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English

Description:

The Tremor Sensor is placed on the area of a tremor,
typically the patient’s hands, fingers, or arms, to provide
movement data to the electrodiagnostic system. The data
is used to analyze the characteristics of tremors associated
with movement disorders.

Intended Use:

The Tremor Sensor is a device used to record the
characteristics of tremor movements for the monitoring and
evaluation of neurologic function.

Intended Users and Patient Target Group:

The Tremor Sensor is intended for use by skilled
physicians and technologists trained in the specialty of
Electrodiagnostic testing.

The target patient population is the pediatric and adult
patient population requiring Electrodiagnostic testing.

Clinical Benefits:

The Tremor Sensor allows monitoring of a patient’s tremor
throughout an Electrodiagnostic test. This information

can be useful criteria in interpretation of the test results.
The Tremor Sensor is used at the discretion of the clinical
provider.

Contraindications and Side Effects:

There are no known contraindications or side effects for
procedures performed with the Tremor Sensor.

Operating Instructions:

Note: Inspect the device prior to each use and do not use if
damaged.

. Secure the Tremor Sensor to an appropriate location on
the patient’s skin using medical grade tape approved by
your medical facility.

. Plug the Tremor Sensor Connectors into the inputs of the
EMG system amplifier.

. Ensure that a Ground electrode is applied to the patient
and connected to the amplifier for the EMG procedure.
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Cleaning Instructions:

1. Wipe the sensor with a damp cloth and mild detergent.
2. Do not allow fluid to get into the connectors.

3. Gently wipe the sensor with a lint-free cloth and air dry.

Caution

A 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.

Cautions:

A CAUTION

Use of damaged cables may lead to loss of function

and performance.

« Inspect the cables before each use and check signal
quality.

Unauthorized modification could lead to loss of device
function and performance.

+ Do not modify the device.

Environmental Specifications:

Operating conditions:

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

+ Atmospheric Pressure: 700 hPa to 1060 hPa

Storage/Transport conditions:

« Temperature: -25°C to +55°C (-13°F to +131°F)
+ Relative Humidity: 10% to 95%

+ Atmospheric Pressure: 700 hPa to 1060 hPa

Compliance Standards:

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

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

ETSI EN 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 Ed. 3.1 Medical electrical equipment — Part 1:
General requirements for basic safety and essential
performance

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
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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 a role 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 should not be discarded together with
unseparated waste but must be collected separately.
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Notice:

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

Instructions to Access the elFU:

An electronic copy of the Instructions for Use (elFU) for

this product is available to view and print from natus.com/
support by navigating to the Product Knowledge Center,
searching for the IFU part number, and choosing the version
for your local language (as available). The files can be
printed, saved, or searched using Adobe Reader which can
be downloaded for free from Adobe Systems at adobe.com.

For delivery within seven business days, request a paper
copy of the Instructions for Use in any of these languages
by contacting Natus Technical Support or by contacting your
local Natus Distributor/Representative. Contact information
can be found in the elFU. IFUs are subject to change
without notice.



Glossary of Symbols:

Symbol | Standards Standard Title of Symbol Symbol Title Explanation
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols An indication of This product is a medical device.
Symbol 5.7.7 to be used with medical Medical Device
device labels, labelling and
information to be supplied
21 CFR Part Labeling-Prescription devices | Prescription only Indicates that the product is

Rx only

801.109(b)(1)

authorized for sale by or on the
order of a licensed healthcare
practitioner.

2012/19/EU

Waste Electrical and Electronic
Equipment (WEEE)

Disposal at end
of operating life

Indicates that electrical and
electronic equipment waste

=
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Annex A#A.15

device labels, labelling and
information to be supplied

instructions should not be discarded together
with unseparated waste but must
be collected separately.
1ISO 15223-1 Medical devices — Symbols Manufacturer Indicates the medical device
Symbol 5.1.1 to be used with medical manufacturer.
device labels, labelling and
information to be supplied
SO 15223-1 Medical devices — Symbols Date of Indicates the date when
Symbol 5.1.3 to be used with medical manufacture the medical device was
device labels, labelling and manufactured.
information to be supplied
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols Batch code Indicates the manufacturer's
Symbol 5.1.5 to be used with medical batch code so that the batch or
device labels, labelling and lot can be identified.
information to be supplied
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols Catalogue number | Indicates the manufacturer’s
Symbol 5.1.6 to be used with medical catalogue number so that the
device labels, labelling and medical device can be identified.
information to be supplied
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols Consult instructions | Indicates an instruction to consult
Symbol 5.4.3 to be used with medical for use an electronic instructions for use

(elFU).

1ISO 15223-1 Medical devices — Symbols Caution Indicates the need for the user

Symbol 5.4.4 to be used with medical to consult the instructions for
device labels, labelling and use for important cautionary
information to be supplied information such as warnings and

|IEC 60601-1 Medical electrical equipment — pre_cat\uu?ns that cart;nol, for a' d

Table D.1 #10 Part 1: General requirements var{f‘ Y o rde_asfgs, oe r_)treslfen e
for basic safety and essential on the medical device itselt.
performance

MDR 2017/745 | EU Medical Device Regulation | CE marking Signifies European technical

conformity.

1ISO 15223-1 Medical devices — Symbols Temperature limit | Indicates the (storage)

Symbol 5.3.7 to be used with medical temperature limits to which the
device labels, labelling and medical device can be safely
information to be supplied exposed.

1ISO 15223-1 Medical devices — Symbols Humidity limitation | Indicates the range of (storage)

Symbol 5.3.8 to be used with medical humidity to which the medical

device labels, labelling and
information to be supplied

device can be safely exposed.




Standard: q = .
Symbol Reaf:r:r:c: Standard Title of Symbol Symbol Title Explanation
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols Atmospheric Indicates the range of
Symbol 5.3.9 to be used with medical pressure limitation | atmospheric pressure to which
device labels, labelling and the medical device can be safely
information to be supplied exposed.
1SO 15223-1 Swiss Medical Device Indicates the Indicates the Authorized
Symbol 5.1.2 Ordinance (MedDO) Authorized Representative in Switzerland.
Representative in
Switzerland
UK MDR 2002 UKCA Medical Device UKCA Mark In compliance with the United
UK Regulation (SI 2022 No 618, Kingdom technical conformity.
cAa as amended)
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols Country of Identifies the country of
Symbol 5.1.11 to be used with medical Manufacture manufacture of products. The
device labels, labelling and Date of Manufacture may appear
information to be supplied next to this symbol.

Dantec Technical Support
Telephone: +1-905-829-5300
Fax: +1-905-829-5304

Technical Support Toll Free (US & Canada): +1-800-387-7516

Technical Support Email: OTS@natus.com

Website: natus.com

Nicolet Technical Support
Telephone: +1-608-826-8500
Fax: +1-608-829-8775

Technical Support Toll Free (US & Canada): +1-800-356-0007

Technical Support Email: Madison.helpdesk@natus.com

Website: natus.com




Frangais
Description :

Le capteur de tremblements est placé sur la zone de
tremblement, généralement les mains, les doigts ou les
bras du patient, pour fournir des données de mouvement
au systéme d'électrodiagnostic. Les données sont utilisées
pour analyser les caractéristiques des tremblements
associés aux troubles du mouvement.

Usage prévu :

Le capteur de tremblements est un appareil utilisé pour
enregistrer les caractéristiques des mouvements de
tremblement & des fins de suivi et d'évaluation de la fonction
neurologique.

Utilisateurs visés et groupe de patients ciblé :

Le capteur de tremblements est congu pour étre utilisé
par des techniciens diment formés et spécialisés en
électrodiagnostic.

La population de patients cible est une population
de patients pédiatriques et adultes a qui I'on a prescrit
des tests d’électrodiagnostic.

Avantages cliniques :

Le capteur de tremblements permet de surveiller

le tremblement d’un patient tout au long d'un test
d’électrodiagnostic. Ces informations peuvent constituer
des criteres utiles dans l'interprétation des résultats des
tests. Le capteur de tremblements est utilisé a la discrétion
du professionnel de santé.

Cont
Aucune contre-indication ni aucun effet secondaire n'a
été signalé dans le cadre des procédures réalisées avec
le capteur de tremblements.

et effets

Instructions d’utilisation :

Remarque : Inspectez I'appareil avant chaque utilisation et
ne l'utilisez pas s'il est endommagé.

. Fixez le capteur de tremblements & un endroit approprié
sur la peau du patient a I'aide d'un ruban adhésif médical
approuvé par votre établissement.

. Branchez les connecteurs du capteur de tremblements
dans les entrées de 'amplificateur de systtme EMG.

. Assurez-vous qu’une électrode de masse est appliquée
au patient et connectée a I'amplificateur pour la procédure
dEMG.
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Instructions de nettoyage :

1. Essuyez le capteur avec un chiffon humide et une
solution détergente douce.

2. Ne laissez pas de liquide s’infiltrer dans les connecteurs.

3. Essuyez délicatement le capteur avec un chiffon non
pelucheux et laissez-le sécher a I'air.

Compi les averti

A AVERTISSEMENT

Se rapporte a une situation dangereuse qui, si elle n’est
pas évitée, pourrait entrainer des blessures légéres
a modérées ou des dommages matériels.

« Informations sur la maniére d’éviter une situation
dangereuse.

Avertissements :

A AVERTISSEMENT

L’utilisation de cables endommagés peut entrainer
une perte de fonctionnement et de performance.

+ Inspectez les cables avant chaque utilisation et vérifiez
la qualité du signal.

Les modifications non autorisées peuvent entrainer
une perte de fonctionnement ou de performance
de I'appareil.

+ Ne modifiez pas I'appareil.

aux

Conditions d'utilisation :

« Température : +10 °C a +35 °C (+50 °F a +95 °F)
* Humidité relative : 20 % a 80 %

+ Pression atmosphérique : 700 hPa a 1 060 hPa.
Conditions de stockage/transport :

« Température : -25 °C & +55 °C (-13 °F a +131 °F)
* Humidité relative : 10 % & 95 %

+ Pression atmosphérique : 700 hPa a 1 060 hPa.

Normes de conformité :

1SO 10993-1: 2018 Eva]uation biologique des dispositifs
médicaux — Section 1 : Evaluation et essais au sein d'un
processus de gestion du risque

ETSI EN 300 019-2-1 Génie de I'environnement ; conditions
ambiantes et tests de I'environnement ambiant pour

les équipements de télécommunications ; Section 2-1 :
Spécification des essais environnementaux ; stockage

ETSI EN 300 019-2-2 : Génie de I'environnement ;
conditions ambiantes et tests de I'environnement ambiant
pour les équipements de télécommunications ; Section 2-2 :
Spécification des essais environnementaux ; transport

ASTM D4169-16 : Norme servant au test de performance
anti-vibration des conteneurs et systémes d’expédition

CEI 60601-1 Ed. 3.1 Appareils électromédicaux —
Section 1 : Exigences générales pour la sécurité de base et
les performances essentielles

Instructions relatives a I'élimination :

Natus s’engage a respecter les réglementations de I'Union
européenne concernant les DEEE (déchets d'équipements
électriques et électroniques) de 2014. Ces réglementations
obligent a ramasser les 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
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a ses utilisateurs finaux de retourner leurs produits en fin
de vie ou de les recycler, sauf si d’autres arrangements ont
été passés. Pour obtenir plus de détails sur les services de
collecte et de récupération qui sont 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 matériaux, des composants et des
substances qui peuvent étre dangereux pour la santé
humaine et pour 'environnement. En conséquence,

les utilisateurs finaux ont un réle a jouer pour veiller

a ce que les DEEE soient réutilisés et recyclés en toute
sécurité. Les utilisateurs d’équipements électriques et
électroniques ne doivent pas jeter ces derniers avec les
autres ordures. Pour jeter leurs déchets d’équipements
électriques et électroniques, les utilisateurs doivent utiliser
leurs décheéteries municipales, les services de récupération
du 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.

Les équipements marqués d’un pictogramme de poubelle
roulante barrée en rouge comme celui qui figure ci-
dessous sont des équipements électriques et électroniques.
Le pictogramme indique que les déchets d’équipements
électriques et électroniques ne doivent pas étre mis au
rebut avec les ordures ménagéres, mais qu’ils doivent étre
ramassés séparément.

Avis :

Tout incident grave se produisant avec 'appareil doit étre
signalé a Natus Medical Incorporated et aux autorités
compétentes de I'Etat membre dans lequel se trouve
I'utilisateur de I'appareil ou le patient concerné.

Instructions d’accés au mode d’emploi en format
électronique :

Une copie électronique du mode d’emploi (elFU) de ce
produit est disponible pour consultation et impression sur
natus.com/support en accédant au Centre de connaissances
des produits, en recherchant le numéro de référence de I'lFU
et en choisissant la version correspondant a votre langue
locale (si disponible). Les fichiers peuvent étre imprimés,
enregistrés ou recherchés a I'aide d’Adobe Reader, qui peut
étre téléchargé gratuitement sur le site d’Adobe Systems a
I'adresse adobe.com.

Pour une livraison dans les sept jours ouvrés, demandez
une copie imprimée du mode d’emploi dans I'une de ces
langues en contactant I'assistance technique de Natus ou
votre distributeur/représentant Natus local. Les informations
de contact se trouvent dans I'elFU. Les IFU peuvent étre
modifiés sans préavis.



Glossaire des symboles :

Rxonly |801.109(b)(1)

étiquetage d’ordonnance
requise.

uniquement

Symbole | o fé‘;g':::‘ce Intitulé du Titre du sy Signification
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Indication de Ce produit est un dispositif
Symbole 5.7.7 Symboles a utiliser avec les dispositif médical | médical.
étiquettes, I'étiquetage et les
informations & fournir relatifs
aux dispositifs médicaux
21 CFR Partie Dispositifs portant un Sur ordonnance Indique que le produit ne peut

étre vendu que par un médecin
ou sur ordonnance.

Annexe A#A.15

natus.com

étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs
aux dispositifs médicaux

2012/19/UE Conforme a la directive relative | Instructions Le pictogramme indique que
aux déchets d’équipements d’élimination en fin |les DEEE ne doivent pas étre
électriques et électroniques de vie utile éliminés avec les ordures
(DEEE). ménagéres, mais qu'ils doivent
étre jetés séparément.
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Fabricant Indique le fabricant du dispositif
Symbole 5.1.1 Symboles a utiliser avec les médical.
u étiquettes, I'étiquetage et les
informations & fournir relatifs
aux dispositifs médicaux
SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Date de fabrication | Indique la date a laquelle
Symbole 5.1.3 Symboles a utiliser avec les le dispositif médical a été
@ étiquettes, I'étiquetage et les fabriqué.
informations & fournir relatifs
aux dispositifs médicaux
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Code de lot Indique le code de lot
Symbole 5.1.5 Symboles a utiliser avec les du fabricant, de maniére
étiquettes, I'étiquetage et les a pouvoir identifier le lot.
informations & fournir relatifs
aux dispositifs médicaux
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Référence Indique le numéro de référence
Symbole 5.1.6 Symboles a utiliser avec les catalogue catalogue du fabricant,
étiquettes, I'étiquetage et les de maniére a pouvoir identifier
informations a fournir relatifs le dispositif médical
aux dispositifs médicaux
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Consulter le mode | Indique qu’il est demandé
Symbole 5.4.3 Symboles a utiliser avec les d’emploi de consulter un mode d’emploi

en format électronique.

étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs
aux dispositifs médicaux

1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Avertissement Indique que I'utilisateur doit
Symbole 5.4.4 Symboles a utiliser avec les consulter le mode d’emploi et lire
étiquettes, I'étiquetage et les attentivement les avertissements
informations a fournir relatifs et mises en garde qui ne figurent
aux dispositifs médicaux pas sur le dispositif médical pour
CEI 60601-1 Appareils électromédicaux — diversas raisons.
Tableau D.1 Section 1 : Exigences
n° 10 générales pour la sécurité
de base et les performances
essentielles
MDR 2017/745 | Réglement UE relatif aux Marquage CE Indique la conformité technique
dispositifs médicaux européenne.
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Limites de Indique les températures
Symbole 5.3.7 Symboles a utiliser avec les température minimale et maximale limites

auxquelles le dispositif médical
peut étre exposé pendant son
stockage, sans danger.




Symbole de :‘é‘;:é':le:ce Intitulé du sy Titre du symbol Signification
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Limites d’humidité | Indique la plage d’humidité
Symbole 5.3.8 Symboles a utiliser avec les a laquelle le dispositif médical
étiquettes, I'étiquetage et les peut étre exposé pendant son
7~ informations a fournir relatifs entreposage sans danger.
aux dispositifs médicaux
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Limites de pression | Indique la plage de pressions
Symbole 5.3.9 Symboles a utiliser avec les atmosphérique atmosphériques a laquelle
étiquettes, I'étiquetage et les le dispositif médical peut étre
informations & fournir relatifs exposé sans danger.
aux dispositifs médicaux
1SO 15223-1 Ordonnance suisse sur les Indique le Indique le représentant agréé en
Symbole 5.1.2 dispositifs médicaux (ODim) représentant agréé | Suisse.
en Suisse
UKMDR 2002 |Marquage UKCA selon le Marque UKCA En conformité avec les exigences
UK Réglement sur les dispositifs techniques du Royaume-Uni.
C n médicaux tel qu'il s’applique au
Royaume-Uni (SI 2002 no 618,
tel que modifié)
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Pays de fabrication | Identifie le pays de fabrication
Symbole 5.1.11 | Symboles a utiliser avec les des produits. La date de
@ étiquettes, I'étiquetage et les fabrication peut figurer a coté de
informations a fournir relatifs ce symbole.
aux dispositifs médicaux

Assistance technique Dantec
Téléphone : +1-905-829-5300
Fax : +1-905-829-5304

Assistance technique gratuite (Etats-Unis et Canada) :
Adresse e-mail pour contacter I'assistance technique :

Site Web : natus.com

Assistance technique Nicolet
Téléphone : +1-608-826-8500
Fax : +1-608-829-8775

Assistance technique gratuite (Etats-Unis et Canada) :
Adresse e-mail pour contacter I'assistance technique :

Site Web : natus.com

+1-800-387-7516
OTS@natus.com

+1-800-356-0007
Madison.helpdesk@natus.com




Italiano
Descrizione:

Tremor Sensor si posiziona sull'area del tremore, in genere
le mani, le dita o le braccia del paziente, e fornisce dati

sul movimento al sistema elettrodiagnostico. | dati sono
utilizzati per analizzare le caratteristiche dei tremori
associati ai disturbi del movimento.

Uso previsto:

Tremor Sensor & un dispositivo utilizzato per registrare
le caratteristiche dei tremori per il monitoraggio

e la valutazione della funzione neurologica.

dei i di

A ATTENZIONE

Indica una situazione pericolosa che, se non evitata,
puo causare lesioni lievi o moderate o danni materiali.

« Informazioni su come evitare una situazione pericolosa.

Attenzione:

A ATTENZIONE

Utenti di riferimento e gruppo target di
Tremor Sensor & destinato all’'uso da parte di medici

e tecnici esperti, specializzati negli esami elettrodiagnostici.
La popolazione di pazienti target & costituita da pazienti
pediatrici e adulti per i quali si rende necessaria I'esecuzione
di un esame elettrodiagnostico.

Vantaggi clinici:

Tremor Sensor permette di monitorare il tremore di un
paziente durante un esame elettrodiagnostico. Queste
informazioni possono rappresentare criteri utili per
I'interpretazione dei risultati del’esame. Tremor Sensor
¢ utilizzato a discrezione del personale clinico.

Controindicazioni ed effetti collaterali:

Non vi sono controindicazioni o effetti collaterali noti per
le procedure eseguite con Tremor Sensor.

Istruzioni operative:
Nota: ispezionare il dispositivo prima di ogni utilizzo
e non utilizzarlo in presenza di danni.

. Fissare Tremor Sensor in una posizione appropriata sulla
cute del paziente utilizzando del nastro di grado medico
approvato dalla struttura medica.

. Inserire i connettori del Tremor Sensor negli ingressi
dell’amplificatore del sistema EMG.

. Assicurarsi che un elettrodo di massa sia applicato
al paziente e collegato all’amplificatore per
la procedura EMG.

N

w

Istruzioni per la pulizia:

1. Pulire il sensore con un panno umido e un detergente
delicato.

2. Evitare l'infiltrazione di liquidi nei connettori.

3. Asciugare delicatamente il sensore con un panno privo
di lanugine e lasciare asciugare all’aria.

L’'uso di cavi danneggiati puo portare alla perdita

di funzionalita e al degrado delle prestazioni.

« Ispezionare i cavi prima di ogni utilizzo e controllare
la qualita del segnale.

Modifiche non autorizzate possono comportare
perdita di funzionalita e degrado delle prestazioni
del dispositivo.

+ Non modificare il dispositivo.

Specifiche ambientali:

Condizioni di funzionamento:

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

* Pressione atmosferica: da 700 hPa a 1060 hPa

Condizioni di immagazzinaggio/trasporto:

« Temperatura: da -25 °C a +55 °C (da -13 °F a +131 °F)
« Umidita relativa: dal 10% al 95%

* Pressione atmosferica: da 700 hPa a 1060 hPa

Standard di conformita:

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

ETSI EN 300 019-2-1 Ingegneria ambientale

(EE); Condizioni ambientali e prove ambientali per
apparecchiature di telecomunicazione; Parte 2-2: Specifiche
delle prove ambientali; Conservazione

ETSI EN 300 019-2-2 Ingegneria ambientale

(EE); Condizioni ambientali e prove ambientali per
apparecchiature di telecomunicazione; Parte 2-2: Specifiche
delle prove ambientali; Trasporti

ASTM D4169-16 Pratica standard per il test delle prestazioni
di container e sistemi di spedizione per le vibrazioni

IEC 60601-1 Ed. 3.1 Apparecchi elettromedicali, Parte 1:
Prescrizioni generali relative alla sicurezza fondamentale
e alle prestazioni essenziali

Istruzioni per lo smaltimento:

Natus si impegna a soddisfare i requisiti della normativa
dell'Unione Europea RAEE (Rifiuti 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 consentire 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 accordi diversi.

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 pericolosi e presentare un rischio per

la salute umana e per '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 agli 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 di tali rifiuti.

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.

Avviso:

Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo
devono essere segnalati a Natus Medical Incorporated

e all'autorita competente dello Stato membro in cui si trova
I'utente e/o il paziente.

Istruzioni per accedere alle Istruzioni per I'uso
elettroniche (elFU):

Una copia elettronica delle Istruzioni per l'uso (eIFU) di
questo prodotto pud essere visualizzata e stampata dal

sito natus.com/support, accedendo al Product Knowledge
Center, cercando il numero di parte IFU e scegliendo la
versione per la propria lingua locale (se disponibile). | file
possono essere stampati, salvati o ricercati utilizzando
Adobe Reader, scaricabile gratuitamente da Adobe Systems
allindirizzo adobe.com.

Per consegne entro sette giorni lavorativi, richiedere una
copia cartacea gratuita delle Istruzioni per 'uso in una delle
seguenti lingue contattando I'assistenza tecnica Natus
oppure contattando il distributore/rappresentante locale
Natus. Le informazioni di contatto si trovano nell'elFU. Le
Istruzioni per I'Uso (IFU) sono soggette a modifiche senza
preavviso.



Glossario dei simboli:

Prospetto D.1
n. 10

Parte 1: Prescrizioni generali
relative alla sicurezza
fondamentale e alle prestazioni
essenziali

Simbolo Rnlfoer:r;ac:)o Titolo della norma Titolo del simbolo Spiegazione
1SO 15223-1 Dispositivi medici — Simboli Indicazione di Il prodotto & un dispositivo medico.
Simbolo 5.7.7 da utilizzare nelle etichette dispositivo medico
del dispositivo medico,
nell'etichettatura e nelle
informazioni che devono
essere fornite
21 CFR Parte Dispositivi soggetti Solo su Indica che il prodotto puo essere
Rx only |801.109(b)(1) a prescrizione medica prescrizione venduto solo a medici o dietro
medica prescrizione.
2012/19/UE Rifiuti di apparecchiature Istruzioni per lo Indica che i rifiuti di
elettriche ed elettroniche smaltimento alla apparecchiature elettriche ed
(RAEE) fine della vita utile | elettroniche non devono essere
smaltiti insieme ai rifiuti non
differenziati, ma devono essere
raccolti separatamente.
1ISO 15223-1 Dispositivi medici — Simboli Produttore Indica il produttore del dispositivo
Simbolo 5.1.1 da utilizzare nelle etichette medico.
del dispositivo medico,
nell'etichettatura e nelle
informazioni che devono
essere fornite
SO 15223-1 Dispositivi medici — Simboli Data di produzione | Indica la data in cui il dispositivo
Simbolo 5.1.3 da utilizzare nelle etichette medico ¢ stato prodotto.
del dispositivo medico,
nell'etichettatura e nelle
informazioni che devono
essere fornite
1SO 15223-1 Dispositivi medici — Simboli Codice lotto Indica il codice lotto del produttore
Simbolo 5.1.5 da utilizzare nelle etichette per consentire l'identificazione
del dispositivo medico, della partita o del lotto.
nell'etichettatura e nelle
informazioni che devono
essere fornite
1SO 15223-1 Dispositivi medici — Simboli Numero di catalogo | Indica il numero di catalogo
Simbolo 5.1.6 da utilizzare nelle etichette del produttore per consentire
del dispositivo medico, I'identificazione del dispositivo
nell'etichettatura e nelle medico.
informazioni che devono
essere fornite
1ISO 15223-1 Dispositivi medici — Simboli Consultare le Indica di consultare le istruzioni
Simbolo 5.4.3 da utilizzare nelle etichette istruzioni per 'uso | elettroniche per I'uso (elFU).
Appendice A del dispositivo medico,
=S |n-A15 nell'etichettatura e nelle
informazioni che devono
essere fornite
1ISO 15223-1 Dispositivi medici — Simboli Attenzione Indica all'utente la necessita di
Simbolo 5.4.4 da utilizzare nelle etichette consultare le istruzioni per 'uso
del dispositivo medico, per informazioni importanti come
nell’etichettatura e nelle avvertenze e precauzioni che per
informazioni che devono numerose ragioni non possono
A essere fornite essere riportate sul dispositivo
IEC 60601-1 Apparecchi elettromedicali — medico stesso.




Simbolo Rnl?r:::zc::o Titolo della norma Titolo del simbolo Spiegazione
MDR 2017/745 | Regolamento UE relativo ai Marchio CE Indica la conformita tecnica
dispositivi medici europea.
1ISO 15223-1 Dispositivi medici — Simboli Limite Indica i limiti della temperatura
Simbolo 5.3.7 da utilizzare nelle etichette di temperatura (di conservazione) a cui il
del dispositivo medico, dispositivo medico puo essere
nell’etichettatura e nelle esposto in modo sicuro.
informazioni che devono
essere fornite
1ISO 15223-1 Dispositivi medici — Simboli Limite di umidita Indica l'intervallo di umidita
Simbolo 5.3.8 da utilizzare nelle etichette (di conservazione) a cui il
del dispositivo medico, dispositivo medico puo essere
oy nell’etichettatura e nelle esposto in modo sicuro.
informazioni che devono
essere fornite
1SO 15223-1 Dispositivi medici — Simboli Limitazione Indica I'intervallo di pressione
Simbolo 5.3.9 da utilizzare nelle etichette di pressione atmosferica a cui il dispositivo
del dispositivo medico, atmosferica medico pud essere esposto in
% nell'etichettatura e nelle modo sicuro.
informazioni che devono
essere fornite
1SO 15223-1 Ordinanza svizzera sui Indica il Indica il rappresentante autorizzato
[cH]REP | Simbolo 5.1.2 dispositivi medici (MedDO) rappresentante in Svizzera.
autorizzato in
Svizzera
UK MDR 2002 Regolamento sui dispositivi Marchio UKCA Conforme alla conformita tecnica
UK medici UKCA (SI 2002 n. 618 del Regno Unito.
cAa e successive modifiche)
1SO 15223-1 Dispositivi medici — Simboli Paese di Identifica il Paese di produzione dei
Simbolo 5.1.11 da utilizzare nelle etichette produzione prodotti. La Data di fabbricazione
del dispositivo medico, puo essere posizionata accanto a
@ nell’etichettatura e nelle questo simbolo.
informazioni che devono
essere fornite

Assistenza tecnica Dantec
Telefono: +1-905-829-5300
Fax: +1-905-829-5304

Numero verde per I'assistenza tecnica (Stati Uniti e Canada): +1-800-387-7516
E-mail assistenza tecnica: OTS@natus.com

Sito Web: natus.com

Assistenza tecnica Nicolet
Telefono: +1-608-826-8500
Fax: +1-608-829-8775

Numero verde per I'assistenza tecnica (Stati Uniti e Canada): +1-800-356-0007
E-mail assistenza tecnica: Madison.helpdesk@natus.com

Sito Web: natus.com



Deutsch
Beschreibung:

Der Tremor Sensor wird auf den Bereich eines

Tremors, typischerweise auf die Hande, Finger oder
Arme des Patienten, platziert, um Bewegungsdaten an
das Elektrodiagnosesystem zu liefern. Die Daten werden
verwendet, um die Charakteristika von Tremoren im

Erlduterung der Vorsichtshinweise:

A VORSICHT

Bezieht sich auf eine gefahrliche Situation,
die zu geringfiigi bis mif

Ver

Zusammenhang mit Bewegungsstérungen zu analysieren.

Verwendungszweck:

Der Tremor Sensor ist ein Geréat zur Aufzeichnung

der Charakteristika von Zitterbewegungen fiir die
Uberwachung und Analyse der neurologischen Funktion.

Vor A undF

uppe:
Der Tremor Sensor ist fiir die Verwendung durch erfahrene
Arzte und MTAs bestimmt, die im Fachgebiet von
elektrodiagnostischen Untersuchungen geschult sind.

Die Zielpopulation sind padiatrische und erwachsene
Patienten, die elektrodiagnostischen Untersuchungen
unterzogen werden missen.

Klinischer Nutzen:

Der Tremor Sensor erméglicht die Uberwachung

des Tremors eines Patienten wahrend einer
elektrodiagnostischen Untersuchung. Diese Informationen
konnen nitzliche Kriterien fiir die Interpretation der
Testergebnisse sein. Die Verwendung des Tremor Sensors
liegt im Ermessen des medizinischen Fachpersonals.

Kontraindikationen und

Es sind keine Kontraindikationen oder Nebenwirkungen fiir
Verfahren bekannt, die mit dem Tremor Sensor durchgefiihrt
werden.

Betriebsanleitung:

Hinweis: Das Gerét vor jedem Gebrauch priifen und nicht
verwenden, wenn es beschéadigt ist.

1. Den Tremor Sensor mit einem von Ihrer medizinischen
Einrichtung zugelassenen Klebeband fiir medizinische
Zwecke an einer geeigneten Stelle auf der Haut
des Patienten anbringen.

. Die Anschliisse des Tremor Sensors in die Eingénge

des EMG-Systemverstérkers einstecken.

Sicherstellen, dass eine geerdete Elektrode am Patienten

angebracht und fiir das EMG-Verfahren an den Verstarker

angeschlossen ist.

N

w

Reinigungsanleitung:

1. Den Sensor mit einem feuchten Tuch und einem milden
Reinigungsmittel abwischen.

2. Darauf achten, dass keine Fliissigkeit in die Anschliisse
gelangt.

3. Den Sensor vorsichtig mit einem flusenfreien Tuch
nachwischen und an der Luft trocknen lassen.

oder
vermieden wird.

fiihren kann, wenn sie nicht

« Informationen zur Vermeidung der gefahrlichen Situation.

Vorsichtshinweise:

A VORSICHT

Die Ver
zuF

Kabeln kann
lusten fiihren.

g von
und L

« Die Kabel vor jedem Gebrauch priifen und die
Signalqualitat kontrollieren.

Unerlaubte Anderungen kénnen zu einem Verlust
der Geratefunktion und -leistung fiihren.

« Keine Anderungen am Gerat vornehmen.

Umgebungsbedingungen:

Betriebsbedingungen:

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

« Luftdruck: 700 hPa bis 1060 hPa

Lagerungs-/Transportbedingungen:

« Temperatur: -25 °C bis +55 °C (-13 °F bis +131 °F)
« Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 95 %

« Luftdruck: 700 hPa bis 1060 hPa

Einhaltung von Vorschriften:

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

ETSI EN 300 019-2-1 Geréte-Entwicklung;
Umgebungsbedingungen und Umgebungspriifungen

fiir Telekommunikationsanlagen; Teil 2-1: Spezifikationen
fir Umgebungspriifungen; Langzeitlagerung

ETSI EN 300 019-2-2 Geréate-Entwicklung;
Umgebungsbedingungen und Umgebungspriifungen

fiir Telekommunikationsanlagen; Teil 2-2: Spezifikationen
fiir Umgebungspriifungen; Transport

ASTM D4169-16 Standardverfahren fiir die Leistungs- und
Vibrationspriifung von Versandbehaltern und -systemen

IEC 60601-1, Ausg. 3.1 Medizinische elektrische
Geréte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale

Entsorgung:

Natus hat sich zur Einhaltung der Anforderungen

der WEEE-Richtlinie (Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate)

der Europaischen Union von 2014 verpflichtet. GemaR

der Richtlinie sind elektrische und elektronische Altgeréte

getrennt zu sammeln, um WEEE (Elektro- und Elektronik-

Altgeréate) einer ordnungsgemaRen Behandlung und

Verwertung zuzufiihren und ihre sichere Wiederverwendung

bzw. sicheres Recycling sicherzustellen. Dementsprechend
14



ist Natus dazu berechtigt, die Verpflichtung zu Riicknahme
und Recycling an den Endnutzer weiterzugeben, sofern
keine anderslautenden Vereinbarungen bestehen.

Fur detaillierte Informationen zu den in Ihrer Region
verfiigbaren Sammelsystemen und Riicknahmestellen
bitten wir um Kontaktaufnahme unter natus.com.

EEE (Elektro- und Elektronik-Geréate) enthalten Materialien,
Bestandteile und Stoffe, die bei nicht ordnungsgeméater
Behandlung von WEEE (Elektro- und Elektronik-Altgeraten)
gefahrlich sein oder ein Risiko fiir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt darstellen kdnnen. Daher kommt
bei der Gewahrleistung einer sicheren Wiederverwendung
bzw. eines sicheren Recyclings von WEEE (Elektro- und
Elektronik-Altgeraten) auch dem Endverbraucher eine
grundlegende Rolle zu. WEEE (Elektro- und Elektronik-
Altgerate) diirfen nicht zusammen mit anderen Abfallen
entsorgt werden. Um durch die Entsorgung von Elektro-
und Elektronik-Altgeraten bedingte Umweltschaden

zu mindern und Méglichkeiten zur Wiederverwendung,
Verwertung oder zum Recycling dieser Gerate zu erhéhen,
sind die Benutzer zur Inanspruchnahme der kommunalen
Entsorgungssysteme, lizenzierter Abfallunternehmen oder
der Riicknahmeverpflichtung der Hersteller/Importeure
gehalten.

