o eszkozok. Of

vonatkozé

eszkozok cimkeéin, cimkézésén
tajékoztatéiban hasznalandd imbslumok

Azt a (trolési) paratartaimat jelzi, amelynek
az orvostechnikai eszkozt biztonsagosan ki
lehet tenni

1SO 15223-1
5.2.8. szimbolum

Orvostechnikai eszk5zok. Orvostechnikai
imkein, cimkézésén és
tajékoztatéiban hasznalandd szimbolumok.

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas
sérilt

Olyan orvostechnikai eszkozt jeld), amelyet
nem szabad hasznaini, ha a csomag sériilt
vagy felnyitottak.

1SO 15223-1
5.4.5. szimbolum
(az altalanos

ftitészimblumot a ,B"
mellékletben talalja)

k. O

o e
eszkozok cimkéin, cimkézésén és
tajékoztatéiban hasznalandd szimbolumok.

Nem
késziilt

Olyan eszkdzt jeldl, amely
nem természetes gumilatexszel késziilt.

IEC 60601-1,
D.1 tablazat,
20-as szimbolum

Gybgyaszati villamos készilék —
1. 1ész: Altalénos biztonsagi és alapvetd
teljesitménykovetelmények

BF tipust alkalmazott alkatrész

IEC 60601-1-nek megfeleld BF tipust
alkalmazott alkatrészt azonosit.

Orvostechnikai

AR S O i - A=

EU-jeldlés

eszkozokre vonatkozo

EU-jeldlés.

2012119/EU Elektromos és elekironikus berendezések | A hasznos élettartam végén Azt jelzi, hogy az elektromos és elekironikus
vonatkozo végzett hulladékait tilos mas, nem
(WEEE). kil gyditétt hulladékkal egyiitt kezelni,
és hogy ezeket kiilon kell gyijteni.
1SO 15223-1 Onvostechnikai eszk6zokre vonatkozo Asvajci meghatalmazott A svajci meghatalmazott képviselGt jeloli
5.1.2 szimbolum szabvany Svajcban (MedDO) képviselot jeloli
UK MDR 2002 Orvostechnikai eszkzokre vonatkozo UKCAJeldlés Megfelel az Egyesilt Kiralysag miszaki
UKCA-jelolés (S1 20021618, sz., megfelelségének.
médositva)
MDR 2017745, Orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo CEjelolés Az eurdpai technikai megfeleléséget jelzi

1SO 15223-1
5.1.11 szimbslum

Orvostechnikai eszk6zok. Orvos(echmka\
eszkozok cimkein, cimkézésén
tajékoztatsiban hasznalando sz\mholumck

Szarmazasi orszag

‘Azonositsa a termékek gyartasi orszagat

Cikkszamok Termékleirds
9031E0223 Natus LED-es szemilveg 2 m-es kabellel
9031E2722 5mees aNatus LED-es
Norsk
Beskrivelse: iltenkt bruk:

Natus LED-briller brukes som en visuell stimulator for & gi
blinkende stimuli via lysdioder innesluttet i brillene. Den blinkende
stimulansen presenteres for pasienter som er under diagnostisk
vurdering av det okulzere systemet i kliniske miljger.

Natus LED-briller gir tidsbestemt, visuell stimuli for & generere
visuelt fremkalte potensialer (Visual Evoked Potentials (VEP)) fra
en pasient. VEP er en maling av gjennomsnittlige bglgeformer

ervervet fra pasientens hodebunn, fremkalt gjennom brillestimuli.
De resulterende bglgeformene brukes til & bestemme integriteten
til de visuelle nevrale banene.
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Tiltenkt bruker- og pasientmalgruppe:
LED-brillene fra Natus er beregnet for bruk av dyktige \eger og
teknologer som er opplert i spesi 1i fremkalt

Malpasientpopulasjonen er den pediatriske og voksne

pasientpopulasjonen som krever visuelt fremkalt potensialtesting.

Kliniske fordeler:

Briller er nyttige under VEP-testing for pasienter som kanskje
ikke kan ivareta en stimulans som presenteres via en monitor,
for eksempel pasienter med atferdsforstyrrelser eller spedbarn
og barn. Bruk av VEP-briller for diagnostiske formal er etter den
kliniske leverandgrens skjgnn.

og d
Det er ingen kjente kontraindikasjoner eller bivirkninger for
prosedyrer utfgrt med Natus LED-briller.

Bruksanvisninger:

* Plasser Natus LED-brillene over pasientens gyne med en
LED-stimuleringskopp over hvert gye. Forsikre deg om at hver
gyebane er tilstrekkelig forseglet for & minimere at utvendig lys
kommer inn i pyeomradet.

* Fest brillebandet komfortabelt rundt hodet.

* Koble Natus LED-brillekabel til Natus EMG-systembase pa
brillekontakten.

Instruksjoner for rengmrmg

* Rengjgr med en jonsserviett som for ek
CaviWipes™ eller Sani-Cloth® for & fjerne synlig smuss.

* Tork av artikkelen ved bruk av en lofri klut og lufttgrk.

 Hold rengjgrir ker borte fra lysdiodene. Ikke la
rengjgringslgsninger komme i kontakt med LED-elektronikken
eller kontaktene.

 LED-briller kan ikke steriliseres.

Forst3 forsiktighetsregler:

/I\ FORSIKTIG

Viser til farlige situasjoner som kan resultere i mindre eller moderate
personskader eller materielle skader, hvis de ikke unngas.
+ Informasjon om hvordan farlige situasjoner kan unngas.

Advarsler og forholdsregler:

/N FORSIKTIG

Systemkomponenter som er nedsenket eller som er i kontakt med vasker kan
fare til tap av funksjon eller ytelse.
+ Ikke senk, drypp eller spray vaesker pa enheten.

Enhet som er mistet i bakken eller skadet ved transport/bruk kan fare til
funksjonstap eller forsinket diagnose.
+ Kontroller enheten for hver bruk og ikke bruk den hvis den er skadet.

Hvis enheten brukes av en ikke opplart bruker kan det fgre til pasientskader,
feil diagnose eller forsinket diagnose.
« Enheten er ment til bruk av kvalifisert medisinsk helsepersonell,

Miljgspesifikasjoner:

Bruksforhold:

* Temperatur: +10 °C (+50 °F) til +35 °C (+95 °F)
* Relativ fuktighet: 20 % til 80 %

* Trykk: 70 kPa til 106 kPa

Lagringsforhold:

* Temperatur: -40 °C (-40 °F) til +65 °C (+149 °F)
* Relativ fuktighet: 20 % til 90 %

* Trykk: 23 kPa til 106 kPa

Standarder for overensstemmelse:

*1SO 10993: 2018 Biologisk evaluering av medisinske
utstyrsenheter — Del 1: Evaluering og testing innen en
risikostyringsprosess

* 1SO 15004-2 Oftalmiske instrumenter — Grunnleggende krav og
testmetoder — Del 2: Beskyttelse mot lysfare

* ETS 300 019-2-1 MIU(D(Eankk (EE); Miljgforhold og miljgtester
for ; Del 2-1: 1av
miljgtester; Oppbevaring

* ETS 300 019-2-2 MIU(D(Eankk (EE); Miljgforhold og miljgtester
for ; Del 2-2: i jon av
miljgtester; Transport

* ASTM D4169-16 Standard praksis for ytelsestesting av
fraktcontainere og systemer for vibrasjon

* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 — Generell sikkerhet
utg 3.1 Medisinsk elektrisk utstyr - Del 1: Generelle krav til

de sikkerhet og ytelse

. IEC 60601-1-2:2014 — EMC utg. 4 Medisinsk elektrisk utstyr —
Del 1-2: lle krav til gr I de sikkerhet og i
ytelse — sikkerhetsstandard: Elektromagnetiske forstyrrelser —
Krav og tester

Instruksjoner for avhending:

Natus forplikter seg til & oppfylle kravene i EUs WEEE-forskrifter
(elektrisk og elektronisk avfall) fra 2014. | disse forskriftene

star det at elektrisk og elektronisk avfall m& samles separat

for riktig behandling og gjenvinning for & sikre at EE-avfall blir
gjenbrukt eller resirkulert pa en trygg mate. | trdd med denne
forpliktelsen kan Natus overfgre tilbakeleveringsplikten og plikten
til & resirkulere til sluttbrukeren med mindre andre ordninger
er vedtatt. Vennligst kontakt oss for detaljer om innsamlings-
og gjenopprettingssystemer som er tilgjengelige for deg i ditt
omrade pa natus.com.

Elektrisk og elektronisk utstyr (EE) inneholder materialer,
komponenter og stoffer som kan veere farlige og utgjgre en fare
for menneskers helse og miljg, hvis EE-avfall ikke handteres riktig.
Sluttbrukere har derfor ogsa en rolle a spille for & sikre at EE-avfall
blir gjenbrukt og resirkulert pa en trygg mate. Brukere av elektrisk
og elektronisk utstyr ma ikke kaste EE-avfall sammen med annet
avfall. Brukere ma bruke de kommunale innsamlingsordningene,
produsentens/importgrens tilbakeleveringsplikt eller lisensierte
renovasjonsselskap for a redusere ugunstige miljgbelastninger

i forbindelse med kassering av elektrisk og elektronisk avfall, og
for & gke mulighetene for gjenbruk, resirkulering og gjenvinning
av elektrisk og elektronisk avfall.

Utstyr merket med symbolet nedenfor, som avbilder en
overstrgket avfallsbeholder med hjul, er elektrisk og elektronisk
utstyr. Symbolet som avbilder en overstrgket avfallsbeholder
med hjul, angir at elektrisk og elektronisk avfall ikke ma kastes
sammen med ikke-separert avfall, men ma samles inn separat.

)i

Ansvarsfraskrivelse:

Natus Manufacturing Limited er ikke ansvarlig for personskader,
infeksjoner eller annen skade som kommer av bruken av dette
produktet.

Enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med enheten,

36



skal rapporteres til Natus Manufacturing Limited og til kompetent
myndighet i landet eller EU-medlemsstaten der brukeren og/eller

pasienten er bosatt.

Se Natus' nettside for en elektronisk kopi av dette dokumentet.

Ordliste over symboler

q Symboltittel i henhold 4
Symbol referansestandard Forklaring
1SO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — En indikasjon pa medisinsk Dette produklet er en medisinsk ulstyrsenhet
Symbol 5.7.7 Symboler il bruk pa etiketter for utstyrsenhet
medisinske utstyrsenheter, merking
og tilleggsinformasjon.
Rx onl 21 CFR del 801.109(b) | Merking-reseptbelagte enheter. Kun resept Indikerer at produktet er autorisert for salg av,
Y @ eller etter bestillng fra autorisert helsepersonell,
1SO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Produsent Indikerer produsenten av den medisinske
Symbol 5.1.1 Symboler fil bruk pa efiketter for utstyrsenheten.
medisinske utstyrsenheter, merking
og tilleggsinformasjon.
1SO 152231 Medisinske utstyrsenheter — Katalognummer Indikerer produsentens katalognummer, sik at
E Symbol 5.1.6 Symboler til bruk pa etiketter for den medisinske utstyrsenheten kan identifiseres.
medisinske utstyrsenheter, merking
og tilleggsinformasjon.
1SO 152231 Medisinske utstyrsenheter — Parti- eler lotkode Indikerer produsentens partikode ik at partiet
Symbol 5.1.5 Symboler il bruk pa etiketter for kan identifiseres.
medisinske utstyrsenheter, merking
1SO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Serienummer Indikerer produsentens serienummer slik at en
Symbol 5.1.7 Symboler fil bruk pa efiketter for spesifikk medisinsk utstyrsenhet kan identifiseres
medisinske utstyrsenheter, merking
og tilleggsinformasjon.
1SO 152231 Medisinske utstyrsenheter — Produksjonsdato Indikerer datoen for nar den medisinske enheten
Symbol 5.1.3 Symboler il bruk pa etiketter for ble produsert.
medisinske utstyrsenheter, merking
og tilleggsinformasjon.
10 15223-1 Medisinske Se Indikerer behovet for at brukeren mé konsultere
Symbol 5.3.4 Symboler i bruk pa etiketter for bruksanvisningen
][ medisinske utstyrsenheter, merking
1SO 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1 Bruksanvisninger
Tabell D.1 #11 Generelle krav til grunnleggende
sikkerhet og essensiell ytelse.
1SO 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1 Folg Se
(3 Tabell D.2 #10 Generelle krav til grunnleggende
sikkerhet og essensiell ytelse. MERKNAD om MEDISINSK ELEKTRON\SK
UTSTYR "Folg bruksanvisningen’
1SO 152231 Medisinske utstyrsenheter — Forsiklig: Les alle advarsler og | Indikerer behovet for at brukeren konsulterer
Symbol 5.4.4 Symboler il bruk pa etiketter for i for viktig informasjon slik
medisinske utstyrsenheter, merking som advarsler og forholdsregler som av ulike
A og tilleggsinformasjon. grunner ikke kan presenteres pa den medisinske
1SO 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1 utstyrsenheten.
Tabell D.1#10 Generelle krav tl grunnleggende
sikkerhet og essensiell ytelse.
1SO 152231 Medisinske utstyrsenheter — Temperaturgrense Indikerer temperaturgrensene (for lagring) som
Symbol 5.3.7 Symboler il bruk pa etiketter for det medisinske utstyret trygt kan utsettes for.
medisinske utstyrsenheter, merking
og tlleggsinformasjon.
1SO 15223-1 Medisinske [ Indikerer (for lagring) som det
@ Symbol 5.3.8 Symboler tl bruk pa etketter for medisinske utstyret trygt kan utsettes for.
RAA medisinske utstyrsenheter, merking
og tilleggsinformasjon.
1SO 152231 Medisinske utstyrsenheter — Ma ikke brukes hvis pakningen er | Indikerer en medisinsk enhet som ikke ma brukes
Symbol 5.2.8 Symboler til bruk pa etiketter for skadet etter at pakningen har blitt skadet eller dpnet.
medisinske utstyrsenheter, merking
og
1SO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Ikke laget av naturlig gummilateks | Indikerer en medisinsk utstyrsenhet som ikke er
Symbol 5.5.4 Symboler fil bruk pa efiketter for laget av naturlig gummilateks.
(Referansebilag B for medisinske utstyrsenheter, merking
gonerel frbudseymbal) | 0 tlegosmiormasion
. IEC 60601-1, Medisinsk elekirisk utstyr — Del 1: | Type BF tifort del For & identifisere en type BF-anvendt del som er
Tabell D.1, Generelle krav til grunnleggende i samsvar med IEC 60601-1
Symbol 20 sikkerhot og essensiell ytelse.
2012/19/EU Avfall av elektrisk og elektronisk Anvisninger for avhending etter Indikerer at avfall av elektrisk og elektronisk
utstyr (WEEE), endt brukstid utstyr ikke skal avhendes sammen med ikke-
separert aviall, men mé samles inn separat.
1SO 152231 Swiss Medical Device Ordinance | Angir den autoriserte Angir den autoriserte representanten | Svefts.
REP] | Symboi5.1.2 (MedDO) representanten i Sveits
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Symbol

Symboltittel i henhold til

Forklaring

UK MDR 2002 UKCA-forordning om merking av
medisinsk utstyr (S1 2002 nr. 618

med endringer)

UK
cA

UKCA-merking Angir teknisk samsvar i Storbritannia

MDR 2017/745, EU-
forordning om merking
av medisinsk utstyr

EU-forordning om merking av
medisinsk utstyr.

