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Portugués

Descrigdo:

O Tremor Sensor & colocado no local de um tremor,
normalmente nas maos, dedos ou bragos do paciente,
para fornecer dados de movimento ao sistema
de eletrodiagndstico. Os dados sdo utilizados para
analisar as car isti de t 0s a
distarbios do movimento,

Utilizagdo prevista:

Q Tremor Sensor & um dispositivo utilizado para registar
as caracteristicas dos movimentes do tremor, por forma
a monitorizar e avaliar as fungdes neurolégicas.

Compreender as indicagdes de atengio:

A ATENGAO

Refere-se a uma situagio perigosa que pode

resultar em ferimentos ligeiros ou moderados ou

em danos materiais se nio for evitada.

= Informagdes sobre como evitar uma situagdo
perigosa.

de devolugdo e reciclagem para o utilizador final, salvo
disposicdo em contrario. Contacte-nos para obter
detalhes sobre os sistemas de recolha e recuperacio
disponiveis na sua regido em natus.com

quip elétricos e i (EEE) contém
materiais, componentes e substancias que podem
ser perigosos e representam um risco para a saide
humana e para o ambiente quando os REEE ndo sdo
corretamente processados. Como tal, os utilizadores
finais também tém um papel a desempenhar para
garantir que os REEE s&o reutilizados e reciclados em
¢a. Os utilizadores de equipamentos elétricos

Cuidados:

A ATENGAO

Utilizadores previstos e grupo-alvo de p
O Tremor Sensor destina-se a ser ulilizado por médicos
qualificados e técnicos com formagdo na especialidade
de testes de eletrodiagndstico.

A populagdo de pacientes-alvo & a populagdo
de pacientes pediatricos e adultos que requerem testes
de eletrodiagnadstica

Beneficios clinicos:

© Tremor Sensor permite monitorizar o tremor de
um paciente durante um teste de eletrodiagnéstico.
Estas informagdes podem ser critérios Gteis para a
interpretagdo dos resultados do teste, O Tremor Sensor
€ utilizado a critério do profissional médico.

c indi e efeitos ios:

Nio existem contraindicagdes ou efeitos secundarios
conhecidos para procedimentos realizados com o
Tremor Sensor,

Instrugdes de utilizagio:

Nota: inspecione o dispositivo antes de cada utilizacdo
e ndo o utilize se estiver danificado.

1. Prenda o Tremor Sensor a um local adequado na pele
do paciente com o auxilio de uma fita de nivel médico
e aprovada pelo seu estabelecimento de saide.

2. Ligue os conectores do Tremor Sensor as entradas
do amplificador do sistema EMG.

3.Em procedimentos de EMG, certifique-se de que
& colocado um elétrodo de aterramente no paciente
e que este é ligado ao amplificador.

Instrugdes de limpeza:

A utilizagéio de cabos danificados pode levar a
perda de fungio e desempenho.

- Inspecione os cabos antes de cada utilizagdo e
verifique a qualidade do sinal.

Modificagdes nio autorizadas podem levar i perda
de fungiio e desempenho do dispositivo.

+ Nao modifique o dispositivo.

Especificagées ambientais:

Condicdes de funcionamento:

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

+ Pressdo atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa

Condigbes de armazenamento/transporte:

+ Temperatura: -25 °C a +55 °C (-13 °F a +131 °F)
» Humidade relativa: 10% a 95%

+ Pressdo atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa

Normas de conformidade:

1SO 10993-1: 2018 Avaliagao bioldgica dos dispositivos
médicos — Parte 1: Avaliag3o e ensaios num processo
de gestdo de riscos
ETSI EN 300 019-2-1 Engenharia ambiental (EE);
Condigdes ambientais e testes ambientais para
equipamentos de telecomunicagdes; Parte 2-1:
Especificagao de testes ambientais; Armazenamento
ETSI EN 300 019-2-2 Engenharia ambiental (EE):
condigdes ambientais e testes ambientais para
equipamentos de telecomunicagdes; Parte 2-2:
ificacdo de testes ambientais; Transporte
ASTM D4169-16 Pratica padrdo para testes de
desempenho de recipientes para transporte e sistemas
para vibragio
IEC 60601-1 Ed. 3.1 Equipamento de eletromedicina —
Parte 1: Requisitos gerais de seguranga basica
e desempenho essencial