Bei wie unten mit einer durchgestrichenen Abfalltonne
auf Radern gekennzeichneten Geraten handelt es sich
um Elektro- und Elektronik-Gerate. Das durchgestrichene
Abfalltonnen-Symbol weist darauf hin, dass Elektro- und
Elektronik-Altgerate getrennt zu sammeln sind und nicht
zusammen mit nicht getrenntem Abfall entsorgt werden
drfen.

H

Zur Beachtung:

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit

dem Produkt muss sofort Natus Medical Incorporated und
der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates gemeldet
werden, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist.

Anweisungen zum Zugang zur elektronischen
Gebrauchsanweisung:

Eine elektronische Kopie der Gebrauchsanweisung

(elFU) fur dieses Produkt kann unter natus.com/support
eingesehen und ausgedruckt werden. Navigieren Sie

dazu zum Product Knowledge Center, suchen Sie nach

der IFU-Teilenummer und wéhlen Sie die Version in lhrer
Landessprache (sofern verfiigbar) aus. Die Dateien kénnen
gedruckt, gespeichert oder mit Adobe Reader durchsucht
werden, der kostenlos von Adobe Systems unter adobe.com
heruntergeladen werden kann.

Fir eine Lieferung innerhalb von sieben Werktagen
kénnen Sie eine kostenlose Papierkopie der
Gebrauchsanweisung in allen angegebenen Sprachen
anfordern, indem Sie den technischen Support von Natus
oder Ihren ortlichen Natus-Vertriebspartner oder Vertreter
kontaktieren. Kontaktinformationen finden Sie in der
elFU. Gebrauchsanweisungen kénnen ohne vorherige
Ankiindigung geéndert werden.



Symbolglossar:

Symbol An“vendbare Standardtitel fiir das Symbol Bezeichnung Erlauterung
lormen
1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften | Hinweis auf ein Dieses Produkt ist ein
Symbol 5.7.7 von Medizinprodukten zu Medizinprodukt Medizinprodukt.
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen
21 CFR Teil Kennzeichnung — verschreibungs- | Verschreibungs- Gibt an, dass dieses

Rx only

801.109(b)(1)

pflichtiges Produkt

pflichtig

Produkt nur von einem
zugelassenen Arzt oder im
Auftrag eines zugelassenen
Arztes verkauft werden
darf.

2012/19/EU Entsorgung von elektrischen und | Anweisungen Bedeutet, dass Elektro-
elektronischen Geraten (WEEE) zur Entsorgung und Elektronikaltgerate
am Ende der nicht zusammen mit
Nutzungsdauer unsortiertem Mll entsorgt
werden diirfen, sondern
separat gesammelt werden
miissen.
1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften | Hersteller Gibt den Hersteller
Symbol 5.1.1 von Medizinprodukten zu des Medizinprodukts an.
u verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen
1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften | Herstellungsdatum | Das Datum, an dem
Symbol 5.1.3 von Medizinprodukten zu das Medizinprodukt
& verwendende Symbole, hergestellt wurde.
Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen
1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften | Batchcode Der Batchcode
Symbol 5.1.5 von Medizinprodukten zu des Herstellers zur
verwendende Symbole, Identifizierung der Charge.
Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen
1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften | Katalognummer Die Katalognummer
Symbol 5.1.6 von Medizinprodukten zu des Herstellers
verwendende Symbole, zur Identifizierung
Kennzeichnung und zu liefernde des Medizinprodukts.
Informationen
1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften | Gebrauchsanwei- | Gibt an, dass der Benutzer
Symbol 5.4.3 von Medizinprodukten zu sung zurate ziehen | eine elektronische
Anhang A verwendende Symbole, Gebrauchsanweisung
natus.com Nr.A.15 Kennzeichnung und zu liefernde (elFU) zurate ziehen sollte.
Informationen
1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften | Vorsicht Der Benutzer sollte
Symbol 5.4.4 von Medizinprodukten zu die Gebrauchsanweisung
verwendende Symbole, fir wichtige
Kennzeichnung und zu liefernde Sicherheitsinformationen,
Informationen wie Warnhinweise und
A IEC 60601-1 | Medizinische elekirische Vorsichtsmafinahmen,
Tabelle D.1 Gerate — Teil 1: Allgemeine konsultieren, die aus
Nr. 10 Festlegungen fiir die Sicherheit v_ersch!edenen Griinden
einschlieRlich der wesentlichen n|cht. d_|rek! auf dem
Leistungsmerkmale Medlzmplff)dukt vermerkt
werden konnen.
MDR 2017/745 | EU-Verordnung tiber CE-Zeichen Gibt die Konformitat mit

q3

Medizinprodukte

europaischen technischen
Zulassungen an.
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Anwendbare

Symbol Normen Standardtitel fiir das Symbol Bezeichnung Erlduterung
1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften | Temperaturbegren- | Gibt den Temperaturbereich
Symbol 5.3.7 von Medizinprodukten zu zung (oberer und unterer
verwendende Symbole, Grenzwert) (fiir die
Kennzeichnung und zu liefernde Lagerung) an, dem das
Informationen Medizinprodukt gefahrlos

ausgesetzt werden kann.
1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften | Luftfeuchtigkeits- | Gibt den

Symbol 5.3.8 von Medizinprodukten zu begrenzung Feuchtigkeitsbereich
verwendende Symbole, (oberer und unterer
Kennzeichnung und zu liefernde Grenzwert) (fiir die
= Informationen Lagerung) an, dem das
Medizinprodukt gefahrlos

ausgesetzt werden kann.
1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften | Luftdruckbereich Gibt den Luftdruckbereich

Symbol 5.3.9 von Medizinprodukten zu (oberer und unterer
verwendende Symbole, Grenzwert) an, dem das
Kennzeichnung und zu liefernde Medizinprodukt gefahrlos
Informationen ausgesetzt werden kann.
1SO 15223-1 Schweizer Gibt den Gibt den Bevollméachtigten
Symbol 5.1.2 Medizinprodukteverordnung Bevollméachtigten in | in der Schweiz an.
(MepV) der Schweiz an
UK MDR 2002 | UKCA- UKCA- Erfiillt die Anforderungen
U K Medizinprodukteverordnung Kennzeichen von Vereinigten
cAa (SI2002 Nr. 618, in der jeweils Kénigreichs.
glltigen Fassung)
ISO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften | Land der Kennzeichnet das Land,
Symbol 5.1.11 von Medizinprodukten zu Herstellung in dem die Produkte
verwendende Symbole, hergestellt werden. Neben
Kennzeichnung und zu liefernde diesem Symbol kann
Informationen das Herstellungsdatum

angegeben werden.

Technischer Support von Dantec

Telefon: +1-905-829-5300

Fax: +1-905-829-5304

Technischer Support, geblihrenfrei (USA und Kanada): +1-800-387-7516
E-Mail Technischer Support: OTS@natus.com

Website: natus.com

Technischer Support von Nicolet

Telefon: +1-608-826-8500

Fax: +1-608-829-8775

Technischer Support, gebiihrenfrei (USA und Kanada): +1-800-356-0007
E-Mail Technischer Support: Madison.helpdesk@natus.com

Website: natus.com



Espaiiol

Descripcion:

El sensor de temblores se coloca en la zona del temblor,
normalmente las manos, los dedos o los brazos del
paciente, para proporcionar datos de movimiento al sistema
de electrodiagnéstico. Los datos se utilizan para analizar las
caracteristicas de los temblores asociados a los trastornos
del movimiento.

Uso previsto:

El sensor de temblores es un dispositivo utilizado para
registrar las caracteristicas de los movimientos de los
temblores para la monitorizacion y evaluacion de la funcién
neuroldgica.

Usuarios pl y grupo de i jetivo:

El sensor de temblores esta disefiado para ser utilizado por
médicos capacitados y técnicos formados en la especialidad
de pruebas de electrodiagnodstico.

La poblacién de pacientes a la que va dirigido este
dispositivo son los pacientes pediatricos y adultos que
necesitan someterse a pruebas de electrodiagnédstico.

Beneficios clinicos:

El sensor de temblores permite monitorizar el

temblor de un paciente a lo largo de una prueba de
electrodiagnostico. Esta informacion puede ser un criterio
atil para interpretar los resultados de la prueba. El sensor
de temblores se utiliza a discrecion del profesional médico.

C indi ios:

y efectos

No se conoce ninguna contraindicacién ni efecto secundario
para los procedimientos realizados con el sensor
de temblores.

Instrucciones de uso:

Nota: Inspeccione el dispositivo antes de cada uso
y no lo utilice si esta dafiado.

. Fije el sensor de temblores en un lugar adecuado
de la piel del paciente utilizando cinta adhesiva de grado
meédico aprobada por su centro médico.
Enchufe los conectores del sensor de temblores
en las entradas del amplificador del sistema de EMG.
. Asegurese de que se aplica un electrodo de tierra
al paciente y se conecta al amplificador para
el procedimiento de EMG.

I

w

Instrucciones de limpieza:

1. Limpie el sensor con un pafio himedo y un detergente
suave.

2. No permita que entre liquido en los conectores.

3. Limpie el sensor con un pafio que no deje pelusas y deje
que se seque al aire.

de las declar

A PRECAUCION

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

de pi

« Informacién de como se evita la situacion peligrosa.

Precauciones:

A PRECAUCION

El uso de cables dafiados puede provocar la pérdida
de y . M L

+ Inspeccione los cables antes de cada uso y compruebe
la calidad de la sefial.

Las modificaciones no autorizadas podrian provocar
la pérdida de funcionamiento o rendimiento
del dispositivo.

+ No modifique el dispositivo.

Especificaciones medioambientales:

Condiciones de funcionamiento:

« Temperatura: De +10 °C a +35 °C (de +50 °F a +95 °F)
+ Humedad relativa: Del 20% al 80%

* Presion atmosférica: De 700 hPa a 1060 hPa

Entorno de almacenamiento/transporte:

« Temperatura: De —25 °C a +55 °C (de —13 °F a +131 °F)
+ Humedad relativa: Del 10% al 95%

* Presion atmosférica: De 700 hPa a 1060 hPa

o] imi de las nor

1SO 10993-1: 2018 Evaluacion biolégica de productos
sanitarios — Parte 1: Evaluacién y ensayos mediante
un proceso de gestion del riesgo

ETSI EN 300 019-2-1 Ingenieria ambiental (EE);
Condiciones ambientales y pruebas ambientales para
equipos de telecomunicaciones; Parte 2-1: Especificaciones
de pruebas ambientales; Almacenamiento

ETSI EN 300 019-2-2 Ingenieria ambiental (EE);
Condiciones ambientales y pruebas ambientales para
equipos de telecomunicaciones; Parte 2-2: Especificaciones
de pruebas ambientales; Transporte

ASTM D4169-16 Practica estandar para pruebas

de rendimiento de contenedores de transporte y sistemas
para vibracion

IEC 60601-1 Ed. 3.1 Equipo electromédico — Parte 1:
Requisitos generales para la seguridad basica

y funcionamiento esencial

Instrucciones de desechado:

Natus mantiene el compromiso de cumplir los requisitos

del Reglamento RAEE (Residuos de aparatos eléctricos

y electrénicos) de la Union Europea de 2014. Este

reglamento establece que los residuos eléctricos y

electrénicos se deben recoger por separado para su

correcto tratamiento y recuperacion, con el objetivo de que

los RAEE se puedan reutilizar o reciclar de forma segura.
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De acuerdo con este compromiso, Natus podria trasladar al
usuario final la obligacién de devolucion y reciclaje, a menos
que se hayan acordado otras condiciones. Péngase en
contacto con nosotros para obtener mas informacioén acerca
de los sistemas de recogida y recuperacion que tiene a su
disposicion en su region a través de natus.com.

Los aparatos eléctricos y electrénicos (AEE) contienen
materiales, componentes y sustancias que pueden ser
peligrosos y suponer un riesgo para la salud humana

y para el medioambiente cuando los RAEE no se
manipulan correctamente. Por lo tanto, los usuarios

finales también deben participar para asegurarse de que

los RAEE se reutilicen y reciclen de forma segura.

Los usuarios de aparatos eléctricos y electrénicos no

deben desechar los RAEE junto con el resto de residuos.
Los usuarios deben utilizar los sistemas de recogida

de residuos municipales o la obligacién de devolucion

a los fabricantes/importadores o transportistas de residuos
con licencia para reducir el impacto medioambiental adverso
relacionado con la eliminacion de los residuos de aparatos
eléctricos y electrénicos, y para aumentar las oportunidades
de reutilizacion, reciclaje y recuperacion de los residuos

de aparatos eléctricos y electronicos.

Los equipos marcados con el contenedor de basura tachado
que figura mas abajo son aparatos eléctricos y electronicos.
El simbolo del contenedor de basura tachado indica que los
residuos de aparatos eléctricos y electrénicos no se deben
desechar junto con otros residuos sin clasificar, sino que se
deben recoger por separado.

Aviso:

Cualquier incidente grave relacionado con el sistema que
se haya podido producir debe notificarse a Natus Medical
Incorporated y a la autoridad competente del estado
miembro donde resida el usuario o el paciente.

Coémo acceder a las instrucciones de uso:

Puede consultar e imprimir una copia electrénica de las
Instrucciones de uso (elFU) de este producto en natus.
com/support, para ello vaya al Centro de conocimiento del
producto, busque el nimero de pieza de las Instrucciones
de uso y seleccione la version para su idioma local (si esta
disponible). Los archivos pueden imprimirse, guardarse o
buscarse utilizando Adobe Reader, que puede descargarse
de forma gratuita de Adobe Systems en adobe.com.

Solicite una copia gratuita en papel de las instrucciones de
uso en cualquiera de estos idiomas poniéndose en contacto
con el servicio de asistencia técnica de Natus o con su
distribuidor/representante local de Natus para recibirla en un
plazo de entrega de siete dias laborales. La informacién de
contacto se puede encontrar en las elFU. Las Instrucciones
de uso estan sujetas a cambios sin previo aviso.



Glosario de simbolos:

. Referencia Titulo del simbolo " " syt
Simbolo I OIatia HelEnornativa Titulo del simbolo Explicacion
1SO 15223-1 Productos sanitarios. Indicacién de Este es un producto sanitario.
Simbolo 5.7.7 Simbolos que se van a utilizar | producto sanitario
con etiquetas, etiquetado
e informacion de productos
sanitarios que se van
a suministrar
21 CFR Parte Dispositivos con etiquetas Unicamente con Indica que se autoriza la venta

Rx only

801.109(b)(1)

de prescripcién médica

prescripcion
médica

de este producto a través de
un facultativo autorizado o bajo
prescripcion médica.

2012/19/UE Residuos de aparatos Instrucciones para | Indica que el equipo eléctrico
eléctricos y electronicos la eliminacion del |y electronico no debe desecharse
(RAEE) sistema al final junto con residuos sin clasificar,
de la vida util sino que debe recogerse
de forma separada.
1ISO 15223-1 Productos sanitarios. Fabricante Indica el fabricante del producto
Simbolo 5.1.1 Simbolos que se van a utilizar sanitario.
con etiquetas, etiquetado
e informacion de productos
sanitarios que se van
a suministrar
80 15223-1 Productos sanitarios. Fecha Indica la fecha en la que se
Simbolo 5.1.3 Simbolos que se van a utilizar | de fabricacion fabricé el producto sanitario.
con etiquetas, etiquetado
e informacién de productos
sanitarios que se van
a suministrar
1SO 15223-1 Productos sanitarios. Cadigo de lote Indica el cédigo de lote del
Simbolo 5.1.5 Simbolos que se van a utilizar fabricante para que pueda
con etiquetas, etiquetado identificarse el lote.
e informacion de productos
sanitarios que se van
a suministrar
1SO 15223-1 Productos sanitarios. Numero Indica el nimero de catalogo
Simbolo 5.1.6 Simbolos que se van a utilizar | de catalogo del fabricante para que pueda
con etiquetas, etiquetado identificarse el producto sanitario.
e informacion de productos
sanitarios que se van
a suministrar
1ISO 15223-1 Productos sanitarios. Consultar Indica una instruccién para
Simbolo 5.4.3 Simbolos que se van a utilizar | las instrucciones consultar las instrucciones de uso

natus.com

Anexo AN.°A.15

con etiquetas, etiquetado
e informacion de productos
sanitarios que se van

a suministrar

de uso

en formato electrénico.

A

1ISO 15223-1
Simbolo 5.4.4

Productos sanitarios.
Simbolos que se van a utilizar
con etiquetas, etiquetado

e informacion de productos
sanitarios que se van

a suministrar

IEC 60601-1
Tabla D.1 N.° 10

Equipos electromédicos -
Parte 1: Requisitos generales
para la seguridad basica

y funcionamiento esencial

Precaucién

Indica la necesidad de que el
usuario consulte las instrucciones
de uso para conocer informacion
de seguridad importante, como
advertencias y precauciones,
que, por distintos motivos,

no puede incluirse en el propio
producto sanitario.
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Simbolo|  Referencia Qitaloeleimbor Titulo del simbolo Explicacion
MDR 2017/745 Regulacion de la UE relativa Marca CE Significa conformidad técnica
alos productos sanitarios. europea.
1ISO 15223-1 Productos sanitarios. Limite de Indica los limites de temperatura
Simbolo 5.3.7 Simbolos que se van a utilizar | temperatura (de almacenamiento) a los que
con etiquetas, etiquetado puede estar expuesto el producto
e informacion de productos sanitario de manera segura.
sanitarios que se van
a suministrar
1ISO 15223-1 Productos sanitarios. Limite de humedad | Indica el rango de humedad
Simbolo 5.3.8 Simbolos que se van a utilizar (de almacenamiento) al que
con etiquetas, etiquetado puede estar expuesto el producto
qAs e informacion de productos sanitario de manera segura.
sanitarios que se van
a suministrar
1SO 15223-1 Productos sanitarios. Limites de la Indica el rango de presién
Simbolo 5.3.9 Simbolos que se van a utilizar | presion atmosférica al que puede
con etiquetas, etiquetado atmosférica exponerse el producto sanitario
% e informacion de productos de manera segura.
sanitarios que se van
a suministrar
1SO 15223-1 Ordenanza suiza sobre Indica el Indica el representante autorizado
[cH]REP | Simbolo 5.1.2 productos sanitarios (MedDO) | representante en Suiza.
autorizado en
Suiza
UK MDR 2002 Reglamento sobre productos | Marca UKCA Cumple con los requisitos
UK sanitarios de la UKCA (SI 2002 técnicos del Reino Unido.
cAa n.° 618, modificado)
1ISO 15223-1 Productos sanitarios. Pais de fabricacion | Identifica el pais de fabricacion
Simbolo 5.1.11 Simbolos que se van a utilizar de los productos. Junto a este
con etiquetas, etiquetado simbolo puede aparecer la fecha
e informacion de productos de fabricacion.
sanitarios que se van
a suministrar

Servicio de asistencia técnica Dantec

Teléfono: +1-905-829-5300

Fax: +1-905-829-5304

Llamada gratuita al servicio de asistencia técnica (Estados Unidos y Canada): +1-800-387-7516
Correo electronico de asistencia técnica: OTS@natus.com

Sitio web: natus.com

Servicio de asistencia técnica Nicolet

Teléfono: +1-608-826-8500

Fax: +1-608-829-8775

Llamada gratuita al servicio de asistencia técnica (Estados Unidos y Canada): +1-800-356-0007
Correo electronico de asistencia técnica: Madison.helpdesk@natus.com

Sitio web: natus.com
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Nederlands

Beschrijving:

De Tremor Sensor wordt op de plek van de tremor
geplaatst, over het algemeen de hand, vingers of armen
van de patiént, om het elektrodiagnostische systeem
van bewegingsgegevens te voorzien. De gegevens
worden gebruikt om de kenmerken van tremoren die met
bewegingsstoornissen gepaard gaan te analyseren.

Beoogd gebruik:

De Tremor Sensor is een hulpmiddel dat wordt gebruikt om
de kenmerken van temorbewegingen te registreren voor het
bewaken en beoordelen van de neurologische functie.

Beoogde gebruikers en patiéntendoelgroep:

De Tremor Sensor is bedoeld voor gebruik door ervaren
artsen en technologen met elektrodiagnostische testen
als specialisme.

De beoogde patiéntenpopulatie bestaat uit pediatrische
en volwassen patiénten bij wie elektrodiagnostische tests
moeten worden uitgevoerd.

Klinische voordelen:

Met de Tremor Sensor kan de tremor van een patiént tijdens
een elektrodiagnostische test in de gaten worden gehouden.
Dit kan nuttige informatie opleveren voor de interpretatie
van de testresultaten. De Tremor Sensor wordt gebruikt
naar het oordeel van de zorgverlener.

Contra-indicaties en bijwerkingen:

Er zijn geen bekende contra-indicaties of bijwerkingen van
procedures die met de Tremor Sensor worden uitgevoerd.

Gebruiksinstructies:

Opmerking: Controleer het hulpmiddel voorafgaand aan elk
gebruik en gebruik het niet als het beschadigd is.

. Bevestig de Tremor Sensor met medisch tape dat door
uw medische instelling goedgekeurd is op een geschikte
plek op de huid van de patiént.

. Sluit de Tremor Sensor-connectors op de ingangen van
de EMG-systeemversterker aan.

. Zorg ervoor dat er een aardingselektrode op de patiént
bevestigd is en dat deze op de versterker voor
de EMG-procedure aangesloten is.

N
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Reinigingsinstructies:

1. Veeg de sensor met een vochtige doek en een mild
reinigingsmiddel af.

2. Zorg ervoor dat er geen vloeistof in de connectors
terecht komt.

3. Veeg de sensor voorzichtig met een pluisvrije doek af en
laat deze aan de lucht drogen.

Uitleg van waarschuwingen:

A LET OP

Een gevaarlijke situatie die licht of matig letsel of
materiéle schade tot gevolg kan hebben als deze niet
wordt vermeden.

« Informatie over hoe de gevaarlijke situatie wordt
vermeden.

Aandachtspunten:

A LET OP

Het gebruik van beschadigde kabels kan functie-
en prestatieverlies tot gevolg hebben.

« Controleer de kabel voorafgaand aan elk gebruik
en controleer de signaalkwaliteit.

Onbevoegde aanpassingen kunnen functie- en
prestatieverlies van het hulpmiddel tot gevolg hebben.

+ Pas het apparaat niet aan.

Omgevingsspecificaties:

Bedrijfsomstandigheden:

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

+ Atmosferische druk: 700 tot 1060 hPa
Opslag-/transportomstandigheden:

« Temperatuur: -25°C tot +55°C (-13°F tot +131°F)

«+ Relatieve vochtigheid: 10% tot 95%

+ Atmosferische druk: 700 tot 1060 hPa

Naleving van normen:

1SO 10993-1: 2018 Biologische evaluatie van medische
hulpmiddelen — Deel 1: Evaluatie en beproeving binnen
een risicomanagementproces

ETSI EN 300 019-2-1 Milieutechniek;
Omgevingsomstandigheden en omgevingscontroles voor
telecommunicati yaratuur; Deel 2-1: i ie van
omgevingscontroles; Opslag

ETSI EN 300 019-2-2 Milieutechniek;
Omgevingsomstandigheden en omgevingscontroles
voor telecommunicatieapparatuur; Deel 2-2: Specificatie
van omgevingscontroles; Transport

ASTM D4169-16 Standaardpraktijk voor prestatietesten
van transportcontainers en systemen voor vibratie

IEC 60601-1 Ed. 3.1 Medische elektrische apparatuur —
Deel 1: Algemene eisen voor basisveiligheid en essentiéle
prestaties

Afvoerinstructies:

Natus streeft ernaar te voldoen aan de richtlijnen voor

afgedankte elektrische en elektronische apparatuur

(AEEA) van 2014 van de Europese Unie. Deze regeling

schrijft voor dat afgedankte elektrische en elektronische

apparatuur gescheiden moet worden ingezameld met het

oog op een juiste behandeling en terugwinning, zodat

de AEEA op veilige wijze kan worden hergebruikt of

gerecycled. In overeenstemming met deze toezegging kan
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Natus de verplichting voor terugname en recycling aan de
eindgebruiker overdragen, tenzij anders is overeengekomen.
Neem via natus.com contact met ons op voor informatie
over de inzamelings- en terugwinningssystemen die in

uw regio beschikbaar zijn.

Elektrische en elektronische apparatuur (EEA) bevat
materialen, componenten en stoffen die gevaarlijk
kunnen zijn en een risico kunnen vormen voor de
menselijke gezondheid en het milieu als AEEA niet op

de juiste wijze wordt behandeld. Eindgebruikers zijn
daarom tevens verantwoordelijk om ervoor te zorgen dat
AEEA op veilige wijze wordt hergebruikt en gerecycled.
Gebruikers van elektrische en elektronische apparatuur
mogen AEEA niet samen met ander afval weggooien.
Gebruikers moeten gebruikmaken van de gemeentelijke
inzamelingsmogelijkheden, de terugnameverplichting van
de producent/importeur of gelicentieerde afvalvervoerders
om negatieve impact op het milieu door het weggooien
van afgedankte elektrische en elektronische apparatuur
te beperken en meer mogelijkheden te creéren voor
hergebruik, recycling en terugwinning van afgedankte
elektrische en elektronische apparatuur.

Apparatuur die zoals hieronder met een verrijdbare
afvalbak en een kruis erdoor gemarkeerd is, is elektrische
en elektronische apparatuur. Het symbool met de
verrijdbare afvalbak en een kruis erdoor geeft aan dat
afgedankte elektrische en elektronische apparatuur niet
samen met ongescheiden afval mag worden afgevoerd,
maar gescheiden moet worden ingezameld.

Opmerking:

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

Instructies om de digitale gebruiksaanwijzing (elFU)
te openen:

Een elektronische kopie van de gebruiksaanwijzing (elFU)
voor dit product is beschikbaar om te bekijken en af te
drukken via natus.com/support door naar het Product
Knowledge Center te navigeren, het IFU-onderdeelnummer
te zoeken en de versie voor uw lokale taal te kiezen (indien
beschikbaar). De bestanden kunnen worden afgedrukt,
opgeslagen of doorzocht met Adobe Reader, dat gratis kan
worden gedownload van Adobe Systems op adobe.com.

U kunt binnen zeven werkdagen een papieren exemplaar
van de gebruiksaanwijzing in een van de beschikbare talen
ontvangen. Neem hiervoor contact op met de technische
ondersteuning van Natus of met uw plaatselijke distributeur/
vertegenwoordiger van Natus. Contactgegevens zijn te
vinden in de elFU. IFU's kunnen zonder voorafgaande
kennisgeving worden gewijzigd.
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Overzicht van symbolen:

Symbool dtitel van sy Symbool Uitleg
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: Geeft een medisch | Dit product is een medisch
Symbool 5.7.7 symbolen voor gebruik hulpmiddel aan hulpmiddel.
op etiketten van medische
hulpmiddelen, etikettering
en te verstrekken informatie
21 CFR deel Etiket voor hulpmiddelen Uitsluitend Geeft aan dat dit product

801.109(b)(1)

op voorschrift

op voorschrift

alleen door of op voorschrift
van een bevoegde arts mag
worden verkocht.

19-2012/EU Afgedankte elektrische Afvoerinstructies Geeft aan dat elektrische en
en elektronische apparatuur | bij einde van elektronische apparatuur niet
(AEEA) levensduur samen met ongescheiden afval
mag worden weggegooid,
maar apart moet worden
ingezameld.
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: Fabrikant Geeft de fabrikant van het
Symbool 5.1.1 symbolen voor gebruik medische hulpmiddel aan.
M op etiketten van medische
hulpmiddelen, etikettering
en te verstrekken informatie
SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: Productiedatum Geeft de datum aan waarop
Symbool 5.1.3 symbolen voor gebruik het medische hulpmiddel
& op etiketten van medische vervaardigd is.
hulpmiddelen, etikettering
en te verstrekken informatie
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: Partijnummer Geeft het partijinummer van
Symbool 5.1.5 symbolen voor gebruik de fabrikant aan waarmee
op etiketten van medische de partij of het lot kan worden
hulpmiddelen, etikettering geidentificeerd.
en te verstrekken informatie
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: Catalogusnummer | Geeft het catalogusnummer
Symbool 5.1.6 symbolen voor gebruik van de fabrikant aan waarmee
op etiketten van medische het medische hulpmiddel kan
hulpmiddelen, etikettering worden geidentificeerd.
en te verstrekken informatie
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: Gebruiksaanwijzing | Geeft een instructie aan
Symbool 5.4.3 symbolen voor gebruik raadplegen om een elektronische
DE Bijlage Anr. A.15 op etiketten van medische gebruiksaanwijzing (elFU)
natus.com hulpmiddelen, etikettering te raadplegen.
en te verstrekken informatie
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: Let op Geeft aan dat de gebruiker
Symbool 5.4.4 symbolen voor gebruik de gebruiksaanwijzing
op etiketten van medische dient te raadplegen voor
hulpmiddelen, etikettering belangrijke waarschuwingen
en te verstrekken informatie en voorzorgsmaatregelen die
IEC 60601-1 Medische elektrische om diverse redenen niet op

Tabel D.1 nr. 10

apparatuur — Deel 1:
Algemene eisen voor
basisveiligheid en essentiéle
prestaties

het medische hulpmiddel zelf
kunnen worden vermeld.

)

E MDR 2017/745

Verordening betreffende
medische hulpmiddelen (EU)

CE-markering

Geeft Europese technische
conformiteit aan.
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y van sy y Uitleg
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: Temperatuurlimiet | Geeft de (opslag)
Symbool 5.3.7 symbolen voor gebruik temperatuurlimieten aan
op etiketten van medische waaraan het medische
hulpmiddelen, etikettering hulpmiddel veilig kan worden
en te verstrekken informatie blootgesteld.
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: Vochtigheidslimiet | Geeft de (opslag)
Symbool 5.3.8 symbolen voor gebruik vochtigheidslimiet aan waaraan
op etiketten van medische het medische hulpmiddel veilig
= hulpmiddelen, etikettering kan worden blootgesteld.
en te verstrekken informatie
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: Limiet Geeft de atmosferische druk
Symbool 5.3.9 symbolen voor gebruik atmosferische druk | aan waaraan het medische
op etiketten van medische hulpmiddel veilig kan worden
hulpmiddelen, etikettering blootgesteld.
en te verstrekken informatie
1SO 15223-1 Voorschriften voor medische | Geeft de Geeft de gemachtigde
Symbool 5.1.2 hulpmiddelen in Zwitserland | gemachtigde vertegenwoordiger in
(MedDO) vertegenwoordiger | Zwitserland aan.
in Zwitserland aan
UK MDR 2002 UKCA Verordening medische | UKCA-markering Geeft technische conformiteit
UK hulpmiddelen (SI 2002 r. in het Verenigd Koninkrijk aan.
CA 618, zoals gewijzigd)
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: Land van Identificeert het land van
Symbool 5.1.11 symbolen voor gebruik vervaardiging vervaardiging van producten.
@ op etiketten van medische De productiedatum kan naast
hulpmiddelen, etikettering dit symbool staan.
en te verstrekken informatie

Technische ondersteuning van Dantec

Telefoon: +1-905-829-5300
Fax: +1-905-829-5304

Technische ondersteuning (gratis in de VS en Canada): +1-800-387-7516
E-mail technische ondersteuning: OTS@natus.com

Website: natus.com

Technische ondersteuning van Nicolet

Telefoon: +1-608-826-8500
Fax: +1-608-829-8775

Technische ondersteuning (gratis in de VS en Canada): +1-800-356-0007
E-mail technische ondersteuning: Madison.helpdesk@natus.com

Website: natus.com
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Dansk
Beskrivelse:

Tremorsensoren er placeret pa tremoromradet,

typisk patientens haender, fingre eller arme, for at levere
bevaegelsesdata til det elektrodiagnostiske system.
Dataene bruges til at analysere egenskaberne for tremors
i forbindelse med bevaegelsessygdomme.

Tilsigtet brug:

Tremorsensoren bruges til at registrere egenskaberne
for tremorbevaegelser med henblik pa monitorering
og evaluering af neurologisk funktion.

Tilsi brugere og uppe:
Tremorsensoren er beregnet til brug udfert af uddannede
lzeger og teknologer specialuddannet i elektrodiagnostisk
test.

Patientmalgruppen er paediatriske patienter og voksne
patienter, der kraever elektrodiagnostisk test.

Kliniske fordele:

Tremorsensoren muligger monitorering af en patients tremor

i lobet af en elektrodiagnostisk test. Disse oplysninger kan
vaere nyttige kriterier ved fortolkning af testresultaterne.
Tremorsensoren anvendes efter skan fra den kliniske
udbyder.

Kontraindikationer og bivirkninger:

Der er ingen kendte kontraindikationer eller bivirkninger ved

procedurer udfgrt med tremorsensoren.

Betjeningsvejledning:
Bemazerk: Efterse enheden inden hver anvendelse,
og anvend den ikke, hvis den er beskadiget.

. Fastger tremorsensoren et passende sted pa patientens
hud ved hjeelp af medicinsk tape, som er godkendt
pa klinikken.

2. Slut tremorsensorens konnektorer til indgangene
i EMG-systemforsteerkeren.
3. Kontrollér, at jordelektroden pasaettes patienten og

tilsluttes forstaerkeren til EMG-proceduren.

Rengeringsvejledning:

1. Ter sensoren af med en fugtig klud og et mildt
rensemiddel.

2. Sorg for, at der ikke traenger veeske ind i konnektorerne.

3. Ter forsigtigt sensoren af med en fnugfri klud, og lad
den lufttarre.

Om forsigtighedsudsagn:

A 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.

Forsigtig:

A FORSIGTIG

og ydeevne.

« Efterse kablerne for hver brug, og kontrollér
signalkvaliteten.

Brug af beskadige kabler kan medfgre nedsat funktion

Uautoriseret a@ndring kan medfgre nedsat funktion
og ydeevne.

+ Fors@g ikke at zendre enheden.