43

CE-merking Angir europeisk teknisk konformitet.

10 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Opprinnelsesland Angir opprinnelseslandet
Symbol 5.1.11 ‘Symboler il bruk pa etiketter for
medisinske utstyrsenheter, merking
o9
Dy for
9031E0223 Natus LED-briller med 2 m kabel
9031E2722 5 m skjoteledning for Natus LED-briler
Polski
Opis:

Gogle LED firmy Natus sa stosowane jako wizualny stymulator
do prezentacji bodzcéw btyskowych za pomoca diod LED
umieszczonych w goglach. Bodziec btyskowy jest prezentowany
pacjentom poddawanym diagnostycznej ocenie uktadu ocznego
w warunkach klinicznych.

Przeznaczenie:

Gogle LED firmy Natus zapewniaja czasowe, wizualne bodzce

w celu wygi ia wzrokowych jatéw wywotanych
(VEP, ang. visual evoked potentials) (VEP) u pacjenta. Wzrokowe

Instrukcje czyszczenia:

* Czysci¢ za pomoca Sciereczki dostepnej w sprzedazy, takiej
jak CaviWipes™ lub Sani-Cloth®, w celu usuniecia widocznych
zabrudzeni.

* Wytrze¢ przedmiot za pomoca niestrzepigcej sig szmatki
i osuszy¢ na powietrzu.

* Wszystkie ptyny czyszczace nalezy trzymac z dala od diod
LED. Nie nalezy dopusci¢ do kontaktu srodkéw czyszczacych
z elektronika LED lub ztaczami.

* Nie wolno sterylizowac¢ gogli LED.

potencjaty wywotane s3 pomiarem usrednionych pr
uzyskanych ze skéry glowy pacjenta wywotanych przez bodice
gogli. Powstate ksztatty fali sa wykorzystywane do okreslenia
integralnosci wizualnych $ciezek neuronowych.

Docelowy i grupa
Gogle LED firmy Natus sg przeznaczone do uzytku przez
ikowanych lekarzy i technologdw pr: ]

w zakresne badan potencjatéw wywotanych.

Docelowa populacja pacjentow to populacja pacjentéow
pediatrycznych i dorostych, ktérzy wymagaja badania wzrokowych
potencjatéw wywotanych.

Korzysci kliniczne:
Gogle sg przydatne podczas testéw VEP u pacjentdw, ktorzy
moga nie by¢ w stanie reagowac na bodziec prezentowany
przez monitor. S3 to pacjenci tacy jak pacjenci z zaburzeniami
h via lub ni leta i dzieci. Z: gogli podczas
ia VEP do celow di ych zalezy od lekarza.

Przeci i skutki
Brak znanych przeci i lub skutkow
wykonywanych przy uzyciu Gogli LED firmy Natus.

Instrukcje obstugi:

* Umiescic gogle LED firmy Natus na oczach pacjenta z jedng
naktadka stymulujaca LED na kazdym oku. Upewnic sig, ze kazdy
oczoddt jest odpowiednio zakryty, aby zminimalizowa¢ wnikanie
Swiatta zewnetrznego do obszaru oka.

* Natozy¢ opaske gogli na gtowe pacjenta, upewniajac sie, ze jest
ona osadzona bezpiecznie i komfortowo.

* Podtaczy¢ kabel gogli LED firmy Natus do podstawy systemu
Natus EMG w ztaczu gogli.

p!

/I\ PRZESTROGA

Odnosi si¢ do niebezpiecznej sytuacii, ktdra moze prowadzié do lekkich lub
$rednich obrazer, jesli s jej nie uniknie.
« Informacje dotyczace unikania niebezpiecznych sytuacji.

Ostrzezenia i przestrogi:

/\ PRZESTROGA

Zanurzone lub majace kontakt z plynami elementy systemu moga spowodowat
utrate funkeji lub wydajnosci.
« Nie zanurzat, nie chlapac ani nie rozpyla cieczy na wyréb.

ie wyrobu lub podezas
prowadzi¢ do utraty funkeji lub opéinienia diagnozy.
* Wyréb nalezy sprawdzié przed uzyciem i nie uzywaé w przypadku uszkodzenia

ia moze

ie 2 wyrobu przez ni
obrazeri ciafa pacjenta, nieprawidtowej diagnozy lub opoinie
« Ten wyréb przeznaczony jest do stosowania przez personel medyczny.

Warunki otoczenia:

Warunki pracy:

* Temperatura: +10°C (+50°F) do +35°C (+95°F)
* Wilgotno$¢ wzgledna: 20% do 80%

« Cignienie: 70 kPa do 106 kPa

Warunki przechowywania:

* Temperatura: -40°C (-40°F) do +65°C (+149°F)
* Wilgotno$¢ wzgledna: 20% do 90%

« Cignienie: 23 kPa do 106 kPa

Informacje dotyczace zgodnosci:
*1SO 10993: 2018 Biologiczna ocena urzadzen medycznych —
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Czes¢ 1: Ocena i testowanie w ramach procesu zarzadzania
ryzykiem

Sprzet elektryczny i elektroniczny (EEE) zawiera materiaty,
komponenty i substancje, ktére moga by¢ niebezpieczne i mogg

* 1SO 15004-2 Przyrzady okulistyczne -

we
i metody badan - Cze$¢ 2: Lekka ochrona przed zagrozeniami

* ETS 300 019-2-1 Inzynieria Srodowiska (EE); Warunki
srodowiskowe i testy srodowiskowe urzadzen
telekomunikacyjnych; Czes¢ 2-1: Specyfikacje testow
srodowiskowych; Przechowywanie

* ETS 300 019-2-2 Inzynieria Srodowiska (EE); Warunki
srodowiskowe i testy srodowiskowe urzadzen
telekomunikacyjnych; Czes¢ 2-2: Specyfikacje testow
srodowiskowych; Transport

* ASTM D4169-16 Standardowa praktyka testowania wydajnosci
pojemnikdw transportowych i systeméw wibracyjnych

* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - OgdIne
bezpieczenstwo Ed. 3.1 Medyczne urzadzenie elektryczne —
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczeristwa

oraz funkcj ia zasadniczego

* |EC 60601-1-2:2014 — Wyd. EMC 4 Medyczne urzadzenie
elektryczne — Cze$¢ 1-2: Wymagania ogélne dotyczace
podstawowego bezpieczeristwa oraz funkcjonowania
zasadniczego — Norma uzupetniajgca: Zaktécenia
elektromagnetyczne — Wymagania i badania

Instrukcje utylizacj
Natus zobowigzuje sie do spetniania wymagan przepiséw Unii
Europejskiej WEEE (zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny)
2014. Przepisy te stanowig, ze odpady elektryczne i elektroniczne
musza by¢ zbierane oddzielnie do prawidtowego przetwarzania

i odzysku w celu zapewnienia, ze WEEE zostang ponownie
wykorzystane lub poddane recyklingowi w sposéb bezpieczny.
Zgodnie z tym zobowigzaniem Natus moze przenies¢ obowigzek
odbioru i recyklingu na uzytkownika koricowego, chyba ze
dokonano innych ustaleri. Prosimy o kontakt w celu uzyskania
szczegotowych informacji na temat systemow zbiorki i odzysku
dostepnych w twoim regionie pod adresem natus.com.

stanowic zag dla zdrowia ludzi i Srodowiska, jesli WEEE nie
zostanie wlasciwie przetworzony. Dlatego uzytkownicy koricowi
maja réwniez do odegrania wazng role w celu zapewnienia
bezpiecznego ponownego wykorzystania i recyklingu WEEE.
Uzytkownicy sprzetu elektrycznego i elektronicznego nie mogg
wyrzuca¢ WEEE razem z innymi odpadami. Uzytkownicy musza
korzystac z miejskich systemoéw zbiérki odpadéw lub obowigzku
odbioru przez producenta/importera lub licencjonowanych

pr odpaddw, aby zr jszy¢ negatywny wptyw

na $rodowisko w zwigzku z usuwaniem zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego oraz, aby zwigkszy¢ mozliwosci
ponownego uzycia, recyklingu i odzysku zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego.

Sprzet oznaczony przekreslonym koszem na $mieci na

kétkach (ponizej) to sprzet elektryczny i elektroniczny. Symbol
przekreslonego kosza na $mieci oznacza, ze zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego nie nalezy wyrzuca¢ razem

z niesegregowanymi odpadami, ale nalezy je odbiera¢ osobno.

Wytaczenie odpowiedzialnosci:
Natus Manufacturing Limited nie odpowiada za obrazenia ciata,
zakazenia lub inne szkody bedace skutkiem uzycia tego produktu.

Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwigzku
ze stosowaniem tego wyrobu, nalezy zgtaszac firmie Natus
Manufacturing Limited i wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent majg
siedzibe.

Elektroniczna kopia niniejszego dokumentu znajduje sie na
stronie internetowej firmy Natus.

Stownik symboli

P Nazwa symbolu
Symbol g:r":s'e"'a 9 | Norma tytutu symbolu zgodnie z przywotana | Objasnienie
norma
1SO 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Wskazanie urzadzenia Niniejszy produkt jest wyrobem medycznym
Symbol 5.7.7 stosowania na etykietach wyrobéw medycznego
medycznych, w ich oznakowaniu
iw nimi
21 CFR Cze$¢ 801,109 | Urzadzenia do etykietowania recept. Wylacznie na recepte. Wskazuje, ze produkt jest dopuszczony do
Rxonly |®)1) sprzedazy przez uprawnionego pracownika
opieki zdrowotnej lub na jego zlecenie.
1SO 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Producent Wskazuje producenta urzadzenia medycznego.
Symbol 5.1.1 stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu
iw nimi
1SO 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Numer katalogowy Oznacza numer katalogowy producenta, aby
REF] [oms1e stosowania na etykietach wyrobow mozna bylo zidentyfikowa¢ wyrdb medyczny.
medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych nimi informacjach.
1SO 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Kod parti lub seri Wskazuje numer parti producenta, dzieki czemu
Symbol 5.1.5 stosowania na etykietach wyrobéw mozna zidentyfikowaé partie lub serie.
medycznych, w ich oznakowaniu
iw nimi
1S0 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Numer seryjny Oznacza numer seryjny producenta, aby mozna
Symbol 5.1.7 stosowania na etykietach wyrobow bylo zidentyfikowac okresione urzadzenie
medycznych, w ich oznakowaniu medyczne.
iw nimi
1SO 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Data produkcji Oznacza date, wyrob medyczny zostat
Symbol 5.1.3 stosowania na etykietach wyrobow wyprodukowany.
medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych nimi informacjach.
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Odniesienia do

Nazwa symbolu

Tabela D.1 #11

Czese 1: Wymagania ogdine dotyczace
bezpieczefistwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego.

Symbol s Norma tytutu symbolu 2zgodnie z przywofang | Objasnienie
norma
1SO 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Zapoznat sie z instrukcja Wskazuje uzytkownikowi koniecznoé¢ odwolania
Symbol 5.4.3 stosowania na etykietach wyrobow uzytkowania sie do instrukcji uzytkownika
medycznych, w ich oznakowaniu
E]E i w dostarczanych nimi informacjach.
1S0 60601-1 Medyczne urzadzenie elektryczne — Instrukcje obslugi

1SO 60601-1
Tabela D.2 #10

Medyczne urzadzenie elektryczne —
Czesc 1: Wymagania ogoine dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego.

Postepowat zgodnie z
instrukcja uzytkowania

Odnies¢ sie do instrukji obstugi/broszury.

UWAGA dotyczaca MEDYCZNEGO
URZADZENIA ELEKTRYCZNEGO ,Postepuj
zgodnie z instrukcja uzytkowania”.

Przestroga: Przeczytac
wszystkie ostrzezenia i $rodki
ostroznosci w instrukcji

Tabela D.1 #10

1SO 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do
Symbol 5.4.4 stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu
iw nimi
1SO 60601-1 Medyczne urzadzenie elekiryczne —

Czgs¢ 1: Wymagania ogéine dotyczace
bezpieczefistwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego.

Wskazuje na potrzebe zapoznania si z
instrukcja uzytkowania w celu uzyskania
waznych informacji ostrzegawczych, takich
jak ostrzezenia i $rodki ostroznosci, ktérych z
r6znych przyczyn nie mozna przedstawi¢ na
samym wyrobie medycznym

(Patrz Zatacznik B
symbol ogélnego

medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych nimi informacjach.

10 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Ograniczenie temperatury Okresla granice temperatury (przechowywania),
Symbol 5.3.7 stosowania na etykietach wyrobow na ktora mozna bezpiecznie narazi¢ wyréb
medycznych, w ich oznakowaniu medyczny.
i w dostarczanych nimi informacjach.
1SO 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Ograniczenia wilgotnosci Okresla granice wilgotnosci (przechowywania),
Symbol 5.3.8 stosowania na etykietach wyrobow na ktora mozna bezpiecznie narazic wyrob
medycznych, w ich oznakowaniu medyczny.
i w dostarczanych nimi informacjach.
10 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Nie uzywac, jezeli opakowanie | Okresla urzadzenie medyczne, ktorego nie
Symbol 5.2.8 stosowania na etykietach wyrobow jest uszkodzone mozna uzywac, jesli opakowanie zostalo
medycznych, w ich oznakowaniu zniszczone lub otwarte.
iw nimi
1SO 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Nie zawiera kauczuku Wskazuje, ze wyréb medyczny nie zawiera
Symbol 5.4.5 stosowania na etykietach wyrobow naturalnego kauczuku naturalnego.