Instrugdes de eliminagdo:

A Natus esta empenhada em cumprir 0s requisitos
dos Ri 1tos REEE (Resil de equipamentos

1. Limpe o sensor com um pano himido e deterg
suave

2.N&o deixe que o fluido entre em contacto com
0s conectores,

3.Limpe suavemente o Sensor com um pano que néo
largue pelos e deixe secar ao ar.
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elétricos e eletrénicos) de 2014 da Unido Europeia. Estes
regulamentos estabelecem que os residuos elétricos
e eletranicos devem ser recolhidos separadamente para
receberem o tratamento e recuperacao adequados a fim
de garantir que os REEE reutilizados ou reciclados em
seguranga. Como tal, a Natus pode transferir a obrigagao

& eletrénicos ndo devem eliminar os REEE juntamente
com outros residuos. Os ulilizadores devem recorrer
aos planos municipais de recolha ou a obrigagdo de
devolugdo do produtorimportadores ou transportadores
de residuos credenciados para reduzir os impactos
ambientais adversos relacionados com a eliminagfo
de residuos de eqt 1tos elé e eletronicos e
2umentar as oportunidades de reutilizagdo, reciclagem
= recuperagdo de residuos de equipamentos elétricos e
eletrénicos.

Os equipamentos marcados com o simbolo de contentor
20 lixo tragado abaixo sdo equipamentos elétricos
= eletrénicos. O simbolo de cantentor do lixo tragado
mdica que os resi de equip é e
=ietrénicos ndo devem ser eliminados juntamente
zom residuos ndo separados, devendo ser recolhidos
saparadamente.

X
Awiso:
Quazlquer incidente grave que tenha ocorrido em
=¢30 a0 dispositivo deve ser relatado 2 Natus Medical

=corporated e a autoridade competente do Estado-
Wembro de residéncia do utilizador e/ou paciente.

Como aceder as in gdes de utilizagio eletréni

=si2 disponivel uma copia das Instrugdes de utilizagio
== formato PDF na area de produtos de associada:
= Neurologia: https:/ineuro.natus.com/neuro-support
Deslogue o cursor para baixo até as instrugdes
2= utilizagfio de produtos de EMG, procure «Tremor
Sensors (consulte o numero de peca do produto) e

escolha a versdo das instrucBes de utilizagdo no seu
dioma local

Os ficheiros podem ser impressos, guardados
ou pesquisados utilizando o Adobe Reader. E possivel
transferir uma copia do Adobe Reader diretamente
2 partir do site da Adobe Systems (www.adobe.com).
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Glossério de simbolos:

Nao aplicavel

Nao aplicave!

Indicagdo de
dispositivo médico

Este produto é um dispositivo
médico.

21 CFR Pecga
801.109(b)(1)

Rotulagem-Dispositives
de prescrigio

Apenas prescricdo

Indica que o produto esta
auterizado para venda por
ou sob prescrigdo de um
profissional de saide licenciado.

201219/UE

Residuos de equipamentos
elétricos e eletrénicos (REEE)

Instrugdes
de eliminagdo
no final da vida Gtil

Indica que os residuos
de equipamentos elétricos
e eletrénicos ndo devem ser
eliminados juntamente com
os residuos ndo separados,
mas devem ser coletados
separadamente.

1SO 15223-1
Simbolo 5.1.1

Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos rétulos,
rotulagem e informacéo
a fornecer com os dispositivos
médicos

Fabricante

Indica o fabricante do dispositivo
médico.