Miljgmaessige specifikationer:

Driftsforhold:

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

+ Atmosfeerisk tryk: 700 hPa til 1060 hPa

Opbevarings-/transportforhold:

« Temperatur: -25 °C til +55 °C (-13 °F til +131 °F)
« Relativ luftfugtighed: 10 % til 95 %

+ Atmosfeerisk tryk: 700 hPa til 1060 hPa

Overensstemmelse med standarder:

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

ETSI EN 300 019-2-1 Miljgteknik (EE), miljaforhold
og miljgtests for telekommunikationsudstyr, Del 2-1:
Specifikation af miljgmaessige tests, opbevaring

ETSI EN 300 019-2-2 Miljgteknik (EE), miljaforhold
og miljgtests for telekommunikationsudstyr, Del 2-2:
Specifikation af miljigmaessige tests, transport

ASTM D4169-16 Standardpraksis for preestationstest af
forsendelsesbeholdere og vibrationssystemer

IEC 60601-1 Udg. 3.1 Elektromedicinsk udstyr — Del 1:
Generelle krav til grundleeggende sikkerhed og essentiel
ydeevne

Bortskaffelse:

Natus er forpligtet til at opfylde kravene i Den
Europeeiske Unions WEEE-bestemmelser 2014 (affald
af elektrisk og elektronisk udstyr). Ifglge disse regler
skal elektrisk og elektronisk affald indsamles separat for
at sikre korrekt behandling og nyttiggerelse for at sikre,
at WEEE genanvendes eller genbruges pa sikker vis.
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| overensstemmelse med denne forpligtelse kan Natus
videregive forpligtelsen til tilbagetagelse og genindvinding
til slutbrugeren, medmindre der er truffet andre
foranstaltninger. Oplysninger om, hvilke indsamlings- og
genindvindingssystemer der er tilgaengelige i din region,
fas ved at kontakte os pa natus.com

Elektrisk og elektronisk udstyr (EEE) indeholder materialer,
komponenter og stoffer, der kan veaere skadelige og udgere
en risiko for menneskers sundhed og miljget, hvis affald
af elektronisk og elektronisk udstyr ikke handteres korrekt.
Slutbrugerne spiller derfor en vigtig rolle med hensyn

til at sikre, at affald af elektrisk og elektronisk udstyr
genanvendes og genbruges pa sikker vis. Brugere af
elektrisk og elektronisk udstyr ma ikke bortskaffe affald

af dette udstyr sammen med andet affald. Brugere skal
gere brug af de kommunale indsamlingsordninger eller
producentens/importgrens tilbagetagelsesforpligtelse eller
de autoriserede affaldstransporterers forpligtelse til at
reducere de negative miljgpavirkninger i forbindelse med
bortskaffelse af affald af elektrisk og elektronisk udstyr
samt ege mulighederne for genbrug, genanvendelse og
genindvinding af affald af elektrisk og elektronisk udstyr.

Udstyr, der er meerket med nedenstaende overstregede
affaldsbeholder med hjul, er elektrisk og elektronisk udstyr.
Symbolet med den overstregede affaldsbeholder pa hjul
angiver, at elektrisk og elektronisk udstyr ikke ma bortskaffes
sammen med usorteret affald, men skal indsamles separat.

H

Bemaerk:

Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med
enheden, skal indberettes til Natus Medical Incorporated

og den kompetente myndighed i den medlemsstat,

hvor brugeren og/eller patienten har hjemsted.

Adgang til den elektroniske brugsanvisning:

En elektronisk kopi af brugsanvisningen (elFU) til dette
produkt kan ses og udskrives fra natus.com/support ved

at navigere til Product Knowledge Center, sege efter IFU-
delnummeret og vaelge den version, der passer til dit lokale
sprog (hvis tilgeengelig). Filerne kan udskrives, gemmes
eller seges i med Adobe Reader, som kan downloades
gratis fra Adobe Systems pa adobe.com.

For levering inden for syv arbejdsdage kan du anmode
om en papirudgave af brugsanvisningen pa et af disse
sprog ved at kontakte Natus' tekniske support eller ved

at kontakte din lokale Natus-distributer/repraesentant.
Kontaktoplysninger findes i elFU'en. Brugsanvisninger kan
eendres uden varsel.
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Symbolforklaring:

Reference til

Standardtitel pa symbol

Symboltitel

Forklaring

standarder
1ISO 15223-1 Medicinsk udstyr — symboler til | En indikation pa Dette produkt er medicinsk
Symbol 5.7.7 maerkning af medicinsk udstyr | medicinsk udstyr udstyr.
samt tilhgrende information
21 CFR, del Enheder med Receptpligtig Angiver, at produktet er godkendt

801.109(b)(1)

forskriftsmaerkning

til salg udfert af eller pa ordre fra
en lzege.

a (]

& <

E“ OE3
g@ 2 s

2012/19/EU Affald af elektrisk og Anvisninger i Angiver, at udtjent elektrisk
elektronisk udstyr (WEEE) bortskaffelse efter og elektronisk udstyr ikke
levetidens slutning ma bortskaffes sammen med
ikke-sorteret affald, men skal
indsamles szerskilt.
1SO 15223-1 Medicinsk udstyr — symboler til | Producent Angiver producenten af det
Symbol 5.1.1 meerkning af medicinsk udstyr medicinske udstyr.
samt tilhgrende information
1SO 15223-1 Medicinsk udstyr — symboler til | Produktionsdato Angiver den dato, hvor det
Symbol 5.1.3 meerkning af medicinsk udstyr medicinske udstyr blev fremstillet.
samt tilhgrende information
1ISO 15223-1 Medicinsk udstyr — symboler til | Produktseriekode Angiver producentens seriekode,
Symbol 5.1.5 maerkning af medicinsk udstyr sa serien eller varepartiet kan
samt tilhgrende information identificeres.
1ISO 15223-1 Medicinsk udstyr — symboler til | Katalognummer Angiver producentens
Symbol 5.1.6 maerkning af medicinsk udstyr katalognummer, sa det
samt tilherende information medicinske udstyr kan
identificeres.
1SO 15223-1 Medicinsk udstyr — symboler til | Se brugsanvisningen | Angiver en instruks om at leese
l:]:i.] Symbol 5.4.3 meerkning af medicinsk udstyr en elektronisk brugsanvisning
natuscom | Bijlag Anr. A.15 | samt tilherende information (elFU).
1ISO 15223-1 Medicinsk udstyr — symboler til | Forsigtig Angiver, at brugeren skal leese
Symbol 5.4.4 meerkning af medicinsk udstyr brugsanvisningen for at se vigtige
samt tilhgrende information forsigtighedsoplysninger, sasom
A IEC 60601-1 Elektromedicinsk udstyr — af"ars'eélfgff°"‘k°'ﬁ?'eg'e” der
Tabel D.1nr. 10 | Del 1: Generelle krav i e oo ége I'sadge‘r
grundleeggende sikkerhed og ! Z‘ an E aczreis pa selve de
essentiel ydeevne medicinske udstyr.
MDR 2017/745 | EU-forskrift vedrerende CE-maerke Angiver europaeisk teknisk
medicinsk udstyr overensstemmelse.
1SO 152231 Medicinsk udstyr — symboler til | Temperaturbegraens- | Angiver (opbevarings-)
Symbol 5.3.7 maerkning af medicinsk udstyr | ning temperaturgraenserne, som det
samt tilhgrende information medicinske udstyr forsvarligt kan
udszettes for.
1SO 152231 Medicinsk udstyr — symboler til | Luftfugtighedsbe- Angiver omradet for
@ Symbol 5.3.8 meerkning af medicinsk udstyr | graensning (opbevarings-) luftfugtighed, som
ot samt tilhgrende information det medicinske udstyr forsvarligt
- kan udszettes for.
1SO 15223-1 Medicinsk udstyr — symboler til | Graense for Indikerer omradet for atmosfeerisk
Symbol 5.3.9 meerkning af medicinsk udstyr | atmosfeerisk tryk tryk, som det medicinske udstyr
samt tilhgrende information forsvarligt kan udsaettes for.
1SO 15223-1 Schweizisk Forordning om Angiver den Angiver den autoriserede
[cH[REP | Symbol 5.1.2 medicinsk udstyr (MedDO) autoriserede repraesentant i Schweiz.
repraesentant i
Schweiz
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Symbol R;':;g:f:efl Standardtitel pa symbol Symboltitel Forklaring
UK MDR 2002 UKCA Forordning om UKCA-mzerke Angiver teknisk

UK medicinsk udstyr (SI 2002 nr. overensstemmelse i

cAa 618, som zendret) Storbritannien.
1SO 15223-1 Medicinsk udstyr — symboler til | Fremstillingsland Identificerer produkternes
Symbol 5.1.2 maerkning af medicinsk udstyr fremstillingsland. Datoen for

]

samt tilhgrende information

fremstilling kan fremga ved siden
af dette symbol.

Dantec teknisk support
Telefon: +1-905-829-5300
Fax: +1-905-829-5304

Gratisnummer til teknisk support (USA og Canada): +1-800-387-7516
Teknisk support, E-mail: OTS@natus.com
Hjemmeside: natus.com

Nicolet teknisk support
Telefon: +1-608-826-8500
Fax: +1-608-829-8775

Gratisnummer til teknisk support (USA og Canada): +1-800-356-0007
Teknisk support, E-mail: Madison.helpdesk@natus.com
Hjemmeside: natus.com

29



Bbnrapcku
Onucahue:

CeH30opbT 3a TpeMop ce nocTassi BbpXy obnacTra Ha
Tpemopa, 06MKHOBEHO ANaH1Te, NPbLCTUTE UMK pblieTe
Ha nauuneHTa, 3a Aa nNpeaocTasn AaHHN 3a ABWXKEHNETO
Ha enekTpoaguarHoCcTuyHarTa cucrema. ﬂaHHVITe ce
W3NoN3BaT 3a aHanu3 Ha xapakTepucTUKUTe Ha Tpemopa,
CBbP3aHW C iBUraTeNHN pascTpoiicTea.

MpeaHasHayexue:

CeH3opbT 3a TpeMop € u3genve, U3Non3eaHo 3a 3anuceaHe
Ha XapaKTepUCTUKWUTe Ha ABUKEHUATa Ha TpemMop 3a
HabntofeHne 1 oLeHKa Ha HeBpomnoriiHaTa hyHKUMS.

MpeaBuaeHn notpebuTenu u Luenesu rpynu NauneHTy:

CeH3opbT 3a TPEeMOp € NpeaHa3HavyeH 3a U3nonssaHe ot
KBanuduLMpaHn nekapu 1 TexHMYeckn nuua, obyyeHn no
cneumnanHocTTa enekTpoANarHoCTUYHO TecTBaHe.

Llenesata nonynauys nauveHTy BKIOYBa NeAMaTpUYHN
W Bb3paCTHN NaLMEHTH, KOUTO Ce HyXaasT oT
€neKTPoANarHoCTUYHO TeCTBaHe.

KnuHnunm npenmyuwectea:

CeH30pbT 3a TPEMOp N03BOMsiBa NPocneasBaHe Ha
Tpemopa Ha nauveHTa B paMKuTe Ha enekTpoANarHoCTUHEH
TecT. Taan nHdopmauns Moxe fa Gbae noneseH KpUTepui
3a TbIkyBaHe Ha peaynTatute ot Tecta. CeH3opwT

33 TPEMOp Ce U3M0138a Mo NPeLIeHKa Ha KIMHUYHIS
[I0CTaBYMK.

Mp [
He ca 3BECTHM NPOTUBONOKA3aHUS UMK HEXeNaHN peakLum
3a npoLie/lypu, M3BbPLUBAHM CbC CEH30Pa 3a TPEMOp.

WHcTpyKumm 3a ekcnnoataumsa:

3abenexka: MpoBepsBaiiTe YCTPOCTBOTO Npeam Besika
ynoTpeba 1 He ro U3Non3eaiTe, ako e NOBPeaeHo.

1. BakpeneTe ceH30pa 3a TPEMOP Ha MOAXOASLLO MSACTO
BbpXy KOXaTa Ha NauueHTa C NoMOLLTa Ha MeaULMHCKa
neHTa, ogobpeHa ot BaweTo neye6Ho 3aBeaeHue.

2. BKriloueTe KOHEKTOPUTE Ha CeH30pa 3a TPEMOp BbB
BXOf0BETE Ha ycuneatens Ha EMG cuctemara.

3. YBepere ce, 4Ye KbM NaLVMeHTa e MpUNokeH 3asemMeH
eneKkTpoA W e CBbp3aH KbM ycuneatens sa EMG
npoueaypara.

WHcTpyKumM 3a nouncTeaHe:

1. N3bbplueTe ceH3opa C BnaxHa Kbpna 1 Mek npenapar.

2. He no3sonsigaiTe TEYHOCT fja NONajiHE B KOHEKTOPUTE.

3. BHumatenHo nabbpluete ceHaopa ¢ kbpna 6e3 BnacuHku
V¥ OCTaBeTe Aa U3ChXHE.

P Ha

A BHUMAHUE

OTHacA ce 3a onacHa CUTyaums, KOATO MOXe Aa
AoBefe A0 NeKn UM yMepeHU HapaHABaHWUA unu
MaTepuarnHm WeTK, ako He ce n3bere.

Te 3a

* WHdhopmauus 3a ToBa kak Aa ce usberHe onacHa
cuTyauus.

Mpeaynpexaexuns:

A BHUMAHUE

W3non3saHeTo Ha noBpeAeHu kabenu moxe Aa Aoseae
Ao 3ary6a Ha iy ]

« MposepsigaiiTe kabenuTe Npeau Besika ynotpeba
¥ NpoBepsiBaiiTe kKa4yecTBOTO Ha curHana.

Hepasp Ta MoXe Aa Aoseae
Ao 3ary6a Ha pyHKUUATa U TenHocTTa

Ha usgenuero.

* He moandurumpainTe nsgenuero.

Cneuudukaumm, CBLP3aHu C OKONHaTa cpeaa:

YcrnoBusi 3a ekcnnoataums:

« Temnepartypa: +10°C go +35°C (+50°F go +95°F)
+ OTHocuTenHa BnaxHoct: 20% Ao 80%

+ AtmocbepHo Hansrare: 700 hPa go 1060 hPa

YCroBusi 3a CbXpaHeHNe/TpaHCnopT:

« Temnepartypa: —25°C po +55°C (—13°F po +131°F)
+ OTHocuTenHa BnaxHoct: 10% Ao 95%

+ AtmocbepHo Hansrare: 700 hPa go 1060 hPa

CraHpapTy 3a CLOTBETCTBME:

ISO 10993-1: 2018 Bronorn4yHo oueHsiIBaHe Ha MeaULIMHCKA
napenusa — Yact 1: OueHsiBaHe 1 M3NUTBaHe B pamKuTe
Ha npoLieca 3a ynpasreHne Ha pucka

ETSI EN 300 019-2-1 TexHuku 3a okonHata cpeaa (EE).
YCnoBusi Ha OKOMHaTa cpefjia U U3NUTBAHWS 3a Bb3/lelcTaNe
Ha OKOHaTa Cpeaa BbPXY AanekocLobLMTENH!
ycTpoiictea. Yact 2-1: Onucanue n usncksaHms

33 M3NUTBaHWS 3a BL3/IENCTBIE Ha OKOMHaTa cpefia.
CbxpaHsBaHe

ETSI EN 300 019-2-2 TexHuku 3a okonHata cpeaa (EE).
YCnoBusi Ha OKOMHaTa cpefja v U3NUTBAHWS 3a Bb3/lelcTaNe
Ha OKOHaTa Cpeaa BbPXY AanekocLobLMTENH!
ycTpoiicTea. Yact 2-2: Onucanue u usnckBaHms

33 M3NUTBaHWS 3a BL3/IENCTBIE Ha OKOMHaTa cpefia.
TpaHcnopTupaHe

ASTM D4169-16 CTaHnapTHa NpakTyka 3a U3BbpLUBaHe
Ha 3NUTBAHE Ha KOHTEIHEPY 3a JOCTaBKa 1 CUCTEMI

3a BuGpauus

IEC 60601-1 3. 3.1 MeaUUMHCKO enekTpU4ecko
obopyasaHe — YacT 1: O6Lm nsncksaHus 3a GeaonacHocT
V1 BaXHMN XapaKTepUCT1K1
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WHCTPYKUMM 32 U3XBLPNISIHE:

Natus ce aHraxvpa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHUSTa

Ha Pernamentute 3a OEEO (oTnagbLm OT enekTpuyecko

1 enekTpoHHO obopyasaHe) Ha EBponenckus cbio3

2014 r. B Te3n pernameHTH ce kasBa, Ye enekTpuyeckuTe

1 eNeKTPOHHNTE OTNaAbLy Tpsibea Aa ce CbbUpaT oTaenHo
3a NPaBUIHOTO TPETUPaHe 1 OroMN30TBOpPsIBaHeE, 3a Aa

ce rapaHTupa, 4e OEEO ce peuvknupat unu nanonssat
MOBTOPHO Ge30NnacHo. B CbOTBETCTBME C TO3M aHTaKUMEHT
Natus MoXe Aa NpexBbp/N 3aabIKEHNETO 3a 06paTHO
M3KynyBaHe 1 peLyKnnpaHe Ha kpaitHus notpeGuten,
OCBEH aKo He ca NpeAnpueT Apyr1 4oroopeHocTy. Mons,
CBBbPXKETE Ce C Hac 3a NOAPOBHOCTM OTHOCHO CUCTEMUTE
3a cbBupaHe 1 onon3oTBOPsiBaHe, OCTLNHY 3a Bac BbB
Bawunsi pervioH, Ha natus.com

EnekTpnyeckoTo 1 enekTpoHHoTto o6opyasaHe (EEO)
CbabpXa Matepuani, KOMMOHEHTU 1 BELLECTBa, KOUTO
morat Aa GbAaT OnacHu 1 Aa NpefCTaBnsBaT puck 3a
3paBeTo Ha xopaTta W oKonHaTa cpea, B cnyyan ye OEEO
He Ce M3XBLPNIAT NpaBunHo. CriefoBaTenHo kpanHuTe
noTpebuTenu cbluo TpsibBa Aa UrpasT pons, 3a Aa ce
rapaHTupa, 4ye OEEO ce ononsoTeopsBaT 1 peuuknupar
npaeunHo. MoTpeGuTeniTe Ha enekTPUYECKO 1 eNEKTPOHHO
obopyasaHe He Tpsitea Aa u3xsbpnsat OEEO 3aeaHo

¢ apyrv oTnaabLy. MotpeGutenuTe TpsiGea Aa u3nonasar
OBLLMHCKNTE CXeMM 3@ CbBUPAHE UMK 3a/IbIDKEHNETO

3a BpbLUAHE Ha NPOU3BOANTEN/BHOCUTENM UNN TEXHUTE
NULEH3MPaHM NPeBO3BaYM Ha OTNagbLM, 3a Aa HaMansT
HeGnaronpusTHUTE Bb3AENCTBIA BbPXY OKONHATa cpeaa
BbB BPb3Ka C U3XBBLPIISHETO HA OTNaAbLM OT ENeKTPUYECKO
1 €NeKTPOHHO 0BOPYABaHE 1 a YBENUYaT Bb3MOXHOCTUTE
3a MoBTOPHa YNoTpe6a, peunknnpaHe 1 onon3oTeopsiBaHe
Ha OTNaAbLY OT eNeKTPUIECKN U ENEKTPOHHO 0GOpYABaHE.

O6opyasaHe, 0603Ha4YeHO CbC 3a4EPTAHOTO KOLLYE

Ha Komnena, nokasaHo no-ony, € enekTPUYecko

1 eneKTPOHHO oBopyBaHe. CUMBOMLT Ha 3a4epTaHoTo
KOLLYE Ha Komena rokassa, Ye OTnagbLuTe OT enekTpUiecko
V1 eneKTPOHHO 0BopyABaHe He TpsibBa fa ce U3XBLPNAT
3ae/HO C HECOpTUpaHK OTNaabLK, a Tpsibsa aa ce

cbvbupar otaenHo.

3abenexxa:

Bceku Cepro3eH MHUWAEHT, Bb3HUKHAM BbB BPb3Ka

c uspenwveto, Tpsabsa Aa ce Aoknaaea Ha Natus Medical
Incorporated 1 Ha KOMNETEHTHUS OpraH Ha AbpxaBara
UneHKa, B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPEBUTENsT Mmnu
NaUUeHTBT.

MHCTPYKUMM 32 AOCTLIN A0 €NEKTPOHHUTE NHCTPYKUMM
3a ynotpe6a:

EnekTpoHHO konue Ha MHCTpykuuuTe 3a ynotpeba (eM3Y)
3a TO3W NPOAYKT € AOCTBIHO 3a NPErfen 1 oTnevaTsaHe
Ha natus.com/support, kato npemuHeTe kbM LieHTbpa 3a
3HaHWs 3a NPOAYKTa, NOTLPCUTE HOMEPa Ha YacTTa Ha
M3Y 1 nsbepete Bepcusita 3a Balums MecTeH esuk (ako e
HanuuHa). daiinoseTe MoraT Aa ce OTnevaTsar, 3anassar
WK ThPCAT ¢ nomoLTa Ha Adobe Reader, koiTo Moxe Aa
ce usternu 6esnnatHo ot Adobe Systems Ha agpec adobe.
com.

BasBeTe XapTueH eK3eMnAsp Ha MHCTPYKLMUTE 3a ynotpeGa
Ha KOWTO 1 [1a € OT Te3M e3nLu, KOITO Lie Gbae AoCTaBeH

B PaMKuTe Ha cefieM PaGoTHM [1HW, KaTo Ce CBbPXETE C
otaen ,TexHuyecka noaapwxka“ Ha Natus unu c mectHus
Avctpubytop/npeactasuten Ha Natus. MHdopmauus 3a
KOHTaKT Moxe Aa 6bae HamepeHa B e3Y. U3Y noanexart
Ha npomsiHa 6e3 npeanaBecTve.
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PeyHuK Ha cumBonuTe:

Tabnuua 1 #10

o6opyagaxe — Yact 1: O6wm
M3nCKBaHus 3a GesonacHocT
1 BaXHMN XapaKTepuUcT1k1

KbM | C p
EhnEr cTaHaapT1 Ha cumBeon Pclia ©
1ISO 15223-1 MeanumnHekn usnenus — WHpvkaums To3n NpoayKT € MeAULIMHCKO
Cumson 5.7.7 CvimBONK, U3non3saHu 3a MeauLIMHCKO nanenve.
B €TUKETUTE, NPU eTUKeTUpaHe | usnenue
Vv B NpeaocTassHaTa
MH(OPMALWS 33 MEAULINHCKN
uagenust
21 CFR vact EtukeTtupare Ha nsgenus no | Camo no Yka3Ba, 4e npoayKTbT
Rx only 801.109(b)(1) npeanucaHve npeanucaHve € paspelleH 3a npogax6a ot
WNK Mo nopbyka Ha M1LEH3NpaH
MENLIMHCKN CNIeLNanmcr.
2012/19/EC OTnagbLy OT eneKkTpuyYecko WHcTpykunmn Mokasga, Ye oTnagbuuTe OT
V1 enekTpoHHO oBopyseaHe 3a U3XBBLPNSHE €NeKTPUYECKO U ENEKTPOHHO
(OEEO) B Kpasi Ha obopyaBaHe He TpsbBa Aa
eKCMIoaTaLUMOHHMS | CE U3XBBPIST 3a6/IHO C
XKUBOT HECopTUpaHy oTNaabLK, a
TpsibBa ga ce cvbupar oTaenHo.
1ISO 15223-1 MepaunumHckn usgenus — Mpounssoguten YkasBa npoussoauTens
Cwvmeon 5.1.1 CvMBONK, U3NonasaHu Ha MeULMHCKOTO m3genue.
B eTUKETUTE, NPY eTUKETUPaHe
V B NpeaocTaBsHaTa
MHDOPMALIMA 33 MEANLINHCKI
vanenus
SO 15223-1 MeanumrHckn usnenus — [Mata Ha Yka3Ba garara, Ha KosiTo
Cumson 5.1.3 CUMBONM, M3MNOM3BaHn npou3BoAcTBO € NPon3BEAEeHO MEANLIMHCKOTO
B eTUKeTUTE, NPY eTUKETUPaHe uanenve.
1 B NpeaocTassHaTa
MHOPMALMA 33 MEANLINHCKN
nanenus
1SO 15223-1 MeanumHckn nagenus — Kop Ha naptupa Yka3Ba kopa Ha naptugata
Cumson 5.1.5 CvmBONK, M3Non3saHu Ha npoussoauTens, 3a aa
B €TUKETUTE, NPYU eTUKETUPaHe MoXe naptuaata fa 6bae
W B NpegocTaeaHaTta naeHTUULMpaHa.
WHOpMALWS 38 MEANLIMHCKA
napenus
1ISO 15223-1 MeanumrHekn usnenus — KatanoxeH Homep | Yka3Ba KaTanoxHus
Cumson 5.1.6 CvimBONK, U3non3saHu HOMep Ha npou3BoauTens
B €TUKETUTE, MK ETUKETUPaHE 3a uaeHTUULMPaHe Ha
V B NpeaocTassHaTa MEANLMHCKOTO U3fenve.
MH(OPMaLWS 33 MEAULINHCKN
uagenust
1ISO 15223-1 MeaumumHcku usgenus — KoHcyntupaiTe ce | Yka3Ba MHCTpyKLMS 3a
Cumson 5.4.3 CvMBONK, U3NoN3BaHu C UHCTPYKLMWTE 3@ | KOHCYNTUpaHe C eneKTPOHHUTE
Mpunoxenne A | B eTUKETUTE, NPU ETUKETUPaHe | ynoTpeba VHCTPYKLMM 3a ynoTpe6a.
e #A.15 W B npegocTaBsHaTa
MHBOPMALIUS 38 MEANLINHCKMI
uanenust
1ISO 15223-1 MepaunumHckn usgenus — BHumanue YkasBa HeobxogumocTTa
Cwvmeon 5.4.4 CvMBONY, U3NoN3BaHu notpebutensT aa pasrnena
B €TUKETUTE, NPU ETUKETUPaHE VHCTPYKUMUTE 3a ynoTpe6a
V B NpeaocTassHaTa 3a BaxHa npeanasHa
MHOPMALIUS 33 MEANLINHCKI vHopMaLms, KaTo
vanenust npeaynpexaeHns 1 NpeanasHn
IEC 60601-1 MeAanumMHCKO enekTpu4ecko MEPKU, KOUTO NOPaau PasniiHin

npU4KHN He Morat Aa Gbaat
npeAcTaBeHun Ha CamoTo
MEINLMHCKO U3fienve.
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KbM | C
CiMEos cTaHAapTH Ha cumBon Mielia ©
MDR 2017/745 PernameHT Ha EC 3a Mapkwuposka CE O6o3HayaBa eBpONeNcko
MeINLMHCKUTE M3aenns TEXHUYECKO CLOTBETCTBHE.
1ISO 15223-1 MeaunumHcku usgenus — OrpaHuyeHne Yka3sBa orpaHuyeHusTa
Cumson 5.3.7 CvMBONK, U3Non3BaHu 3a Temneparypa 3a Temneparyparta
B €TUKETUTE, NPU ETUKETUPaHE (3a CbXpaHeHue), Ha KoSTo
V B NpeaocTaBsHaTa ME/INLIMHCKOTO U3/leNne MoXe
MHBOPMALIUS 33 MEANLINHCKM nia 6bae GesonacHo u3naraHo.
uanenust
1ISO 15223-1 MepaumumHckn usgenus — OrpaHuyeHne YkasBa AnanasoHa Ha BnaXHOCT
Cumson 5.3.8 CvimBONK, N3non3saHu 3a BNaXHOCT (Npu cbXxpaHeHue), Ha KoTo
@ B eTUKETUTE, NPU ETUKETUPaHe ME/INLIMHCKOTO U3/lenie Moxe
o~y V B NpeaocTassHaTa nia 6bae GesonacHo ManaraHo.
MHOPMALIUS 33 MEANLINHCKN
v3nenus
1SO 15223-1 MeauvumHckn usgenus — OrpaHnyaBaHe YkasBa gnanasoHa
Cumeon 5.3.9 CMMBONU, U3NON3BaHn Ha aTMOCHepHOTO | Ha aTMOCEpHO HansaraHe,
B eTUKETUTE, NPV ETUKETUPaHe | HansraHe Ha KOWTO MEANLIMHCKOTO
@ V B NpeaocTassHaTa u3nenve moxe fia 6bae
MHDOPMALMS 33 MEANLINHCKN 6e30nacHo nanarao.
vanenus
1ISO 15223-1 LBenuapcka Hapeaba Mocousa MocouBa ynbAHOMOLLEHUS
Cumson 5.1.2 OTHOCHO MEAVNLMHCKUTE YMBIHOMOLUEHUS! npeactasuTen B LUseiiuapus.
vapenus (MedDO) npeacrasuTen
8 Lliseruapus
UK MDR 2002 PernameHT 3a meauumHckute | Mapkuposka UKCA | OBosHauaBa TEXHUYECKO
UK n3nenus Ha UKCA (S| 2002 cboTBeTCTBME Ha O6eanHEHOTO
cAa Ne 618 ¢ 3ameHeHusiTa) Kpancrso.
ISO 15223-1 MeanumnHckn usnenus — CrpaHa Ha Waentuduumpa crpaHara Ha
Cumson 5.1.11 CvimBonK, n3nonssaHu BO BO Ha NpoAyKTUTe.
B €TUKeTUTe, Npu eTUKeTupaHe atata Ha NPOU3BOACTBO MOXE
[ iz! 1 B NpegocTaesHaTa \Aa ce NosiBN A0 TO3M CMMBON.
MHDOPMALIMS 33 MEANLINHCKN
vanenus

TexHuuyecka noaapbKKa Ha Dantec

TenedoH: +1-905-829-5300
dakc: +1-905-829-5304

BeannatHa TexHuuecka nogapbxka (CALL u Kanaga): +1-800-387-7516
Mmeiin 3a TexHuyecka noaapwbxka: OTS@natus.com

Ye6cant: natus.com

TexHu4yecka nopapbKka Ha Nicolet

TenecboH: +1-608-826-8500
dakc: +1-608-829-8775

BesnnatHa TexHudecka nogapbxka (CAL n Kanapa): +1-800-356-0007
Mmeiin 3a TexHuyecka noaapwxka: Madison.helpdesk@natus.com

Ye6cant: natus.com
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Hrvatski

Opis:

Senzor za pracenje drhtanja postavlja se na podrucje
drhtanja, obi¢no na $ake, prste ili ruke pacijenta,

radi dostavljanja podataka o kretanju elektrodijagnostickom
sustavu. Podaci se upotrebljavaju za analizu karakteristika
drhtanja povezanog s poremecajima kretanja.

Namjena:

Senzor za pracenje drhtanja proizvod je koji se upotrebljava
za snimanje karakteristika pokreta drhtanja radi pracenja
i procjene neuroloske funkcije.

Predvideni korisnici

iljna skupina pacijenata:
Senzor za prac¢enje drhtanja smiju upotrebljavati samo
kvalificirani lijecnici i tehnolozi specijalisti¢ki obuceni

za elektrodijagnosticka ispitivanja.

Cilina populacija pacijenata pedijatrijska je i odrasla
populacija pacijenata za koju je potrebno
elektrodijagnosticko ispitivanje.

Klinicke koristi:

Senzor za pracenje drhtanja omogucuje pracenje drhtanja
pacijenta tijekom cijelog trajanja elektrodijagnostickog
ispitivanja. Te informacije mogu biti korisni kriteriji

u tumacenju rezultata ispitivanja. Odluku o uporabi senzora
za pracenje drhtanja donosi klini¢ki pruzatelj usluga.

Kontraindikacije i nuspojave:
Nema poznatih kontraindikacija ni nuspojava za postupke
koji se izvode sa senzorom za pracenje drhtanja.

Upute za rad:

Napomena: Prije svake uporabe pregledaijte proizvod
te ga nemojte upotrebljavati ako je oStecen.

. Senzor za pracenje drhtanja pri¢vrstite na odgovarajuce
mijesto na pacijentovoj koZi s pomo¢u medicinske trake
koju je odobrila vada zdravstvena ustanova.

. Konektore senzora za pracenje drhtanja prikljucite
na ulaze pojacala sustava za EMG.

. Pobrinite se da je elektroda za uzemljenje primijenjena
na pacijenta i spojena na pojacalo za postupak EMG.

N
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Upute za ¢iSéenje:
1. Obrisite senzor vlaznom krpom i blagim deterdZzentom.
2. Nemojte dopustiti da tekucina ude u konektore.
3. Njezno obrisite senzor krpom koja ne ostavlja dlacice
i ostavite ga da se osusi na zraku.

Objasnjenje izjava o oprezu:

A OPREZ

Odnosi se na opasnu situaciju koja bi mogla
uzrokovati manju ili umjereno tesku ozljedu
ili materijalnu Stetu ako se ne izbjegne.

« Informacije o tome kako izbjeci opasnu situaciju.

Mjere opreza:

A OPREZ

Uporaba ostec¢enih kabela moze dovesti do gubitka
funkcije i performansi.

« Prije svake uporabe pregledajte kabele i provjerite
kvalitetu signala.

Neovlastene izmjene mogu dovesti do gubitka funkcije
i performansi proizvoda.

+ Nemojte mijenjati proizvod.

Specifikacije okoline:

Radni uvjeti:

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

« Atmosferski tlak: od 700 hPa do 1060 hPa

Uvjeti skladi$tenja/transporta:

« Temperatura: od —25 °C do +55 °C (od —13 °F do +131 °F)
* Relativna vlaznost: od 10 % do 95 %

+ Atmosferski tlak: od 700 hPa do 1060 hPa

Sukladnost s normama:

1SO 10993-1: 2018 Biolo$ka procjena medicinskih
proizvoda — Dio 1: Procjena i ispitivanje unutar procesa
upravljanja rizikom

ETSI EN 300 019-2-1 Ekoinzenjering (EE) — Uvjeti

i ispitivanja telekomunikacijske opreme s obzirom na okolis;
Dio 2-1: Specifikacija ispitivanja s obzirom na okoli$;
Pohrana

ETSI EN 300 019-2-2 Ekoinzenjering (EE) — Uvjeti

i ispitivanja telekomunikacijske opreme s obzirom na okolis;
Dio 2-2: Specifikacija ispitivanja s obzirom na okoli$;
Transport

ASTM D4169-16 Standardna praksa za testiranje
performansi spremnika i sustava za isporuku u pogledu
vibracija

IEC 60601-1 izd. 3.1 Medicinska elektri¢cna oprema — Dio 1:
Opc¢i zahtjevi za osnovnu sigurnost i bitne radne znacajke

Upute za odlaganje u otpad:

Natus ispunjava zahtjeve uredbi Europske unije o otpadnoj
elektri¢noj i elektronic¢koj opremi (OEEOQ) iz 2014. Tim se
uredbama propisuje da se otpadna elektricna i elektronicka
oprema mora zasebno prikupljati radi pravilne obrade

i oporabe da bi se zajaméila sigurna ponovna uporaba ili
recikliranje OEEO-a. U skladu s tim zahtjevima Natus moze
obavezu povrata i recikliranja prenijeti na krajnjeg korisnika
ako nije drukcije dogovoreno. Obratite nam se za pojedinosti
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o sustavima prikupljanja i oporabe koji su dostupni u vasoj
regiji na web-mjestu natus.com

Elektricna i elektronicka oprema (EEO) sadrzava materijale,
komponente i tvari koje mogu biti opasne i predstavljaju
opasnost za zdravlje ljudi i okoli§ ako se s otpadnom
elektriénom i elektroni¢kom opremom (OEEO) ne postupa
ispravno. Stoga i krajnji korisnici moraju sudjelovati

u osiguravanju sigurne ponovne uporabe i recikliranja
OEEO-a. Korisnici elektri¢ne i elektronicke opreme ne
smiju odlagati OEEO zajedno s ostalim otpadom. Korisnici
moraju upotrebljavati lokalno predvidene komunalne
nacine prikupljanja ili obvezu preuzimanja proizvodaca/
uvoznika ili licencirane prijevoznike otpada kako bi smanijili
Stetne utjecaje na okoli$ u vezi s odlaganjem otpadne
elektri¢ne i elektronicke opreme i povecali mogucénosti za
ponovnu uporabu, recikliranje i oporabu otpadne elektricne
i elektronicke opreme.