It @es~ > Q

q3

Rozporzadzenie EU
W sprawie wyrobow

medycznych

zakazu)
IEC 60601-1, Medyczne urzadzenie elekiryczne — Zastosowana czes¢ BF Identyfikacja czesci aplikacyjne] typu BF
Tabela D.1, Czes¢ 1: Wymagania ogéine dotyczace 2godnej z IEC 60601-1
Symbol 20 bezpieczefistwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego.
2012119/UE Zuzyly sprzet elekiryczny i elektroniczny. | Instrukcje utylizacji po Symbol przekreslonego kosza na smieci
uplynigciu okresu trwalosci | oznacza, ze zuzytego sprzetu elekirycznego i
uzytkowe] elektronicznego nie nalezy wyrzucac razem z
niesegregowanymi odpadami, ale powinny byé
odbierane osobno.
1SO 15223-1 ‘Szwajcarskie rozporzadzenie w sprawie | Wskazuje autoryzowanego | Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela
Symbol 5.1.2 wyrobow medycznych (MedDO) przedstawiciela w Szwajcarii | w Szwajcari.
UK UK MDR 2002 Rozporzadzenie UKCA w sprawie wyrobow | Znak UKCA Oznacza zgodnost  normani technicznymi
medycznych (SI 2002 nr 618, z pézniejszymi obowiazujgeymi w Zjednoczonym Krolestwie.
cA zmianami)
MDR 2017/745, Rozporzadzenie EU w sprawie wyrobow | Znak CE Oznacza europejska 2godnost techniczna,

medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych nimi informacjach.

medycznych
10 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Kraj pochodzenia Wskazuje kraj pochodzenia.
Symbol 5.1.11 stosowania na etykietach wyrobow

Numery czesci produktu

Opis produktu

9031E0223

Gogle LED firmy Natus z 2-metrowym kablem

9031E2722

5-metrowy przediuzacz do gogli LED firmy Natus

Portugués do Brasil

Descrigdo:

Os dculos de LED Natus séo usados como estimulador visual
para apresentar estimulos de flash por meio de LEDs incluidos
nos dculos. O estimulo de flash é apresentado aos pacientes
que estdo sendo submetidos a avaliagdo diagnéstica do sistema

ocular em ambientes clinicos.
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Uso pretendido:

Os 6culos de LED Natus fornecem estimulos visuais temporizados
para a geragdo de potenciais evocados visuais (Visual Evoked
Potentials, VEP) de um paciente. O VEP é uma medida de formas
de onda médias adquiridas do couro cabeludo do paciente




que é evocado por estimulos do dculos. As formas de onda
resultantes sdo usadas para determinar a integridade das vias
neurais visuais.

Usuario pretendido e grupo alvo do paciente:

Os 6culos de LED da Natus sdo destinados ao uso por médicos

e tecndlogos qualificados treinados na especialidade de testes de
potencial evocado.

A populagdo alvo de pacientes é a populagdo pediatrica e adulta
que requer testes de potencial evocado visual.

Beneficios clinicos:
Os 6culos sdo Uteis durante os testes de VEP para pacientes que
podem ndo ser capazes de atender a um estimulo apresentado
por meio de um monitor, como pacientes com distirbios
comportamentais, lactentes ou criangas. O uso de 6culos VEP
para fins de diagndstico serd a cri

[« e efeitos
Nao existem contraindicagdes ou efeitos colaterais conhecidos
para os procedimentos realizados com os dculos de LED da Natus.

Instrucdes de operagdo:

* Cologue os 6culos de LED da Natus sobre os olhos do paciente
com um copo de estimulador de LED sobre cada olho. Certifique-
se de que cada orbita ocular esteja suficientemente vedada para
minimizar a entrada de luz exterior na drea dos olhos.

* Fixe a banda dos 6culos confortavelmente em volta da cabega.

* Conecte os culos de LED da Natus a base do sistema de EMG
da Natus no conector dos 6culos.

Instrugdes de limpeza:

* Limpe com um toalhete comercial, como CaviWipes™ ou
Sani-Cloth, para remover qualquer sujidade visivel.

* Limpe a peca usando um pano sem fiapos e seque ao ar.

* Mantenha todos os fluidos de limpeza afastados dos LEDs.
N3o permita que as solugdes de limpeza entrem em contacto
com os componentes eletrnicos ou conectores dos LEDs.

* Os dculos de LED ndo podem ser esterilizados.

as de

Como

* Umidade relativa: 20% a 80%
* Pressdo: 70 kPa a 106 kPa

Condig6es de armazenamento:

* Temperatura: -40 °C (-40 °F) a +65 °C (+149 °F)
* Umidade relativa: 20% a 90%

* Pressdo: 23 kPa a 106 kPa

Normas de conformidade:

* 1SO 10993: Avaliagdo bioldgica de dispositivos médicos
de 2018 - Parte 1: Avaliagdo e testes em um processo de
gerenciamento de riscos

* ISO 15004-2 Instrumentos - Requisitos
e métodos de teste - Parte 2: Protegdo contra perigo de luz

* ETS 300 019-2-1 Engenharia Ambiental (Environmental
Engineering, EE); Ji i is e ensaios
para equipamento de telecomunicagdes; Parte 2-1:
Especificagdo de testes ambientais; armazenamento

* ETS 300 019-2-2 Engenharia Ambiental (EE); condigdes
ambientais e ensaios ambientais para equipamentos de
telecomunicagdes; Parte 2-2: Especificagdo de testes
ambientais; transporte

* ASTM D4169-16 Prética padréo para testes de desempenho de
recipientes de transporte e sistemas para vibragdo

* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - Edi¢do de seguranca
geral 3.1 Equipamento eletromédico — Parte 1: Requisitos gerais
para a seguranca bdsica e desempenho essencial

* |EC 60601-1-2:2014 — EMC Ed. 4 Equipamento Eletromédico —
Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranca basica
e desempenho essencial — Norma colateral: Disturbios
eletromagnéticos — Requisitos e testes

Instrugdes de descarte:

A Natus tem o compromisso de atender aos requisitos dos
Regulamentos da Unido Europeia de 2014 de Descarte de
equipamentos elétricos e eletronicos (WEEE, Waste Electrical

and Electronic Equipment). Estes regulamentos estipulam

que os residuos elétricos e eletrdnicos devem ser coletados
separadamente para o tratamento e recuperagdo apropriados para
garantir que os residuos WEEE sejam reutilizados ou reciclados

de forma segura. Em linha com esse compromisso, a Natus pode
repassar a obrigagdo da coleta e da reciclagem para o usuario

/\ cuibADO

final, a ndo ser que sejam feitos outros acordos. Entre em contato

Refere-se a uma situagéo perigosa que pode resultar em ferimentos menores ou
moderados ou danos materiais, caso no seja evitada.
« Informagdes sobre como a situagdo de perigo é evitada.

conosco para saber mais detalhes sobre os sistemas de coleta
e recuperagdo disponiveis para vocé em sua regido em natus.com.

Adverténcias e precaugdes:

Equipamentos elétricos e eletronicos (Electrical and Electronic
Equipment, EEE) contém materiais, componentes e substancias
que podem ser perigosos e apresentar um risco para a saide

/\ cuibADO

humana e para o meio ambiente quando os WEEE ndo forem

Os componentes do sistema imersos ou em contato com liquidos podem causar
perda da fungo ou do desempenho.
« Nao mergulhe, pingue ou pulverize liquidos no dispositivo.

tratados cor Portanto, os usudrios finais também
tém um papel a desempenhar na garantia de que os WEEE
sejam reutilizados e reciclados de forma segura. Os usudrios

de elétricos e eletrénicos ndo devem descartar

0 dispositivo deixado cair ou danificado durante o 50 pode
levar a perda de fungéo ou a0 atraso no diagnéstico.
« Inspecione o dispositivo antes de cada utilizagao e ndo o utilize se ele estiver

danificado.

WEEE juntamente com outros residuos. Os usudrios devem
utilizar os sistemas municipais de coleta ou a obrigagdo de coleta
do produtor/importador ou seus transportadores licenciados

0 dispositivo ut
no paciente,
+ 0 produto tem a finalidade de ser usado por profissionais de satde de cuidados

meédicos devidamente qualificados.

tilizado por um usudrio sem treinamento pode provocar leses
6stico i atraso no diagnasti

de residuos para reduzir os impactos ambientais adversos
relacionados com o descarte dos residuos de equipamentos
elétricos e eletrdnicos e para aumentar as oportunidades

Especificagbes ambientais:
CondigGes de operagdo:
* Temperatura: +10°C (+50°F) a +35°C (+95°F)

de reutilizagdo, reciclagem e recuperagdo dos residuos de
equipamentos elétricos e eletronicos.

Equipamentos marcados com um simbolo de um recipiente
com rodas cruzadas sdo equipamentos elétricos e eletronicos.
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0 simbolo de um recipiente com rodas cruzado indica que os
residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos ndo devem ser
descartados juntamente com os residuos ndo separados, mas
que devem ser coletados separadamente.

Isengdo de responsabilidad
A Natus Manufacturing Limited ndo serd responsavel por lesdes,
infecgBes ou outros danos que resultem do uso deste produto.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado a Natus Manufacturing Limited
e a autoridade competente do estado membro em que o usuario
e/ou o paciente se encontram estabelecidos.

Consulte o site da Natus para obter uma cépia eletrénica deste

documento.
Glossério de simbolos
N Titulo do simbolo de
Simbolo e erE Ty Titulo padrdo do simbolo  |acordo com a Norma de | Explicagdo
Referéncia
10 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | Uma indicagéo de dispositivo | Este produto & um dispositivo médico.
Simbolo 5.7.7 a serem usados com etiquetas de médico

dispositivos médicos, etiquetagem
& informagdes a serem forecidas.

Rx only

21 CFR Parte
801.109(b)(1)

Etiquetagem - dispositivos de
prescrigao.

Apenas sob prescrigao

Indica que o produto somente pode ser vendido por ou
s0b a ordem de um profissional de satide devidamente
licenciado.

Tabela D.1 N2 11

Parte 1: Requisitos gerais para
a seguranga basica e desempenho
eessencial

1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.
Simbolo 5.1.1  serem usados com etiquetas de
dispositivos médicos, etiquetagem
& informagdes a serem fornecidas.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | Nimero do catalogo Indica 0 ntimero do catalogo do fabricante para que
E Simbolo 5.1.6 a serem usados com etiquetas de o dispositivo médico possa ser identificado.
dispositivos médicos, etiquetagem
e informagdes a serem forecidas.
10 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | Cdigo de lote ou e batelada | Indica o codigo de lote do fabricante para que a batelada
Simbolo 5.1.5 a serem usados com efiquetas de possa ser identificada.
dispositivos médicos, etiquetagem
e informagdes a serem fornecidas.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | Nimero de série Indica 0 nimero de série do fabricante para que um
Simbolo 5.1.7  serem usados com etiquetas de dispositivo médico especifico possa ser identificado
dispositivos médicos, etiquetagem
& informagdes a serem formecidas.
10 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | Data de fabricagao Indica a data de fabricagao do dispositivo médico.
Simbolo 5.1.3 a serem usados com efiquetas de
dispositivos médicos, etiquetagem
e informagdes a serem fornecidas.
10 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | Consulte s instrugdes de uso | Indica a necessidade de o usurio consultar as
Simbolo 5.4.3  serem usados com etiquetas de instrugdes de uso.
dispositivos médicos, etiquetagem
& informagdes a serem fornecidas.
1SO 60601-1 Equipamento eletromédico — Instrugdes de operagao

U

1SO 60601-1
Tabela D.2N.2 10

Equipamento eletromédico —
Parte 1: Requisitos gerais para

a seguranca basica e desempenho
essencial

Siga as instrugdes de uso

Consulte 0 manual de instrugoeslivreto.

OBSERVAGAO sobre 0 EQUIPAMENTO ME “Siga as
instrugdes de uso’.

1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Cuidado: Leia todas as Indica a necessidade de o usuario consultar as
Simbolo 5.4.4 a serem usados com etiquetas de | adverténcias e precaugdes nas | insirugdes de uso para obter informagdes importantes
dispositivos médicos, etiquetagem | instrugdes de uso sobre cuidados, como adverténcias e precaugdes que
e informagdes a serem fomecidas. no podem, por varios motivos, ser apresentados no
1S 60601-1 Equipamento eletromédico — préprio dispositivo médico.

Tabela D.1 N2 10

Parte 1: Requisitos gerais para
a seguranca basica e desempenho
essencial

@wess B

1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | Limites de temperatura Indica os limites de temperatura (de armazenamento)
Simbolo 5.3.7 a serem usados com etiquetas de as quais o dispositivo médico pode ser exposto com
dispositivos médicos, etiquetagem seguranca
& informagdes a serem fornecidas.
1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | Limites de umidade Indica as faixas de umidade (de armazenamento)
Simbolo 5.3.8 serem usados com etiquetas de as quais o dispositivo médico pode ser exposto com
dispositivos médicos, etiquetagem seguranca
e informagdes a serem fornecidas.
10 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | Nao utilzar se a embalagem Indica um dispositivo médico que nao deve ser utiizado
Simbolo 5.2.8 a serem usados com etiquetas de | estiver danificada se a embalagem tiver sido danificada ou aberta.

dispositivos médicos, etiquetagem
& informagdes a serem fornecidas.
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Titulo do simbolo de

de Dispositivos
Meédicos da UE

Simbolo r"e‘;;’:é?lgi: Titulo padrdo do simbolo | acordo com a Norma de | Explicagdo
Referéncia

1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | Nao fabricado com latex de Indica um dispositivo médico que nao é fabricado com

Simbolo 5.4.5 a serem usados com etiquetas de | borracha natural latex de borracha natural

(Referéncia a0 dispositivos médicos, etiquetagem

Anexo B para e informagdes a serem fornecidas.

simbolo de proibigao

geral)

N IEC 60601-1, Equipamento eletromédico — Pega aplicada Tipo BF Para identificar uma pega aplicada de tipo BF em

Tabela D.1, Parte 1: Requisitos gerais para conformidade com a norma IEC 60601-1

Simbolo 20 a seguranga basica e desempenho
essencial

2012119/EU Descarte de equipamentos elétricos | Instruges para o descarte a0 | Indica que que os residuos de equipamentos elétricos
& eletronicos (Waste Electrical and | final da vida ti & eletronicos néo devem ser eliminados juntamente
Electronic Equipment, WEEE). com s residuos nao separados, mas que devem ser

coletados separadamente.