SO 152231
Simbolo 5.1.3

Dispositives médicos —
Simbolos a utilizar nos rétulos,
rotulagem e informagéo
a fornecer com os dispositivos
médicos

Data de fabrico

indica a data em que o
dispositivo médico foi fabricado.

1S0 15223-1
Simbolo 5.1.5

Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos rétulos,
rotulagem e informagao
a fornecer com os dispositivos
médicos

Cédigo do lote

Indica o cédigo do lote
do fabricante para que o nimero
do lote possa ser identificado.

B

1SO 15223-1
Simbolo 5.1.6

Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos rétulos,
rotulagem e informacéao
a fornecer com os dispositivos
médicos

N g mero
de catalogo

Indica o nimero de catalego do
fabricante para que o dispositivo
médico pessa ser identificado.

IS0 152231
Simbolo 5.4.3

Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos rétulos,

Consultar
as instrugdes

Indica uma instrugdo para
consultar as instrugdes de

rotulagem e informacdo
a fornecer com os dispositivos

medicos

Anexo AN.°A.15 |rotulagem e informacao|de utlizagio utilizago eletrénicas (elFU).
ntus.com a fornecer com os dispositivos
médicos
1S0O 15223-1 Dispositivos médicos —|Cuidado Indica a necessidade do
Simbolo 5.4.4 Simbolos a utilizar nos rétulos, utilizador consultar as
rotulagem e informagdo instrugdes de utilizago para
a fornecer com os dispositivos obter informagdes importantes
médicos de adverténcia, como avisos e
& IEC 60601-1 Equipamento precaugbes que ndo podem, por
Tabela D.1|de eletromedicina — varias razﬂgs,ser.apms;qladas
Ne10 Parte 1: Requisitos gerais no préprio dispositive médico.
de seguranga bésica
e desempenho essencial
MDR 2017/745 |Regulamento de dispositivos | Marca CE Significa conformidade técnica
médicos da UE europeia.
180 152231 Dispositivos médicos —|L i m i t e|lIndica os limites de temperatura
Simbolo 5.3.7 Simbolos a utilizar nos rétulos, | de temperatura (de armazenamento) acs quais

o dispositivo médico pode ser
exposto em seguranga.
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Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos rétulos,

Limitagdo
de humidade

Indica o intervalo de humidade

Simbolo 5.3.8 (de armazenamento) ao qual

rotulagem e informagao o dispositivo médico pode ser
a formecer com os dispositivos exposto em seguranga
médicos
IS_O‘!5223A1 Dispositivos médicos —|Limitag a o|lndica o intervalo de pressao
Simbolo 5.3.9 Simbolos a utilizar nos rétulos, ([d e p re s s & o|atmosférica ao qual o dispositivo
rotulagem e infermagao | atmosférica médico pode ser exposto
a fonecer com os dispositivos em seguranca.
médicos
Ennang sobre Portaria sobre dispositivos Indica o Indica o representante
dlspgsmvcs médicos da Suiga (MedDO) representante autorizado na Suiga.
médicos da autorizado na
| Suica (MedDO) Suica
| Regulamento Regulamento dos dispositivos | Marca UKCA Conformidade técnica avaliada

médicos com conformidade
técnica avaliada no Reino
Unido (UKCA)

i dos dispositivos no Reino Unido.

médicos com
conformidade
técnica avaliada
no Reino Unido
(UKCA) —tal
como revisto
pelo instrumento
legal (SI) de
2002, n° 618 —
RDM do Reino
Unido de 2002

£20io técnico da Dantec

Tel=fone: +1-805-829-5300

Fax +1-905-820-5304

“uimero gratuito do apoio técnico (EUA e Canadd): +1-
200-387-7516

===l do apoio técnico: OTS@natus.com

Wetsite: natus.com

Apow técnico da Nicolet

Teiefone: +1-608-826-8500

F=x +1-608-829-8775

“mero gratuito do apoio técnico (EUA e Canada): +1-
200-356-0007

Z-mzil do apoio 1écnico: Madison helpdesk@natus.com
fietsite: natus.com
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