Oprema oznacena simbolom prekriZzene kante za smece na
kotac¢ima navedenim u nastavku jest elektri¢na i elektronicka
oprema. Simbol prekrizene kante za smece na kotacima
oznacava da se otpadna elektricna i elektronicka oprema
ne smije odlagati zajedno s nerazdvojenim otpadom,

ve¢ se mora prikupljati odvojeno.

]

Obavijest:

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s proizvodom
treba prijaviti tvrtki Natus Medical Incorporated i nadleznom
tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

Upute za pristup icki P za up

Elektronicka kopija Uputa za uporabu (elFU) za ovaj
proizvod dostupna je za pregled i ispis s natus.com/
support, navigacijom do Centra za znanje o proizvodima,
pretrazivanjem broja dijela Uputa za uporabu (IFU) i
odabirom verzije za va$ lokalni jezik (ako je dostupna).
Datoteke se mogu ispisati, spremiti ili pretrazivati s pomocu
programa Adobe Reader, koji se moze besplatno preuzeti
od tvrtke Adobe Systems na adobe.com.

Zatrazite besplatni primjerak uputa za uporabu u papirnatom
obliku na bilo kojem jeziku tako da se obratite tehni¢koj
podrsci drustva Natus ili lokalnom distributeru/predstavniku
drustva Natus, a primjerak ¢e biti dostavljen u roku od
sedam radnih dana. Podaci za kontakt mogu se pronaci

u elektroni¢kim uputama za uporabu. Upute za uporabu
podloZne su promjenama bez prethodne najave.
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Rjecnik simbola:

Simbol orms naziv Naziv simbola Objasnjenje
1SO 15223-1 Medicinski proizvodi — Simboli | Oznaka Ovaj je proizvod medicinski
Simbol 5.7.7 za upotrebu u oznacivanju medicinskog proizvod.
medicinskih proizvoda proizvoda
i informacijama uz medicinske
proizvode
CFR 21, dio Oznacavanje — proizvodi Samo na recept Upucuje na to da proizvod smiju
R 801.109(b)(1) na recept prodavati iskljucivo licencirani
x only e - "
lije¢nici ili se smije prodavati samo
po njihovu nalogu.
2012/19/EU Otpadna elektri¢na Upute za odlaganje | Oznac¢ava da se otpad od
i elektroni¢ka oprema (OEEO) | u otpad na kraju elektriéne i elektronicke opreme
radnog vijeka ne smije odlagati zajedno
s nerazdvojenim otpadom,
vec se mora prikupljati odvojeno.
1SO 15223-1 Medicinski proizvodi — Simboli | Proizvoda¢ Oznacava proizvodaca
Simbol 5.1.1 za upotrebu u oznacivanju medicinskog proizvoda.
u medicinskih proizvoda
i informacijama uz medicinske
proizvode
1SO 15223-1 Medicinski proizvodi — Simboli | Datum proizvodnje | Oznacava datum proizvodnje
Simbol 5.1.3 za upotrebu u oznacivanju medicinskog proizvoda.
& medicinskih proizvoda
i informacijama uz medicinske
proizvode
1SO 15223-1 Medicinski proizvodi — Simboli | Sifra serije Oznacava $ifru serije proizvodaca
Simbol 5.1.5 za upotrebu u oznacivanju tako da se serija ili $arza mogu
medicinskih proizvoda identificirati.
i informacijama uz medicinske
proizvode
1SO 15223-1 Medicinski proizvodi — Simboli | Kataloski broj Oznacava kataloski broj
Simbol 5.1.6 za upotrebu u oznacivanju proizvodaca tako da se medicinski
medicinskih proizvoda proizvod moze identificirati.
i informacijama uz medicinske
proizvode
1SO 15223-1 Medicinski proizvodi — Simboli | Pogledajte upute Oznac¢ava uputu da se pogledaju
Simbol 5.4.3 za upotrebu u oznadivanju za upotrebu elektronicke upute za uporabu
Dodatak A, br. medicinskih proizvoda (elFU).
natus.com A15 i informacijama uz medicinske
proizvode
1SO 15223-1 Medicinski proizvodi — Simboli | Oprez Oznacava potrebu da korisnik
Simbol 5.4.4 za upotrebu u oznacivanju u uputama za uporabu pogleda
medicinskih proizvoda vazna upozorenja, kao §to su
i informacijama uz medicinske upozorenja i mjere opreza,
A proizvode koja se iz razli¢itih razloga
IEC 60601-1 Medicinska elektriéna ne mogu nalaziti na samom
Tablica D.1 br. oprema — Dio 1: Op¢i zahtjevi medicinskom proizvodu.
10 za osnovnu sigurnost i bitne
radne znacajke
MDR 2017/745 | Uredba (EU) o medicinskim Oznaka CE Oznacava sukladnost s europskim
proizvodima tehnickim normama.
1SO 15223-1 Medicinski proizvodi — Simboli | Ograni¢enje Oznac¢ava ograni¢enje
Simbol 5.3.7 za upotrebu u oznacivanju temperature temperature (pri skladistenju)
medicinskih proizvoda kojem se medicinski proizvod
i informacijama uz medicinske moze sigurno izloZiti.
proizvode
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Simbol Rerflzr:'r‘];ne Standardni naziv simbola Naziv simbola Objasnjenje
1SO 15223-1 Medicinski proizvodi — Simboli | Ogranicenje Oznacava ogranicenje vlaznosti
Simbol 5.3.8 za upotrebu u oznacivanju vlaznosti (pri skladistenju) kojem se
@ medicinskih proizvoda medicinski proizvod moze sigurno
7~ i informacijama uz medicinske izloZiti.
proizvode
1SO 15223-1 Medicinski proizvodi — Simboli | Ograni¢enje Oznacava raspon atmosferskog
Simbol 5.3.9 za upotrebu u oznagivanju atmosferskog tlaka | tlaka kojem se medicinski proizvod
@ medicinskih proizvoda moZe sigurno izloZiti.
i informacijama uz medicinske
proizvode
1SO 15223-1 Pravilnik o medicinskim Oznatava Oznacava ovlastenog
CH[REP| |Simbol 5.1.2 proizvodima za Svicarsku ovlastenog predstavnika u Svicarskoj.
(MedDO) predstavnika u
Svicarskoj
UK UKMDR 2002 | Uredba o medicinskim Oznaka UKCA Oznatava tehnitku sukladnost za
cn proizvodima s oznakom UKCA Ujedinjenu Kraljevinu.
(S12002 br. 618, s izmjenama)
1SO 15223-1 Medicinski proizvodi — Simboli | Drzava proizvodnje | Oznacava drzavu proizvodnje
Simbol 5.1.11 za upotrebu u oznacivanju proizvoda. Uz ovaj simbol moze
@ medicinskih proizvoda se pojaviti Datum proizvodnje.
i informacijama uz medicinske
proizvode
Sluzba za za proi Dantec

Telefon: +1-905-829-5300
Telefaks: +1-905-829-5304
Besplatna tehnicka podrska (SAD i Kanada): +1-800-387-7516
E-posta tehnicke podrske: OTS@natus.com

Web-mijesto: natus.com

Sluzba za p Nicolet
Telefon: +1-608-826-8500
Telefaks: +1-608-829-8775
Besplatna tehnicka podrska (SAD i Kanada): +1-800-356-0007
E-posta tehnicke podrske: Madison.helpdesk@natus.com
Web-mjesto: natus.com

za proi
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Cestina

Popis:

Snimac intenzity tremoru se umisti v oblasti, kde u pacienta
dochazi k tremoru, obvykle na ruce, prsty nebo paze,

a poskytuje elektrodiagnostickému systému udaje o jejim
pohybu. Udaje slouZi k analyze charakteristik tremoru
spojeného s pohybovymi poruchami.

Zamyslené pouziti:

Snimac intenzity tremoru je vybaveni pouzivané

k zaznamenani charakteristik tremorovych pohybu pro
monitorovani a hodnoceni neurologickych funkci.

Snimac intenzity tremoru je uréen k pouZziti zkuSenymi lékafi
a techniky se specializaci v oblasti elektrodiagnostického
testovani.

é a cilova

Cilovou populaci pacientt je populace détskych a dospélych
pacienttl vyzaduijici elektrodiagnostické testovani.

Zdravotnickeé pfinosy:

Snima¢ intenzity tremoru umoziuje sledovat tremor
pacienta béhem elektrodiagnostického vySetfeni. Tato
informace muze byt uzite€nym aspektem pfi interpretaci
vysledku testd. Snimac¢ intenzity tremoru se pouziva dle
uvazeni poskytovatele zdravotni péce.

Kontraindikace a vedlejsi ucinky:

K postupdm provadénych se snimagem intenzity tremoru
nejsou znamy zadné kontraindikace ¢&i vedlej$i Gginky.
Pokyny k obsluze:

Poznamka: Vybaveni pfed kazdym pouZitim prohlédnéte
a v pfipadé, Ze je poSkozené, jej nepouziveijte.

. Pfipevnéte snimac intenzity tremoru na vhodné misto na
kuzi pacienta pomoci lepici pasky zdravotnické kvality
schvalené vasim zdravotnickym zafizenim.

. Zapojte konektory snimace intenzity tremoru do vstupt
zesilovace sestavy EMG.

. Ujistéte se, Ze je k pacientovi pfipevnéna uzemriovaci
elektroda a ta je pfipojena k zesilovaci pro
proceduru EMG.
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Pokyny k ¢isténi:

1. Snimag otfete vihkym hadfikem s jemnym ¢isticim
prostfedkem.

2. Zabraiite, aby se do konektorl dostala kapalina.

3. Snimac¢ jemné otfete tkaninou nepoustéjici viakna
a nechte jej oschnout na vzduchu.

K ¢emu slouzi upozornéni:

A POZOR

Poukazuje na nebezpeénou situaci, ktera by mohla
vést k lehkému nebo stfedné tézkému zranéni

¢i hmotné $kodé, pokud jejimu vzniku nebude
zabranéno.

« Pouceni o tom, jak nebezpecné situaci zabranit.

Upozornéni:

A POZOR

Pouziti poskozenych kabelii muze ke ztraté funkénosti
a vykonu vybaveni.

+ Pred kazdym pouzitim zkontrolujte kabely a kvalitu
signalu.

Neopravnéné tpravy mohou vést ke ztraté funkénosti
a vykonu vybaveni.

+ Vybaveni nijak neupravuijte.

Podminky okolniho prostredi:

Provozni podminky:

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

« Atmosféricky tlak: 700 hPa az 1060 hPa

Skladovaci/pfepravni podminky:

« Teplota: =25 °C az +55 °C (-13 °F az +131 °F)
« Relativni vihkost: 10 % az 95 %

« Atmosféricky tlak: 700 hPa az 1060 hPa

Normy shody:

ISO 10993-1:'2018 Biologické hodnoceni zdravotnickych
prostiedki — Cast 1: Hodnoceni a zkou$eni v ramci procesu
fizeni rizika

ETSI EN 300 019-2-1 Rozbor vlivu prostfedi

(EE) — Podminky prostfedi a zkousky vlivu prostfedi na
telekomunikaéni zatizeni — Cast 2-1: Specifikace zkousek
vlivu prostfedi — Skladovani

ETSI EN 300 019-2-2 Rozbor vlivu prostfedi

(EE) — Podminky prostfedi a zkousky vlivu prostfedi na
telekomunikaéni zatizeni — Cast 2-2: Specifikace zkousek
vlivu prostfedi — Pfeprava

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

IEC 60601-1 ed. 3.1 Zdravotnické elektrické
pristroje — Cast 1: VSeobecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost

Pokyny k likvidaci:
Spoleénost Natus se zavazala plnit pozadavky predpist
Evropskeé unie o nakladani s OEEZ (odpadni elektricka
a elektronicka zafizeni) z roku 2014. Tyto pfedpisy stanovuiji,
Ze elektricky a elektronicky odpad musi byt shromazdovan
samostatné za ucelem spravného zpracovani a vyuZiti,
aby bylo zaji$téno, Ze OEEZ budou opétovné pouzita nebo
recyklovana bezpec¢né. V souladu s timto zavazkem muaze
spolec¢nost Natus pfenést povinnost zpétného odbéru
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a recyklace na koncového uzivatele, pokud nedo$lo

k uzavieni jinych dohod. Chcete-li ziskat podrobnosti
ohledné systému sbéru a recyklace dostupného ve svém
regionu, kontaktujte nas prosim na strance natus.com.

Elektrické a elektronické zafizeni (EEZ) obsahuje
materidly, soucastky a latky, které mohou byt nebezpe¢né
a predstavuiji riziko pro lidské zdravi a Zivotni prostredi,
pokud se s OEEZ nenaklada spravné. Proto hraji také
koncovi uzivatelé roli v zajisténi, aby OEEZ byla znovu
pouzita a bezpe¢né recyklovana. Uzivatelé elektrickych

a elektronickych zafizeni nesmi vyhazovat OEEZ spole¢né
s dal$imi odpady. UZivatelé musi pouzivat systém obecnich
skladek nebo postupovat podle nafizeni o zpétném sbéru
producentem/importérem nebo vyuzivat autorizované
dopravce odpadu, aby se snizily $kodlivé dopady na
Zivotni prostfedi ve spojitosti s vyhazovanim elektrickych

a elektronickych zafizeni a aby se zvysily pfileZitosti

pro opétovné pouZziti, recyklaci a obnoveni elektrickych

a elektronickych zafizeni uréenych k likvidaci.

Zafizeni oznacena dole pfeskrtnutym odpadkovym
kosem s kolecky jsou elektricka a elektronicka zafizeni.
Tyto symboly pfeskrtnutych odpadkovych kosu s kolecky
oznacuji, Ze se elektricka a elektronicka zafizeni uréena
k likvidaci nemaji vyhazovat spole¢né s netfidénym
odpadem, ale musi se shromazdovat samostatné.

]

Oznameni:

Jakoukoli zavaznou udalost, ke které doslo v souvislosti

s vybavenim, je tfeba ohlasit spole¢nosti Natus Medical
Incorporated a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz
uzivatel a/nebo pacient sidli.

Pokyny pro pfistup k elektronickému navodu k pou:

Elektronickou kopii navodu k pouZziti (elFU) pro tento
vyrobek si mizete prohlédnout a vytisknout na adrese
natus.com/support tak, Ze pfejdete do Centra znalosti o
vyrobku, vyhledate ¢islo dilu IFU a vyberete verzi pro svij
mistni jazyk (je-li k dispozici). Soubory Ize vytisknout, uloZit
nebo prohledavat pomoci aplikace Adobe Reader, kterou
Ize zdarma stahnout ze stranek spole¢nosti Adobe Systems
na adrese adobe.com.

Pokud mate zajem o tisténou verzi navodu k pouZziti

v nékterém z dostupnych jazyku, obratte se na technickou
podporu spolec¢nosti Natus nebo na mistniho distributora
i zastupce spole¢nosti Natus. Navod bude dorucen do
sedmi dnl. Kontaktni informace naleznete v elektronickém
navodu k pouziti. Navody k pouZiti se mohou zménit bez
predchoziho upozornéni.
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Slovnik znacek:

. Odkazované Nazev normy tykajici " " e a
Znacka normy se znacky Nazev znacky Vysvétleni
1SO 15223-1 Zdravotnické prostfedky — Oznageni Tento vyrobek je zdravotnicky
Znacka 5.7.7 Znacky pro $titky, oznadovani | zdravotnického prostfedek.
a informace poskytované se prostiedku
zdravotnickymi prostfedky
21 CFR ¢ast Oznaceni prostfedki Pouze na predpis | Oznaduje, Ze je vyrobek povolen

Rx only

801.109(b)(1)

na predpis

k prodeji pouze opravnénym
zdravotnickym pracovnikem nebo
na jeho predpis.

2012/19/EU Odpadni elektricka Pokyny k likvidaci | Oznacuje, Ze se elektricka
a elektronicka zafizeni (OEEZ) | po uplynuti doby a elektronicka zafizeni uréena
Zivotnosti k vyfazeni nemaiji odstrarfiovat
spole¢né s netfidénym odpadem,
ale musi se odvazet samostatné.
1ISO 15223-1 Zdravotnické prostfedky — Vyrobce Oznaduje vyrobce
Znacka 5.1.1 Znacky pro $titky, oznacovani zdravotnického prostiedku.
a informace poskytované se
zdravotnickymi prostfedky
S0 15223-1 Zdravotnické prostfedky — Datum vyroby Oznacuje datum, kdy byl
Znatka 5.1.3 Znatky pro $titky, oznadovani zdravotnicky prostfedek vyroben.
a informace poskytované se
zdravotnickymi prostfedky
1SO 15223-1 Zdravotnické prostfedky — Kod Sarze Oznacuje kod Sarze vyrobee,
Znacka 5.1.5 Znacky pro Stitky, oznacovani ktery slouZi k identifikaci
a informace poskytované se konkrétni Sarze.
zdravotnickymi prostfedky
1SO 15223-1 Zdravotnické prostfedky — Katalogové &islo Oznaduje katalogové &islo
Znacka 5.1.6 Znacky pro $titky, oznagovani vyrobku podle vyrobce za Ggelem
a informace poskytované se identifikace zdravotnického
zdravotnickymi prostfedky prostiedku.
1ISO 15223-1 Zdravotnické prostfedky — Prectéte sinavod | Oznaduje, Ze je nutné, aby se
Znacka 5.4.3 Znacky pro $titky, oznaovani | k pouZiti uzivatel seznamil s elektronickym

natus.com

Pfiloha A¢. A.15

a informace poskytované se
zdravotnickymi prostfedky

navodem k pouZziti (elFU).

1ISO 15223-1 Zdravotnické prostfedky — Pozor Oznacduje, Ze je nutné, aby

Znacka 5.4.4 Znacky pro $titky, oznaovani se kvl dulezitym vystraznym
a informace poskytované se informacim jako varovani
zdravotnickymi prostfedky a predbézna opatfeni, ktera

A IEC 60601-1 | Zdravotnické elekirické g?m‘z}l"“ b’(’j' 2 nejriznéjSich

Tabulka D.1 pristroje — Cast 1: Véeobecné ;"" L; Lf"f, ena ”ar K

¢.10 pozadavky na zakladni = rav:J r?lc erp_ pr‘osl re u il
bezpeénost a nezbytnou sarr'm nem, uzwﬁ 'e seznami
funkénost s navodem pouZiti.

MDR 2017/745 | Nafizeni EU o zdravotnickych | Oznaceni CE Oznacuje shodu s evropskymi
prostfedcich technickymi predpisy.

1ISO 15223-1 Zdravotnické prostfedky — Omezeni teploty Oznacuje meze (skladovacich)

Znacka 5.3.7 Znacky pro $titky, oznaovani teplot, kterym muze byt tento
a informace poskytované se zdravotnicky prostfedek
zdravotnickymi prostfedky bezpec¢né vystaven.

1ISO 15223-1 Zdravotnické prostfedky — Omezeni vihkosti | Oznaéuje rozsah (skladovaci)

Znacka 5.3.8 Znacky pro $titky, oznaovani vihkosti, které muze byt tento

a informace poskytované se
zdravotnickymi prostfedky

zdravotnicky prostfedek
bezpec¢né vystaven.
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5 Odkazované Nézev normy tykajici 4 % T
Znacka normy se znacky Nazev znacky Vysvétleni
1SO 15223-1 Zdravotnické prostfedky — Omezeni Oznacuje rozsah atmosférického
Znacka 5.3.9 Znacky pro titky, oznacovani | atmosférického tlaku, kterému maze byt
a informace poskytované se |tlaku tento zdravotnicky prostfedek
zdravotnickymi prostfedky bezpecné vystaven.
1SO 15223-1 Svycarska vyhlaska Oznacuje Oznacuje autorizovaného
Znacka 5.1.2 o zdravotnickych prostfedcich | autorizovaného zastupce ve Svycarsku.
(MedDO) zéstupce ve
Svycarsku
UK MDR 2002 Nafizeni UKCA Znacka UKCA Oznacuje technickou shodu ve
UK o zdravotnickych prostfedcich Spojeném kralovstvi.
Cn (812002 ¢. 618, v platném
znéni)
1ISO 15223-1 Zdravotnické prostfedky — Zemé vyroby Identifikuje zemi, v niz jsou
Znacka 5.1.11 Znacky pro $titky, oznaovani produkty vyrabény. Vedle této
a informace poskytované se znacky muze byt uvedeno datum
zdravotnickymi prostfedky vyroby.

i Dantec

4 podpora sp
Telefon: +1-905-829-5300
Fax: +1-905-829-5304
Bezplatna technicka podpora (USA a Kanada): +1-800-387-7516
E-mailova adresa technické podpory: OTS@natus.com
Webové stranky: natus.com

ka podpora spoleé i Nicolet

Telefon: +1-608-826-8500

Fax: +1-608-829-8775

Bezplatna technicka podpora (USA a Kanada): +1-800-356-0007
E-mailova adresa technické podpory: Madison.helpdesk@natus.com
Webové stranky: natus.com
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Suomi

Kuvaus:

Vapina-anturi asetetaan vapinan alueelle, tyypillisesti
potulaan kasiin, sormiin tai késivarsiin, jotta séhkddiagnos
j telmalle saadaan liiketietoja. Tietoja kéytetaa
n liittyvien vapinaominaisuuksien analysointiin.

Kayttotarkoitus:

Vapina-anturi on laite, jota kdytetaan tallentamaan
vapinaliikkeiden ominaisuuksia neurologisen toiminnan
seurantaa ja arviointia varten.

Tarkoitetut kayttajat ja potilaskohderyhma:

Vapina-anturi on tarkoitettu séahkddiagnostiseen
testaamiseen erikoistuneiden ammattiladkareiden
ja -teknikoiden kayttéon.

Potilaskohderyhmén muodostavat séhkddiagnostista
testaamista tarvitsevat lapsi- ja aikuispotilaat.

Kliiniset hy6dyt:

Vapina-anturi mahdollistaa potilaan vapinan seurannan
koko sahkodiagnostisen testin ajan. Nama tiedot voivat olla
hyodyllisia kriteereja testitulosten tulkinnassa. Vapina-anturia
kaytetaan kliinisen palveluntarjoajan harkinnan mukaan.

Vasta-aih:

.
ja

Vapina-anturin avulla suoritettaviin toimenpiteisiin ei liity

tunnettuja vasta-aiheita tai hai ikutuksia.

Kéyttdohjeet:

Laite on tar
Vaunoltunutta laitetta ei saa kayttaa.

aina ennen kayttoa.

. Kiinnita vapina-anturi sopivaan paikkaan potilaan iholle
laaketieteellisen laitoksen hyvaksymalla 1aakinnallisen
luokan teipilla.

. Liita vapina-anturiliittimet EMG-jarjestelman vahvistimen
tuloihin.

. Varmista, ettd potilaaseen kiinnitetddn maadoituselektrodi
ja etta se on kytketty vahvistimeen EMG-toimenpidetta
varten.

N

w

_thﬁ_, o

|

Puhdistusohjeet:

1. Pyyhi anturi kostealla liinalla ja miedolla pesuaineella.
2. Ala paasta nestetté liittimiin.
3. Pyyhi anturi varovasti nukkaamattomalla liinalla

ja iimakuivaa.

Var ymmirts

f A E TARKEAA

Viittaa joka voi
lievén tai kohtalaisen vamman tai materiaalivaurion,
jos sité ei valteta.

« Tietoja siitd, miten vaarallinen tilanne véltetaan.

Huomioon otettavaa:

A TARKEAA

Vaurioituneiden kaapeleiden kaytto voi johtaa
toiminnan ja suorituskyvyn menetykseen.

« Tarkasta kaapelit ennen jokaista kayttokertaa ja tarkista
signaalin laatu.

Luvaton muokkaaminen voi johtaa laitteen toiminnan
ja suorituskyvyn menettamiseen.

« Ala muokkaa laitetta.

Ympéristod koskevat tekniset tiedot:

Kayton olosuhteet:

« Lampdtila: 10-35 °C (50-95 °F)

« Suhteellinen ilmankosteus: 20-80 %

«+ limanpaine: 700-1 060 hPa
Varastointi-/kuljetusolosuhteet:

« Lampétila: -25 °C...+55 °C (-13 °F...+131 °F)

« Suhteellinen ilmankosteus: 10-95 %

«+ limanpaine: 700-1 060 hPa

1SO 10993-1: 2018 Laakinnallisten laitteiden

biologinen arviointi — Osa 1: Arviointi ja testaus
riskienhallintaprosessissa

ETSI EN 300 019-2-1 Ymparistétekniikka (EE),
televiestintalaitteiden ymparistdolosuhteet ja ymparistotestit,
Osa 2-1: Ymparistotestausten maarittely, sailytys

ETSI EN 300 019-2-2 Ymparistétekniikka (EE),
televiestintalaitteiden ymparistdolosuhteet ja ymparistotestit,
Osa 2-2: Ymparistotestausten maarittely, kuljetus

ASTM D4169-16 Vakiokaytanto konttien ja
tarinajarjestelmien suorituskyvyn testaamiseen

IEC 60601-1 Ed. 3.1 Laakinnélliset sahkolaitteet — Osa 1:
Yleiset turvallisuutta ja toimintaa koskevat vaatimukset

Havittamista koskevat ohjeet:

Natus on sitoutunut tayttaméan Euroopan unionin

WEEE (s&hké- ja elektroniikkalaiteromu) -vaatimukset
vuodelta 2014. Naiden maaraysten mukaan sahko- ja
elektroniikkajate on keréttava erikseen asianmukaista
kasittelya ja hyodyntamisté varten, jotta voidaan varmistaa,
ettda WEEE-romua (sahko- ja elektroniikkalaiteromua)
kaytetaan uudelleen tai sita kierratetaan turvallisesti. Téaman
sitoumuksen mukaisesti Natus voi siirtaa takaisinottoa ja
kierratysta koskevat velvoitteensa eteenpain, jollei muita
jarjestelyja ole tehty. Lisatietoja alueellasi kaytettavissa
olevista kerdys- ja palautusjarjestelmista saat ottamalla
yhteyttéd meihin osoitteen natus.com kautta.
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EEE-laitteet (sahko- ja elektroniikkalaitteet) sisaltavat
materiaaleja, komponentteja ja aineita, jotka

voivat olla vaarallisia ja aiheuttaa riskin ihmisten
terveydelle ja ymparistélle, jos WEEE-romua

(séhko- ja elektroniikkalaiteromua) ei kasitella

oikein. Siksi loppukayttaijilla on myds oma roolinsa
WEEE-romun (s&hké- ja elektroniikkalaiteromun)
uudelleenkayton ja kierratyksen varmi: i
Sahko- ja elektroniikkalaitteiden kayttaj
hévi WEEE-romua (s&hko- ja elektroniikkalaiteromua)
yhdessa muiden jatteiden kanssa. Kayttdjien

on kaytettdva kunnallisia keraysjarjestelmia tai
valmistajien/maahantuojien takaisinottovelvoitteita tai
luvansaaneita jatteenkuljetusyrityksié vahentaakseen
sahko- ja elektroniikkalaiteromun havittdmiseen liittyvia
haitallisia ymparistévaikutuksia ja lisatdkseen sahko-

ja elektroniikkalaiteromun uudelleenkaytté-, kierratys- ja
hyddyntdmismahdollisuuksia.

Laite, joka on jaliempana merkitty yliviivatulla

pyorillé varustetulla roskasailiolla, luetaan

sahko- ja elektroniikkalaitteeksi. Yliviivattu

pyorillé varustettu roskakorisymboli osoittaa, etta

sahko- ja elektroniikkalaiteromua ei tule havittaa yhdessa
kaatopaikkajatteen kanssa, vaan se on kerattéva erikseen.

H

Huomautus:

Kaikista tahan lai 1 liittyvista vakavi ilanteista
on ilmoitettava Natus Medical Incorporated -yhtiélle seka
toimivaltaiselle viranomaiselle siind Euroopan unionin
jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

Ohjeet sihkai syttdohjeiden (elFU)

Taman tuotteen kayttoohjeiden (elFU) sahkadinen versio
on saatavilla katselua ja tulostusta varten osoitteesta
natus.com/support siirtymalla Product Knowledge Center
(Tuotetietokeskus) -osioon, hakemalla kéyttdohjeiden
osanumerolla ja valitsemalla halutun kielen versio (jos
saatavilla). Tiedostot voidaan tulostaa ja tallentaa ja niista
voidaan etsia tietoja Adobe Reader -ohjelmalla, joka on
ladattavissa ilmaiseksi Adobe Systemsin sivustolta adobe.
com.

Voit pyytaa kayttdohjeista paperikopion milld tahansa néista
kielisté ottamalla yhteytt& Natus-yhtion tekniseen tukeen

tai paikalliseen Natus-jalleenmyyjaan/edustajaan. Kopio
toimitetaan seitseman arkipaivan kuluessa. Yhteystiedot
I6ytyvat sahkoisista kayttoohjeista. Kayttoohjeita voidaan
muuttaa iiman erillisté ilmoitusta.
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Symbolien sanasto:

natus.com

Liite Anro A.15

etiketeissa, merkinntissa
ja toimitettavissa tiedoissa

Symboli | Standardin I [nire Symbeng Selitys
1SO 15223-1 Laakinnélliset laitteet — Laéakinnallisen Té&maé on laakinnallinen laite.
Symboli 5.7.7 Laaketieteellisten laitteiden laitteen merkki
etiketeissa, merkinndissa
ja toimitettavissa tiedoissa
kaytettavat symbolit
21 CFR, osa Merkinnat — Hoitomaaraysta Vain laakarin Osoittaa, etta laitteen saa myyda
Rx only 801.109(b)(1) edellyttavat laitteet maarayksesta ainoastaan |aakari tai ladkarin
maarayksesta.
2012/19/EU Sahkoé- ja Kayttoian Osoittaa, ettei séhko- ja
elektronii omu é i elektroniikkaromua saa havittda
(Waste Eletrical and Electronic | hévittamisen talousjatteend, vaan ne on
Equipment, WEEE) ohjeet keréttava erikseen.
1ISO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Valmistaja Osoittaa laakinnallisen laitteen
Symboli 5.1.1 Laaketieteellisten laitteiden valmistajan.
M etiketeissa, merkinnGissa
ja toimitettavissa tiedoissa
kaytettavat symbolit
SO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Valmistuspaiva Osoittaa laakinnallisen laitteen
Symboli 5.1.3 Laaketieteellisten laitteiden valmistuspaivamaaran.
& etiketeissé, merkinndissé
ja toimitettavissa tiedoissa
kaytettavat symbolit
1SO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Erékoodi Osoittaa valmistajan erékoodin,
Symboli 5.1.5 Laaketieteellisten laitteiden jonka perusteella tuote- tai
etiketeissa, merkinndissa valmistusera voidaan yksilida.
ja toimitettavissa tiedoissa
kaytettavat symbolit
1SO 15223-1 Laakinnélliset laitteet — Luettelonumero | Osoittaa valmistajan
Symboli 5.1.6 Laaketieteellisten laitteiden luettelonumeron, jonka
etiketeissa, merkinnoissa perusteella 1aakinnallinen laite
ja toimitettavissa tiedoissa voidaan tunnistaa.
kaytettavat symbolit
1ISO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Lue kayttéohjeet | Osoittaa kehotteen tutustua
Symboli 5.4.3 Laaketieteellisten laitteiden sahkaisiin kayttdohjeisiin (elFU).

etiketeissa, merkinndissa
ja toimitettavissa tiedoissa
kaytettavat symbolit

1ISO 15223-1 innalliset laitteet — Huomio Osoittaa, etta kayttaja
Symboli 5.4.4 Laaketieteellisten laitteiden tarkistettava kayttohjeista
etiketeissa, merkinntissa tarkeat tiedot, kuten varoitukset
ja toimitettavissa tiedoissa ja varotoimet, joita eri syista ei
A kaytettavat symbolit voi esittaa itse l1aakinnallisessa
IEC 60601-1 Laakinnalliset sahkolaitteet — laitteessa.
Taulukko D.1 Osa 1: Yleiset turvallisuutta
nro. 10 ja toimintaa koskevat
vaatimukset
MDR 2017/745 | EU:n la&kinnéllisten laitteiden | CE-merkinté Osoittaa teknisen
C E asetus vaatimustenmukaisuuden
Euroopassa.
1SO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Lampétilaraja Osoittaa (sailytyksen)
Symboli 5.3.7 Laaketieteellisten laitteiden lampétilarajat, joille laakinnallinen

laite on turvallista altistaa.
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Symboli | Standardin viite Standsdininim Symbolio Selitys
1SO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — limankosteusraja | Osoittaa (sailytyksen)
Symboli 5.3.8 Laaketieteellisten laitteiden ilmankosteusvalin, joille
a etiketeissé, merkinndissé laékinnallinen laite on turvallista
7~ ja toimitettavissa tiedoissa altistaa.
kaytettavat symbolit
1ISO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — limanpainetta limoittaa laakinnalliselle laitteelle
Symboli 5.3.9 Laaketieteellisten laitteiden koskeva rajoitus | turvallisen iimanpaineen yla- ja
etiketeissa, merkinndissa alarajan.
ja toimitettavissa tiedoissa
kaytettavat symbolit
1ISO 15223-1 Sveitsilainen laakinnallisten limaisee valtuutetun | limaisee valtuutetun edustajan
W Symboli 5.1.2 laitteiden asetus (medical device | edustajan Sveitsissa.
ordinance, MedDO) Sveitsissa
UK MDR 2002 UKCA Laakinnallisten laitteiden UKCA-merkinta Osoittaa Yhdistyneen
U K asetus (S| 2002 n:0 618 kuningaskunnan teknisen
C n muutoksineen) vaatimustenmukaisuuden.
1SO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Valmistusmaa limaisee tuotteiden
Symboli 5.1.11 Laaketieteellisten laitteiden valmistusmaal
@ etiketeissa, merkinndissa Valmistuspaivam: voi nakya
ja toimitettavissa tiedoissa taman symbolin vieressa.
kaytettavat symbolit

Dantecin tekninen tuki
Puhelin: +1-905-829-5300
Faksi: +1-905-829-5304

Tekninen tuki, maksuton (Yhdysvallat ja Kanada): +1-800-387-7516

Teknisen tuen sahkdposti: OTS@natus.com

Verkkosivusto: natus.com

Nicoletin tekninen tuki
Puhelin: +1-608-826-8500
Faksi: +1-608-829-8775

Tekninen tuki, maksuton (Yhdysvallat ja Kanada): +1-800-356-0007

Teknisen tuen séhkoposti: Madison.helpdesk@natus.com

Verkkosivusto: natus.com
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EAAnvikd&

Nepiypaen:

To Tremor Sensor ToTTOBETEITaI OTNV TTEPIOXT] TPOMOU,
ouviBwg aTa xépia, Ta daxTuAa r Toug Bpaxioveg

Tou agBevoUg, yia va Trapéxel Sedopéva kivnong

070 NAeKTPOBIAYVWOTIKG oUoTnua. Ta Sedopéva
XPNOIKOTIOIOUVTAI VIO TNV AVAAUGT TWV XOPOKTNPIGTIKWY
TWV TPOPWYV TTOU OXETICOVTaI PE KIVNTIKEG SlaTapayég.