10 15223-1 Decreto Suigo sobre Dispositivos | Indica o representante Indica o representante autorizado na Suiga.

Simbolo 5.1.2 Médicos (MedDO) autorizado na Suica

UK MDR 2002 Regulamento de Dispositivos Marca UKCA Em conformidade com a diretiva estabelecidos no
Médicos da UE (SI 2002 N° 618, Reino Unido.
conforme emenda)

MDR 2017/745, Regulamento de Dispositivos Marca CE Significa conformidade técnica europs

Regulamento Médicos da UE.

1SO 15223-1
Simbolo 5.1.11

Dispositivos médicos — Simbolos
a serem usados com etiquetas de
dispositivos médicos, etiquetagem
& informagdes a serem fornecidas.

Pais de origem

Indica o pais de origem

Numeros de componentes do produto Descrigdo do produto

9031E0223 Oculos de LED da Natus com cabo de 2 m
9031E2722 Cabo de extenséo de 5 m para dculos de LED da Natus
Portugués
Descrigdo: C indicages e efeitos i

Os Natus LED Goggles sdo usados como um estimulador visual
para apresentar estimulos de flash por meio dos LEDs incluidos
nos dculos. O estimulo flash é apresentado aos pacientes que
estdo se submetendo a avaliagdo diagnostica do sistema ocular
em ambientes clinicos.

Uso pretendido:

Os Natus LED Goggles fornecem estimulos visuais cronometrados
com o objetivo de gerar Potenciais Evocados Visuais (VEP) de

um paciente. O VEP é uma medida em forma de onda médias
adquiridas do couro cabeludo do paciente evocadas por meio de
estimulos de dculos. As formas de onda resultantes sdo usadas
para determinar a integridade das vias neurais visuais.

Utilizador pretendido e grupo alvo de pacientes:

Os Natus LED Goggles devem ser usados por médicos qualificados
e ol treinados na iali de teste de potencial
evocado.

A populagdo de pacientes-alvo é a populagdo de pacientes
pedidtricos e adultos que requerem teste de potencial evocado
visual.

Ndo ha contraindicagbes ou efeitos colaterais conhecidos para
procedimentos realizados com Natus LED Goggles.

Instrugdes de operagdo:

* Coloque os Natus LED Goggles. sobre os olhos do paciente com
um estimulador de LED sobre cada olho. Certifique-se de que
cada 6rbita ocular esta suficientemente vedada para minimizar
a entrada de luz externa na area dos olhos.

* Prenda a faixa dos 6culos confortavelmente em torno da
cabega.

* Conecte o cabo dos Natus LED Goggles na base do sistema
Natus EMG no conector dos 6culos.

Instrugdes de limpeza:

* Limpe com um pano comercial, como CaviWipes™ ou
Sani-Cloth® para remover alguma sujidade visivel.

* Limpe o artigo usando um pano sem fiapos e seque ao ar.

* Mantenha todos os fluidos de limpeza longe dos LED.
Ndo permita que solugdes de limpeza entrem em contacto com
os componentes eletrénicos ou conectores do LED.

* Os dculos LED ndo pode ser esterilizados.

Compreender as declarag6es de cuidado:

Os dculos sdo Uteis durante o teste de VEP para que
podem ndo ser capazes de atender a um estimulo apresentado
por meio de um monitor, como pacientes com distirbios
comportamentais ou bebés e criangas. O uso de 6culos VEP para
fins diagndsticos fica a critério do provedor clinico.
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/N cuibabo

Refere-se a uma situag3o perigosa que pode resultar em ferimentos leves ou
moderados ou danos materiais, se nio for evitada.
« InformacGes sobre como evitar a situagao perigosa.




Avisos e Precaugdes:

regulamentos de 2014 da Unido Europeia para REEE (Residuos

/N cuibabo

0s componentes do sistema imersos ou em contacto com liquidos podem causar
perda de fungio ou de desempenho.
+ N&o mergulhe, goteje ou borrife liguidos no dispositivo.

0 dispositivo derrubado ou danificado durante o transporte/uso pode levar
& perda de fungiio ou atraso no diagnéstico.
« Inspecione o dispositivo antes de cada uso e nio use se estiver danificado.

0 dispositivo quando usado por um utilizador néo treinado pode causar lesdes
no paciente, diagnéstico incorreto ou diagnéstico tardio.
- Este ser usado por e satide

de elétricos e eletrénicos). Essas regulamentagdes
estabelecem que os residuos elétricos e eletrénicos devem ser
coletados separadamente para o tratamento e recuperagdo
adequados, a fim de garantir que os REEE sejam reutilizados ou
reciclados com seguranga. De acordo com esse compromisso,

a Natus pode repassar a obrigagdo de devolugdo e reciclagem ao
utilizador final, a menos que outras providéncias tenham sido
tomadas. Entre em contacto conosco para obter detalhes sobre
os sistemas de recolha e recuperagéo disponiveis na sua regidao
em natus.com.

Os 1tos elétricos e eletrénicos (EEE) contém

Especificagbes Ambien
Condigdes de funcionamento:

« Temperatura: +10°C (+50°F) a +35°C (+95°F)
* Humidade relativa: 20% a 80%

* Pressdo: 70 kPa a 106 kPa

Condig6es de armazenamento:

« Temperatura: -40°C (-40°F) a +65°C (+149°F)
* Humidade relativa: 20% a 90%

* Pressdo: 23 kPa a 106 kPa

Padrdes de conformidade:

* 1SO 10993: 2018 Avaliagdo biolégica de dispositivos médicos —
Parte 1: Avaliagdo e teste dentro de um processo de gestdo de
riscos

* Instrumentos oftalmicos ISO 15004-2 - Requisitos fundamentais
e métodos de teste - Parte 2: Protegdo contra risco de luz

* ETS 300 019-2-1 Engenharia ambiental (EA); Condi¢des
ambientais e testes ambientais para equipamentos de
telecomunicagdes; Parte 2-1: Especificagdo de testes
ambientais; Armazenamento

* ETS 300 019-2-2 Engenharia ambiental (EA); Condi¢des
ambientais e testes ambientais para equipamentos de
telecomunicagdes; Parte 2-2: Especificagdo de testes
ambientais; Transporte

* Prética padrdo ASTM D4169-16 para Testes de Desempenho de
Recipientes para transporte e Sistemas para vibragao

* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - General Safety Ed. 3.1
Equipamento Médico Elétrico - Parte 1: Requisitos Gerais para
Seguranga Bésica e Desempenho Essencial

* |EC 60601-1-2:2014 — EMC Ed. 4 Equipamento Médico
Elétrico - Parte 1-2: Requisitos Gerais para Seguranca Basica
e Desempenho Essencial PerturbagGes eletromagnéticas -
Requisitos e testes

Instrugdes de eliminagdo:
A Natus esta comprometida em atender aos requisitos dos

materiais, componentes e substancias que podem ser perigosos
e apresentam um risco para a saide humana e para o ambiente
quando os REEE ndo sdo processados correctamente. Portanto,
os utilizadores finais também tém um papel a desempenhar
para garantir que os REEE sejam reutilizados e reciclados

com seguranga. Os utilizadores de equipamentos elétricos

e eletrénicos ndo devem descartar os REEE junto com outros
residuos. Os utilizadores devem usar os esquemas municipais de
coleta ou a obrigagdo de devolugdo de produtores/importadores
ou os transportadores licenciados de residuos para reduzir os.
impactos ambientais adversos relacionados a disposi¢do de
residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos e aumentar

as oportunidades de reutilizagdo, reciclagem e recuperagdo de
residuos elétricos e equipamento eletronico.

Os equipamentos marcados com o caixote do lixo com rodas
cruzado abaixo sdo equipamentos elétricos e eletrénicos.

0 simbolo do caixote do lixo com rodas riscado indica que

0 equipamento elétrico e eletrénico usado ndo deve ser
descartado junto com o lixo ndo separado, mas deve ser coletado
separadamente.

Aviso Legal:

A Natus Manufacturing Limited nao se responsabiliza por
ferimentos, infeges ou outros danos resultantes do uso deste
produto.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser relatado a Natus Manufacturing Limited
e a autoridade competente do Estado-Membro em que

o utilizador e/ou paciente estd estabelecido.

Consulte o website da Natus para obter uma cépia eletronica
deste documento.

Glossério de simbolos:

o Titulo do simbolo de
Simbolo Referéncia Titulo padrdo do simbolo |acordo com o padrao Explicagdo
de referéncia
1S0 15223-1 | Dispositivos médicos - Simbolos | Uma indicagéo de dispositivo | Este produto & um dispositivo médico
[wo] Simbolo 5.7.7 | a serem usados com etiquetas. édico
rétulos e informagdes de dispositivos
médicos
Rx onl 21 CFR Pega Dispositivos de rotulagem e receita. | Apenas prescricao Indica que o produto esta autorizado para venda por ou sob
Y |s01.1080)(1) encomenda de um profissional de sade licenciado.
IS0 15223-1 | Dispositivos médicos - Simbolos | Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.
Simbolo 5.1.1 a serem usados com etiquetas,
rétulos e informagdes de dispositivos
médicos.
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Titulo do simbolo de

Simbolo ’R‘:freTéa:cia Titulo padrdo do simbolo | acordo com o padrdo  |Explicagdo
de referéncia
1O 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos | Nimero de catalogo Indica 0 nimero de catalogo do fabricante para que
E Simbolo 5.1.6 | a serem usados com etiquetas, o dispositivo médico possa ser identificado.
fétulos e informagdes de dispositivos
médicos.
10 15223-1 Dispositivos médicos - S\'mbolos Cadigo de lote ou carregamento | Indica o codigo do lote o fabricante para que 0 nimero
Simbolo 5.1.5 | a serem usados com etiquef ou lote possam ser
rétulos e informacdes de d\sposmvus
médicos.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos | Nimero de série Indica 0 nimero de série do fabricante para que um
Simbolo 5.1.7 | a serem usados com etiquetas, dispositivo médico especifico possa ser identificado.
fétulos e informagdes de dispositivos
médicos.
10 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos | Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.
Simbolo 5.1.3 | a serem usados com etiquetas.
rotulos e informagdes de dispositivos
médicos.
10 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos | Consulte as Instrugoes de Indica a necessidade do utiizador consultar as instrugoes de
Simbolo5.4.3 | a serem usados com etiquetas, utiizagao
fétulos e informagdes de dispositivos
médicos.
1SO 60601-1 Equipamento elétrico médico - Instrugdes de operagao:

Tabela D.1 #11

Parte 1: Requisitos gerais de
seguranga bisica e desempenho
essencial

U

1SO 60601-1
Tabela D.2 #10

Equipamento elétrico medico -
Parte 1: Requisitos gerais de
seguranca basica e desempenho
essencial.

Siga as Instrugdes de utilzagao

Consulte o manual de instrugdes/ Folheto.

NOTA no MEU EQUIPAMENTO "Siga as instrugdes de uso”.

1SO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos.

Simbolo 5.4.4 | a serem usados com etiquetas,
rétulos e informagdes de dispositivos
médicos.

1SO 60601-1 Equipamento elétrico médico -

Tabela D.1 #10

Parte 1: Requisitos gerais de
seguranga basica e desempenho
essencial

Cuidado: Leia todos os avisos
& precaugtes nas instrugdes de
uso

Indica a necessidade do utilizador consultar as instrucdes
de uso para obter informagdes importantes de adverténcia,
como avisos e precaugdes que ndo podem, por varias
razbes, ser apresentadas no proprio dispositivo médico,

10 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos | Limite de temperatura Indica os limites de temperatura (armazenamento) aos quais
Simbolo 5.3.7 fos com etiquetas, o dispositivo médico pode ser exposto com seguranga.
rétulos e informagdes de dispositivos
médicos.
1O 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos | Limitagao de humidade Indica a faixa de humidade (armazenamento)  qual
Simbolo 5.3.8 com etiquetas, o dispositivo médico pode ser exposto com seguranga.
f6tulos e informagdes de dispositivos
médicos.
10 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos | N&o use se a embalagem Indica um dispositivo médico que nao deve ser usado se
Simbolo 5.2.8 | a serem usados com efiquetas. estiver danificada a embalagem estiver danificada ou aberta.
fétulos e informagdes de dispositivos
médicos.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos | Nao fabricado com ltex de Indica um dispositivo médico que nao & fabricado com latex
Simbolo 5.4.5 | a serem usados com efiquetas, borracha natural de borracha natural.

1Reisréma a0
anexo

o simbolo geral
de proibigdo)

rétulos e informagdes de dispositivos
médicos.

iﬁﬁ@@&* B>

IEC 60601-1, | Equipamento elétrico médico - Tipo BF Parte aplicada Para identificar uma pega aplicada tipo BF em conformidade
Tabela D.1, Parte 1: Requisitos gerais de com a IEC 60601-1
Simbolo 20 seguranga bsica e desempenho
essencial.
2012119/EU Residuos de equipamentos elétricos | Instrugdes de eliminagaono | Indica que os residuos de equipamentos elétricos
& eletronicos (REEE) final da vida 0t & eletronicos nao devem ser descartados juntamente com
os residuos nao separados, mas devem ser coletados
separadamente.
10 15223-1 Portaria sobre dispositivos médicos | Indica o representante Indica o representante autorizado na Suica.
Simbolo5.1.2 | da Suiga (MedDO) autorizado na Suia
RDM do Reino | Regulamento dos dispositivos Marca UKCA Conformidade técnica avaliada no Reino Unido.
Unido de 2002 | médicos com conformidade técnica
avaliada no Reino Unido (UKCA) —
tal como revisto pelo instrumento
legal (SI) de 2002, n.° 618
MDR 2017/745, | Regulamento dos dispositivos Marca CE Significa conformidade técnica europeia.

Regulamento
dos dispositivos
médicos da UE

meédicos da UE.

L~ 853

1SO 15223-1
Simbolo 5.1.11

Dispositivos médicos - Simbolos.

a serem usados com etiquetas,
rétulos e informagdes de dispositivos
médicos.

Pais de origem

Indica o pais de origem.
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Numeros de pega do .
peg Descricdo do produto

produto

9031E0223 Natus Led Goggles com cabo de 2 m

9031E2722 Cabo de extenséo de 5 m para Natus LED Goggles
Romana
Descriere: i gl tiilor de
Ochelarii cu LED Natus sunt utilizati ca un stimulator vizual pentru
a prezenta stimuli luminosi prin LED-urile incorporate in ochelari. /N ATENTIE

Stimulul luminos este prezentat pacientilor aflati in timpul
evaludrii in vederea diagnosticarii sistemului ocular in medii
clinice.