MpoPAeropevn xprion:

To Tremor Sensor gival Uit GUOKEUR TTOU XPnaIOTIOIEITal
YIa TNV KATAYPAQH) TwV XAPAKTAPIGTIKWV TwV KIVAGEWY
TpOpoU yia TNV TTapakoAoudnaon Kai Tnv agioAdynon Tng
VEUPOAOYIKAG AsIToupyiag.

MpoBAeTOpEVOI XPIOTEG KOl OTOXEUOHEVN OPGSa
aoBeviv:

To Tremor Sensor TTpoopileTal yia Xprion atmoé
£EEIDIKEUPEVOUG 10TPOUG Kall TEXVOAGYOUG EKTTAISEUPEVOUG
OTOV TOPEQ TWV NAEKTPOBIAYVWOTIKWY SOKIPWV.

O oTOX€EUONEVOG TTANBUTHOG a0BEVWIV Eival O TTAIBIATPIKOG
Kat eVAAIKOG TTANBUCOG AoBEVWV Yia TOUG OTToIoUG
aTTaITOUVTAl NAEKTPOBIAYVWOTIKEG SOKIMEG.

KAIvikd opéAn:

To Tremor Sensor emTpéTTel TNV TTApakoAoudnon

Tou TPOHOU £VOG aoBevoUg kab' OAn Tn SIdpKEI PIag
NAEKTPOBIAYVWOTIKAG €§£TACNG. AUTEG O TITANPOYOPIES
HTTOPOUV VO ATTOTEAECOUV XPAOINA KPITAPIA YIa TNV EPHNVEIQ
TwV aTToTEAEOPATWY Twv £EeTAoEWY. To Tremor Sensor
XPNOILOTIOIEITAI KATE TN BIGKPITIKF) EUXEPEIX TOU TTAPOXOU
KAIVIKWV UTTNPETIWV.

Avrevdeieig kal avemBUUNTEG EVEPYEIEG:

Aev utrdpxouv yVwoTéG avTeVSEIGEIS 1) aveTTIBUUNTES
eVEPYEIES YIa Sladikaaieg Trou SlevepyoUvTal Pe TO
Tremor Sensor.

0dnyieg Aeitoupyiag:

Znueiwon: EAEyxeTe T CUOKEUN TTPIV aTTO KABE Xprion Kal

UNV TN XPNOIHOTIOIEITE Qv £XEI UTTOOTE {NHIG.

1. ZrepewoTe 1o Tremor Sensor o€ katdAAnAo onpeio oto
Sépua Tou aoBEVOUG XPNOIHOTIOIWVTAG TaIVIa ITPIKOU
TUTTOU EYKEKPIUEVN ATTO TNV IATPIKK 0GG EYKATAoTAON.

. ZUVOEOTE TOUG OUVOECHOUG Tou Tremor Sensor oTig
£10630UG TOU EVIOXUTA Tou guoTipatog EMG.

. BeBaiwbeite 611 éva NAekTPASIO Yeiwong gival
TOTTOBETNUEVO OTOV AOBEVH KAl CUVOEDEEVO PE TOV
gvioxuTh yia T diadikacia EMG

N

w

03nyieg kaBapiopol:

1. ZKOUTTiOTE TOV QIOONTAPA PE UYPS TTavi Kai ATTIo
ATTOPPUTIAVTIKO.

2. Mnv a@riveTe 10 UYpO va eI0EABEI OTOUG TUVIETHOUG.

3. ZKOUTTIOTE TO TTPOIdV XPNOIHOTIOIVTAG éva Travi TTou dev
QAPAVEI XVOUDI KaI OTEYVWOTE OTOV aépa.

Karaveén

A NPOZOXH

Ava@épeTal O€ pIa ETTIKIVEUVN KATAoTAOT TTOU B
pTTOpOoUOE va 0BNYNOEl O€ HIKPN 1} PETPIO CWHATIKA
BAGBN 1 VAIKA Inpid, dv Sev atropeuyBei.

1 TwV SNAG oldoTaong p: ng:

* MANPOPOPIEG OXETIKA PE TOV TPOTTO ATTOPUYHG
NG €TMIKivOUVNG KaTdoTaong.

ZUOTAOEIG TTPOOOXNG:

A MNPOZOXH

H xprion kaAwdiwv TTou £Xouv UTTOOTE JNMIG PTTOPET
va 0dnynoel ot amwAeia AsiIToupyiag kal arédoong.

+ EmBewpeite Ta KAOAWDIA TTPIV aTTO KABE XPrion Kai
€NEYXETE TNV TTOIOTNTA TOU OAPATOG.

H un € \uévn Tp 10N pTropei

vaodnynoel o€ amwAela AsiToupyiag Kal arédoong

TNG GUOKEUNG.

* Mnv TpoTIOTIOIETE TN GUOKEUR.

MepiBaAAovTikéG TTpOSIaypaPEG:

ZuvOrikeg Asitoupyiag:

+ O¢eppokpaaia: +10 °C €wg +35 °C (+50 °F £éwg +95 °F)
« ZXETIKA uypaoia: 20% éwg 80%

« Atpoogaipikry Trieon: 700 hPa éwg 1.060 hPa

ZUVOrKeg aTroBiKeUaNG/UETAPOPAG:

+ O¢eppokpaoia: —25 °C éwg +55 °C (—13 °F éwg +131 °F)
« ZxeTIKA uypaoia: 10% éwg 95%

« Atpoogaipikry Trieon: 700 hPa éwg 1.060 hPa

MNpoéTutra cupPéPPWaOnG:

1SO 10993-1: 2018 Bioloyikr| agioAdynan 1aTpoTEXVOAOYIKWV
TIPOIOVTWY — MEpog 1: AloAdynon Kai SOKIPEG OE
diadikacia Slaxeipiong Kivduvou

ETSI EN 300 019-2-1 NepiBaArovTikri pnxavikr (MM),
MepiBarhovTikég ouvBrikeg Kal TTEPIBAAAOVTIKEG SOKIMES

yia §0TTAIoud TNAETTIKOIVWVIWY, Mépog 2-1: Mpodiaypagég
TIEPIBANOVTIKWY oKIpwY. ATroBrikeuan

ETSI EN 300 019-2-2 MepiBaArovTikri pnxavikr (MM),
MepiBarhovTikég ouvBrikeg Kal TTEPIBAAAOVTIKEG SOKIMES

yia §0TTAIoud TNAETTIKOIVWVIWY, MEpog 2-2: Mpodiaypagég
TIEPIBAAOVTIKWY SOKIPWY, MeTagopd

ASTM D4169-16 Mayia TPaKTIK yia SOKIYA amoedoong
KOVTEIVEP KQI GUOTNUATWY aTTOaTOAG Yia SovViOEIg

IEC 60601-1 €kd. 3.1 laTpoTeXVOAOYIKOG NAEKTPIKOG
£OTTAIOPOG — MEPOg 1: TeVIKEG aTTAITACEIG Yia T Bacikr
ao@AAEIa Kal TNV ouaIwdn amddoan

0dnyisg améppIyng:

H Natus deopeUeTal va avTaTIOKPIVETAI OTIG ATIAITACEIG TWV
Kavoviopwyv AHHE (ATéBAnTa HAekTpikoU kai HAgkTpovikod
E&omAiopou) Tng Eupwrrdikrig ‘Evwong Tou 2014. Autoi

0l KavovIopoi dnAWvouv 6TI Ta aTTOBANTA NAEKTPIKOU
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Kal NAEKTPOVIKOU £EOTTAIOHOU TIPETTEI VO CUAAEYOVTaI
EEXWPIOTA yia TNV KaTaAANAN eTegepyaaia kai avaktnon,
yia va dlaopaAioTei 611 Ta AHHE emmavaypnoipgotroiotvral

i avokukAWvovTal pe ao@daAeia. ZTa TAGioIa QUTAG TG
Séopeuong, n Natus pmropei va avaBéoel aTov TEAIKO XProTn
TNV UTTOXPEWOT AVAKTNONG Kal aVaKUKAWONG, EKTOG EGV
£xouV yivel AAAeG BIEUBETAOEIG. Mo AETITOUEPEIEG OXETIKA HE
ouoTtrpara ouMoyRg Kal avaktnong diabéoipa og e0dig oTNV
TepIOXN 0aG, ETMKOIVWVAOTE Hadi pag oto natus.com

O nAeKTPIKOG Kal NAEKTPOVIKOG €OTTAIONOG (HHE) Trepiéxel
UAIK@, OUOTATIKG Kal OUTTEG TTOU EVBEXETaI Va Eival
ETTIKIVOUVA Kal VO EVEXOUV KivBUVO yia TNV avBpwITivn uyeia
kai 10 TTEPIBaAAov, 6Tav Ta AHHE Sev utroBdAAovtal oe
OWOoTO XEIPIOPO. ZUVETTWG, OI TEAIKOI XPAOTEG EXOUV Kal QUTOl
poAo otn dlaopdAion 61 Ta AHHE emavaypnaoigotrolouvral
Kal avakukAWvovTal ue ag@dAeia. O1 XprioTeg NAEKTPIKOU
Kal NAEKTPOVIKOU £EOTTAIOHOU SEV TTPETTEI VO ATTOPPITITOUV
10 AHHE padi pe dMa ammoBAnTa. O XproTeg TTPETTEN

Va XPNOIPOTIOIoOUV Ta GUCTANATA OUAAOYAG TNG TOTTIKAG
autodioiknong i TNV utroxpéwon Trapaiafrig ammod Tov
Trapaywyd/eloaywyéa i E§0UCIOBOTNHEVOUG HETAPOPEIG
aTTOBAATWY YIa TN PEIWON TWV SUOHEVWIV TTEPIBAAAOVTIKWV
EMTTWOEWY 600V agopd Tn diaBeon Twv amoBAfTWY
NAekTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU £E0TTAIOOU Kal TNV augnon
TWV SUVATOTATWY ETTAVAXPNTIHOTIOINONG, avaKUKAWONG Kal
avAaKTNOoNG NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU EOTTAIGHOU.

O €€OTTAIOPOG TTOU ETTICNHAIVETAI JE TOV TTAPAKATW
Siaypappévo KASo aTTOPPINPATWY HE PODES ival NAEKTPIKOG
Kal NAEKTPOVIKOG €EOTTAIONOG. To oUNBOAO TOU dlaypapupévou
TpoxfiAaTou KaSou aTroppIUAaTWY Kabopier 6T Ta aTTéBANTA
NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU £EOTTAIOOU eV TTPETTEI VO
arroppitrrovtal gadi pe pn Siaxwpiopéva amdBAnTa aAAd
TTPETTEl VO GUAAEYOVTOI EEXWPIOTA.

]

Inueiwon:

Otro108ATIOTE GOPBAPS TTEPICTATIKG TTOU £X€I CUUPBET O€
Ox£0N WE TN CUOKEUN Ba TTPETTEN va avagEépETal oTnv
Natus Medical Incorporated kai oTnv apuédia apxri Tou
KpATOUG PEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATETTNUEVOG O XPHOTNG
f/kal 0 aoBevAg.

0dnyieg mpdoBaong oTig NAEKTPOVIKEG 0BNYieg Xpriong
(elFU):

“Eva nAextpovikd avTiypago Twv O8nyiwv xpriong (elFU) yia
auTd TO TIPOIBY eival SIaBéaipo yia TTPOBOAR Kal EKTUTTWON
até T dieBuvan natus.com/support, peTapaivovrag oto
Kévtpo evnuépwong TTpoidvTwy, avadntwvtag Tov KwdIKO
€idoug Twv OdnyILV xprong (IFU) kai emAéyoviag Tnv
£kdoan yia TNV TOTTIKF oag YAooo (epdaov eival SiaBéaiun).
Mrropei va yivel ekTOTIwan, ammobrikeuon fi avaditnon Twv
apxeiwv pe TN Xprion Tou TTpoypduparog avayvwong Adobe
Reader, 10 omoio ptropei va AngOei dwpedv amd tnv Adobe
Systems aTn diebBuvon adobe.com.

Ma TTapddoaon eviog TTA £PYACINWY NUEPWYV, {NTAOTE
£vTUTTO avTiypago Twv Odnyiwv Xprong o€ oTroladnTIoTE
aTé auTég TIG YAWOOEG, ETTIKOIVWVWVTAG HE TNV TEXVIKR
umooTnpign Tng Natus 1j pe Tov ToTTKG Siavopéa/
avrimpéowTro Tng Natus. Ta oToIxeia eTMIKOIVWViag
BpiokovTal oTo elFU. O1 Odnyieg xpriong (IFU) utrokevtar
oe ahhayn xwpig eidotroinon.
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FAwoodpio CUPBOAWY:

10TPOTEXVOAOYIKWYV TIPOIOVTWY, TIG
ETMONUAVOEIG KAl TIG TTANPOQOpiES
TTOU TTPETTEI VO TIAPEXOVTAI

Zoppolo Af'!.}:;l‘rt:;ﬁrool;ﬂ; TitAog BOA P! TitAog BOA Emegriynon
1SO 15223-1 latpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ‘Evdeign AuTé 1O TTPOIdV aTTOTEAET
Z0uBor0 5.7.7 | ZUuBoAa TToU TTPETTEI VO 10TPOTEXVOAOYIKOU | IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
XPNOILOTTOIOUVTAI HE TIG ETIKETEG TWV | TIPOIGVTOG

21 CFR Tunpa

Emoruavon —

Movo pe 1arpikr

YTrodeikviel 6TI TO TIpoiGV

Z0uBoro 5.1.6

ZUpPoAa TTou TIPETTEl Va
XPNOIHOTIOIOUVTAI PE TIG ETIKETEG TWV
10TPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY, TIG
ETMONUAVOEIG KAl TIG TTANPOQOpiES
TTOU TTPETTEI VA TIAPEXOVTAI

801.109(b)(1) ZuvTayoypaPoUHEVEG CUOKEUEG ouvrayr £xel AaBel e§ouaiodéTnon yia
Rx only TIWANON aTTé 1) KATOTTIV EVIOARG
adelodoTnpévou eTrayyeAparia
Tou TopEd TNG UYEIag.
2012/19/EE ATTOBANTA €15WV NAEKTPIKOU Kail Odnyieg améppiyng | YTTodelkvuel 6T Ta amroBANTa
nAekTpovikou egotrAiopou (AHHE) oT0 T€AOG TNG NAEKTPIKOU Kol NAEKTPOVIKOU
WEENUNG JwNg €EOTTANIOpOU dev TTPETTEN va
Aerroupyiag arroppiTrTovTal padi e pn
dlaywpIopéva ammopAnTa,
aAG TTPETTEl va GUAAEyovTal
EexwpIoTA.
1ISO 15223-1 latpotexvohoyika TTpoidvTa — KataokeuaoTrig YTodeIkvUEl TOV KATAOKEUQOTH
ZUpBoMo 5.1.1 ZUpBoAa TTou TTPETTEN Va TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU
XPNOILOTIOIOUVTAI HE TIG ETIKETEG TWV TTPOIOVTOG.
1aTPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY, TIG
ETTONUAVOEIG Kal TIG TTANPOQPOPIES
TTOU TTPETTEI VO TIAPEXOVTAI
SO 15223-1 latpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — Hyepounvia YTodeikvUel TNV
Z0uBor0 5.1.3 | ZUpBoAa TToU TTPETTEN VOt KATOOKEURAG NUEPOPNVIA KATAOKEUNG TOU
XPNOIHOTIOIOUVTAI HE TIG ETIKETEG TWV 1aTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.
10TPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY, TIG
ETTONUAVOEIG KAl TIG TTANPOQOpIES
TIOU TTPETTEI VO TIAPEXOVTAI
1SO 15223-1 laTpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — Kwdikég TrapTidag | YTTodeikvUel ToV KwdIKO
Z0uBor0 5.1.5 | ZUpBoAa TTou TTPETTEN VOt TIapTiGag TOU KATAOKEUAOTH,
XPNOIOTIOIOUVTAI HE TIG ETIKETEG TWV WOTE Va PTTOpPEi va
1aTPOTEXVOAOYIKWV TIPOIGVTWY, TIg TautoTronBei n TrapTida
ETTONUAVOEIG KAl TIG TTANPOQOpIES A N Hovada Tapaywyng.
TIOU TTPETTEl VO TIapéxovTal
1SO 15223-1 latpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — Ap1Buos kataAdyou | YTTodeIkvUel Tov

apiBpod kataAdyou Tou
KATAOKEUAOTH, WOTE

Vo PTTopEi va TTpoadlopioTel
TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

natus.com

1SO 15223-1
Z0pBolro 5.4.3
Mapdptnua A
ap.A.15

latpoTexvohoyikda TTpoidvTa —
ZUpBoAa TTou TTPETTEN Va
XPNOIHOTIOIOUVTAI UE TIG ETIKETEG TWV
1aTPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY, TIG
ETTIONUAVOEIG KAl TIG TTANPOPOPIES
TTOU TTPETTEI VO TIAPEXOVTA

ZUPBOUAEUTEITE TIG
odnyieg xpriong

Ymodeikviel ouoTaon yia Ty
avagAtnon TTANPoPOPILY OE
odnyieg Xprong o€ NAEKTPOVIKR
Hopery (elFU).
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Ap. avagopdg

10TPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY, TIG
ETMIONUAVOEIG Kal TIG TIANPOQOPIEg
TIOU TTPETTEI VO TTapEXOVTal

ZUpBoAo TrpoTGTIOU TitAog GUPBOA P TitAog GUPBOA Emegriynon
1SO 15223-1 laTpoTexvoAoyIKd TTpoidvTa — Mpoooxn YTodeikvUel TNV ammaithon
ZUuBoN0 5.4.4 | ZUpBoAa TTOU TIPETTEN VO 0 XPOTNG va CUPBOUAEUTET
XPNOILOTIOIOUVTAI HE TIG ETIKETEG TWV TIG 0dnyieg Xpriong yia
10TPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY, TIG ONUAVTIKEG TIPOEIBOTIOINTIKEG
ETTIONUAVOEIG KAl TIG TTANPOQPOPIES TTANPoPopiES, OTTWG
TTOU TTPETTEI VO TIAPEXOVTAI TTPOEIDOTIOIRTEIG Kal
IEC 60601-1 laTPIKEG NAEKTPIKEG CUOKEUEG — npoquaéag Tou Bev elval
MNivakag D.1 Mépog 1: TeVIKEG QTTAITAOEIG YIa TN duvard, v'|a EICI((JOPOUQ AOV?UQ'
ap. 10 Baoiki ac@aAeia kal TNV oucIWSN va eugavigovial TTavw 1o 310
amodoon TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
MDR 2017/745 | Kavoviopog yia Ta 1atpoTexvoloyika | ZAuavon CE AnAwver Tnv Eupwrraikn
TIpoidvTa Tng EE TEXVIKI) CUPPOPPWOT.
1SO 15223-1 laTpoTexvoAoyIkd TTpoidvTa — ‘Oplio Beppokpaciag | YTodeikvuel Ta opia
Z0pBoN0 5.3.7 | ZUpBoAa TTOU TIPETTEN VO Bepuokpaaiag (amobrkeuong)
XPNOIMOTIOIOUVTAI HE TIG ETIKETEG TWV OTa OTTOIa PTTOPET VA EKTEDET pE
1aTPOTEXVOAOYIKWY TIPOIGVTWY, TIG ACPAAEIQ TO 1ATPOTEXVOAOYIKO
ETTIONUAVOEIG Kal TIG TTANPOQPOPIES TTPOIdV.
TTOU TTPETTEI VO TIAPEXOVTAI
1SO 15223-1 laTpoTexvoAoyIkd TTpoidvTa — Mepiopiopég YTodeikvuel Ta dpia uypaciag
ZU0uBor0 5.3.8 | ZUpBoAa TToU TIPETTEN VO uypagciog (amoBrikeuan) aTa oToia
XPNOIHOTIOIOUVTAI HE TIG ETIKETEG TWV WTTOpEi va eKTEBET E AOPAAEI
o 10TPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY, TIG TO 1TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
- ETTONUAVOEIG KAl TIG TTANPOQOpPIES
TIOU TTPETTEI VO TIAPEXOVTAI
1SO 15223-1 latpotexvoloyikd Trpoidvta — MNepiopiopoi YmodeikvUel Ta dpia
Z0uBor0 5.3.9 | ZUpBoAa TToU TTPETTEI VO ATHOTQAIPIKAG ATHOCQAIPIKAG TTIEONG OTA
XPNOIHOTIOIOUVTAI KE TIG ETIKETEG TWV | TTiEONG oTToia PTTOpEi va ekTeBE pE

QAOQAAEIX TO 1ATPOTEXVOAOYIKG
TIPOI6V.

1SO 15223-1
Z0pBoMo 5.1.2

EABETIKO didTayua yia Ta
1aTpoTEXVOAOYIKA TTpoidvTa (MedDO)

YmodeikvUer Tov
e€ouaiodoTnuévo
QVTITTPGOWTTO GTNV
EABetia

YmodeikvUer Tov
£€0UCI050TNWEVO AVTITIPOOWTTO
otnv EABeTia.

Z0uBoro 5.1.11

]

Z0pBoAa Trou TTPETTEN VO
XPNOIHOTIOIOUVTAI PE TIG ETIKETEG TWV
1aTPOTEXVOAOYIKWV TIPOIGVTWY, TIg
ETMIONUAVOEIG KAl TIG TIANPOQOPIEG
TIOU TTPETTEI VO TTapExovTal

UK MDR 2002 | Kavoviopdg UKCA Trepi Zrpavon UKCA ZNUaTodoTei TEXVIKA
UK 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY OUPHOPPWON Tou Hvwpévou
Cn (S12002 Ap. 618, 6TTwg BaaiAgiou.
TPOTIOTIOINBNKE)
1SO 15223-1 latpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — Xwpa kataokeurs | Mpoadiopiel Tn xwpa

KOATOOKEURG TWV TTPOIOVTWY.

H nuepopnvia kataokeung
uTopei va eppavioTei ditTAa oe
auTé To aUPBoAo.

Texvikn urooTipign Dantec
TnAépwvo: +1-905-829-5300
dag: +1-905-829-5304

Texvikr) utrooTAPIEN Xwpig xpéwan (HMA kai Kavaddg): +1-800-387-7516
Email Texvikrig utrootripigng: OTS@natus.com

loTéToTrog: natus.com

Texvikn utrooTiipign Nicolet
TnAépwvo: +1-608-826-8500
dag: +1-608-829-8775

Texvikr) uTTooTAPIGN XWPIG XPEwan (HMA kai Kavadag): +1-800-356-0007
Email Texvikrig uTrooTiipigng: Madison.helpdesk@natus.com

loTéToTrog: Nnatus.com
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Magyar

Leiras:

Aremegésérzékeldt a remegés teriiletére helyezik,
jellemzden a beteg kezére, ujjaira vagy karjaira, és ez
mozgasadatokat szolgaltat az elektrodiagnosztikai rendszer
szamara. Az adatokat a mozgasi rendellenességekkel
kapcsolatos remegések jellemzdinek elemzésére
hasznaljak.

Alkalmazasi teriilet:

A remegési mozgasok jellemzdinek régzitésére szolgald
remegésérzékeld egy olyan eszkdz, amelyet a neurologiai
funkciok felligyeletéhez és kiértékeléséhez alkalmaznak.

Tervezett ésa tja:
A remegésérzékelét olyan képzett orvosok és technikusok
hasznalhatjak rendeltetésszeriien, akik elektrodiagnosztikai

izsgalathoz kapcsolédo 1 részestiltek.

Atermék olyan gyermek és felnétt betegek esetében
hasznalando, akiknél elektrodiagnosztikai vizsgalat
szilikséges.

Klinikai elényok:

A remegésérzékeldvel felugyelhetd a beteg remegése az
elektrodiagnosztikai teszt soran. Ez az informéacio rendkiviil
hasznos szempont lehet a teszteredmények értelmezésekor.
Aremegésérzékel6t a klinikai szolgaltaté dontése alapjan
hasznalhatjak.
Ellenj és I
Aremegésérzékeldvel végzett eljarasoknak nincs ismert
ellenjavallata vagy mellékhatasa.

Hasznalati atmutaté:

Megjegyzés: Minden hasznalat el6tt ellenérizze az eszkozt,
és ne hasznalja, ha sériilt.

. Rogzitse a remegésérzékel6t egy megfeleld helyre
a beteg bérén az orvosi intézmény altal jovahagyott
orvostechnikai min&sitésii szalaggal.

. Csatlakoztassa a remegésérzékeld csatlakozéit
az EMG-rendszererésité bemeneteihez.

. Gy6z6djon meg arrél, hogy rogzitettek foldeld elektrodat
a betegre, majd csatlakoztassa az erésit6hoz
az EMG-eljaras megkezdéséhez.

N

w

Tisztitasra vonatkoz6 utasitasok:

1. Torolje le az érzékelét nedves ruhaval és enyhe
tisztitdszerrel.

2. A csatlakozékba ne kertiljon folyadék.

3. Finoman torolje le az érzékelét szoszmentes kendével
és levegon szaritsa meg.

Az 6 inté

A VIGYAZAT!

Olyan veszélyhelyzetet jelez, amelyet ha nem keriilnek
el, kdzepesen stlyos vagy enyhe sériilést, illetve
anyagi kart okozhat.

« Aveszélyes helyzetek elkeriilésére vonatkozé
informaciok.

Vigyazat:

A VIGYAZAT!

A sériilt kabelek a a miikodoke
és a teljesitmény ik

+ Minden hasznalat el6tt vizsgalja meg a kabeleket
és ellendrizze a jel minéségét.

A jogosulatlan médositasok az eszk6z
AN ¢ valasihoz és teljesitményé

csokkenéséhez vezethetnek.
* Ne médositsa az eszkozt.

Kornyezeti specifikaciok:

Miikodési feltételek:

+ Hémérséklet: +10 °C — +35 °C (+50 °F — +95 °F)
«+ Relativ paratartalom: 20% és 80% kozott

« Légkori nyomas: 700 hPa — 1060 hPa
Tarolasi/szallitasi kérilmények:

+ Hémérseéklet: -25°C — +55°C (-13°F — +131°F)

*+ Relativ paratartalom: 10% és 95% kozott

« Légkori nyomas: 700 hPa — 1060 hPa

Megfeleléségi szabvanyok:

1SO 10993-1: 2018 Orvostechnikai eszkdzok
bioldgiai értékelése — 1. rész: Ertékelés és vizsgalat
a kockazatkezelési eljaras keretében

ETSI EN 300 019-2-1 Kdérnyezetvédelmi tervezés
(Environmental Engineering — EE); A tavkozlési
berer é koérnyezeti i és korny:
vizsgalatai; 2-1. rész: A kdrnyezetallésagi vizsgalatok
specifikacidja; Tarolas

ETSI EN 300 019-2-2 Kornyezetvédelmi tervezés
(Environmental Engineering — EE); A tavkozlési
berer koérnyezeti i és korny:
vizsgalatai; 2-2. rész: A kdrnyezetallésagi vizsgalatok
specifikacidja; Szallitas

ASTM D4169-16 Szallitdeszk6zok és -rendszerek vibracios
teljesitménytesztelésének megallapitott gyakorlata

allésagi

allésagi

IEC 60601-1 szabvany. 3.1 Orvostechnikai elektromos
késziilékek — 1. rész: Az alapvetd biztonsagra és a Iényeges
miikddésre vonatkozé altalanos kdvetelmények

A Natus kotelezettséget vallal az Eurdpai Unié elektromos és
elektronikus berendezések hulladékaira vonatkozé 2014-es
iranyelveinek (Waste Electrical and Electronic Equipment,
WEEE) betartasara. Ezek a szabalyok elirjak, hogy az
elektromos és elektronikus berendezések hulladékait
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elkilonitve kell gydjteni a megfeleld kezelés és visszanyerés
érdekében, hogy az elektromos és elektronikus hulladékok
biztonsagos Ujrahasznositasa és ujrafelhasznalasa
biztositva legyen. Ezzel a kételezettséggel osszhangban

a Natus atharithatja a vi: ételre és az Ujrahasznosil
vonatkozo kotelezettséget a végfelhasznalora, hacsak mas
megegyezés nem !ortent Kérjiik, hogy az On orszagaban
elérhetd gytijtési és Ujrafeldolgozasi rendszerekkel
kapcsolatos informéaciokeért Iépjen vellink kapcsolatba

a natus.com honlapon.

Az EEE (elektromos és elektronikus berendezések)

olyan anyagokat, alkatrészeket és részegységeket
tartalmaznak, amelyek veszélyesek lehetnek és kockazatot
jelenthetnek az emberek egészségére és a kdrnyezetre
nézve, amennyiben a WEEE-t (elektromos és elektronikus
berendezések hulladékait) nem kezelik megfeleléen.

Ezért a felhasznaloknak is fontos szerepik van abban,
hogy a WEEE (elektromos és elektronikus berendezések
hulladékainak) biztonsagos Ujrafelhasznalasat és
ujrafeldolgozasat biztositsak. Az elektromos és elektronikus
berendezések felhasznaldinak tilos a WEEE-t (elektromos és
elektronikus berer 6 ht ¢kait) a tobbi ht

egyitt kezelnilik. A felhasznaléknak az 6nkormanyzati
gytijtési rendszereket vagy a gyartok/importérok visszavételi
kotelezettségét vagy engedélyezett hulladékszallitokat kell
hasznalniuk az elektromos és elektronikus berendezések
hulladékainak artalmatlanitasaval kapcsolatos karos
koérnyezeti hatasok csokkentése érdekében, valamint az
elektromos és elektronikus berendezések hulladékainak
ujrafelhasznalasi, ujrafeldolgozasi és hasznositasi
lehetéségeinek novelése érdekében.

Azok a berendezések, amelyeken az alabbi, athuzott
hulladéktarol6 szimbolum talalhato, elektromos és
elektronikus berendezések. Az athlzott hulladéktarold
szimbolum azt jelzi, hogy az elektromos és elektronikus
berendezések hulladékait tilos mas, nem kiilon gydijtott
hulladékkal egyiitt kezelni, és hogy ezeket kiilon kell
gydijteni.

bl

Figyelemfelhivas:

Az eszkdzzel kapcsolatosan el6fordult minden sulyos esetet
be kell jelenteni a Natus Medical Incorporated vallalatnak
és a felhasznalé és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam
illetékes hatésaganak.

A
megnyitasahoz:

Atermék hasznalati utasitasanak (elFU) elektronikus
példanya megtekinthetd és kinyomtathato6 a natus.com/
support webhelyen, ha a Product Knowledge Center
(Termékismereti kozpont) lehetdségre navigal, rakeres

a hasznalati utasitas cikkszamara, és kivalasztja a helyi
nyelvii valtozatot (ha elérhetd). A fajlok kinyomtathatok,
elmenthet6k vagy keresheték az Adobe Reader
segitségével, amely ingyenesen letdltheté az Adobe
Systems weboldalardl (adobe.com).

Kérjen papiralapu példanyt a hasznalati Gtmutatébol ezen
nyelvek barmelyikén hét napon bellli kiszallitassal: 1épjen
kapcsolatba a Natus miszaki tamogatasaval vagy a Natus
helyi forgalmazdjaval/képviselGjével. Az elérhetdségek az
elektronikus hasznalati utasitasban talalhatok. A hasznalati
utasitasok elézetes értesités nélkil valtozhatnak.
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Szimbolumjegyzék:

y

Magyarazat

1SO 15223-1
5.7.7. sz. szimbélum

Orvostechnikai eszkézok —
orvostechnikai eszkdzok

Orvostechnikai
eszkéz

Ez a termék orvostechnikai
eszkoz.

Rx only

cimkeéin, cimkézésén megjelolése
és tajékoztatoiban
hasznalando jelek
21 CFR 801.109(b)(1) | Cimkézés — vénykdteles Csak orvosi Azt jelzi, hogy az eszkdz

rész

eszkozok

rendelvényre
kaphaté eszkdz

kizarélag orvos altal
vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

2012/19/EU Elektromos és elektronikus Az lizemelési Azt jelzi, hogy az
berendezések hulladékai élettartam utani | elektromos és elektronikus
(Waste Electrical and artalmatlanitasra | hulladékot nem szabad
Electronic Equipment, WEEE) | vonatkozé a szétvalasztatlan
utasitasok hulladékkal egyiitt
elhelyezni, hanem
kilénvalasztva kell gydjteni.
1SO 15223-1 Orvostechnikai eszkozok — Gyarto Az orvostechnikai eszkdz

wl

5.1.1. sz. szimb6lum

orvostechnikai eszkdzok
cimkgin, cimkézésén

és tajékoztatdiban
hasznaland¢ jelek

gyartojat jeldli.

£

1SO 15223-1
5.1.3. sz. szimbélum

Orvostechnikai eszkézok —
orvostechnikai eszk6zok
cimkéin, cimkézésén

és tajékoztatdiban
hasznalandé jelek

Gyartasi datum

Az orvostechnikai eszkéz
gyartasanak datumat jeldli.

1SO 15223-1
5.1.5. sz. szimbolum

Orvostechnikai eszkdzok —
orvostechnikai eszkdzok
cimkéin, cimkézésén

és tajékoztatoiban
hasznélandé jelek

Sarzskéd

A gyarté sarzskodjat
jelzi, amellyel a sarzs
vagy a gyartasi tétel
beazonosithaté.

1SO 15223-1
5.1.6. sz. szimbélum

Orvostechnikai eszkézok —
orvostechnikai eszkdzok
cimkéin, cimkézésén

és tajékoztatoiban
hasznalando jelek

Katalégusszam

A gyart6 katalogusszamat
jeloli, amely alapjan az
orvostechnikai eszkéz
beazonosithaté.

1SO 15223-1 Orvostechnikai eszkdzok — Tajékozodjon Azt az utasitast jeldli, hogy
5.4.3 sz. szimbélum | orvostechnikai eszkdzdk a hasznalati a hasznalathoz a hasznalati
A Melléklet A.15 pont | cimkéin, cimkézésén [ itasbol utasitas elektronikus
natus.com és tajékoztatoiban valtozatat (elFU) at kell
hasznalandé jelek tekinteni.
1SO 15223-1 Orvostechnikai eszkdzok — Vigyazat! Azt jelzi, hogy
5.4.4 sz. szimb6lum | orvostechnikai eszkdzok a felhasznalénak el kell
cimkein, cimkézésén olvasnia a hasznalati
és tajékoztatdiban utasitasban azokat
hasznélando jelek a fontos figyelmeztetd
A IEC 60601-1 Orvostechnikai elekiromos informécikat, mint
D.1. tablazat, Készillékek — 1. rész: Az példaul figyelmeztetéseket
10. szdm alapvet6 biztonsagra és es ovm!ezke_q?selfe!l
a lényeges mikdésre ar_nelyeket kiilénb6z6 okok
vonatkozé altalanos miatt nem lehet elhelyezni
kovetelmények magan a késziiléken.
MDR 2017/745 Az EU orvostechnikai CE-jelolés Az eurdpai miiszaki

q3

eszkozokre vonatkozd
rendelete

megfeleléséget jeldli.
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a Y é. : > é. Y
g g
1SO 15223-1 Orvostechnikai eszkdzok — Hoémérsékleti Azokat a (tarolasi)
5.3.7. sz. szimbdlum | orvostechnikai eszkdzok hatarérték hémérsékleti hatarértékeket
cimkeéin, cimkézésén jeldli meg, amelyeken
és tajekoztatdiban belili értékeknek
hasznalando jelek az orvostechnikai eszk6z
biztonsagosan kitehetd.
1SO 15223-1 Orvostechnikai eszkdzok — Pératartalomra | Azokat a (tarolasi)
5.3.8. sz. szimbélum | orvostechnikai eszk6zok vonatkozé paratartalomra vonatkozé
cimkeéin, cimkézésén hatarértékek hatarértékeket jeldli meg,
= és tajékoztatéiban amelyeken bellili értékeknek
- hasznalandé jelek az orvostechnikai eszk6z
biztonsagosan kitehetd.
1SO 15223-1 Orvostechnikai eszkdzok — Légkori nyomas | Azt a légkdrinyomas-
5.3.9. sz. szimbolum | orvostechnikai eszkdzok korlatozasa tartomanyt jeldli,
cimkéin, cimkézésén amelynek az orvosi késziilék
és tajékoztatéiban biztonsagosan kiteheto.
hasznélandé jelek
1SO 15223-1 Orvostechnikai eszkdzokre Asvajci A svéjci meghatalmazott
5.1.2. sz. szimbdlum | vonatkozd szabvany Svajcban | meghatalmazott | képvisel6t jeldli.
(MedDO) Képviselst jeléli
UK MDR 2002 Orvostechnikai eszkézokre UKCA-jelolés Megfelel az Egyesiilt
UK vonatkozé UKCA-jelélés Kiralysag miszaki
cA (SI 2002/618. sz., modositva) megfeleléségének.
1SO 15223-1 Orvostechnikai eszkézok — Gyartas orszaga | Azonositja a termékek
5.1.11. sz. szimbélum | orvostechnikai eszkdzok gyartasi orszagat. A gyartasi
@ cimkéin, cimkézésén datumot e szimbolum mellett
és tajékoztatoiban lehet feltlintetni.
hasznélandé jelek

Dantec miiszaki tamogatas

Telefon: +1-905-829-5300

Fax: +1-905-829-5304

Muszaki tamogatas — ingyenesen hivhaté (USA és Kanada): +1-800-387-7516
Muszaki tamogatas — e-mail: OTS@natus.com

Weboldal: natus.com

Nicolet miiszaki tamogatas

Telefon: +1-608-826-8500

Fax: +1-608-829-8775

Muszaki tamogatas — ingyenesen hivhaté (USA és Kanada): +1-800-356-0007
Muszaki tamogatas — e-mail: Madison.helpdesk@natus.com

Weboldal: natus.com
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Latvie$u
Apraksts

Trices sensors tiek novietots uz trices vietas,
parasti uz pacienta plaukstam, pirkstiem vai rokam,

lai elektrodiagnostikas sistémai sniegtu datus par kustibam.

Dati tiek izmantoti, lai analiz&tu ar kustibu traucéjumiem
saistitas trices Tpasibas.

Paredzétais lietojums

Trices sensors ir ierice, ko izmanto, lai registrétu trices
kustibu raksturlielumus neirologisko funkciju uzraudzibai
un novértésanai.

F étie lietotaji un

mérka grupa

Trices sensoru paredzéts lietot kvalificétiem arstiem

un tehnikiem, kas ir apmaciti veikt elektrodiagnostikas
testésanu.

Mérka pacientu populacija ir pediatrijas un pieaugusi
pacienti, kam nepiecieS§ama elektrodiagnostikas testésana.

Khiniskie ieguvumi

Trices sensors |auj uzraudzit pacienta trici visa
elektrodiagnostikas testa laika. ST informacija var bt
noderiga testa rezultatu interpretacija. Trices sensoru
lieto péc kiinisko pakalpojumu sniedzé&ja ieskatiem.

Kontri un adib.

Proceddram, kuras veic ar trices sensoriem, nav zinamu
kontrindikaciju vai blakusparadibu.

Lieto$anas noradijumi

Piezime. Parbaudiet ierici pirms katras lietoSanas reizes
un neizmantojiet to, ja ierice ir bojata.

. Piestipriniet trices sensoru atbilsto$a vieta uz pacienta
adas, izmantojot medicinisku lenti, ko apstiprinajusi jlisu
mediciniska iestade.

. lespraudiet trices sensora savienotajus EMG sistémas
pastiprinataja ieejas.

. Parliecinieties, vai pacientam ir piestiprinats zemé&uma
elektrods un tas ir savienots ar pastiprinataju, lai veiktu
EMG procediru.

N

w

Tirisanas noradijumi

1. Noslaukiet sensoru ar mitru dranu un vieglu mazgasanas
lidzekli.

2. Nepielauijiet Skidruma ieklG$anu savienotajos.

3. Uzmanigi noslaukiet sensoru ar bezpliksnu dranu
un laujiet noZat gaisa.

Skaidrojums par pazinojumiem, kas norada uz
nepiecieSamibu ievérot piesardzibu

A UZMANIBU!

Norada uz bistamu situaciju, kas, ja no tas neizvairas,
var radit nelielus vai vid&ji ievainoj vai
materialus zaudéjumus.

« Informécija par to, ka izvairities no $is bistamas
situacijas.

Piesardzibas pasakumi

A UZMANIBU!

Bojatu kabelu izmanto$ana var izraisit funkciju
un veiktspéjas zudumu.

« Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet kabelus
un signala kvalitati.

Neatlautas izmainas var izraisit ierices funkciju
un veiktspéjas zudumu.

+ Nemainiet ierici.

Vides specifikacijas
Darbibas apstakli
« Temperattra: no +10 °C lidz +35 °C (no +50 °F
lidz +95 °F)
* Relativais mitrums: no 20 % Iidz 80 %
« Atmosféras spiediens: 700-1060 hPa
Uzglabasanas/transporté$anas apstakli
« Temperatira: no -25°C [idz +55°C (no -13°F lidz +131°F)
* Relativais mitrums: no 10% Iidz 95%
« Atmosféras spiediens: 700-1060 hPa

Atbilstibas standarti

1SO 10993-1: 2018. Medicinisko piederumu biologiska
novértésana — 1. dala: Novértéjums un testéSana riska
parvaldibas proceduras ietvaros

ETSI EN 300 019-2-1 Vides inZenierzinibas (EE);
telekomunikaciju iekartu vides apstakli un vides parbaudes;
2-1. dala: Vides testu specifikacija; uzglabasana

ETSI EN 300 019-2-2 Vides inZenierzinibas (EE);
telekomunikaciju iekartu vides apstakli un vides parbaudes;
2-2. dala: Vides testu specifikacija; transportéSana

ASTM D4169-16 Parvadasanas konteineru un vibracijas
sistému testéSanas standarta prakse

IEC 60601-1. red. 3.1. Mediciniskais elektriskais
aprikojums — 1. dala: Visparigas prasibas attieciba uz
pamatdroSumu un bdtisko veiktspé&ju

LikvidéSanas noradijumi
Natus ir apnémies ievérot Eiropas Savienibas 2014. gada
regulas par elektrisko un elektronisko iekartu atkritumiem —
EEIA (elektrisko un elektronisko iekartu atkritumi). Sajos
noteikumos ir noradits, ka elektriskie un elektroniskie
atkritumi javac atseviski, lai nodroinatu pienacigu apstradi
un regeneraciju. Tadéjadi varés dro$a veida atkartoti lietot
un parstradat EEIA. Saskana ar $o apnemsanos Natus var
delegét gala lietotajam atpakalpienemsanas un parstrades
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pienakumu, ja vien nav veikti citi pasakumi. Ladzam
sazinaties ar mums, lai sanemtu sikaku informaciju par jisu
regiona pieejamam vaksanas un regeneracijas sisttmam,
apmekléjot timekla vietni natus.com

Elektriskas un elektroniskas iekartas (EEI) satur potenciali
bistamus materialus, dalas un vielas, kas var radit riskus
cilvéka veselibai un videi, ja ar EEIA apietas nepareizi.
Tapéc gala lietotdjiem ir sava loma EEIA droas otrreizéjas
izmanto$anas un parstrades nodrosinasana. Elektrisko un
elektronisko iekartu lietotaji nedrikst utilizét EEIA kopa ar
paréjiem atkritumiem. Lietotajiem ir jaizmanto pasvaldibu
atkritumu savak$anas shémas vai razotaju/importétaju
pienakums pienemt atpakal izstradajumu, vai licencéti
atkritumu parvadataji, lai samazinatu kaitigo ietekmi uz vidi
saistiba ar elektrisko un elektronisko atkritumu iznicinasanu
un palielinatu elektrisko un elektronisko iekartu atkartotas
izmantosanas, parstrades un regeneracijas iespéjas.

lekartas, kas ir markétas ar talak redzamo parsvitroto
atkritumu tvertni ar riteniem, ir elektriskas un elektroniskas
iekartas. Parsvitrots atkritumu tvertnes ar riteniem simbols
norada, ka elektrisko un elektronisko iekartu atkritumus
nedrikst izmest kopa ar neskirotiem atkritumiem un Sie
atkritumi ir jasavac atseviski.

Pazinojums.

Par jebkadiem nopietniem atgadijumiem, kas notikusi
saistiba ar o ierici, jazino uznémumam Natus Medical
Incorporated un kompetentajai iestadei dalibvalstt,
kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Noradijumi, ka pieklat elektroniskajai lietoSanas
instrukcijai

ST izstradajuma lietodanas instrukcijas elektronisko kopiju
(elFU) var apskatit un izdrukat vietné natus.com/support. Lai
to atrastu, dodieties uz Product Knowledge Center, mekigjiet
péc IFU kataloga numura un izvélieties versiju sava vietéja
valoda (ja ta ir pieejama). Failus var izdrukat, saglabat vai
tajos veikt mekléSanu, izmantojot Adobe Reader, ko bez
maksas var lejupieladét no Adobe Systems vietnes adobe.
com.

Lai sanemtu piegadi septinu darba dienu laika, pieprasiet
lietoSanas instrukcijas papira kopiju jebkura no §im
valodam, sazinoties ar Natus Tehniska atbalsta dienestu

vai vietéjo Natus izplatitaju / parstavi. Kontaktinformacija ir
atrodama elFU. LietoSanas instrukcijas var tikt mainitas bez
iepriek$éja bridinajuma.
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Simbolu vardnica:

q Atsauce uz Simbola standarta Simbola i
Simbols | gtandartiem nosaukums nosaukums Sl D
1SO 15223-1 Mediciniskas ierices. Mediciniskas Sis izstradajums ir mediciniska
Simbols 5.7.7 Medicinisko iericu etikeSu ierices norade ierice.
simboli, markésana
un pavadinformécija
21 CFR Marké&jums — Recep3u ierices | Tikai ar recepti Norada, ka produktu ir atlauts
Rx only 801.109(b)(1) part_jot Ilcencgt_arn veselibas B
dala apripes specialistam vai saskana
ar vina rikojumu.
2012/19/ES Elektrisko un elektronisko Instrukcijas Norada, ka elektrisko un
iekartu atkritumi (EEIA) par likvidésanu, elektronisko iekartu atkritumi ir
iekartai sasniedzot |jasavac atseviski un tos nedrikst
ekspluatacijas laika | izmest kopa ar neskirotiem
beigas atkritumiem.
1ISO 15223-1 Mediciniskas ierices. Razotajs Norada mediciniskas ierices
Simbols 5.1.1 Medicinisko iericu etikesu razotaju.
simboli, marké$ana
un pavadinformacija
80 15223-1 Mediciniskas ierices. RaZo$anas datums | Norada mediciniskas ierices
Simbols 5.1.3 Medicinisko iericu etikeSu razo$anas datumu.
simboli, marké$ana
un pavadinformacija
1SO 15223-1 skas ierices. Partijas kods Norada raZotaja partijas kodu,
Simbols 5.1.5 nisko iericu etikeSu ko var izmantot partijas vai sérijas
simboli, marké$ana identificé8anai.
un pavadinformacija
1SO 15223-1 Mediciniskas ierices. Kataloga numurs | Norada raZotaja kataloga numuru,
Simbols 5.1.6 Medicinisko ieriéu etikeSu ko var izmantot mediciniskas
simboli, markésana ierices identificé$anai.
un pavadinforméacija
1ISO 15223-1 Mediciniskas ierices. Skatit lietoSanas Norada, ka ir jaskata elektroniska
l:]—:i'] Simbols 5.4.3 Medicinisko iericu etikeSu instrukciju lieto$anas instrukcija (elFU).
= | Pielikums A simboli, mark&$ana
#A.15 un pavadinformacija
1SO 15223-1 Mediciniskas ierices. Uzmanibu! Norada, ka lietotajam ir jaskata
Simbols 5.4.4 Medicinisko iericu etikesu lietoSanas instrukcija, lai izlasitu
simboli, markésana svarigu dro$ibas informaciju, tadu
un pavadinformacija ka bridinajumi un piesardzibas
IEC 60601-1 | Mediciniskas elektroiekartas. pasakum, kuu dazady lemesiy
Tabula D.1 Nr. 10 | 1. dala: Visparigas prasibas dej nevar noradit uz mediciniskas
attieciba uz pamatdrosumu lerices.
un batisko veiktsp&ju
MDR 2017/745 | ES regula par mediciniskam CE marké&jums Nozimé Eiropas tehnisko
iericém atbilstibu.
1SO 15223-1 Mediciniskas ierices. Temperatiras Norada tas (uzglabasanas)
Simbols 5.3.7 Medicinisko ieriéu etikeSu ierobezojums temperatiras robezas, kurai
simboli, marké$ana un medicinisko ierici var drosi
pavadinformacija paklaut.
1ISO 15223-1 Mediciniskas ierices. Mitruma Norada to (uzglabasanas)
@ Simbols 5.3.8 Medicinisko iericu etikeSu ierobezojums mitruma diapazonu, kuram
w2 simboli, markésana medicinisko ierici var drosi
un pavadinformacija paklaut.
1ISO 15223-1 Mediciniskas ierices. Atmosféras Norada atmosféras spiediena
Simbols 5.3.9 Medicinisko iericu etikeSu spiediena diapazonu, kadam medicinisko
simboli, marké$ana ierobezojums ierici var dro$i paklaut.
un pavadinformacija
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q Atsauce uz Simbola standarta Simbola il
Simbols | standartiem nosaukums nosaukums Elalioiine
1SO 15223-1 Sveices regulgjums par Norada pilnvaroto | Norada pilnvaroto parstavi
Simbols 5.1.2 medicinas iericém (MedDO) | parstavi Sveice Sveice.
UK MDR 2002 UKCA Noteikumi par UKCA zime Apzimé tehnisko atbilstibu
UK medicinas iericém (SI 2002 Nr. Apvienotaja Karalisté.
cAa 618, péc grozijumiem)
1SO 15223-1 Mediciniskas ierices. RaZotajvalsts Norada izstradajuma razotajvalsti.
Simbols 5.1.11 Medicinisko iericu etikeSu Razo$anas datumu var noradit
simboli, markésana blakus $im simbolam.
un pavadinformacija

Dantech tehniska atbalsta dienests

Talrunis: +1-905-829-5300

Fakss: +1-905-829-5304

Bezmaksas tehniskais atbalsts (ASV un Kanada): +1-800-387-7516
Tehniska atbalsta e-pasts: OTS@natus.com

Timekla vietne: natus.com

Nicolet tehniska atbalsta dienests

Talrunis: +1-608-826-8500

Fakss: +1-608-829-8775

Bezmaksas tehniskais atbalsts (ASV un Kanada): +1-800-356-0007
Tehniska atbalsta e-pasts: Madison.helpdesk@natus.com

Timekla vietne: natus.com
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Lietuviy k.

ApraSymas

Drebéjimo jutiklis j elektrodiagnostikos sistemg perduoda
duomenis apie judéjima ir yra dedamas drebéjimo vietoje,
paprastai ant paciento plastaky, piréty ar ranky. Sie
duomenys naudojami su judéjimo sutrikimais susijusio
drebéjimo charakteristikoms analizuoti.

Numatytas naudojimas

Drebéjimo jutiklis yra jtaisas, naudojamas drebant
susidarancio judéjimo charakteristikoms jrasyti, siekiant
stebéti ir vertinti neurologines funkcijas.

ytieji jai ir tiksliné grupé
Drebéjimo jutiklis skirtas naudoti jgudusiems gydytojams
ir technologams, jgijusiems elektrodiagnostikos tyrimy
specialybe.

Tiksliné pacienty populiacija yra suaugusieji pacientai

ir vaikai, kuriems reikia atlikti elektrodiagnostikos tyrimus.

Klinikiné nauda

Atliekant elektrodiagnostikos tyrimg drebéjimo jutikliu galima
stebeéti paciento drebéjima. Si informacija gali bati naudingas
kriterijus interpretuojant tyrimo rezultatus. Drebéjimo jutiklj
klinikiniy paslaugy teikéjas naudoja savo nuoZidra.

K, indikaciios ir & inis poveiki

NeZinoma jokiy kontraindikacijy ar $alutiniy poveikiy,
susijusiy su proceddromis, kuriy metu naudojamas
drebéjimo jutiklis.

Naudojimo nurodymai

Pastaba. Kiekvieng kartg prie$ naudodami apZitrékite
priemong. Nenaudokite, jei ji sugadinta.

1. Medicinos jstaigos patvirtinta medicininés klasés lipnigja
juosta reikiamoje vietoje prie paciento odos pritvirtinkite
drebéjimo jutiklj.

. Drebéjimo jungiklio jungtis prijunkite prie EMG sistemos
stiprintuvo jvady.

. Prie$ atlikdami EMG procediirg pasirtipinkite, kad ant
paciento biity uzdétas ir prie stiprintuvo prijungtas
iZzeminimo elektrodas.

N
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Valymo instrukcijos

1. Jutiklj nusluostykite Svelaus poveikio plovikliu suvilgyta
drégna $luoste.

2. Saugokite, kad skys¢io nepatekty j jungtis.

3. Jutiklj Svelniai nusluostykite nespirancia $luoste ir leiskite
isdzidti ore.

Ispé teiginiy

A ATSARGIAI

Nurodo grésmi i lincia sukelti nedidelj
ar vidutinio laipsni Zeidima arba turto

jei jos néra iSvengiama.
« Informacija apie tai, kaip iSvengti grésmingos situacijos.

Atsargiai

A ATSARGIAI

Naudojant pazeistus laidus priemoné gali nustoti
veikti arba pradeéti prasciau veikti.

« Kaskart prie$ naudodami apzitrékite laidus ir patikrinkite
signalo kokybe.

Neteisétai pakeitus priemoné gali nustoti veikti arba
pradéti praséiau veikti.

+ Priemonés nekeiskite.

Aplinkos specifikacijos

Naudojimo salygos

« Temperatira: nuo +10 °C iki +35 °C (nuo +50 °F
iki +95 °F).

« Santykinis drégnis: nuo 20 % iki 80 %.

« Atmosferos slégis: 700-1060 hPa.

Laikymo / gabenimo salygos

« Temperattra: nuo —25 °C iki +55 °C (nuo —13 °F
iki +131 °F).

« Santykinis drégnis: nuo 10 % iki 95 %.

« Atmosferos slégis: 700-1060 hPa.

Atitikties standartai

1SO 10993-1. 2018. Biologinis medicinos priemoniy
ivertinimas. 1 dalis. |vertinimas ir tyrimas kaip rizikos
valdymo proceso dalis

ETSI EN 300 019-2-1. Aplinkos inZinerija (angl.
Environmental engineering — EE); aplinkos salygos ir
telekomunikacijos jrangos klimatiniai bandymai. 2-1 dalis.
Klimatiniy bandymy specifikacija, laikymas

ETSI EN 300 019-2-2. Aplinkos inZinerija (angl.
Environmental engineering — EE); aplinkos salygos ir
telekomunikacijos jrangos klimatiniai bandymai. 2-2 dalis.
Klimatiniy bandymy specifikacija, transportavimas

ASTM D4169-16. Standartiné gabenamujy konteineriy

ir vibracijos sistemy bandymo praktika

IEC 60601-1, 3.1 red. Elektriné medicinos jranga. 1 dalis.
Bendrieji batinosios saugos ir esminiy eksploataciniy
charakteristiky reikalavimai

$alinimo nurodymai

.Natus* jsipareigojusi laikytis 2014 m. Europos Sajungos
EE|A (elektros ir elektroninés jrangos atlieky) reglamento
reikalavimy. Siame reglamente nurodyta elektros ir
elektroninés atliekas surinkti atskirai, kad jas baty galima
tinkamai tvarkyti bei apdoroti, uztikrinant EEJA pakartotinj
naudojima arba saugy perdirbima. Laikydamasi $io
jsipareigojimo, pareigg surinkti ir perdirbti ,Natus* gali
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perduoti galutiniam naudotojui, nebent susitarta kitaip.
Dél informacijos apie jums prieinamas surinkimo ir
perdirbimo sistemas jlsy regione praSome susisiekti su
mumis per natus.com

Elektros ir elektroninéje jrangoje (EE]) yra medziagy bei
komponenty, kurie netinkamai tvarkant EEJA gali bati
Zzalingi ir kelti pavojy Zmoniy sveikatai bei aplinkai. Todél
galutiniai naudotojai taip pat turi padéti uztikrinti EEJA
pakartotinj naudojima ir saugy perdirbima. Elektros ir
elektroninés jrangos naudotojai negali iSmesti EEJA su
kitomis atliekomis. Naudotojai turi pasinaudoti komunaliniy
atlieky surinkimo sistemomis, licencijas turin¢iy atlieky
tvarkytojy paslaugomis arba gaminj atiduoti gamintojui /
importuotojams. Taip siekiama sumazinti neigiama elektros
ir elektroninés jrangos atlieky iSmetimo poveikj aplinkai,
uztikrinti elektros ir elektroninés jrangos atlieky pakartotinj
naudojima, perdirbimg bei apdorojima.

Jranga, pazymeéta toliau pateiktu perbrauktos Siuksliadézés
Zenklu, yra elektros ir elektroniné jranga. Perbrauktas
Siuksliadézés zenklas nurodo, kad elektros ir elektroninés
jrangos atlieky negalima iSmesti su nert$iuotomis
atliekomis, nes jos turi bati surenkamos atskirai.

H

Pastaba

Apie visus rimtus su priemone susijusius incidentus reikia

pranesti jmonei ,Natus Medical Incorporated" ir valstybés

narés, kurioje dirba naudotojas ir (arba) gyvena pacientas,
kompetentingai institucijai.

Kaip rasti elektroninge naudojimo instrukcijg

Sio gaminio naudojimo instrukcijos elektronine kopijg
galima perziaréti ir atsispausdinti svetainéje natus.com/
support, nuéjus j Gaminiy ziniy centra, ieSkant naudojimo
instrukcijos dalies numerio ir pasirinkus versijg vietine kalba
(jei yra). Failus galima atsispausdinti, i$saugoti arba juose
ieSkoti naudojant ,Adobe Reader", kurig galima nemokamai
atsisiysti i$ ,Adobe Systems" svetainés adobe.com.

Norédami per septynias darbo dienas gauti spausdintg Sios
naudojimo instrukcijos egzemplioriy bet kuria i$ Siy kalby,
kreipkités j ,Natus" techninés pagalbos skyriy arba vietinj
+Natus" platintojg ar atstovg. Kontakting informacijg rasite
elektroninéje naudojimo instrukcijoje. Naudojimo instrukcijos
gali bati kei¢iamos nejspéjus.
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Simboliy Zodynas

Zenklinimo ir teiktinoje
informacijoje vartotini simboliai

. q Nuoroda Standartinis simbolio Simbolio e
Simbolis j standartus P = p e PaaiSkinimas
1SO 15223-1 Medicinos priemonés. Nurodoma Sis gaminys yra medicinos
5.7.7 simbolis Medicinos priemoniy etiketése, | medicinos priemoné.
Zenklinimo ir teiktinoje priemoné
informacijoje vartotini simboliai
21 CFR dalis Receptiniy priemoniy Zenklas | Tik pagal receptg | Nurodo, kad gaminj leidziama
Rx only 801.109(b)(1) part_ﬁuoti tik I_icgrlcija turin(?ia_m .
sveikatos prieZidros specialistui
arba turint jo nurodyma.
2012/19/ES Elektros ir elektroninés jrangos | ISmetimo Nurodo, kad elektros ir
atliekos (EEJA) pasibaigus elektroninés jrangos atliekos turi
naudojimo laikui bati surenkamos atskirai, o ne
instrukcijos iSmetamos su nersiuotomis
atliekomis.
1SO 15223-1 Medicinos priemonés. Gamintojas Nurodo medicinos priemonés
5.1.1 simbolis Medicinos priemoniy etiketése, gamintojg.
Zenklinimo ir teiktinoje
informacijoje vartotini simboliai
1SO 15223-1 Medicinos priemonés. Pagaminimo data | Nurodo medicinos priemonés
5.1.3 simbolis Medicinos priemoniy etiketése, pagaminimo datg.
Zenklinimo ir teiktinoje
informacijoje vartotini simboliai
1SO 15223-1 Medicinos priemonés. Partijos kodas Nurodo gamintojo priskirta partijos
5.1.5 simbolis Medicinos priemoniy etiketése, koda, kuris identifikuoja tg partija.
Zenklinimo ir teiktinoje
informacijoje vartotini simboliai
1SO 15223-1 Medicinos priemonés. Katalogo numeris | Nurodo gamintojo priskirtg
5.1.6 simbolis Medicinos priemoniy etiketése, katalogo numerj, pagal kurj galima
Zenklinimo ir teiktinoje identifikuoti medicinos priemone.
informacijoje vartotini simboliai
1SO 15223-1 Medicinos priemonés. Skaitykite Nurodo, kad reikia skaityti
l:]i:l 5.4.3 simbolis Medicinos priemoniy etiketése, | naudojimo elektroning naudojimo instrukcijg.
=ism | Avpriedo 15 dalis | Zenklinimo ir teiktinoje instrukcijg
informacijoje vartotini simboliai
1SO 15223-1 Medicinos priemonés. Atsargiai Nurodo, kad naudotojas turi laikytis
5.4.4 simbolis Medicinos priemoniy etiketése, naudojimo instrukcijose pateiktos
Zenklinimo ir teiktinoje svarbios saugumo informacijos
informacijoje vartotini simboliai (pvz., ispéjimy ir atsargumo
A |EC 60601-1 | Elekiriné medicinos priemoniy), kuri I‘.’z',"‘.’a”'t“.kt
D.1 lentelés jranga. 1 dalis. Bendrieji p”'ezasj.'”. negali bull pateikia
10 punktas batinosios saugos ir esminiy ant medicinos priemones.
eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai
MDR 2017/745 | ES reglamentas dél medicinos | CE Zenklas Nurodo atitiktj Europos
priemoniy techniniams reikalavimams.
1SO 15223-1 Medicinos priemonés. Temperattros riba | Nurodo (laikymo) temperattros
5.3.7 simbolis Medicinos priemoniy etiketése, ribas, kuriose medicinos priemoné
Zenklinimo ir teiktinoje gali bati saugiai laikoma.
informacijoje vartotini simboliai
1SO 15223-1 Medicinos priemonés. Drégmeés Nurodo (laikymo) drégmeés
5.3.8 simbolis Medicinos priemoniy etiketése, | apribojimas diapazong, kuriame medicinos

priemoné gali bati saugiai laikoma.
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Nuoroda Standartinis simbolio Simbolio

Simbolis j standartus P P PaaiSkinimas
1SO 15223-1 Medicinos priemonés. Atmosferinio slégio | Nurodo atmosferinio slégio
5.3.9 simbolis Medicinos priemoniy etiketése, | apribojimas diapazong, kuriame medicininis
Zenklinimo ir teiktinoje prietaisas gali bati saugiai
informacijoje vartotini simboliai laikomas.
1SO 15223-1 Sveicarijos potvarkis dél Nurodomas Nurodomas jgaliotasis atstovas
5.1.2 simbolis medicinos priemoniy (MedDO) | jgaliotasis atstovas | Sveicarijoje.

Sveicarijoje

JK MDR 2002 UKCA reglamentas dél UKCA Zenklas Patvirtina Junginés Karalystés
UK medicinos priemoniy (SI 2002 techning atitiktj.
cAa Nr. 618, nauja redakcija)
1SO 15223-1 Medicinos priemonés. Pagaminimo 8alis | Nurodoma gaminiy gamintojo
5.1.11 simbolis | Medicinos priemoniy etiketése, &alis. Salia $io simbolio gali bati
Zenklinimo ir teiktinoje nurodoma pagaminimo data.

informacijoje vartotini simboliai

»Dantec“ techninés pagalbos skyrius

Telefonas +1-905-829-5300

Faksas +1-905-829-5304

Nemokamas techninés pagalbos numeris (JAV ir Kanadoje) +1-800-387-7516
Techninés pagalbos el. pasto adresas OTS@natus.com

Interneto svetainé natus.com

»Nicolet“ techninés pagalbos skyrius

Telefonas +1-608-826-8500

Faksas +1-608-829-8775

Nemokamas techninés pagalbos numeris (JAV ir Kanadoje) +1-800-356-0007
Techninés pagalbos el. pasto adresas Madison.helpdesk@natus.com
Interneto svetainé natus.com
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Norsk

Beskrivelse:

Tremorsensoren plasseres pa stedet der tremorene oppstar,
vanligvis pa pasientens hender, fingrer eller armer, for

4 gi bevegelsesdata til det elektrodiagnostiske systemet.
Dataene brukes til 4 analysere tremorkarakteristika
forbundet med nedsatt bevegelsesevne.

Tiltenkt bruk:

Tremorsensoren er en enhet som brukes til & registrere
tremorbevegelsenes karakteristika for & overvake
og evaluere nevrologisk funksjon.

Tiltenkte brukere og pasientmalgruppe:
Tremorsensoren skal brukes av erfarne leger og teknologer
som har spesialisert seg pa elektrodiagnostisk testing.
Malgruppen er en pediatrisk og voksen pasientpopulasjon
med behov for elektrodiagnostisk testing.

Kliniske fordeler:

Tremorsensoren gjer det mulig & overvake pasientens
tremorer ved hjelp av en elektrodiagnostisk test.
Denne informasjonen kan vaere nyttig i tolkningen

av testresultatene. Bruk av tremorsensoren skjer
etter helsepersonellets skjonn.

Kontraindikasjoner og bivirkninger:

Det er ingen kjente kontraindikasjoner eller bivirkninger
for prosedyrer utfart med tremorsensoren.

Instruksjoner for bruk

Merk: Kontroller enheten far hver bruk, og ikke bruk
den hvis den er skadet.

. Fest tremorsensoren til et egnet sted pa pasientens hud
ved hjelp av tape av medisinsk kvalitet som er godkjent
av sykehuset.

. Koble tremorsensorkontaktene til inngangene til
EMG-systemets forsterker.

. Pass pa at en jordet elektrode er festet til pasienten
og koblet til forsterkeren under EMG-prosedyren.

N
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Instruksjoner for rengjering:

1. Terk av sensoren med en fuktig klut og mildt
rengjeringsmiddel.
2. Pass pa at det ikke kommer vaeske inn i kontaktene.
3. Tork forsiktig av sensoren med en lofri klut,
og la sensoren lufttarke.

Forsta forsiktighetsregler:

A 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.

Forsiktighetsregler:

A FORSIKTIG

Bruk av skadede kabler kan fere til manglende

funksjon og ytelse.

« Kontroller kablene fer hver bruk, og sjekk
signalkvaliteten.

Uautoriserte endringer kan fere til manglende
enhetsfunksjon og ytelse.

+ Enheten skal ikke endres.

Miljospesifikasjoner:

Bruksforhold:

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

« Atmosfeerisk trykk: 700 hPa til 1060 hPa

Transport- og oppbevaringsforhold:

« Temperatur: -25 °C til +55 °C (-13 °F til +131 °F)
« Relativ fuktighet: 10 % til 95 %

« Atmosfeerisk trykk: 700 hPa til 1060 hPa

Samsvarsstandarder:

1SO 10993-1: 2018 Biologisk evaluering av

medisinsk utstyr — Del 1: Evaluering og preving i en
risikostyringsprosess

ETSI EN 300 019-2-1 Miljgteknikk (EE); Miljgforhold

og miljgpravinger for telekommunikasjonsutstyr; Del 2-1:
Spesifikasjon av miljgtester; Oppbevaring

ETSI EN 300 019-2-2 Miljgteknikk (EE); Miljgforhold

og miljgpravinger for telekommunikasjonsutstyr; Del 2-2:
Spesifikasjon av miljgprevinger; Transport

ASTM D4169-16 Standardpraksis for ytelsestesting

av fraktbeholdere og systemer for vibrasjon

IEC 60601-1 Ed. 3.1 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1:
Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og avgjerende
ytelse

Instruksjoner om kassering

Natus forplikter seg til & oppfylle kravene i EUs
WEEE-forskrifter (avfallsdirektivet for elektrisk og elektronisk
utstyr) fra 2014. | disse forskriftene star det at elektrisk
og elektronisk avfall m& samles separat for riktig behandling
og gjenvinning for & sikre at det blir gjenbrukt eller
resirkulert pa en trygg mate. | trad med denne forpliktelsen
kan Natus overfare tilbakeleveringsplikten og plikten til
4 resirkulere til sluttbrukeren med mindre andre ordninger
er vedtatt. Vennligst kontakt oss for detaljer om innsamlings-
og gjenopprettingssystemer som er tilgiengelige for deg
i ditt omrade pa natus.com
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Elektrisk og elektronisk utstyr (EEE) inneholder materialer,
komponenter og stoffer som kan veere farlige og utgjere
en fare for menneskers helse og miljg, hvis WEEE ikke
handteres riktig. Sluttbrukere har derfor ogsa en rolle

a spille for & sikre at WEEE blir gjenbrukt og resirkulert

pa en trygg mate. Brukere av elektrisk og elektronisk
utstyr ma ikke kaste WEEE sammen med annet avfall.
Brukere ma bruke de kommunale innsamlingsordningene,
produsentens/importarens tilbakeleveringsplikt eller
lisensierte renovasjonsselskaper for & 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 overstroket
avfallsbeholder med hjul, angir at elektrisk og elektronisk
avfall ikke ma kastes sammen med ikke-separert avfall,
men méa samles inn separat.