Destinatia de utilizare:

Ochelarii cu LED Natus oferd stimuli vizuali temporizati in scopul
generdrii de potentiale vizuale evocate (VEP) de la un pacient.
VEP este 0 masurare a formelor de unda medii dobandite din
scalpul pacientului evocate prin stimulii ochelarilor. Formele de
unda rezultate sunt utilizate pentru a determina integritatea
céilor neuronale vizuale.

Utilizatori vizati si grup tinta de pacienti:
Ochelarii cu LED Natus sunt destinati utilizdrii de catre medici
calificati si tehnicieni instruiti in specializarea testarii potentialului
evocat.

Populatia de pacienti tinta este populatia pediatrica si adulta care

Ochelarii sunt utili in timpul testarii VEP pentru pacientii care ar
putea sa nu poatd fi supusi la un stimul prezentat prin intermediul
unui monitor, cum ar fi pacientii cu tulburari de comportament

si copiii. Utilizarea ochelarilor VEP in scopuri de
diagnosticare este la discretia furnizorului clinic.

Contraindicat fecte adverse:
Nu existd contraindicatii sau reactii adverse cunoscute pentru
procedurile efectuate cu ochelarii cu LED Natus.

Instructiuni de operar

* Pozitionati ochelarii cu LED Natus pe ochii pacientului cu cate
0 cupd cu stimulator LED pe fiecare ochi. Asigurati-va ca fiecare
orbitd a ochiului este etansata suficient pentru a minimiza
patrunderii luminii exterioare in zona ochiului.

* Fixati banda ochelarilor confortabil in jurul capului.

* Conectati cablul ochelarilor cu LED Natus in baza sistemului
EMG Natus la conectorul ochelarilor.

Instructiuni de curatare:
* Curatati cu servetele din comert, precum CaviWipes™ sau
Sani-Cloth® pentru a indepérta murdaria vizibila.

* Stergeti articolul cu ajutorul unei lavete fdra scame si uscati la aer.
* Tineti toate fluidele de curatare departe de LED-uri. Nu permiteti
ca solutiile de curatare sa intre in contact cu conectorii cu LED

sau cu dispozitivele electronice.
* Ochelarii cu LED nu pot fi sterilizati.
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Se refers la o situatie periculoasi care, daci nu este evitats, ar putea cauza
vitamarea minors sau moderats sau daune materiale.
« Informatii privind modul de evitare a situatie periculoase.

Avertismente si precautii:

/I ATENTIE

Componentele sistemului care au fost scufundate in lichide sau care au intrat in
contact cu lichide pot cauza pierderea functionalitatii sau a performantei.
« Nu scufundati dispozitivul, nu picurati sau nu pulverizati lichide pe dispozitiv.

Dispozitivul scapat sau deteriorat in timpul transportului/utilizarii poate cauza

pierderea functionalitatii sau o diagnosticare intarziat3.

« Inspectati dispozitivul inainte de fiecare utilizare si nu-l utilizati dacs este
deteriorat

i

rea dispozitivului de citre un utilizator necalificat poate duce la vitsmarea

tului, di icare incorects sau di intarziats.

« Acest dispozitiv este destinat utilizaril de citre personalul calificat din domeniul
sanatati.

Specificatii de mediu:

Conditii de operare:

* Temperaturd: De la +10 °C (+50 °F) pand la +35 °C (+95 °F)
* Umiditate relativa: De la 20% pana la 80%

 Presiune: De la 70 kPa la 106 kPa

Conditii de depozitare:

* Temperatura: De la -40 °C (-40 °F) pand la +65 °C (+149 °F)
* Umiditate relativa: De la 20% pana la 90%

 Presiune: De la 23 kPa la 106 kPa

Standarde de conformitate:

*1SO 10993: 2018 Evaluare biologica a dispozitivelor medicale —
Partea 1: Evaluare si incercare in cadrul unui proces de
management al riscului

*1SO 15004-2 Instrumente c ice - Cerinte
si metode de testare - Partea 2: Protectie impotriva pericolelor
provocate de lumina

* ETS 300 019-2-1 Ingineria mediului inconjurétor (EE); Conditii
si incercari de mediu pentru echipamente de telecomunicatii;
Partea 2-1: Specificatie a incercarilor de mediu; Depozitare

* ETS 300 019-2-2 Ingineria mediului inconjurétor (EE); Conditii
si incercari de mediu pentru echipamente de telecomunicatii;
Partea 2-2: Specificatie a incercarilor de mediu; Transport

* ASTM D4169-16 Practica standard pentru testarea performantei

i si a sit de expediere - asigurare la vibratii

« IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - Prescriptii generale
pentru securitate Ed. 3.1 Echipament electric medical —

Partea 1: Cerinte generale pentru siguranta de baza si
performanta esentiala

* |EC 60601-1-2:2014 — EMC Ed. 4 Echipament electric
medical — Partea 1-2: Cerinte generale pentru siguranta de
baza si performanta esentiala — Standard colateral: Perturbari
electromagnetice — Cerinte si teste

itale

cor



Instructiuni privind eliminarea:

Natus se obligd sd indeplineasca cerintele reglementarilor Uniunii
Europene WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment)
2014. Aceste reglementadri precizeaza ca deseurile electrice

si electronice trebuie colectate separat pentru tratarea si
recuperarea corespunzatoare pentru a se asigura ca DEEE sunt
reutilizate sau reciclate in sigurant3. In conformitate cu acest
angajament, Natus poate transmite utilizatorului final obligatia de
preluare si reciclare, cu exceptia cazului in care s-au efectuat alte
aranjamente. Va rugdm sa ne contactati pentru detalii cu privire
la sistemele de colectare si recuperare disponibile in regiunea
dumneavoastrd accesand natus.com.

Echipamentele electrice si electronice (EEE) contin materiale,
componente si substante care pot fi periculoase si prezinta riscuri
pentru sandtatea oamenilor si a mediului cand DEEE nu sunt
corect manipulate. De aceea, utilizatorii finali au rolul de a se
asigura ca DEEE sunt reutilizate si reciclate in siguranta. Utilizatorii
de echipamente electrice si electronice nu trebuie s& arunce
DEEE impreund cu celelalte deseuri. Utilizatorii trebuie sa utilizeze
schemele de colectare municipale sau sd respecte obligatia
producitorului/importatorilor de preluare sau a personalului
autorizat in ridicarea deseurilor pentru a reduce impactul negativ
asupra mediului in legdturd cu eliminarea echipamentelor

electrice si electronice si cresterea oportunitatilor de a reutiliza,
recicla si recupera deseurile echipamente electrice si electronice.

Echipamentul marcat mai jos cu simbol pubel3 taiatd este
echipament electric si electronic. Simbolul pubel3 taiata indica
faptul ca echipamentul electric si electronic nu trebuie aruncat
impreund cu restul deseurilor nesortate, ci cd trebuie eliminat
separat.

Declaratie de declinare a raspunderii:

Natus Manufacturing Limited nu este responsabild in caz de
ranire, infectare sau alte vatamari ce rezultd din utilizarea acestui
produs.

Orice incident grav care a survenit in legdtura cu dispozitivul
ar trebui raportat catre Natus Manufacturing Limited si catre
autoritatea competentd a statului membru in care utilizatorul
si/sau pacientul este stabilit.

Consultati pagina web a Natus pentru un exemplar electronic al
acestui document.

Glosar de simboluri

Referinta ul standard al Titlu simbol conform
Simbol : h . ox | Explicatie
standarde | simbolului standardului de referintd Blicat
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri | O indicatie a dispoziivului medical | Acest produs este un dispozitiv medical
m Simbol 5.7.7 care trebuie uilizate pe etichetele
dispozitivelor medicale, etichetare
si informatii care trebuie furnizate.
Rx onl! 21CFR Partea | Etichetare dispozitive pe baza de | Numai pe baza de refeta Indica faptul c& produsul este autorizat spre vanzare
Y |sot.1000)(1) | reteta. catre sau la comanda unui cadru medical autorizat
10 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri | Producator Indica producétorul dispozitivului medical
Simbol 5.1.1 care trebuie utilizate pe etichetele
ivelor medicale, etichetare
si informalii care trebuie furnizate.
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri | Numar de catalog Indica numarul de catalog al producéitorului astfel incat
E Simbol 5.1.6 care trebuie uilizate pe etichetele s poata fi identificat dispozitivul medical.
dispozitivelor medicale, etichetare
si informatii care trebuie fumnizate.
10 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri | Cod serie sau lot Indica codul de serie al producatorului astfel incat sa
Simbol 5.1.5 | care trebuie utiizate pe etichetele poata fi identificata seria sau lotul.
dispozitivelor medicale, etichetare
si informalii care trebuie furnizate.
1S0 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri | Numar de serie Indica numarul de serie al producatorului astfel incat sa
Simbol 5.1.7 care trebuie uilizate pe etichetele poata fi identificat dispozitivul medical.
ispozitivelor medicale, etichetare
si informatii care trebuie furnizate.
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri | Data de fabricatie Indica data la care a fost fabricat dispozitivul medical
Simbol 5.1.3 care trebuie ulizate pe etichetele
dispozitivelor medicale, etichetare
si informatii care trebuie furnizate.
10 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri | Consultati instructiunile e utilizare | Indica necesitatea ca utilizatorul s& consulte instructiunile
Simbol 5.4.3 care trebuie utilizate pe etichetele de utilizare.
dispozitivelor medicale, etichetare
si informalii care trebuie furnizate.
1SO 60601-1 Echipament electric medical — | Instructiuni de operare
Tabel D.1#11 | Partea 1: Cerinte generale pentru
siguranta de baza si performanta
esentiala,
1SO 60601-1 Echipament electric medical — | Respectali instructiunile de utiizare | Consultati manualul cu instructiuni/brosura.
(3 Tabel D.2#10 | Partea 1: Cerinte generale pentru
siguranta de baza si performanta NOTA pe ECHIPAMENT ME ,Respectati instructiunile de
esentiala, utiizare”.
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Simbol Referinta Titlul standard al Titlu simbol conform Explicatie
standarde simbolului standardului de referintd
IS0 15223-1 | Dispozitive medicale — Simboluri | Atentie: Citifi toate atenfionarile Indica necesitatea ca utiizatorul & consulte instructiunile
Simbol 5.4.4 care trebuie utilizate pe etichetele | si precautie din instructiunile de de utilizare pentru informatii importante privind avertizari
dispozitivelor medicale, etichetare | uilizare precum atentionari si precauii care nu pot fi prezentate,
si informafii care trebuie furnizate. din diverse motive, pe dispozitivul medical in sine.
1SO 60601-1 Echipament electric medical —
Tabel D.1#10 | Partea 1: Cerinte generale pentru
siguranta de baza si performanta
esentiald.
1S0 15223-1 | Dispozitive medicale — Simboluri | Limita de temperatura Indica limitele temperaturi (de depozitare) la care
Simbol 5.3.7 care trebuie utilizate pe etichetele dispozitivul medical poate fi expus in siguranta.
dispozitivelor medicale, etichetare
si informatii care trebuie furnizate.
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri | Limite de umiditate Indica intervalul umiditatii (de depozitare) la care
@ Simbol 5.3.8 care trebuie utilizate pe etichetele dispozitivul medical poate fi expus in sigurant.
22 dispozitivelor medicale, etichetare
si informatii care trebuie furnizate.
IS0 15223-1 | Dispozitive medicale — Simboluri | Anu se uiliza daca ambalajul este | Indica faptul ca dispozitivul medical nu trebuie utiizat
Simbol 5.2.8 care trebuie utilizate pe etichetele | deteriorat daca pachetul a fost deteriorat sau deschis.
dispozitivelor medicale, etichetare
si informatii care trebuie furnizate.
IS0 15223-1 | Dispozitive medicale — Simboluri | Nu este fabricat cu latex din cauciuc | Indica un dispozitiv medical care nu este fabricat cu latex
Simbol 5.4.5 | care trebuie utiizate pe etichetele | natural din cauciuc natural.
(Consultati dispozitivelor medicale, etichetare
Anexa B pentru | si informatii care trebuie funizate
simbolul de
interzicere
generala)
IEC 60601-1, Echipament electric medical — Parte aplicata tip BF Pentru a identifica o componenta aplicata de tip BF care
Tabel D.1, Partea 1 Cerinte generale pentru este conformé cu IEC 60601-1
Simbol 20 siguranta de baza si performanta
esentiald.
2012119/UE Deseuri echipamente electrice i | Instructiuni de eliminare la sfarsitul | Indica faptul ca echipamentul electric si electronic nu
electronice (DEEE). duratei de viat? trebuie aruncat impreund cu restul deseurilor nesortate,
i ca trebuie eliminat separat
1SO 15223-1 Ordonanta elvetiana privind Indica reprezentantul autorizat in Indica reprezentantul autorizat in Elvetia.
REP] |Simboi5.12 | cisponiivele medicale (VodDO) | Eivetia
UK UKMDR 2002 | Regulamentul privind dispozitivele | Marcaj UKCA Reprezinta conformitatea tehnica pentru Regatul Unit.
medicale UKCA (S1 2002 r. 618,
C n cu modificarile ulterioare)
MDR 2017/745, | Regulamentul privind dispozitivele | Marcaj CE Reprezinta conformitatea tehnic4 europeand.
Regulamentul | medicale EU.
CE |
dispozitivele
medicale EU
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri | Tara de origine Indica tara de origine.
Simbol 5.1.11 | care trebuie utiizate pe efichetele
dispozitivelor medicale, etichetare
si informatii care trebuie fumizate

Numere componente

Descrierea produsului

produs
9031E0223 Ochelari de protectie LED Natus cu cablu de 2 m
9031E2722 Cablu extensie de 5 m pentru ochelarii de protectie LED Natus
Slovensky

Opis:

LED okuliare Natus sa pouZivaju ako vizualny stimuldtor na
prezentaciu bleskovych stimulov prostrednictvom LED diéd
v okuliaroch. Bleskovy stimul sa poskytuje pacientom, ktori
podstupuju diagnostické hodnotenie oéného systému v klinickom

prostredi.

Zamy3lané poutitie:

LED okuliare Natus poskytuju natasované vizudlne stimuly na
i y ialov (VEP) od

ucel ger vizudlnych

pacienta. VEP je meranie priemernych kriviek ziskanych z pokozky
hlavy pacienta vyvolanych stimulmi okuliarov. Vysledné krivky sa

tanoveni

ji na

integrity

h nervovych drah.