)il

Merknad:

Alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med
apparatet, skal rapporteres til Natus Medical Incorporated
og de offisielle myndighetene i medlemslandet der brukeren
og/eller pasienten holder til.

Instruksjoner for tilgang til elektroniske
bruksanvisninger:

En elektronisk utgave av bruksanvisningen (elFU) for

dette produktet kan vises og skrives ut fra natus.com/
support ved & ga til Product Knowledge Center, sgke etter
bruksanvisningens artikelnummer og velge versjonen pa ditt
lokale sprak (hvis tilgjengelig). Filene kan skrives ut, lagres
eller sgkes i ved hjelp av Adobe Reader, som kan lastes
ned gratis fra Adobe Systems pa adobe.com.

Hvis du gnsker levering innen syv virkedager, kan du be om
en papirkopi av bruksanvisningen pa et av disse sprakene
ved & kontakte teknisk brukerstatte hos Natus eller ved

a kontakte den lokale distributgren/representanten hos
Natus. Kontaktinformasjon kan finnes i den elektroniske
bruksanvisningen. Bruksanvisninger kan endres uten varsel.
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Liste over symboler:

Symbol Standardreferanse Standard symboltittel Symboltittel Forklaring
1SO 15223-1 Medisinsk utstyr — symboler En indikasjon Dette produktet er en
Symbol 5.7.7 som skal brukes pa etiketter, | pa medisinsk medisinsk utstyrsenhet.
merking og tilleggsinformasjon | utstyrsenhet
for medisinsk utstyr
21 CFR del Merking — reseptbelagte Kun resept Indikerer at produktet er

Rx only

801.109(b)(1)

enheter

autorisert for salg fra eller
etter bestilling fra autorisert
helsepersonell.

natus.com

Vedlegg Anr. A.15

merking og tilleggsinformasjon
for medisinsk utstyr

2012/19/EU Avfall fra elektrisk og Anvisninger for Indikerer at elektrisk og
elektronisk utstyr (WEEE) kassering etter elektronisk avfall ikke
endt brukstid skal kastes sammen med
restavfallet, men leveres
som spesialavfall.
1SO 15223-1 Medisinsk utstyr — symboler Produsent Indikerer produsenten av det
Symbol 5.1.1 som skal brukes pa etiketter, medisinske utstyret.
merking og tilleggsinformasjon
for medisinsk utstyr
SO 15223-1 Medisinsk utstyr — symboler Produksjonsdato Indikerer datoen da det
Symbol 5.1.3 som skal brukes pa etiketter, medisinske utstyret ble
merking og tilleggsinformasjon produsert.
for medisinsk utstyr
1SO 15223-1 Medisinsk utstyr — symboler Batch-kode Indikerer produsentens
Symbol 5.1.5 som skal brukes pa etiketter, batch-kode, slik at batch
merking og tilleggsinformasjon eller lot kan identifiseres.
for medisinsk utstyr
1SO 15223-1 Medisinsk utstyr — symboler Katalognummer Indikerer produsentens
Symbol 5.1.6 som skal brukes p4 etiketter, katalognummer, slik at det
merking og tilleggsinformasjon medisinske utstyret kan
for medisinsk utstyr identifiseres.
1SO 15223-1 Medisinsk utstyr — symboler Se Indikerer en instruksjon
E]E Symbol 5.4.3 som skal brukes pa etiketter, bruksanvisningen | om & lese i en elektronisk

bruksanvisning (elFU).

1SO 15223-1 Medisinsk utstyr — symboler Forsiktig Indikerer behovet for
Symbol 5.4.4 som skal brukes pa etiketter, at brukeren konsulterer
merking og tilleggsinformasjon bruksanvisningen for viktig
for medisinsk utstyr informasjon, f.eks. advarsler
IEC 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — °?kf°"‘°'ds'99l'(i“ somav
Tabell D.1nr. 10 | Del 1: Generelle krav til e i
grunnleggende sikkerhet og f’f'ts B et onSKe
avgjerende ytelse utstyrsenneten.
MDR 2017/745 EU-forordning om medisinsk | CE-merking Indikerer teknisk samsvar
utstyr i Europa.
1SO 15223-1 Medisinsk utstyr — symboler Temperaturgrense | Indikerer
Symbol 5.3.7 som skal brukes pa etiketter, temperaturgrensene (for
merking og tilleggsinformasjon lagring) som det medisinske
for medisinsk utstyr utstyret trygt kan utsettes for.
1SO 15223-1 Medisinsk utstyr — symboler Fuktighetsbegrens- | Indikerer fuktighetsomradet
@ Symbol 5.3.8 som skal brukes pa etiketter, | ning (for lagring) som det
-t merking og tilleggsinformasjon medisinske utstyret trygt kan
for medisinsk utstyr utsettes for.
1SO 15223-1 Medisinsk utstyr — symboler Atmosfeerisk Indikerer omrédet for
Symbol 5.3.9 som skal brukes pa etiketter, trykkbegrensning atmosfeerisk trykk som den

merking og tilleggsinformasjon
for medisinsk utstyr

medisinske utstyret trygt kan
utsettes for.
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Symbol Standardreferanse y y Forklaring
1SO 15223-1 Swiss Medical Device Angir den Angir den autoriserte
CH [REP Symbol 5.1.2 Ordinance (MedDO) autoriserte representanten i Sveits.
representanten
i Sveits
UK MDR 2002 UKCA-forordning om merking | UKCA-merking Angir teknisk samsvar i
UK av medisinsk utstyr (SI 2002 Storbritannia.
cAa nr. 618 med endringer)
1SO 15223-1 Medisinsk utstyr — symboler Produksjonsland Angir landet der
Symbol 5.1.11 som skal brukes pa etiketter, produktene produseres.
merking og tilleggsinformasjon Produksjonsdatoen kan vises
for medisinsk utstyr ved siden av dette symbolet.

Teknisk stette hos Dantec

Telefon: +1-905-829-5300

Faks: +1-905-829-5304

Gratisnummer for teknisk stotte (USA og Canada): +1-800-387-7516
E-postadresse for teknisk stotte: OTS@natus.com

Nettsted: natus.com

Teknisk stette hos Nicolet

Telefon: +1-608-826-8500

Faks: +1-608-829-8775

Gratisnummer for teknisk stette (USA og Canada): +1-800-356-0007
E-postadresse for teknisk stette: Madison.helpdesk@natus.com
Nettsted: natus.com
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Polski

Opis:

Czujnik drzenia jest umieszczany w miejscu wystepowania
drzenia, zazwyczaj na dtoniach, palcach lub ramionach
pacjenta, aby dostarczy¢ dane o ruchu do systemu
elektrodiagnostycznego. Dane te sg wykorzystywane do
analizy charakterystyki drzenia zwigzanego z zaburzeniami
ruchowymi.

Przeznaczenie:

Czujnik drzenia jest urzadzeniem stuzacym do rejestrowania
charakterystyki ruchéw drzeniowych w celu monitorowania

i oceny funkcji neurologicznych.

Uzy grupa

Czujnik drzenia jest przeznaczony do uzytku przez
wykwalifikowanych lekarzy i technologéw przeszkolonych
w zakresie specjalizacji zwigzanych z testami
elektrodiagnostycznymi.

icy wyrobu i

Docelowa populacja pacjentéw obejmuje pacjentow
pediatrycznych i dorostych wymagajacych badan
elektrodiagnostycznych.

Korzysci kliniczne:

Czujnik drzenia umozliwia monitorowanie drzenia pacjenta
podczas badania elektrodiagnostycznego. Te informacje
moga stanowi¢ przydatne kryteria do interpretacji wynikéw
badania. Czujnik drzenia jest uzywany wedtug uznania
personelu medycznego.

Przeciwwskazania i zdarzenia niepozadane:

Brak znanych przeciwwskazan lub skutkéw ubocznych
zabiegéw wykonywanych przy uzyciu czujnika drzenia.
Instrukcja uzytkowania:

Uwaga: Wyréb nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem
i nie uzywac go w przypadku uszkodzenia.

. Przymocowa¢ czujnik drzenia do odpowiedniego miejsca
na skorze pacjenta, uzywajac tasmy klasy medycznej
zatwierdzonej przez placéwke medyczna.

. Podigczy¢ zigcza czujnika drzenia do wej$¢ wzmacniacza
systemu EMG.

. Upewnic sig, ze elektroda uziemiajgca jest przytozona do
ciata pacjenta i podtgczona do wzmacniacza w celu
przeprowadzenia procedury EMG.

N

w

Instrukcje dotyczace czyszczenia:

1. Przetrze¢ czujnik wilgotng $ciereczka z tagodnym
detergentem.

2. Nie dopusci¢ do przedostania si¢ ptynu do ztgczy.

3. Delikatnie wytrze¢ czujnik za pomoca niestrzgpigcej sie
szmatki i osuszy¢ na powietrzu.

Znaczenie przestrog:

A PRZESTROGA

Odnosi sig do niebezpiecznej sytuacji, ktora, jesli
sig jej nie uniknie, moze prowadzi¢ do lekkich lub
$rednich obrazen.

« Informacje na temat sposobu uniknigcia niebezpiecznych
sytuagji.

Przestrogi:
A PRZESTROGA
Uzy i ych kabli moze pi

do utraty funkcjonalnosci i wydajnosci.

+ Nalezy przeprowadzi¢ kontrole kabli przed kazdym
uzyciem i sprawdzi¢ jako$¢ sygnatu.

y yfikacje moga dop
do utraty fi Sci lub wydajnosci wyrobu.

+ Nie wolno modyfikowa¢ wyrobu.

Warunki otoczenia:

Warunki podczas pracy:

« Temperatura: od +10°C do +35°C (od +50°F do +95°F)
+ Wilgotnos¢ wzgledna: od 20% do 80%

« Ci$nienie atmosferyczne: od 700 hPa do 1060 hPa
Warunki przechowywania/transportu:

« Temperatura: od —25°C do +55°C (od —13°F do +131°F)
+ Wilgotno$¢ wzgledna: od 10% do 95%

« Cisnienie atmosferyczne: od 700 hPa do 1060 hPa

Informacje dotyczace zgodnosci:

1SO 10993-1: 2018 Biologiczna ocena wyrobéw
medycznych — Czes$¢ 1: Ocena i testowanie w ramach
procesu zarzgdzania ryzykiem

ETSI EN 300 019-2-1 Inzynieria $rodowiska (EE);
Warunki $r i i testy $rc i dla urzagdzen
telekomunikacyjnych; Cze$¢ 2-1: Specyfikacje testow
$rodowiskowych; Przechowywanie

ETSI EN 300 019-2-2 Inzynieria $rodowiska (EE);
Warunki $r i i testy $rc i dla urzgdzen
telekomunikacyjnych; Cze$¢ 2-2: Specyfikacje testow
$rodowiskowych; Transport

ASTM D4169-16 Standardowa praktyka testowania
wydajnosci pojemnikéw transportowych i systeméw pod
katem odporno$ci na wibracje

IEC 60601-1 wyd. 3.1 Medyczne urzadzenia elektryczne —
Czeé¢ 1: Ogdine wymagania dotyczace podstawowego
bezpieczenstwa oraz funkcjonowania zasadniczego

Instrukcje utylizacji:
Natus zobowigzuje sie do spetnienia wymagan
rozporzadzen Unii Europejskiej WEEE (Waste Electrical
and Electronic Equipment — Rozporzadzenie w sprawie
zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego) z 2014 r.
Przepisy te stanowia, Zze odpady elektryczne i elektroniczne
muszg by¢ zbierane oddzielnie w celu wiasciwego
przetwarzania i odzysku, aby zapewni¢ bezpieczne
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ponowne wykorzystanie lub recykling WEEE (zuzytego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego). W zgodzie z tym
zobowigzaniem Natus moze przenie$¢ obowigzek odbioru

i recyklingu na uzytkownika koricowego, chyba ze dokonano
innych ustalen. Szczegoétowe informacje na temat systemow
zbiorki i odzysku dostgpnych w danym regionie mozna
uzyskac, kontaktujac sie z nami pod adresem natus.com.

Sprzet EEE (sprzet elektryczny i elektroniczny) zawiera
materiaty, komponenty i substancje, ktére moga by¢
niebezpieczne i stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi

i $rodowiska, jesli WEEE (zuzyty sprzet elektryczny

i elektroniczny) nie bedzie wtasciwie przetwarzany.
Dlatego uzytkownicy koricowi majg réwniez do odegrania
wazng role w zapewnieniu bezpiecznego ponownego
wykorzystania i recyklingu WEEE (zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego). Uzytkownicy sprzetu
elektrycznego i elektronicznego nie mogg wyrzucaé
WEEE (zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego)
razem z innymi odpadami. Uzytkownicy musza korzysta¢
z miejskich programoéw zbidrki lub obowigzku odbioru
przez producenta / importera albo licencjonowanych
przewoznikéw odpadéw, aby zmniejszy¢ negatywny wptyw
na $rodowisko w zwigzku z utylizacjg zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego oraz aby zwigkszy¢
mozliwo$ci ponownego uzycia, recyklingu i odzysku
zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego.

Sprzet oznaczony przekreslonym koszem na kétkach to
sprzet elektryczny i elektroniczny. Symbol przekreslonego
kosza na $mieci oznacza, ze zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego nie nalezy wyrzucac¢ razem
z odpadami zmieszanymi, ale nalezy je zbiera¢ osobno.

H

Uwaga:

Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwigzku
ze stosowaniem niniejszego wyrobu, nalezy zgtaszac firmie
Natus Medical Incorporated i wlasciwemu organowi panistwa
czlonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja
siedzibe.

Instrukcje dostepu do elektronicznej instrukcji
uzytkowania (elFU):

Elektroniczna kopia instrukcji uzytkowania (elFU) dla tego
produktu jest dostepna do przegladania i wydruku na stronie
natus.com/support po przejéciu do Product Knowledge
Center (Centrum Wiedzy o Produkcie), wyszukaniu

numeru identyfikacyjnego IFU oraz wybraniu wersji w
lokalnym jezyku (jesli jest dostepna). Pliki mozna drukowac,
zapisywac lub przeszukiwa¢ za pomocg programu Adobe
Reader, ktéry mozna pobra¢ bezptatnie ze strony Adobe
Systems na adobe.com.

Aby uzyska¢ bezptatny drukowany egzemplarz instrukcji
uzytkowania w kazdym z wymienionych jezykéw, nalezy sie
skontaktowac¢ z dziatem wsparcia technicznego firmy Natus
lub z lokalnym dystrybutorem/przedstawicielem firmy Natus.
Czas dostawy wynosi siedem dni roboczych. Informacje
kontaktowe mozna znalez¢ w elFU. Instrukcje uzytkowania
moga ulec zmianie bez powiadomienia.
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Stownik symboli:

Symbol ogg'zi'remma Norma tytutu symbolu Tytut symbolu Objasnienie
1SO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole | Wskazanie wyrobu | Niniejszy produkt jest wyrobem
Symbol 5.7.7 do stosowania na etykietach medycznego medycznym.
wyrobéw medycznych,
w ich oznakowaniu
i w dostarczanych
z nimi informacjach
21 CFR Cze$¢ Etykieta — wyréb wydawany | Tylko na recepte Wskazuje, ze wyréb jest
R 801.109 (b)(1) na recepte dopuszczany do sprzedazy przez
x only N . N
uprawnionego pracownika stuzby
zdrowia lub na jego zlecenie.
2012/19/UE Zuzyty sprzet elektryczny Instrukcje utylizacji | Wskazuje, ze zuzytego sprzetu
i elektroniczny (WEEE) po uptynigciu elektrycznego i elektronicznego nie
okresu trwatosci nalezy wyrzuca¢ razem z odpadami
uzytkowej niesegregowanymi, ale zbiera¢
oddzielnie.
1SO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole | Producent Wskazuje producenta wyrobu
Symbol 5.1.1 do stosowania na etykietach medycznego.
wyrobéw medycznych,
w ich oznakowaniu
i w dostarczanych
z nimi informacjach
SO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole | Data produkcji Oznacza date wyprodukowania
Symbol 5.1.3 do stosowania na etykietach wyrobu medycznego.
wyrobéw medycznych,
w ich oznakowaniu
i w dostarczanych
z nimi informacjach
1SO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole | Kod partii Wskazuje numer partii producenta,
Symbol 5.1.5 do stosowania na etykietach ktory umozliwia zidentyfikowanie
wyrobéw medycznych, partii lub serii.
w ich oznakowaniu
i w dostarczanych
z nimi informacjach
1SO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole | Numer katalogowy | Wskazuje numer katalogowy
Symbol 5.1.6 do stosowania na etykietach producenta, ktéry umozliwia
wyrobéw medycznych, zidentyfikowanie wyrobu
w ich oznakowaniu medycznego.
i w dostarczanych
z nimi informacjach
1SO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole | Zapoznac sig Wskazuje na konieczno$¢
Symbol 5.4.3 do stosowania na etykietach z instrukcjg zapoznania sig z elektroniczng
Zatgcznik A nr wyrobéw medycznych, uzytkowania instrukcjg uzycia (elFU).
= |A15 w ich oznakowaniu
i w dostarczanych
z nimi informacjach
1SO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole | Przestroga Wskazuje na potrzebe zapoznania
Symbol 5.4.4 do stosowania na etykietach sie z instrukcjg uzytkowania w
wyrobéw medycznych, celu uzyskania waznych informacji
w ich oznakowaniu ostrzegawczych, takich jak
i w dostarczanych ostrzezenia i $rodki ostroznosci,
z nimi informacjach ktoérych z réznych przyczyn nie
IEC 60601-1 Medyczne urzgdzenia mozna przedstawi¢ na samym
Tabela D.1 nr 10 |elektryczne — Czes¢ 1: wyrobie medycznym.
Ogodlne wymagania
dotyczgce podstawowego
bezpieczenstwa oraz
funkcjonowania zasadniczego
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Symbol Ogglzﬂmla Norma tytutu symbolu Tytut symbolu Objasnienie
MDR 2017/745 | Rozporzadzenie UE dotyczace | Oznakowanie CE | Oznacza zgodnos¢ z europejskimi
wyrobéw medycznych normami technicznymi.
1SO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole | Ograniczenie Okresla granice temperatury
Symbol 5.3.7 do stosowania na etykietach temperatury (przechowywania), na ktérg mozna
wyrobéw medycznych, bezpiecznie wystawi¢ wyréb
w ich oznakowaniu medyczny.
i w dostarczanych
z nimi informacjach
1SO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole | Ograniczenie Okresla zakres wilgotnosci,
Symbol 5.3.8 do stosowania na etykietach wilgotno$ci na ktérg mozna bezpiecznie
wyrobéw medycznych, wystawi¢ urzgdzenie medyczne
- w ich oznakowaniu podczas przechowywania.
i w dostarczanych
z nimi informacjach
1SO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole | Ograniczenie Wskazuje zakres ci$nienia
Symbol 5.3.9 do stosowania na etykietach ci$nienia atmosferycznego bezpiecznego
wyrobéw medycznych, atmosferycznego | dla wyrobu medycznego.
@ w ich oznakowaniu
i w dostarczanych
z nimi informacjach
1SO 15223-1 Szwajcarskie rozporzadzenie | Wskazuje Wskazuje autoryzowanego
Symbol 5.1.2 w sprawie wyrobow autoryzowanego przedstawiciela w Szwajcarii.
medycznych (MedDO) przedstawiciela
w Szwaijcarii
UK MDR 2002 Rozporzadzenie UKCA w Znak UKCA Oznacza zgodnos$¢ z normami
U K sprawie wyrobéw medycznych technicznymi obowigzujgcymi
cAa (S12002 nr 618, z pézniejszymi w Zjednoczonym Krélestwie.
zmianami)
1SO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole | Kraj produkcji Okresla kraj produkcji wyrobéw.
Symbol 5.1.11 do stosowania na etykietach Obok tego symbolu moze widnie¢
wyrobéw medycznych, data produkgiji.
w ich oznakowaniu
i w dostarczanych
z nimi informacjach
Kontakt z dziatem wsparcia Dantec

Telefon: +1-905-829-5300

Faks: +1-905-829-5304

Pomoc techniczna, linia bezptatna (USA i Kanada): +1-800-387-7516
Adres e-mail dziatu wsparcia technicznego: OTS@natus.com
Witryna internetowa: natus.com

Kontakt z dziatem wsparcia Nicolet

Telefon: +1-608-826-8500

Faks: +1-608-829-8775

Pomoc techniczna, linia bezptatna (USA i Kanada): +1-800-356-0007
Adres e-mail dziatu wsparcia technicznego: Madison.helpdesk@natus.com
Witryna internetowa: natus.com
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Portugués do Brasil

Descrigao:

O Sensor de tremor é colocado na érea de um tremor,
normalmente nas maos, nos dedos ou nos bragos do
paciente, para fornecer dados de movimento para o sistema
de eletrodiagnéstico. Os dados sao utilizados para analisar
as caracteristicas dos tremores associados a disturbios

de movimento.

Uso pretendido:

O Sensor de tremor é um dispositivo usado para registrar
as caracteristicas dos movimentos de tremor para
monitoramento e avaliagédo da fungao neuroldgica.

Como

A CUIDADO

Refere-se a uma situagéo perigosa que se nao
for evitada pode causar acidente pessoal leve
ou moderado ou danos materiais.

« Informagdes sobre como a situagéo de perigo é evitada.

Cuidados:

A CUIDADO

Usuarios pl e grupo-alvo de

O Sensor de tremor é destinado ao uso por médicos

e tecnélogos qualificados treinados na especialidade
de testes de eletrodiagnéstico.

A populagéo-alvo de pacientes é a populagao pediatrica
e adulta que requer testes de eletrodiagnéstico.

Beneficios clinicos:

O Sensor de tremor permite o monitoramento do tremor
do paciente durante um teste de eletrodiagnéstico. Essas
informagGes podem ser critérios Uteis na interpretagdo dos
resultados do teste. O Sensor de tremor é usado a critério
do profissional médico.

c I

e efeitos colaterai

Nao ha contraindicagdes nem efeitos colaterais conhecidos
relacionados aos procedimentos realizados com o Sensor
de tremor.

Instrucoes de operagao:

Observagao: Inspecione o dispositivo antes de cada uso
e ndo o utilize caso esteja danificado.

1. Fixe o Sensor de tremor em um local apropriado na pele
do paciente usando fita adesiva de uso médico aprovada
pela sua instituigdo.

. Conecte os conectores do Sensor de tremor nas entradas
do amplificador do sistema de EMG.

. Verifique se um eletrodo terra esté aplicado ao paciente
e conectado ao amplificador para o procedimento
de EMG.

N

w

Instrugoes de limpeza:

1. Limpe o sensor com um pano Umido e detergente suave.

2. Nao permita a entrada de liquidos nos conectores.

3. Limpe o sensor com cuidado usando um pano sem fiapos
e deixe secar ao ar.

0O uso de cabos danificados pode levar a perda

de fungao e desempenho.

« Inspecione os cabos antes de cada utilizagéo e verifique
a qualidade do sinal.

Modificages nao autorizadas podem levar a perda
de fungao e desempenho do dispositivo.

+ Nao modifique o dispositivo.

Especificagbes ambientais:

Condigdes operacionais:

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

 Press&o atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa

Condigdes de armazenamento/transporte:

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

+ Press&o atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa

Padrdes de conformidade:

1SO 10993-1: Avaliagdo bioldgica de dispositivos
médicos de 2018 — Parte 1: Avaliagao e teste dentro
de um processo de gestao de risco

ETSI EN 300 019-2-1 Engenharia Ambiental (EE);
Condigdes e testes ambientais para equipamentos

de telecomunicagdes; Parte 2-1: Especificagdo de testes
ambientais; Armazenamento

ETSI EN 300 019-2-2 Engenharia Ambiental (EE);
Condigdes e testes ambientais para equipamentos

de telecomunicagdes; Parte 2-2: Especificagdo de testes
ambientais; Transporte

ASTM D4169-16 Pratica padrdo para teste de desempenho
de contéineres de envio e sistemas de vibragdo

IEC 60601-1 Ed. 3.1 Equipamentos eletromédicos —
Parte 1: Requisitos gerais para a seguranga basica
e desempenho essencial

Instrugdes de descarte:

A Natus esta comprometida em atender aos requisitos
dos regulamentos da Uni&o Europeia para WEEE (Residuos
de equipamentos elétricos e eletronicos) de 2014. Essas
regulamentagdes estabelecem que os residuos elétricos
e eletronicos devem ser coletados separadamente para
tratamento e recuperagéo adequada, a fim de garantir que
os WEEE sejam reutilizados ou reciclados com seguranga.
De acordo com esse compromisso, a Natus pode repassar
a obrigagéo de devolug&o e reciclagem ao usuario final,
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a menos que outras providéncias tenham sido tomadas.
Entre em contato conosco para obter detalhes sobre os
sistemas de coleta e recuperagdo disponiveis em sua
regido em natus.com.

Os equipamentos elétricos e eletrénicos (EEE) contém
materiais, componentes e substancias que podem ser
perigosos e apresentar riscos a satide humana e ao

meio ambiente quando os WEEE néo forem manuseados
corretamente. Portanto, os usudrios finais também tém um
papel a desempenhar para garantir que os WEEE sejam
reutilizados e reciclados com seguranga. Os usudrios de
equipamentos elétricos e eletronicos ndo devem descartar
WEEE junto com outros residuos. Os usuarios devem

usar os esquemas municipais de coleta, a obrigagdo

de devolugao dos produtores/importadores ou os
transportadores de residuos licenciados para reduzir os
impactos ambientais adversos relacionados ao descarte

de equipamentos elétricos e eletronicos, além de aumentar
as oportunidades de reutilizagdo, reciclagem e recuperagao
de residuos desses equipamentos.

Equipamentos marcados com a lixeira com rodas

riscada abaixo sdo equipamentos elétricos e eletronicos.

O simbolo da lixeira com rodas riscada indica que os
residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos ndo
devem ser descartados junto com residuos néo separados,
e sim coletados separadamente.

Aviso:

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagédo
ao dispositivo deve ser comunicado a Natus Medical
Incorporated e a autoridade competente do estado membro
em que o usuario e/ou o paciente esteja estabelecido.

Instrugdes para acessar as elFUs:

A verséo eletronica das instrugdes de uso (elFU) deste
produto esta disponivel para visualizagdo e impressdo

em natus.com/support. Para acessa-la, va para o Centro
de Conhecimento do Produto, busque pelo niumero de
referéncia das instrugdes de uso e escolha a versdo no
seu idioma (quando disponivel). E possivel imprimir, salvar
ou pesquisar os arquivos utilizando o Adobe Reader, que
pode ser baixado gratuitamente da Adobe Systems no site
adobe.com.

Para entrega em até sete dias Uteis, solicite uma copia
impressa gratuita das instrugdes de uso em qualquer

um destes idiomas, entrando em contato com o Suporte
técnico da Natus ou com o distribuidor/representante local
da Natus. As informagdes de contato estdo disponiveis na
elFU. As instrugdes de uso estdo sujeitas a alteragdes sem
aviso prévio.
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Glossario de simbolos:

Rx only

i Norma " 5 " " - -
Simbolo Halicferencia Titulo padrdo do simbolo Titulo do
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Uma indicagéo de | Este produto € um dispositivo
Simbolo 5.7.7 | Simbolos a serem usados dispositivo médico | médico.
com etiquetas, etiquetagem e
informacgdes a serem fornecidas
sobre dispositivos médicos
21 CFR Parte | Etiquetagem — dispositivos Apenas sob Indica que o produto somente
801.109(b)(1) |de prescrigao prescrigdo pode ser vendido por ou sob

a ordem de um profissional
de satde devidamente licenciado.

natus.com

Anexo A#A.15

com etiquetas, etiquetagem e
informagdes a serem fornecidas
sobre dispositivos médicos

2012/19/EU Descarte de equipamentos Instrugdes para Indica que os residuos
elétricos e eletrénicos (WEEE) o descarte ao final | de equipamentos elétricos
da vida atil e eletrénicos ndo devem ser
eliminados juntamente com
os residuos nao separados,
mas que devem ser coletados
separadamente.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Fabricante Indica o fabricante do dispositivo
Simbolo 5.1.1 | Simbolos a serem usados médico.
M com etiquetas, etiquetagem e
informacdes a serem fornecidas
sobre dispositivos médicos
SO 15223-1 Dispositivos médicos — Data de fabricagao | Indica a data de fabricagédo
Simbolo 5.1.3 | Simbolos a serem usados do dispositivo médico.
& com etiquetas, etiquetagem e
informagoes a serem fornecidas
sobre dispositivos médicos
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Cadigo de lote Indica o cédigo do lote do
Simbolo 5.1.5 | Simbolos a serem usados fabricante para que o lote possa
com etiquetas, etiquetagem e ser identificado.
informagdes a serem fornecidas
sobre dispositivos médicos
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Numero Indica o nimero de catalogo
Simbolo 5.1.6 | Simbolos a serem usados de catalogo do fabricante para que
com etiquetas, etiquetagem e o dispositivo médico possa
informacgdes a serem fornecidas ser identificado.
sobre dispositivos médicos
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Consulte as Indica uma orientagéo para
Simbolo 5.4.3 | Simbolos a serem usados instrugdes de uso | consultar instrugdes eletronicas

para uso (elFU).
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médicos da UE

1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Cuidado Indica a necessidade de que
Simbolo 5.4.4 | Simbolos a serem usados 0 usudrio consulte as instrugdes
com etiquetas, etiquetagem e de uso para informagdes
informagdes a serem fornecidas cautelares importantes, como
A sobre dispositivos médicos. avisos e precaugdes que ndo
IEC 60601-1 Equipamentos eletromédicos — podem, por varios motl\{os_,
Tabela D.1 N° | Parte 1: Requisitos gerais para a ser ap(e_sen!qd(_)s no proprio
10 seguranga basica e desempenho dispositivo médico.
essencial
MDR 2017/745 | Regulamento de dispositivos Marca CE Significa conformidade técnica

europeia.
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Simbolo de g‘f’er:%?lcia Titulo padrao do simbolo Titulo do si a
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Limite de Indica os limites de temperatura
Simbolo 5.3.7 | Simbolos a serem usados temperatura (de armazenamento) as quais
com etiquetas, etiquetagem e o dispositivo médico pode ser
informagdes a serem fornecidas exposto com seguranga.
sobre dispositivos médicos
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Limite de umidade | Indica as faixas de umidade
Simbolo 5.3.8 | Simbolos a serem usados (de armazenamento) as quais
com etiquetas, etiquetagem e o dispositivo médico pode ser
ot informagdes a serem fornecidas exposto com seguranga.
sobre dispositivos médicos
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Limitagdo Indica a faixa de pressdo
Simbolo 5.3.9 | Simbolos a serem usados de pressao atmosférica a qual o dispositivo
com etiquetas, etiquetagem e atmosférica meédico pode ser exposto com
informagdes a serem fornecidas seguranga.
sobre dispositivos médicos
1SO 15223-1 Decreto Suico sobre Dispositivos | Indica o Indica o representante autorizado
Simbolo 5.1.2 | Médicos (MedDO) representante na Suica.
autorizado na
Suica
UK MDR 2002 | Regulamento de Dispositivos Marca UKCA Em conformidade com a diretiva
UK Médicos da UE (S| 2002 N° 618, estabelecidos no Reino Unido.
cAa conforme emenda)
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Pais de origem Identifica o pais de origem dos
Simbolo 5.1.11 | Simbolos a serem usados produtos. A data de fabricagdo
@ com etiquetas, etiquetagem e aparece ao lado deste simbolo.
informagdes a serem fornecidas
sobre dispositivos médicos

Suporte técnico da Dantec

Telefone: +1-905-829-5300

Fax: +1-905-829-5304

Suporte técnico com ligagéo gratuita (EUA e Canada): +1-800-387-7516
E-mail de suporte técnico: OTS@natus.com

Site: natus.com

Suporte técnico da Nicolet

Telefone: +1-608-826-8500

Fax: +1-608-829-8775

Suporte técnico com ligagéo gratuita (EUA e Canada): +1-800-356-0007
E-mail de suporte técnico: Madison.helpdesk@natus.com

Site: natus.com
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Portugués
Descrigéo:

O Tremor Sensor é colocado no local de um tremor,
normalmente nas maos, dedos ou bragos do paciente,
para fornecer dados de movimento ao sistema

de eletrodiagnéstico. Os dados sao utilizados para analisar
as caracteristicas de tremores associados a disturbios

do movimento.

Utilizagao prevista:

O Tremor Sensor é um dispositivo utilizado para registar
as caracteristicas dos movimentos do tremor, por forma
a monitorizar e avaliar as fungdes neurologicas.

Comp! as indi oes de ao:

A ATENGAO

Refere-se a uma situagao perigosa que pode resultar
em ferimentos ligeiros ou moderados ou em danos
materiais se nao for evitada.

« Informagdes sobre como evitar uma situagéo perigosa.

Cuidados:

A ATENGAO

es p e grupo-alvo de

O Tremor Sensor destina-se a ser utilizado por médicos
qualificados e técnicos com formagao na especialidade
de testes de eletrodiagndstico.

A populagéo de pacientes-alvo é a populagéo

de pacientes pediatricos e adultos que requerem testes
de eletrodiagnostico.

Beneficios clinicos:

O Tremor Sensor permite monitorizar o tremor de um
paciente durante um teste de eletrodiagnéstico. Estas
informagdes podem ser critérios Uteis para a interpretagéo
dos resultados do teste. O Tremor Sensor é utilizado

a critério do profissional médico.

C indicagdes e efeitos arios:

Néo existem contraindicages ou efeitos secundarios
conhecidos para procedimentos realizados com o Tremor
Sensor.

Instrugoes de utilizagao:

Nota: inspecione o dispositivo antes de cada utilizagao
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 satde.

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 aterramento no paciente
e que este ¢ ligado ao amplificador.

Instrugdes de limpeza:

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

2. N&o deixe que o fluido entre em contacto com
os conectores.

3. Limpe suavemente o sensor com um pano que ndo
largue pelos e deixe secar ao ar.

A utilizagao de cabos danificados pode levar a perda

de fungao e desempenho.

« Inspecione os cabos antes de cada utilizagéo e verifique
a qualidade do sinal.

Modificagdes nao autorizadas podem levar a perda
de fungao e desempenho do dispositivo.

+ Nao modifique o dispositivo.