Uréena ciefova skupina pouZivatelov a pacientov:
LED Okuliare Natus st urené na poutZitie kvalifikovanymi lekdrmi

a

v izacii testovania

potencialu.

Cielova populacia pacientov je populdcia pediatrickych

a dospelych pacientov vyzadujlca testovanie vizudlnych
evokovanych potencidlov.

Klinické prinosy:

Okuliare st uZitoéné pocas testovania VEP u pacientov,

ktori nemusia byt schopni venovat sa stimulu poskytovanému
cez monitor, ako st pacienti s poruchami spravania alebo dojéatd
a deti. Pouzivanie okuliarov VEP na diagnostické

ely je na

uvazeni klinického poskytovatela.
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Kontraindikacie a vedlajsie G&inky:
Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie ani vedfajsie a¢inky spojené
s postupmi vykonavanymi pomocou LED okuliarov Natus.

Prevadzkové pokyny:

* Nasadte LED okuliare Natus na oci pacienta s jednym LED
stimulatnym pohérikom nad kazdé oko. Uistite sa, Ze je otnica
dostatoéne utesnend, aby sa minimalizovalo prenikanie
vonkajsieho svetla do oblasti o&i.

* Popruh okuliarov zaistite pohodIne okolo hlavy.

* Pripojte kabel LED okuliarov Natus k zdkladni EMG systému
Natus na konektore okuliarov.

Pokyny na Eistenie:

* Vy¢istite pomocou bezne dostupnej utierky, ako je CaviWipes™
alebo Sani-Cloth® na odstranenie viditelnej necistoty.

* Vlyrobok poutierajte pomocou handri¢ky, ktord neuvolfiuje
vldkna, a vysuste ho na vzduchu.

* \Setky Cistiace kvapaliny udrzujte mimo LED diéd. Nedovolte,
aby sa LED elektronika alebo konektory dostali do kontaktu
s Cistiacimi roztokmi.

* LED okuliare nie je mozné sterilizovat.

Porozumenie vyhldseniam s upozornenim:

/\ POzOR

Uvédza nebezpecni situciu, ktora by mohla viest k menej zavainému alebo
fahkému zraneniu alebo poskodeniu materialu, ak sa jej nevyhnete.
+ Informécie o sposobe vyhnutia sa nebezpenej situdcil

Vystrahy a bezpeénostné pokyny:

/N Pozor

Ponorené sticasti systému alebo v kontakte s kvapalinami mo#u sposobit stratu
funkénosti alebo vykonu.
+ Pristroj neponarajte, nekvapkajte nari ani nestriekajte tekutiny.

Pad alebo poskodenie zariadenia pri preprave/poutiti by mohli viest k strate

funkénosti alebo oneskorenej

+ Zariadenie pred kazdym po
poskodené.

im skontrolujte a nepoutivajte ho, ak je

a envir skasky
telekomunlkacnych zariadeni, Cast 2-1: Specifikdcia
1 skusok; sklad
* ETS 300 019- Z 2 Envlronmenlalne inZinierstvo (EE);
di a envir alne skusky
telekomunika&nych zariadeni; Cast 2-2: Specifikacia
environmentalnych skasok; Preprava
* ASTM D4169-16 Standardny postup na prevadzkovd skasku
prepravnych nadob a systémov vibrovania
* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 — V3eobecna
bezpegnost, vyd. 3.1 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast
1: V3eobecné poziadavky na zakladn b ( a zakladnu

Cinnost

* |EC 60601-1-2:2014 — EMC, vyd. 4 Zdravotnicke elektrické
pristroje — Cast 1-2: Veobecné poziadavky na zékladnu
bezpe&nost a nevyhnutny vykon — Pridruzend norma:
Elektromagnetické rusenie — Poziadavky a skusky

Pokyny tykajuce sa likvidacie:

Spolocnost Natus sa zaviazala pinit poziadavky smernice
Eurdpskej tinie OEEZ (o odpade z elektrickych a elektronickych
zariadeni) z roku 2014. V tychto smerniciach sa uvadza,

Zze elektricky a elektronicky odpad sa musi kvéli spravnemu
spracovaniu a recyklécii zbierat separovane, aby sa zabezpetilo
bezpeéné opatovné pouiitie alebo recyklacia OEEZ. V sulade

s tymto zavdzkom méze spolo¢nost Natus preniest povinnost
vratenia a recyklacie na kone¢ného pouzivatela, pokial sa
nedohodne inak. Podrobné informécie o systémoch zberu

a recyklacie dostupnych vo vasom regidne najdete na nasej
strénke natus.com.

Elektrické a elektronické zariadenie (EEZ) obsahuje

materialy, komponenty a latky, ktoré mézu byt nebezpeéné

a pri nespravnom zaobchadzani s OEEZ mézu predstavovat
nebezpeéenstvo pre fudské zdravie a Zivotné prostredie. Koncovi
pouzivatelia preto musia zohravat dlohu pri zabezpe&ovani
bezpecného opétovného poutitia a recyklacie OEEZ. Pouzivatelia
elektrickych a elektronickych zariadeni nesmd likvidovat OEEZ
spolu s inymi odpadmi. Pouzivatelia musia vyuzivat komunalne
zberné systémy alebo povinnost odberu vyrobcu/dovozcu alebo

Ak zariadenie poutije nevyskoleny poutivatel, mohlo by to viest k poraneniu
pacienta, nesprvnej diagnéze alebo oneskorenej diagnostike.
+ Toto zariadenie je uréené na pouitie kvalifikovanymi zdravotnickymi odbornikmi.

Technické tdaje prostredi
Prevadzkové podmienky:
* Teplota: +10 °C (+50 °F) aZ +35 °C (+95 °F)
* Relativna vlhkost: 20 % az 80 %

 Tlak: 70 kPa az 106 kPa

Podmienky skladovania:

« Teplota: -40 °C (-40 °F) a7 +65 °C (+149 °F)
* Relativna vlhkost: 20 % az 90 %

 Tlak: 23 kPa aZ 106 kPa

Standardy zhody:

* 1SO 10993: 2018 Biologické vyhodnotenie zdravotnickych
zariadeni — Cast 1: Vyhodnotenie a skianie v ramci procesu
riadenia rizik

* 1SO 15004-2 Oftalmologické pristroje - Zakladné poziadavky
a skiiobné metddy — Cast 2: Ochrana pred nebezpegenstvom
z0 svetla

* ETS 300 019-2-1 Environmentélne inZinierstvo (EE);

licer h prepravcov odpadu, aby sa zi nepriaznivé
vplyvy na Zivotné prostredie v stvislosti s likvidaciou odpadu

z elektrickych a elektronickych zariadeni a zvysili prileZitosti na
opatovné pouZitie, recyklaciu a regeneraciu odpadu z elektrickych
a elektronickych zariadeni.

Zariadenie oznaené nizsie uvedenym preskrtnutym odpadkovym
kosom na kolieskach je elektrické a elektronické zariadenie.
Symbol preskrtnutého odpadkového kosa na kolieskach znamena,
Zze odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni sa nesmie
likvidovat spolu s neseparovanym odpadom, ale musi sa zbierat
oddelene.

)i

Zrieknutie sa zodpovednosti:

Spolo&nost Natus Manufacturing Limited nebude niest
zodpovednost za zranenie, infekciu ani iné kody vyplyvajice
z poutzitia tohto vyrobku.

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti so
zariadenim, by sa mal nahlasit spoloénosti Natus Manufacturing
Limited a prislu$nému organu &lenského $tatu, v ktorom sa
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pouZivatel a/alebo pacient zdriuje.

Elektronickd kopiu tohto dokumentu najdete na webovej stranke

spoloénosti Natus.

Slovnik symbolov

Tabulka D.1&. 11

zariadenia — Cast 1: Vseobecné
poziadavky na zakladni bezpegnost
a zakladn &innost.

Odkaz na ¢ Nazov symbolu podla
Symbol normy Standardny nazov symbolu referencne] normy Vysvetlenie
1SO 15223-1 Zdravotnicke zar\a nia — Symboly, | Uvedenie zdravotnickeho Tento vyrobok je zdravotnicke zariadenie.
Symbol 5.7.7 oré sa maji ami | zariadenia
zdravotnickych zariaden, ako aj
'oznacovanie a informacie, ktoré sa
majd poskytovat.
21 CFR ¢ast Zariadenia oznagené na lekarsky Len na lekarsky predpis Tento symbol znamend, Ze predaj alebo objednavanie
Rx only 801.109(b)(1) predpis. vyrobku je opravneny vykonavat len licencovany
fesional
1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Vyrobca Uvadza vyrobeu zdravotnickeho zariadenia
Symbol 5.1.1 Ktoré sa maju pouzivat so Stitkami
M zdravotnickych zariadeni, ako aj
oznatovanie a informécie, ktoré sa
maid poskytovat.
1SO 15223-1 Zdravotnicke zariac Katalogove &islo Uvadza katalégové &islo vyrobcu, aby bolo mozné
Symbol 5.1.6 Ktoré sa maju pou: identifikovat zdravotnicke zariadenie.
Zzdravotnickych zanauem" ako aj
oznatovanie a informécie, ktoré sa
maju poskytovat.
1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | K6d davky alebo skupiny Uvadza kdd davky vjrobcu, aby bolo mozné identifikovat
Symbol 5.1.5 Ktoré sa maju pouzivat so Stitkami davku alebo skupinu
zdravotnickych zariadeni, ako aj
oznacovanie a informécie, ktoré sa
majl poskytovat.
1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Sériové Gislo Uvadza sériové Gislo vjrobcu, aby bolo mozné
Symbol 5.1.7 ktoré sa maju pouzivat so Stitkami identifikovat Specificks zdravotnicke zariadenie
@ zdravotnickych zariadeni, ako aj
oznatovanie a informécie, kioré sa
maju poskytovat.
1S0 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Datum vjroby Uvadza datum, kedy bolo zdravotnicke zariadenie
Symbol 5.1.3 Ktoré sa maju pouzivat so Stitkami vyrobené,
zdravotnickych zariadeni, ako aj
oznacovanie a informécie, kioré sa
maju poskytovat.
1S0 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Pozrite si navod na pouZitie Uvadza nutnost toho, aby si pouzivatef pozrel navod na
Symbol 5.4.3 Ktoré sa maju pouzivat so Stitkami pouit
zdravotnickych zariadeni, ako aj
oznatovanie a informécie, kioré sa
[:m majt poskytovat.
1S 60601-1 Zdravotnicke elekiricke Prevadzkové pokyny

1SO 60601-1
Tabulka D.2 . 10

%)

Zdravotnicke elektrické

zariadenia — Cast 1: Vseobecné
poiadavky na zakladnu bezpecnost
a zakladnu ginnost.

Postupujte podra navodu na
pouzitie

Poziite si navod na pouzitie/broziru.

POZNAMKA TYKAJUCA SA ZARIADENIA ME
JPostupuite podra navodu na pouZitie".

1S0 15223-1
Symbol 5.4.4

Zdravotnicke zariadenia — Symboly,
ktoré sa maju pouzivat so Stitkami
zdravotnickych zariaden, ako aj
oznatovanie a informacie, kloré sa
maju poskytovat.

1SO 60601-1
Tabulka D.1&. 10

Zdravotnicke elektrické

zariadenia — Cast 1: Vseobecné
poziadavky na zakladni bezpecnost
a zakladni Ginnost.

Pozor: Precitajte si vsetky vystrahy
abezpetnostné pokyny v navode
na pouzitie

Uvadza nutnost aho, aby i pouzvalel pozrelnévod na
vystraznych informa
& Wsiany 2 bozpetnosing pokyny, Koré e o mozns
2 rbznych pricin uviest na samotnom zdravotnickom
zariaden.

® &>~ P

zdravotnickych zariadeni, ako aj
oznacovanie a informécie, ktoré sa
majt poskytovat.

1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Obmedzenie teploty Uvadza limity teploty (skladovania), ktorym moze byt
Symbol 5.3.7 Ktoré sa maju pouzivat so Stitkami zdravotnicke zariadenie bezpecne vystavens,
zdravotnickych zariadeni, ako aj
oznatovanie a informécie, ktoré sa
maji poskytovat.
1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Obmedzenie vihkosti Uvadza rozsah vihkosti (pri skladovani), ktorému moze
Symbol 5.3.8 Ktoré sa maju pouzivat so Stitkami byt zdravotnicke zariadenie bezpecne vystavens.
zdravotnickych zariadeni, ako aj
oznacovanie a informécie, kioré sa
maji poskytovat.
1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Nepouzivaite, ak je poskodeny | Uvadza zdravotnicke zariadenie, kloré by sa nemalo
Symbol 5.2.8 ktoré sa maju pouzivat so Stitkami | obal pouzi, ak bol poskodeny alebo otvoreny obal.
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0Odkaz na P Nazov symbolu podla A
Symbol Standardny nazov symbolu Vysvetlenie
Y normy Y Y referenénej normy
1O 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Zdravotnicke zariadenie nie je | Znamena, Ze zdravotnicke zariadenie nie je vyrobené.
Symbol 5.4.5 ktoré sa majii pouzivat so &titkami | vyrobené z prirodného gumového | z prirodného gumového latexu.
(Vseobecny zdravotnickych zariadeni, akoaj | latexu
symbol zikazu | oznacovanie a informacie, ktoré sa
néjdete maju poskytovat.
v Prilohe B)
IEC 60601-1, Zdravotnicke elektrické Aplikovana cast typu BF Na identifikaciu stladu aplikovanej &asti typu BF
Tabufka D1, zariadenia — Cast 1: Vseobecné s IEC 60601-1
Symbol 20 poziadavky na zakladni bezpegnost
a zakladn( ginnost.
2012119/E0 Odpad z elektrickych Navod na likvidaciu pri ukonZeni | Tento symbol znamena, Ze odpad z elektrickych
a elektronickych zariadeni (OEEZ). | prevadzkovej Zivotnosti a elektronickych zariaden sa nesmie likvidovat spolu
s neseparovanym odpadom, ale musi sa zbierat
oddelene.
1SO 15223-1 Vyhlagka o zdravotnickych Oznatuje opravneného zastupcu | Oznatuje opravneného zastupcu vo Svajéiarsku.
Symbol 5.1.2 pomdckach vo Svajciarsku (MedDO) | vo Svajciarsku
UK MDR 2002 Nariadenie UKCA o zdravotnickych | Oznacenie UKCA Oznacuje technicky sulad s predpismi Spojeného
pomdckach (S1 2002 &. 618, v zneni kralovstva
neskorsich predpisov)
MDR 2017/745, | Nariadenie EU o zdravotnickych Oznacenie CE Oznatuije stlad s eurépskymi technickymi predpismi.
Nariadenie EU | pomockach.
o zdravotnickych
poméckach
1O 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Drzava izvora Opredeljuje drzavo izvora.
Symbol 5.1.11 ktoré sa majii pouzivat so &titkami
zdravotnickych zariaden, ako aj
oznatovanie a informacie, kloré sa
maii poskytovat.

Cisla dielov vyrobku Opis vyrobku

9031E0223 LED okuliare Natus s 2 m kablom
9031E2722 5 m predizovaci kabel pre LED okuliare Natus
Svenska
Beskrivninj Kontraindikationer och biverkningar:

Natus LED-glaségon anvands som en visuell stimulator for

att presentera blinkande stimuli via LED-lampor inbyggda

i glaségonen. Den blinkande stimulansen ar presenterad till
patienter som undergar diagnostisk bedémning av okuléra system
i klinisk miljo.

Avsedd anvandnin,
Natus LED-glaségon tillhandahaller tidsinstallda, visuella stimuli

i syfte att generera Visual Evoked Potentials (VEP) fran en patient.
VEP mats i genomsnittliga vagformer erhéllna fran patientens
skalp framkallad genom glaségonstimulans. Det resulterande
vagformerna anvands for att bestdmma integriteten av visuella
neurologiska végar.

Avsedd anvindare och patientmalgrupp:

Natus LED-glasgon ar menade att anvandas av skickliga ldkare
och teknologer tranade med specialitet i framkallad potentiell
testning.

Den @mnade patientgruppen &r pediatriska och vuxna patienter
som behover visuellt framkallad potential testning.

Kliniska fordelar:

g
Det finns inga kdnda kontraindikationer eller biverkningar for
procedurer som utférs med Natus LED-glaségon.

Anvandningsanvisningar:

* Placera Natus LED-glaségon 6ver patientens 6gon med
en LED-stimulatorkopp &ver varje 6ga. Sakerstall att bada
ogonhalorna &r tillrackligt tackta for att minimera yttre ljus fran
att komma in i 6gonomradet.

* Satt fast glaségonens band bekvamt runt huvudet.

* Koppla in Natus LED-glaségonens kabel i Natus EMG-systemets
bas vid glaségonkontakten.

Rengéringsanvisningar:

* Rengor med en kommersiell rengéringsduk sasom CaviWipes™
eller Sani-Cloth® for att avldgsna synligt smuts.

* Torka av produkten med en luddfri trasa och lat lufttorka.

* Hall alla rengoringsvatskor borta fran lysdioderna. Lat inte
rengdringslésningar komma i kontakt med LED-elektroniken
eller kontakterna.

* LED-glaségonen kan inte steriliseras.

Forsta forsiktighetsmattens innebérd:

Glasogonen ar anvandbara under VEP-testning fér patienter som
kanske inte kan narvara vid stimulans presenterad via en monitor,

/I FORSIKTIGT

t.ex. patienter med beteendestérningar eller nyfodda och barn.
Anvindning av VEP-glaségon for diagnostiseringssyfte bedéms av

Hanvisar till en riskfylld situation som, om den inte undviks, kan leda till mindre
eller mttliga personskador eller materiella skador.
* Information om hur den riskfyllda situationen undviks.

den kliniska tillhandahéllaren.
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Varningar och férsiktighetsmatt:

/I FORSIKTIGT

Systemkomponenter nedséinkta eller i kontakt med vétska kan orsaka forlust av
prestanda eller funktioner.
+ sink inte ner, droppa eller spraya vatskor pa enheten

Om enheten tappas eller skadas under transport/anvandning kan det leda till

funktionsforlust eller fordrdjd diagnos.

+ Inspektera enheten fore varje anvandning och anvand den inte om den &r
skadad.

Nér enheten anvands av icke-tranade anvindare kan det leda till

Anvisningar for avfallshantering:

Natus har tagit sig att uppfylla kraven i Europeiska Unionens
WEEE (Direktiv om avfall som utgérs av eller innehaller elektriska
eller elektroniska produkter) 2014. Dessa foreskrifter anger att
elektriskt och elektroniskt avfall maste hanteras separat for
korrekt behandling och atervinning, for att sikerstélla att WEEE
ateranvénds eller &tervinns pa ett sakert sitt. | enlighet med
detta atagande kan Natus 6verlata skyldigheten att aterlamna och
atervinna till slutanvandaren, sdvida inte andra arrangemang har
gjorts. Vanhgen kontakta oss for information om de insamlings-

felaktig diagnos eller férsenad diagnos.
+ Enheten ar avsedd att anvandas av utbildad sjukvardspersonal.

specifikationer:
Anvindningsférhallanden:

* Temperatur: +10 °C (+50 °F) till +35 °C (+95 °F)
* Relativ fuktighet: 20 % till 80 %

* Tryck: 70 kPa till 106 kPa
Forvaringsforhallanden:

* Temperatur: -40 °C (-40 °F) till +65 °C (+149 °F)
* Relativ fuktighet: 20 % till 90%

* Tryck: 23 kPa till 106 kPa

Efterlevnadsstandard:

*1SO 10993: 2018 Biologisk bedémning av medicintekniska
produkter — Del 1: Bedémning och testning inom en
riskhanteringsprocess

* 1SO 15004-2 Oftalmiska instrument — Grundldggande krav och
testmetoder — Del 2: Ljusriskskydd

* ETS 300 019-2-1 Miljémaéssig ingenjorsteknik (EE);
Miljdmassiga tillstand och tester for
telekommunikationsutrustning; Del 2-1: Specifikation av
miljémissiga tester; Forvaring

* ETS 300 019-2-2 Miljémaéssig ingenjorsteknik (EE);
Miljdmassiga tillstdnd och miljomassiga tester for
telekommunikationsutrustning; Del 2-2: Specifikation av
miljémassiga tester; Transport

* ASTM D4169-16 Standardtillimpning for prestandatestning av
fraktcontainrar och system for vibration

* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - Generell Sédkerhet
Ed. 3.1 Medicinteknisk elektrisk utrustning — Del 1: Allménna
krav pa grundldggande sikerhet och vésentlig prestanda

* |EC 60601-1-2:2014 — EMC-utgava 4 Medicinteknisk elektrisk
utrustning — Del 1-2: Allménna krav fér grundldggande
sikerhet och vésentliga funktioner — sékerhetsstandard:
Elektromagnetiska stérningar — Krav och tester

och a dni som finns til idin region pa
natus.com.

Elektrisk och elektronisk utrustning (EEE) innehaller material,
komponenter och dmnen som kan vara farliga och utgéra

en risk for ménsklig halsa och miljon om WEEE inte hanteras
pa rétt satt. Darfor har dven slutanvandare en roll att
uppfylla vid s det av att el- och elekt
ateranvands och atervinns pa ett sdkert satt. Anvandare
av elektrisk och elektronisk utrustning far inte bortskaffa

WEEE tillsammans med annat avfall. Anvéndare ska anvénda
kommunala insamlingsscheman eller tillverkarens/importérens
atertagningsskyldighet eller licensierade avfallshanterare for
att minska skadlig paverkan i samband med bortskaffandet av
kasserad elektrisk och elektronisk utrustning samt for att 6ka
méjligheterna for dteranvandning och atervinning av kasserad
elektrisk och elektronisk utrustning.

Utrustning som ar markt med den nedanstadende 6verkryssade
soptunnan pa hjul &r elektrisk och elektronisk utrustning.

Den 6verkryssade soptunnesymbolen indikerar att kasserad
elektrisk och elektronisk utrustning inte ska kasseras tillsammans
med ej separerat avfall utan ska sophanteras separat.

)i

Friskrivningsklausul:

Natus Manufacturing Limited ansvarar inte for personskador,
infektioner eller andra skador som kan uppsta nar den har
produkten anvands.

I héndelse av att en allvarlig olycka intraffar vid anvandning

av enheten, informera Natus Manufacturing Limited och den
behériga myndigheten i medlemsstaten dar anvandaren och/eller
patienten befinner sig.

Se Natus-webbplats fér en elektronisk kopia av detta dokument.

Ordlista fér symboler

medicintekniska produktetiketter,
-mérkning och -information, som ska

ud

Symbol itel pa Symboltitel enligt Forklaring
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Indikerar medicinteknisk utrustning | Denna produkt ar en medicinteknisk produkt.
Symbol 5.7.7 Symboler som ska anvéndas med

medicintekniska produktetiketter,
-mérkning och -information, som ska
Rx onl 21 Etikett-/ordinationsenheter. Endast efter ordination ‘Anger att produkten endast far séljas av eller pa
Y | Del 801.109(b)(1) uppdrag av licensierad sjukvardspersonal.

1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Tillverkare Indikerar tillverkaren av den medicintekniska
Symbol 5.1.1 Symboler som ska anvéndas med produkten.
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(Se Bilaga B for
den generella

medicintekniska produktetiketter,
-mérkning och -information, som ska

'm| | enli =
Symbol pa Symboititele g} Forklaring
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Katalognummer Indikerar tillverkarens katalognummer sa att den
Symbol 5.1.6 Symboler som ska anvéndas med medicintekniska produkten kan identiferas.
medicintekniska produktetiketter,
-mérkning och -information, som ska
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Batch- eller partikod Anger tillverkarens batchkod for att méjliggora
Symbol 5.1.5 Symboler som ska anvéndas med identifiering av satsen eller partiet.
medicintekniska produktetiketter,
-markning och -information, som ska
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Serienummer Indikerar tillverkarens serienummer sa att en
Symbol 5.1.7 Symboler som ska anvéndas med specifik medicinteknisk produkt kan identifieras
@ medicintekniska produktetiketter,
-markning och -information, som ska
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Tillverkningsdatum Indikerar datumet da den medicintekniska
Symbol 5.1.3 Symboler som ska anvéndas med produkten tillverkades.
medicintekniska produktetiketter,
-markning och -information, som ska
1SO 152231 Medicintekniska produkter — Las bruksanvisningen Uppmanar anvéndaren att l4sa bruksanvisningen.
Symbol 5.4.3 Symboler som ska anvéndas med
medicintekniska produktetiketter,
-markning och -information, som ska
1SO 60601-1 Medicinteknisk elektrisk Anvandningsanvisningar
Tabell .1 #11 utrustning - Del 1: Allménna krav
pa grundidggande sékerhet och
vasentig prestanda.
1S0 60601-1 Medicinteknisk elekirisk Folj Se
(3 Tabell D.2 #10 utrustning — Del 1: Allmanna krav
pa grundiaggande sakerhet och OBSERVERA angaende ME-UTRUSTNING
vasentlig prestanda. "Félj bruksanvisningen”.
1S0 15223-1 Medicintekniska produkter — Forsiktigt: Las alla vamingar och | Uppmanar anvéndaren att ésa bruksanvisningen
Symbol 5.4.4 boler som ska anvandas med | f6 i angaende viktiga sasom
medicintekniska produktetiketter, vamningar och férsiktighetsatgarder som av olika
-mrkning och -information, som ska anledningar inte kan presenteras direkt pa den
A tithandahallas. medicintekniska produkten.
1S 60601-1 Medicinteknisk elekirisk
Tabell D.1#10 utrustning - Del 1: Allménna krav
pa grundiaggande sékerhet och
vasentlig prestanda.
1SO 152231 Medicintekniska produkter — Temperaturgrans. Indikerar temperaturgrénserna (for forvaring) inom
Symbol 5.3.7 Symboler som ska anvéndas med vilka den medicintekniska produkten kan férvaras
medicintekniska produktetiketter, pa ett sikert st
-markning och -information, som ska
1SO 152231 Medicintekniska produkter — al (fér férvaring) inom
Symbol 5.3.8 Symboler som ska anvéndas med vilka den medicintekniska produkten kan férvaras
@ medicintekniska produktetiketter, pa ett sakert sétt
-markning och -information, som ska
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Anvand ej om forpackningen &r Indikerar att den medicintekniska produkten inte
Symbol 52.8 Symboler som ska anvéndas med | skadad far anvandas om forpackningen har skadats eller
medicintekniska produktetiketter, Sppnats.
-markning och -information, som ska
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Ej tillverkad av naturgummilatex Den medicintekniska produkten innehaller inte
@ Symbol 5.4.5 Symboler som ska anvéndas med naturlatexgummi
ﬂ

EU bestammelser
om medicintekniska
produkter

medicintekniska produker.

IEC 60601-1, Medicinteknisk elektrisk Typ BF Tillampad Del For att identifiera en tillampad del av BF som
Tabell D.1, utrustning - Del 1: Allmanna krav Gverensstammer med IEC 60601-1.
Symbol 20 pa grundidggande sékerhet och
visentlig prestanda.
2012/19/EU Efterlevnad for elekiriskt aviall och | Anvisningar for vid | Dend indikerar att
elektronisk utrustning (WEEE). slutet av livsiangden Kasserad elektrisk och elektronisk utrustning inte
ska kasseras tilsammans med e separerat aviall
utan ska hanteras separat.
SO 15223-1 Swiss Medical Device Ordinance | Anger den auktoriserade ‘Anger den aukloriserade representanten
[REP] [symboi5.1.2 5 om i Schweiz i Schweiz.
medicintekniska produkter) (MedDO)
UK | <vorze UKCA Medical Device Regulation | UKCA-markning Indikerar teknisk 6verensstammelse
(812002 nr 618, i dess andrade i Storbritannien.
cA ydelse)
MDR 20177745, EU bestammelser om CE-mérkning Angir europeisk teknisk samsvar.
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Symbol itel pa Symboltitel enligt Forklaring
1O 15223-1 Medicintekniska produkter — Ursprungsland Anger tillverkningsland for produkter.
Symbol 5.1.11 Symboler som ska anvéindas med
medicintekniska produktetiketter,
-miirkning och -information, som ska
tilhandahllas
9031E0223 Natus LED-glasdgon med 2 m kabel
9031E2722 5 m foriangningskabel for Natus LED-glasdgon
Tuirkce
Aciklama:

Natus LED Gozlikler, gozliiklerin igine yerlestirilmis LED'ler
araciligiyla flas uyaranlar sunmak igin gorsel bir uyarici olarak
kullanilir. Flag uyaran, klinik ortamlarda okiiler sistemin tanisal
degerlendirmesinden gegen hastalara sunulur.

Kullanim Ama
Natus LED Gozlikleri, bir hastadan Gorsel Uyarilmig Potansiyeller
(VEP) olusturmak amaciyla zamanlanmis, gérsel uyaranlar saglar.
VEP, gozllik uyaranlariyla uyarilan hastanin kafa derisinden elde
edilen ortalama dalga formlarinin bir 6lgtimtdr. Elde edilen
dalga formlari gorsel néral yollarin bittnlGgini belirlemek igin
kullanilir.

Amaglanan Kullanici ve Hasta Hedef Grubu:
Natus LED Gozlikler, uyarilmig potansiyel testi uzmanligi

Dikkat ifadelerini Anlama:

/N DikkaT

Onlenmedii takdirde hafif veya orta derecede yaralanma veya maddi hasarla
sonuglanabilecek tehlikeli bir durumu ifade eder.
« Tehlikeli durumun nasi nlendigine iliskin bilgi,

Uyarilar ve Onlemler:

/N DikkaT

Swilara daldinilan veya temas eden sistem bilesenleri islev veya performans
kaybina neden olabilir.
« Cihazi siviya batirmayin, damlatmayin veya Gzerine swi piiskiirtmeyin

Cihazin nakliye/kullanim sirasinda dilsmesi veya hasar gormesi islev kaybina
veya teshisin gecikmesine neden olabilir.
« Her kullanimdan 6nce cihazi kontrol edin ve hasarliysa kullanmayin.

konusunda egitim almis yetenekli doktorlar ve teknologl.
tarafindan kullaniimak tzere tasarlanmistir. Hedef hasta

popiilasyonu, gérsel uyariimis potansiyel testi gerektiren pediatrik

ve yetiskin hasta popiilasyonudur.

Klinik Faydalar:

Gozliikler VEP testi sirasinda, davranig bozuklugu olan hastalar
veya bebekler ve ¢ocuklar gibi bir monitor araciligiyla sunulan
bir uyarana katilamayabilecek hastalar igin yararlidir. VEP
gozliklerinin teshis amaglh kullanimi klinik saglayicinin takdirine
baghdir.

Kontrendikasyonlar ve Yan Etkiler:
Natus LED Gozliik ile gergeklestirilen prosediirler igin bilinen
herhangi bir kontrendikasyon veya yan etki yoktur.

Kullanim Talimatlan:

* Natus LED Gozliikleri, her bir goziin tizerine bir LED stimilator
kabi gelecek sekilde hastanin gozlerinin tizerine yerlestirin. Dig
15181n goz bolgesine girmesini en aza indirmek igin her bir goz
yoriingesinin yeterince kapali oldugundan emin olun.

* Gozliik bandini basin etrafina rahatga sabitleyin.

* Natus LED Gézliik kablosunu Gozlik konektériindeki Natus EMG

sistem tabanina baglayin.

Temizlik Talimatlari:

* Gorundr kiri gikarmak igin CaviWipes™ veya Sani-Cloth® gibi
ticari bir bezle temizleyin.

* Egyayi tiiy birakmayan bir bezle silin ve havayla kurutun.

* Ttim temizlik sivilarini LED'lerden uzak tutun. Temizlik
soltisyonlarinin LED elektronigi veya konektorlerle temas
etmesine izin vermeyin.

* LED Gozlikler sterilize edilemez.

Cihaz egitimsiz bir kullanici tarafindan kullanildiginda hastanin yaralanmasina,
yanlis teshise veya teshisin gecikmesine neden olabilir.
« Bu cihaz kalifiye saglik uzmanlan tarafindan kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Gevresel Ozellikler:

Galisma Kogullari:

 Sicaklik: +10°C (+50°F) ila +35°C (+95°F)
* Bagil Nem: %20 ila %80

* Basing: 70 kPa ila 106 kPa

Saklama Kosullari:

 Sicaklik: -40°C (-40°F) ila +65°C (+149°F)
* Bagil Nem: %20 ila %90

* Basing: 23 kPa ila 106 kPa

Uyumluluk Standartlari:

* 1SO 10993:2018 Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi
-Bolim 1: Bir risk yonetimi streci icinde degerlendirme ve test

* 1SO 15004-2 Oftalmik aletler - Temel gereklilikler ve test
yontemleri - Bolim 2: Isik tehlikesine karsi koruma

* ETS 300 019-2-1 Cevre Mihendisligi (EE); Telekominikasyon
ekipmani igin gevresel

* kosullar ve gevresel testler; Béliim 2-1: Gevresel testlerin
spesifikasyonu; Depolama

* ETS 300 019-2-2 Cevre Mihendisligi (EE); Telekomiinikasyon
ekipmani igin gevresel kosullar ve gevresel testler; Bolim 2-2:
Gevresel testlerin 6zellikleri; Ulagim

* ASTM D4169-16 Titresim icin Nakliye Konteynerleri ve
Sistemlerinin Performans Testi igin Standart Uygulama

* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - Genel Giivenlik Ed.
3.1 Tibbi Elektrikli Ekipman - B6lim 1: Temel Giivenlik ve Temel
Performans igin Genel Gereklilikler
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* IEC 60601-1-2:2014 - EMC Ed. 4 Tibbi Elektrikli Ekipman
- Bolim 1-2: Temel Giivenlik ve Temel Performans igin
Genel Gereklilikler - Yardimci Standart: Elektromanyetik
Rahatsizliklar - Gereklilikler ve Testler

imha Talimatlar::

Natus, Avrupa Birligi WEEE (Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman)
Yonetmelikleri 2014'tin gerekliliklerini karsilamayi taahhtit

eder. Bu yonetmelikler, WEEE'nin glvenli bir sekilde yeniden
kullanilmasini veya geri dontistiiriilmesini saglamak icin elektrikli
ve elektronik atiklarin uygun islem ve geri kazanim igin ayri
olarak toplanmasi gerektigini belirtir. Bu taahhtit dogrultusunda
Natus, baska diizenlemeler yapilmadigi siirece geri alma ve geri
donustim yukimlaligiint son kullaniciya devredebilir. Bélgenizde
kullanabileceginiz toplama ve geri kazanim sistemlerine iligkin
ayrintilar igin litfen natus.com adresinden bizimle iletisime gegin.

Elektrikli ve elektronik ekipmanlar (EEE), AEEE dogru sekilde

ginda tehlikeli ve insan sagligi ve gevre igin
risk olusturabilecek malzemeler, bilesenler ve maddeler igerir.

Bu nedenle, AEEE'lerin giivenli bir sekilde yeniden kullaniimasin
ve geri dénistiiriimesini saglamak igin son kullanicilara da bir
rol diismektedir. Elektrikli ve elektronik ekipman kullanicilart

A E E E 'leri diger atiklarla birlikte atmamalidir. Kullanicilar,

atik elektrikli ve elektronik ekipmanlarin bertarafi ile baglantili
olumsuz gevresel etkileri azaltmak ve atik elektrikli ve elektronik
ekipmanlarin yeniden kullanimi, geri déniistimii ve geri kazanimi

kullar

igin firsatlar artirmak igin belediye toplama programlarini
veya Uretici/ithalatgi geri alma yiikimliiligtni veya lisansh
atik tastyicilarini kullanmalidir. Asagida carpi isaretli tekerlekli
¢op kutusu ile isaretlenmis ekipman elektrikli ve elektronik
ekipmandir.

Asagida carpi isaretli tekerlekli ¢op kutusu ile isaretlenmig
ekipman elektrikli ve elektronik ekipmandir. Garpi isaretli
tekerlekli ¢op kutusu sembolii, atik elektrikli ve elektronik
ekipmanlarin ayristinimamis atiklarla birlikte atilmamasi, ayri
olarak toplanmasi gerektigini belirtir.

Sorumluluk reddi:

Natus Manufacturing Limited, bu triintn kullanimindan
kaynaklanan yaralanma, enfeksiyon veya diger hasarlardan
sorumlu degildir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay Natus
Manufacturing Limited'e ve kullanicinin ve/veya hastanin

yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Bu belgenin elektronik bir kopyasi igin Natus web sitesine bakin.

Semboller Sézliigi

Standartla r Referans Standardina
Reterans Standart Sembol Bashigi Gére Sembol Bashg1 Aciklama
1S 15223-1 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz efiketleri | Tibbi cihazin bir gostergesi Bu driin tibbi bir cihazdr.
Sembol 5.7.7 ile kullanilacak semboller, etiketleme
ve saglanacak bilgiler.
21 CFR Bélim Etiketleme-Regeteli cihazlar. Sadece regete Uriiniin lisansii bir saglik uygulayicisi tarafindan veya
801.109(b)(1) onun siparisi iizerine satisina izin verildigini gosterir
1SO 15223-1 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri | Uretici firma Tibbi cihaz dreticisini belirtir.
Sembol 5.1.1 ile kullanilacak semboller, etiketleme
ve saglanacak bilgiler.
1SO 15223-1 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri | Katalog numarasi Ureticinin katalog numarasini belirtir, bdylece tibbi cihaz
Sembol 5.1.6 ile kullanilacak semboller, etiketleme tanimlanabili.
ve saglanacak bilgiler.
1SO 15223-1 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri | Parti veya Lot kodu Ureticinin parti kodunu belirtir, boylece parti veya lot
Sembol 5.1.5 ile kullanilacak semboller, etiketleme tanimland.
ve saglanacak bilgiler.
1S0 15223-1 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri | Seri numaras Belirli bir tbbi cihazin tanimianabilmesi igin reficinin seri
Sembol 5.1.7 ile kullanilacak semboller, etiketleme numarasini gdsterir
ve saglanacak bilgiler.
10 15223-1 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz efiketleri | Uretim tarini Tibbi cihazin drefidigi tarihi belirtir
Sembol 5.1.3 ile kullanilacak semboller, etiketleme
ve saglanacak bilgiler.
1S0 15223-1 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri | Kullanim talimatiarina basvurun | Kullanicinin kullanim talimatiarina basvurmast gerektigini
Sembol 5.4.3 ile kullanilacak semboller, etiketleme belitr.
ve saglanacak bilgiler.
1S 60601-1 Tibbi elekiikii ekipman - Bolm 1: | Kullanim kilavuzu
Tablo D.1#11 Temel giivenlik igin genel gereklilikler
Ve temel performans.
1S 60601-1 Tibbi elekirkii ekipman - Bolm 1: | Kullanim talimatiarini takip edin | Kullanim kilavuzunal Kitapgiga bakin.
Tablo D.2 #10 Temel givenlik ve temel performans
icin genel gerekiiikler. BENIM EKIPMANIM HAKKINDA NOT *Takip edin
kullanim talimatiar®
1S0 15223-1 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz efiketleri | Dikkat: Kullanim talimatiarindaki | Kullanicinin, cesitli nedenlerle tibbi cihaz izerinde
Sembol 5.4.4 ile kullanilacak semboller, etiketleme | tiim uyarilari ve dnlemleri okuyun | sunulamayan uyarilar ve Gnlemler gibi nemli uyarict
ve saglanacak bilgiler. bilgiler igin kullanim talimatlarina bagvurmasi gerektigini
1S0 60601-1 Tibbi elektrili ekipman - Bolim 1 belirtr Kendisi.
Tablo D.1#10 Temel givenlik ve temel performans
igin genel gerekiiiler.
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Sembol

Standartla r
Referans

Standart Sembol Bashg:

Referans Standardina
Gore Sembol Bashg!

Aciklama

(Referans Ek B
igin genel yasak
sembolii)

Ve saglanacak bilgiler.

1O 15223-1 Tibbi cihazlar - Tibbi cinaz etiketleri | Sicakiik limiti Tibbi cihazin givenli bir sekilde maruz kalabilecegi
Sembol 5.3.7 ile kullanilacak semboller, etiketleme (depolama) sicakik sinirlarini gosterir.

Ve saglanacak bilgier.
1O 15223-1 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri | Nem sinirlamast Tibbi cihazin bagh oldugu (depolama) nem araligini
Sembol 5.3.8 ile kullanilacak semboller, efiketleme gbsterir. cihaz giivenli bir sekilde agiga cikanabilr.

Ve saglanacak bilgler.
1O 15223-1 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri | Paket asagidaki gibi ise Ambalajs asagidaki durumlarda kullanimamasi gereken
Sembol 5.2.8 ile kullanilacak semboller, etiketleme | kullanmayin Hasarli bir ibbi cihaz: belirtir hasar gormils veya agilmissa

Ve saglanacak bilgiler.
1SO 15223-1 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri | Dogal Kauguk Lateks ile Dogal kauguk lateksten yapilmanis bir tibbi cihazi belirtr
Sembol 5.4.5 ile kullanilacak semboller, etiketleme | retimemistir

IEC 60601-1,
Tablo D.1, Sembol
20

Tibbi elektrikli ekipman - Bolim 1
Temel giivenlik ve temel gerekliikler
icin genel gerexlilikler performans.

BF Tipi Uygulanan Parca

IEC 60601-1 ile uyumlu BF tipi uygulamali bir pargayi
tanimlamak igin.

Sl = o

2012/19/EU Atik Elektrikli ve Elektronik Kullanim 6mrii sonunda imha Elektrikli ve elektronik ekipman atiklarinin ayristinimamis

Ekipmanlar (AEEE). talimatlan atidarla bilikie atimamasi ve toplanmas! gerekiigini
belirtir.
1SO 15223-1 Isvigre Tibbi Cihaz Yénetmeligi Isvigre'deki Yetkili Temsilciyi Isvigre'deki Yetkili Temsilciyi belirtr.
R Sembol 5.1.2 (MedDO) belirir

BIRLESIK KRALLIK | UKCA Medikal Cihaz Yénetmeligi | UKCA Isareti Birlesik Krallika uygun olarak Krallik teknik uyguniuk.

MDR 2002 (812022 No 618, degistirildii gibi)

ABTIbbi Cihaz | AB Tibbi Cihaz Yénetmelgi. CE isareli ‘Avrupa teknik uyguniugunu ifade eder.

Yonetmelikleri

20171745

1SO 15223-1 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri | Mense Ulke Mense (lkeyi belirtir.

Sembol 5.1.11 ile kullanilacak sembolier, etiketleme

Ve saglanacak bilgiler.

n Parca Numaralarn

Uriin Agiklamasi

9031E0223

2m kablolu Natus LED Gézliikler

9031E2722

Natus LED Gozliikler igin 5m Uzatma Kablosu
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