Especificagdes ambientais:

Condigoes de funcionamento:

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

* Pressé&o atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa

Condigoes de armazenamento/transporte:

« Temperatura: —25 °C a +55 °C (=13 °F a +131 °F)
* Humidade relativa: 10% a 95%

* Pressé&o atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa

Normas de conformidade:

ISO 10993-1: 2018 Avaliagéo biolégica dos dispositivos
médicos — Parte 1: Avaliagdo e ensaios num processo
de gestéo de riscos

ETSI EN 300 019-2-1 Engenharia ambiental (EE);
Condigbes 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);
Condigbes ambientais e testes ambientais para
equipamentos de telecomunicagdes; Parte 2-2:
Especificagao de testes ambientais; Transporte

ASTM D4169-16 Pratica padréo para testes de desempenho
de recipientes para transporte e sistemas para vibragéo

IEC 60601-1 Ed. 3.1 Equipamento de eletromedicina —
Parte 1: Requisitos gerais de seguranga basica
e desempenho essencial

Instrugoes de eliminagao:

A Natus esta empenhada em cumprir os requisitos

dos Regulamentos REEE (Residuos de equipamentos
elétricos e eletrénicos) de 2014 da Unido Europeia. Estes
regulamentos estabelecem que os residuos elétricos

e eletrénicos devem ser recolhidos separadamente para
receberem o tratamento e recuperagéo adequados a fim
de garantir que os REEE reutilizados ou reciclados em
seguranga. Como tal, a Natus pode transferir a obrigagéo
de devolugao e reciclagem para o utilizador final, salvo
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disposigdo em contrario. Contacte-nos para obter detalhes
sobre os sistemas de recolha e recuperagéo disponiveis
na sua regiao em natus.com

Os equipamentos elétricos e eletrénicos (EEE) contém
materiais, componentes e substancias que podem ser
perigosos e representam um risco para a satde humana
e para o ambiente quando os REEE n&o s&o corretamente
processados. Como tal, os utilizadores finais também tém
um papel a desempenhar para garantir que os REEE sédo
reutilizados e reciclados em seguranca. Os utilizadores de
equipamentos elétricos e eletrénicos ndo devem eliminar
os REEE juntamente com outros residuos. Os utilizadores
devem recorrer aos planos municipais de recolha ou

a obrigagao de devolugéo do produtor/importadores ou
transportadores de residuos credenciados para reduzir

os impactos ambientais adversos relacionados com

a eliminagéo de residuos de equipamentos elétricos

e eletrénicos e aumentar as oportunidades de reutilizagéo,
reciclagem e recuperagéo de residuos de equipamentos
elétricos e eletrénicos.

Os equipamentos marcados com o simbolo de contentor
do lixo tragado abaixo sdo equipamentos elétricos

e eletrénicos. O simbolo de contentor do lixo tragado indica
que os residuos de equipamentos elétricos e eletronicos
nao devem ser eliminados juntamente com residuos ndo
separados, devendo ser recolhidos separadamente.

Aviso:

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em

relagéo ao dispositivo deve ser relatado & Natus Medical
Incorporated e & autoridade competente do Estado-Membro
de residéncia do utilizador e/ou paciente.

Como aceder as instrugdes de utilizagdo eletronicas:

Uma copia eletronica das instrugdes de utilizagao (elFU)
deste produto esta disponivel para visualizagao e impresséo
em natus.com/support. Para tal, navegue até ao Product
Knowledge Center (Centro de conhecimento de produtos),
pesquise pelo numero de pega das instrugdes de utilizagao
(IFU) e selecione a vers&o no seu idioma (se disponivel).

E possivel imprimir, guardar ou pesquisar nos ficheiros
utilizando o Adobe Reader, que pode ser transferido
gratuitamente a partir do site da Adobe Systems, adobe.
com.

Para que seja entregue no prazo de sete dias Uteis, solicite
uma copia em papel das instrugdes de utilizagdo em
qualquer um destes idiomas contactando a assisténcia
técnica da Natus ou o distribuidor/representante local da
Natus. As informagdes de contacto podem ser consultadas
nas elFU. As IFU estdo suijeitas a alteragdes sem aviso
prévio.
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Glossario de simbolos:

3

médicos da UE

Simbolo %zfir:r'::;a Titulo padrao do simbolo | Titulo do simbolo Explicagdo
1ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Indicacdo de Este produto é um dispositivo
Simbolo 5.7.7 Simbolos a utilizar nos rétulos, |dispositivo médico | médico.
rotulagem e informagao
a fornecer com os dispositivos
médicos
21 CFR Pega Rotulagem-Dispositivos Apenas prescrigéo | Indica que o produto esta
Rx only 801.109(b)(1) de prescrigédo autorizado para venda por ou
sob prescri¢do de um profissional
de saude licenciado.
2012/19/UE Residuos de equipamentos Instruges Indica que os residuos
elétricos e eletronicos (REEE) | de eliminagéo de equipamentos elétricos
no final da vida util | e eletrénicos ndo devem ser
eliminados juntamente com
os residuos nao separados,
mas devem ser coletados
separadamente.
1ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Fabricante Indica o fabricante do dispositivo
Simbolo 5.1.1 Simbolos a utilizar nos rétulos, médico.
M rotulagem e informagao
a fornecer com os dispositivos
médicos
SO 15223-1 Dispositivos médicos — Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo
Simbolo 5.1.3 Simbolos a utilizar nos rétulos, médico foi fabricado.
& rotulagem e informagao
a fornecer com os dispositivos
médicos
1ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Cadigo do lote Indica o cédigo do lote
Simbolo 5.1.5 Simbolos a utilizar nos rétulos, do fabricante para que o nimero
rotulagem e informagao do lote possa ser identificado.
a fornecer com os dispositivos
médicos
1ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Numero Indica o nimero de catalogo do
Simbolo 5.1.6 Simbolos a utilizar nos rétulos, |de catalogo fabricante para que o dispositivo
rotulagem e informagéo meédico possa ser identificado.
a fornecer com os dispositivos
médicos
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Consultar Indica uma instrugao para
Simbolo 5.4.3 Simbolos a utilizar nos rétulos, | as instrugdes consultar as instrugdes de
Anexo AN.°A.15 | rotulagem e informagao de utilizagao utilizagao eletrénicas (elFU).
natus.com a fornecer com os dispositivos
meédicos
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Cuidado Indica a necessidade do utilizador
Simbolo 5.4.4 Simbolos a utilizar nos rétulos, consultar as instrugdes de
rotulagem e informagao utilizagao para obter informagoes
a fornecer com os dispositivos importantes de adverténcia,
médicos como avisos e precaugdes que
|EC 60601-1 Equipamento nao podem, por varias (az@es,
Tabela D.1 de eletromedicina — ser apfgsenta'dgs no proprio
N.°10 Parte 1: Requisitos gerais dispositivo médico.
de seguranga basica
e desempenho essencial
MDR 2017/745 | Regulamento de dispositivos | Marca CE Significa conformidade técnica

europeia.
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Simbolo %s;:fr':.:': Titulo padréo do simbolo | Titulo do simbolo Explicacéo
ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Limite Indica os limites de temperatura
Simbolo 5.3.7 Simbolos a utilizar nos rétulos, | de temperatura (de armazenamento) aos quais
rotulagem e informagao o dispositivo médico pode ser
a fornecer com os dispositivos exposto em seguranca.
médicos
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Limitagao Indica o intervalo de humidade
Simbolo 5.3.8 Simbolos a utilizar nos rétulos, | de humidade (de armazenamento) ao qual
rotulagem e informagéo o dispositivo médico pode ser
~ a fornecer com os dispositivos exposto em seguranga.
médicos
1ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Limitagéo Indica o intervalo de pressédo
Simbolo 5.3.9 Simbolos a utilizar nos rétulos, |de pressdo atmosférica ao qual o dispositivo
rotulagem e informagao atmosférica meédico pode ser exposto
a fornecer com os dispositivos em segurancga.
médicos
1ISO 15223-1 Portaria sobre dispositivos Indica o Indica o representante autorizado
[cH]ReP |Simbolo 5.1.2 médicos da Suiga (MedDO) representante na Suica.
autorizado na
Suica
RDM do Reino | Regulamento dos dispositivos | Marca UKCA Conformidade técnica avaliada
Unido de 2002 médicos com conformidade no Reino Unido.
UK técnica avaliada no Reino
cA Unido (UKCA) — tal como
revisto pelo instrumento legal
(Sl) de 2002, n.° 618
1ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Pais de fabrico Identifica o pais de fabrico dos
Simbolo 5.1.11 Simbolos a utilizar nos rétulos, produtos. A data de fabrico pode
@ rotulagem e informagéo aparecer ao lado deste simbolo.
a fornecer com os dispositivos
médicos

Apoio técnico da Dantec
Telefone: +1-905-829-5300
Fax: +1-905-829-5304

Numero gratuito do apoio técnico (EUA e Canada): +1-800-387-7516
E-mail do apoio técnico: OTS@natus.com

Website: natus.com

Apoio técnico da Nicolet
Telefone: +1-608-826-8500
Fax: +1-608-829-8775

Numero gratuito do apoio técnico (EUA e Canada): +1-800-356-0007
E-mail do apoio técnico: Madison.helpdesk@natus.com

Website: natus.com
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Romana
Descriere:

Senzorul de tremor este plasat pe zona de tremor, de obicei
pe mainile, degetele sau bratele pacientului, pentru a furniza
sistemului de electrodiagnozé date despre miscare. Datele
sunt utilizate pentru a analiza caracteristicile tremorului
asociat cu tulburarile de miscare.

Utilizare preconizata:

Senzorul de tremor este un dispozitiv utilizat pentru
a fnregistra caracteristicile miscarilor de tremor pentru
monitorizarea si evaluarea functiei neurologice.

Utilizatori preconizati gi grup de pacienti tinta:
Senzorul de tremor este destinat utilizarii de catre medici
si tehnologi calificati, instruiti in specialitatea testelor

de electrodiagnoza.

Populatia de pacienti vizati este populatia de pacienti copii
si adulti care necesita teste de electrodiagnoza.

Beneficii clinice:

Senzorul de tremor permite monitorizarea tremorului unui
pacient pe parcursul unui test de electrodiagnoza. Aceste
informatii pot fi criterii utile in interpretarea rezultatelor
testului. Senzorul de tremor este utilizat la discretia
furnizorului de ingrijiri clinice.

c I

tii si efecte

Nu existé contraindicatii sau efecte adverse cunoscute
pentru procedurile efectuate cu ajutorul senzorului
de tremor.

Instructiuni de utilizare:

Observatie: Inspectati dispozitivul inainte de fiecare
utilizare si nu il utilizati dacé este deteriorat.

. Fixati senzorul de tremor intr-un loc adecvat pe pielea
pacientului folosind o banda adeziva specificd medicala
aprobata de unitatea medicala.

. Cuplati conectorii senzorului de tremor la intréarile
amplificatorului sistemului EMG.

. Asigurati-va cé un electrod de impamantare este aplicat
pe pacient si conectat la amplificator pentru procedura
EMG.

N

w

Instructiuni de curatare:

1. Stergeti senzorul cu o lavetd umeda si un detergent
delicat.

2. Nu permiteti patrunderea lichidului in conectori.

3. Stergeti usor senzorul cu o laveté fara scame si uscati
la aer.

intel ea d de

¥ ¥ ¥

A ATENTIE

Se refera la o situatie periculoasa care, dacd nu
este evitata, ar putea cauza vatamarea minora sau
moderata sau daune materiale.

« Informatii privind modul de evitare a situatiei periculoase.

Atentionari:

A ATENTIE

Utilizarea cablurilor deteriorate poate duce
la pierderea functiei si a performantei.

« Inspectati cablurile nainte de fiecare utilizare si verificati
calitatea semnalului.

Modificarea neautorizata poate duce la pierderea
functiei si a performantei dispozitivului.

+ Nu modificati dispozitivul.

Specificatii de mediu:

Conditii de functionare:

« Temperatura: intre +10°C si +35°C (intre +50°F si +95°F)
+ Umiditate relativa: intre 20% si 80%

« Presiune atmosferica: intre 700 hPa si 1060 hPa

Conditii de depozitare/transport:

« Temperatura: intre -25°C si +55°C (intre -13°F si +131°F)
« Umiditate relativa: intre 10% i 95%

« Presiune atmosferica: intre 700 hPa si 1060 hPa

Standarde de conformitate:

1SO 10993-1: 2018 Evaluarea biologica a dispozitivelor
medicale — Partea 1: Evaluare si testare in cadrul unui
proces de management al riscului

ETSI EN 300 019-2-1 Ingineria mediului inconjurator
(EE); Conditii si incercari de mediu pentru echipamente
de telecomunicatii; Partea 2-1: Specificatie a incercérilor
de mediu; Depozitare

ETSI EN 300 019-2-2 Ingineria mediului inconjurator
(EE); Conditii si incercari de mediu pentru echipamente
de telecomunicatii; Partea 2-2: Specificatie a incercérilor
de mediu; Transport

ASTM D4169-16 Practica standard pentru testarea
performantei containerelor si a sistemelor de expediere —
asigurare la vibratii

IEC 60601-1 Ed. 3.1 Echipament electric medical —
Partea 1: Cerinte generale pentru siguranta de baza si
performanta esentiala

Instructiuni privind eliminarea:

Natus se obliga sa indeplineasca cerintele reglementérilor
Uniunii Europene privind DEEE (deseurile de echipamente
electrice si electronice) din 2014. Aceste reglementari
precizeazi ca deseurile electrice si electronice trebuie
colectate separat pentru tratarea si recuperarea
corespunzitoare pentru a se asigura ca DEEE sunt
reutilizate sau reciclate in sigurantd. In conformitate

cu acest angajament, Natus poate transmite utilizatorului
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final obligatia de preluare si reciclare, cu exceptia cazului
n care s-au efectuat alte aranjamente. Va rugam sa ne
contactati pentru detalii cu privire la sistemele de colectare
si recuperare disponibile in regiunea dumneavoastra
accesand natus.com

Echipamentele electrice si electronice (EEE) contin
materiale, componente si substante care pot fi periculoase
si pot prezenta un risc pentru sanatatea umana si pentru
mediu atunci cand DEEE nu sunt prelucrate in mod corect.
Prin urmare, si utilizatorii finali joaca un rol in asigurarea
faptului ca DEEE sunt reutilizate si reciclate in conditii de
siguranta. Utilizatorii de echipamente electrice si electronice
nu trebuie sa elimine DEEE impreuné cu celelalte deseuri.
Utilizatorii trebuie s& foloseasca schemele de colectare
municipale sau s& respecte obligatia producatorului/
importatorilor de preluare sau a personalului autorizat

in ridicarea deseurilor pentru a reduce impactul negativ
asupra mediului in legatura cu eliminarea deseurilor

de echipamente electrice si electronice si pentru a creste
oportunitatile de a reutiliza, recicla si recupera deseurile
de echipamente electrice si electronice.

Echipamentul marcat cu simbolul pubelei taiate de mai jos
este echipament electric si electronic. Simbolul pubelei
taiate indica faptul c& deseurile de echipamente electrice
si electronice nu trebuie aruncate impreuna cu restul
deseurilor neseparate, ci trebuie colectate separat.

Nota:

orice incident grav care a avut loc Tn legatura cu
dispozitivul trebuie sé fie raportat companiei Natus Medical
Incorporated si autoritatii competente a statului membru
de resedinta al utilizatorului si/sau pacientului.

Instructiuni de accesare a instructiunilor de utilizare
electronice:

O copie electronica a Instructiunilor de utilizare (elFU)
pentru acest produs este disponibila pentru vizualizare si
imprimare de pe natus.com/support, navigand la Centrul de
cunostinte despre produs, cdutand numarul de piesa IFU
si alegand versiunea pentru limba dvs. locala (daca este
disponibila). Fisierele pot fi imprimate, salvate sau cautate
utilizand Adobe Reader, care poate fi descarcat gratuit de
la Adobe Systems de pe adobe.com.

Pentru livrare in termen de sapte zile lucratoare, solicitati
o copie pe hartie a Instructiunilor de utilizare in oricare
dintre aceste limbi, contactand Asistenta tehnica Natus
sau contactand distribuitorul/reprezentantul local Natus.
Informatiile de contact pot fi gasite in elFU. IFU-urile sunt
supuse modificarilor fara notificare.
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Glosar de simboluri:

Simbol Titlul al Titlul Explicatie
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — O indicatie Acest produs este un dispozitiv
Simbolul 5.7.7 Simboluri care trebuie utilizate | a dispozitivului medical.
pe etichetele dispozitivelor medical

medicale, etichetare si
informatii care trebuie
transmise

21 CFR Partea

R only | 801-1096)(1)

Etichetare dispozitive pe baza
de retetd

Numai pe reteta

Indica faptul ca produsul este
autorizat spre vanzare de catre
sau la recomandarea unui cadru
medical autorizat.

2012/19/UE Deseuri de echipamente Instructiuni Indicé faptul ca deseurile
electrice si electronice (DEEE) | de eliminare de echipamente electrice si
la sfarsitul duratei | electronice nu trebuie aruncate
de viatad impreuna cu restul deseurilor
neseparate, ci trebuie colectate
separat.
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Producator Indica producatorul dispozitivului
Simbolul 5.1.1 Simboluri care trebuie utilizate medical.
pe etichetele dispozitivelor
medicale, etichetare si
informatii care trebuie
transmise
SO 15223-1 Dispozitive medicale — Data fabricatiei Indica data la care a fost fabricat
Simbolul 5.1.3 Simboluri care trebuie utilizate dispozitivul medical.
pe etichetele dispozitivelor
medicale, etichetare si
informatii care trebuie
transmise
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Cod lot Indica codul de lot al producatorului
Simbolul 5.1.5 Simboluri care trebuie utilizate astfel incat sa poata fi identificata
pe etichetele dispozitivelor seria sau lotul.
medicale, etichetare si
informatii care trebuie
transmise
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Numér de catalog | Indica numarul de catalog
Simbolul 5.1.6 Simboluri care trebuie utilizate al producétorului astfel incat
pe etichetele dispozitivelor dispozitivul medical s& poata
medicale, etichetare si fi identificat.
informatii care trebuie
transmise
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Consultati Indicd o instructiune de consultare
Simbolul 5.4.3 Simboluri care trebuie utilizate | instructiunile de a instructiunilor electronice
Anexa Anr. A.15 | pe etichetele dispozitivelor utilizare de utilizare (elFU).
= medicale, etichetare
si informatii care trebuie
transmise
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Atentie Indica necesitatea ca utilizatorul
Simbolul 5.4.4 Simboluri care trebuie utilizate s& consulte instructiunile
pe etichetele dispozitivelor de utilizare pentru informatii
medicale, etichetare si importante de atentionare, cum
informatii care trebuie ar fi avertismentele si precautiile
transmise care nu pot fi prezentate, din
|EC 60601-1 Echipament electric medical — diverse motive, pe dispozitivul

Tabel D.1 nr. 10

Partea 1: Cerinte generale
pentru siguranta de baza
si performanta esentiala

medical n sine.
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pe etichetele dispozitivelor
medicale, etichetare si
informatii care trebuie
transmise

aparea langa acest simbol.

Simbol e Endarie Titlul al simbolului | Titlul simbolului Explicatie
MDR 2017/745 | Regulamentul UE privind Marcaj CE Reprezinta conformitatea tehnica
dispozitivele medicale europeana.
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Limita temperatura | Indica limitele de temperatura
Simbolul 5.3.7 Simboluri care trebuie utilizate (de depozitare) la care dispozitivul
pe etichetele dispozitivelor medical poate fi expus in siguranta.
medicale, etichetare si
informatii care trebuie
transmise
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Limita de umiditate | Indica intervalul de umiditate
Simbolul 5.3.8 Simboluri care trebuie utilizate (de depozitare) la care dispozitivul
pe etichetele dispozitivelor medical poate fi expus in siguranta.
oA medicale, etichetare si
informatii care trebuie
transmise
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Limitare presiune | Indica intervalul presiunii
Simbolul 5.3.9 Simboluri care trebuie utilizate | atmosferica atmosferice la care dispozitivul
pe etichetele dispozitivelor medical poate fi expus in siguranta.
@ medicale, etichetare si
informatii care trebuie
transmise
1SO 15223-1 Ordonanta elvetiana privind Indica Indica reprezentantul autorizat in
Simbolul 5.1.2 dispozitivele medicale reprezentantul Elvetia.
(MedDO) autorizat in Elvetia
UK MDR 2002 Regulamentul privind Marcaj UKCA Reprezinta conformitatea tehnica
UK dispozitivele medicale UKCA pentru Regatul Unit.
cA (812002 r. 618,
cu modificarile ulterioare)
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Tara de fabricatie | Identifica tara de fabricatie
Simbolul 5.1.11 | Simboluri care trebuie utilizate a produselor. Data fabricarii poate

Departamentul de asistenta tehnica Dantec
Telefon: +1-905-829-5300
Fax: +1-905-829-5304

Numér de telefon cu apel gratuit pentru asistenta tehnica (SUA si Canada): +1-800-387-7516
E-mail asistenta tehnica: OTS@natus.com
Site web: natus.com

Departamentul de asistenta tehnica Nicolet
Telefon: +1-608-826-8500
Fax: +1-608-829-8775

Numér de telefon cu apel gratuit pentru asistenta tehnica (SUA si Canada): +1-800-356-0007
E-mail asistenta tehnic&: Madison.helpdesk@natus.com
Site web: natus.com
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Slovensky

Opis:

Snimac trasu sa umiestiiuje na oblast trasu, zvycajne
pacientovych rik, prstov alebo pazi, aby poskytoval
udaje o pohybe elektrodiagnostickému systému. Udaje
sa pouZzivajl na analyzu charakteristik trasu spojenych
s poruchami pohybu.

Uréené pouzitie:

Snimac trasu je pomocka pouzivana na zaznamenavanie
charakteristik pohybov trasu na sledovanie a hodnotenie
neurologickych funkcii.

Uréeni p ia a cielova i i \'H
Snimac trasu je uréeny na pouzitie kvalifikovanymi
lekarmi a technolégmi vyskolenymi v $pecializacii
elektrodiagnostickych vySetreni.

Cielovou populaciou pacientov je populécia pediatrickych
a dospelych pacientov vyzadujuca elektrodiagnostické
vySetrenie.

Klinické prinosy:

Snima¢ trasu umoZziuje sledovat tras pacienta pocas
elektrodiagnostického vysetrenia. Tieto informacie mézu byt
uzito€nymi kritériami pri interpretacii vysledkov vySetrenia.
Snimac trasu sa pouziva podla uvazenia klinického
poskytovatela.

Kontraindikacie a vedlajsie ucinky:

Nie st zname Ziadne kontraindikacie ani vedrajsie Gcinky
spojené s postupmi vykonavanymi pomocou snimaca trasu.
Prevadzkové pokyny:

Poznamka: Pomdcku pred kazdym pouZzitim skontrolujte
a nepouzivajte ju, ak je poskodena.

. Upevnite snimac trasu na vhodnom mieste na pokozke
pacienta pomocou zdravotnickej pasky schvalenej vasim
zdravotnickym zariadenim.

. Pripojte konektory snimaca trasu k vstupom zosilfiovaca
systému EMG.

. Uistite sa, Ze je k pacientovi pripojena uzemiiovacia
elektréda a pripojena k zosilfiovadu v pripade vySetrenia
EMG.

N

w

Pokyny na cistenie:

1. Snimag¢ utrite vihkou handri¢kou a jemnym saponatom.

2. Dajte pozor, aby sa do konektorov nedostala tekutina.

3. Jemne utrite snima¢ handric¢kou, ktora neuvoltiuje viakna,
a vysuste ho na vzduchu.

Porozumenie vyhlaseniam s upozornenim:

A UPOZORNENIE

Uvadza nebezpeénu situaciu, ktora by mohla viest'
k menej zavazné alebo é iu alebo
poskodeniu materialu, ak sa jej nevyhnete.

« Informéacie o spdsobe vyhnutia sa nebezpecnej situacii.

Upozornenia:

A UPOZORNENIE

Pouzitie poSkodenych kablov méze viest' k strate
funkcie a vykonu.

« Pred kazdym pouzitim skontrolujte kable a skontrolujte
kvalitu signalu.

Neopravnené tpravy moézu viest k strate funkcie
a vykonu pomécky.

+ Neupravujte pomocku.

Technické udaje prostredia:

Prevadzkové podmienky:

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

« Atmosféticky tlak: 700 hPa az 1 060 hPa

Podmienky skladovania/prepravy:

« Teplota: —25 °C az +55 °C (13 °F az +131 °F)
* Relativna vihkost: 10 % aZ 95 %

« Atmosféticky tlak: 700 hPa az 1 060 hPa

Standardy zhody:

ISO 10993-15 2018 Biologické vyhodnotenie zdravotnickych
pomécok — Cast 1: Vyhodnotenie a skisanie v ramci
procesu riadenia rizik

STN EN 300 019-2-1 Navrhovanie prostredi (EE).
Podmienky prostredia a skusky vplyvu prostredia na
telekomunikaéné zariadenia. Cast 2-1: Specifikacia skisok
vplyvu prostredia. Skladovanie

STN EN 300 019-2-2 Navrhovanie prostredi (EE).
Podmienky prostredia a skusky vplyvu prostredia na
telekomunikaéné zariadenia. Cast 2-2: Specifikacia skisok
vplyvu prostredia. Doprava

ASTM D4169-16 Standardny postup na prevadzkovi
skusku prepravnych nadob a systémov vibrovania

LEC 60601-1 vyd. 3.1 Zdravotnicke elektrické pomocky —
Cast 1: V8eobecné poziadavky na zékladnu bezpeénost
a zékladnu ¢innost

Pokyny tykajuce sa likvidacie:
Spoloénost’ Natus sa zaviazala plnit’ poziadavky
smernice Eurdpskej inie OEEZ (o odpade z elektrickych
a elektronickych zariadeni) z roku 2014. V tychto
smerniciach sa uvadza, Ze elektricky a elektronicky
odpad sa musi kvoli spravnemu spracovaniu a priprave
na opakované pouZitie zbierat separovane, aby sa
zabezpecilo bezpe&né opatovné pouZzitie alebo recyklacia
OEEZ. V sulade s tymto zavazkom mdZe spolo¢nost Natus
preniest povinnost vratenia a recyklacie na koncového
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pouzivatela, pokial sa nedohodne inak. Podrobné
informacie o systémoch zberu a recyklacie dostupnych
vo vasom regione najdete na nasej stranke natus.com

Elektrické a elektronické zariadenie (EEZ) obsahuje
materialy, komponenty a latky, ktoré mézu byt nebezpe¢né
a pri nespravnom zaobchadzani s OEEZ mézu
predstavovat nebezpecenstvo pre ludské zdravie a Zivotné
prostredie. Koncovi pouzivatelia preto musia zohravat
ulohu aj pri zabezpec&ovani bezpe¢ného opakovaného
pouzitia a recyklacie OEEZ. PouzZivatelia elektrickych

a elektronickych zariadeni nesmu likvidovat OEEZ spolu

s inymi odpadmi. Pouzivatelia musia vyuzivat komunaine
zberné systémy alebo povinnost odberu vyrobcom/
dovozcom ¢&i licencovanym prepravcom odpadu, aby sa
znizili nepriaznivé vplyvy na Zivotné prostredie v suvislosti
s likvidaciou odpadu z elektrickych a elektronickych
zariadeni a zvysili prileZitosti na opakované pouzitie,
recyklaciu a pripravu odpadu z elektrickych a elektronickych
zariadeni na opakované pouZzitie.

Zariadenie oznacené nizSie uvedenym preskrtnutym

ym koSom na koli 1 je elektrické
a elektronické zariadenie. Symbol preskrtnutého
€ho kosa na koli h znamena, Ze odpad

z elektrickych a elektronickych zariadeni sa nesmie
likvidovat spolu s neseparovanym odpadom ale musi
sa zbierat oddelene.

Poznamka:

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti
s pomdckou, sa ma nahlasit spolo¢nosti Natus Medical
Incorporated a prislusnému organu ¢lenského Statu,

v ktorom sa pouzivatel a/alebo pacient zdrzuje.

Pokyny na pristup k elektronickému navodu na pouzitie:

Elektronickd kdpiu navodu na pouzitie (elFU) pre tento
vyrobok si mézete pozriet a vytlacit na stranke natus.com/
support tak, Ze prejdete do Centra znalosti o vyrobku,
vyhladate ¢islo ¢asti IFU a vyberiete verziu pre va$ miestny
jazyk (ak je k dispozicii). Subory je mozné vytlacit, ulozit
alebo vyhladavat pomocou programu Adobe Reader, ktory
si moZete bezplatne stiahnut z webovej stranky spolo¢nosti
Adobe Systems na adobe.com.

Dorucenie do siedmich pracovnych dni — vyZiadajte si
papierovu képiu navodu na pouzitie v ktoromkolvek z tychto
jazykov kontaktovanim technickej podpory spolo¢nosti
Natus alebo miestneho distributora/zastupcu spolo¢nosti
Natus. Kontaktné informacie najdete v elFU. IFU sa mézu
zmenit bez predchadzajuceho upozornenia.
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Slovnik symbolov:

Symbol O::lo(?:_l;'a Standardny nazov sy Nazov Vy
1SO 15223-1 Zdravotnicke pomdcky — Oznacenie Tento vyrobok je zdravotnickou
Symbol 5.7.7 Symboly, ktoré sa maju zdravotnickej poméckou.
pouzivat na $titkoch pomécky
zdravotnickych pomocok,
oznaceniach aj v
poskytovanych informaciach
21 CFR ¢ast’ Oznacenie pomdcok na Len na lekarsky Tento symbol znamena,
801.109(b)(1) lekarsky predpis predpis Ze predaj alebo objednavanie
Rx only vyrobku je opravneny vykonavat
len licencovany zdravotnicky
profesional.
2012/19/EU Odpad z elektrickych Navod na likvidaciu | Tento symbol znamena,
a elektronickych zariadeni pri ukon&eni Ze odpad z elektrickych
(WEEE) prevadzkovej a elektronickych zariadeni
Zivotnosti sa nesmie likvidovat spolu
s neseparovanym odpadom,
ale musi sa zbierat oddelene.
1SO 15223-1 Zdravotnicke pomocky — Vyrobca Uvéadza vyrobcu zdravotnickej
Symbol 5.1.1 Symboly, ktoré sa maju pomacky.
pouzivat na Stitkoch
zdravotnickych pomécok,
oznaceniach aj v
poskytovanych informaciach
SO 15223-1 Zdravotnicke pomdcky — Datum vyroby Uvadza datum, kedy bola
Symbol 5.1.3 Symboly, ktoré sa maju zdravotnicka pomdcka
pouzivat na titkoch vyrobena.
zdravotnickych pomocok,
oznaceniach aj v
poskytovanych informaciach
1SO 15223-1 Zdravotnicke pomdcky — Identifikacny kod Uvadza kéd $arze vyrobcu,
Symbol 5.1.5 Symboly, ktoré sa maju aby bolo mozné identifikovat
pouzivat na $titkoch $arzu alebo skupinu.
zdravotnickych pomocok,
oznaceniach aj v
poskytovanych informaciach
1SO 15223-1 Zdravotnicke pomdcky — Katalégové ¢islo Uvadza katalégové ¢islo
Symbol 5.1.6 Symboly, ktoré sa maju vyrobcu, aby bolo mozné
pouzivat na $titkoch identifikovat zdravotnicku
zdravotnickych pomocok, pomacku.
oznaceniach aj v
poskytovanych informaciach
1SO 15223-1 Zdravotnicke pomdcky — Pozrite si navod Urcuje, Ze su k dispozicii pokyny
Symbol 5.4.3 Symboly, ktoré sa maju na pouzitie tykajlice sa pouZitia elektronickej

Priloha A¢. A.15

Ratus.com

pouzivat na Stitkoch
zdravotnickych pomocok,
oznaceniach aj v
poskytovanych informéaciach

pomacky (elFU).

1SO 15223-1 Zdravotnicke pomécky —
Symbol 5.4.4 Symboly, ktoré sa maju
pouzivat na Stitkoch
zdravotnickych pomécok,
oznaceniach aj v
poskytovanych informéaciach
IEC 60601-1 Zdravotnicke elektrické
Tabulka D.1 pomacky — Cast 1: Véeobecné
¢. 10 poziadavky na zakladnu

bezpecnost a zakladnu ¢innost’

Upozornenie

Upozorfiuje pouzivatela na
potrebu preéitania navodu na
pouzitie, kde najde dolezité
vystrazné informacie, ako

su vystrahy a bezpe¢nostné
pokyny, ktoré nie je mozné

z réznych pric¢in uviest na
samotnej zdravotnickej
pomacke.
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Symbol O:';:‘;;'a Standardny nazov symboll Nazov symbol Vy
MDR 2017/745 | Smernica EU o zdravotnickych | Oznacenie CE Oznacuje sulad s europskymi
poméckach technickymi predpismi.
1SO 15223-1 Zdravotnicke pomocky — Obmedzenie Uvadza limity teploty
Symbol 5.3.7 Symboly, ktoré sa teploty (skladovania), ktorym méze
maju pouzivat' na byt zdravotnicka pomécka
Stitkoch zdravotnickych bezpecne vystavena.
pomdcok, oznaceniach aj
v poskytovanych informéaciach
1SO 15223-1 Zdravotnicke pomécky — Obmedzenie Uvadza rozsah vihkosti
Symbol 5.3.8 Symboly, ktoré sa vlhkosti (pri skladovani), ktorému moéze
maju pouzivat na byt zdravotnicka pomécka
- Stitkoch zdravotnickych bezpec¢ne vystavena.
pomocok, oznaceniach aj
v poskytovanych informéaciach
1SO 15223-1 Zdravotnicke pomocky — Obmedzenie Uvadza rozsah atmosferického
Symbol 5.3.9 Symboly, ktoré sa maju atmosférického tlaku, ktorému moéze byt
pouzivat na Stitkoch tlaku zdravotnicka pomocka
@ zdravotnickych pomécok, bezpec¢ne vystavena.
oznaceniach aj v
poskytovanych informaciach
1SO 15223-1 Vyhlaska o zdravotnickych Oznacuje Oznacuje opravneného
Symbol 5.1.2 pomackach vo Svajéiarsku opravneného zastupcu vo Svajgiarsku.
(MedDO) zastupcu vo
Svajeiarsku
UK MDR 2002 Nariadenie UKCA o Oznacenie UKCA | Oznacuje technicky sulad
UK zdravotnickych pomdckach s predpismi Spojeného
cAa (S12002 ¢. 618, v zneni kréalovstva.
neskorsich predpisov)
1SO 15223-1 Zdravotnicke pomécky — Krajina vyroby Oznaduje krajinu vyroby
Symbol 5.1.11 Symboly, ktoré sa maju produktov. Vedla tohto symbolu
pouzivat na Stitkoch sa moZe uvadzat datum vyroby.
zdravotnickych pomécok,
oznaceniach aj v
poskytovanych informéciach

i Dantec

a podpora
Telefon: +1-905-829-5300

Fax: +1-905-829-5304

Bezplatna telefonicka linka technickej podpory (USA a Kanada): +1-800-387-7516
E-mail technickej podpory: OTS@natus.com

Webova stranka: natus.com

a podpora i Nicolet

Telefén: +1-608-826-8500

Fax: +1-608-829-8775

Bezplatna telefonicka linka technickej podpory (USA a Kanada): +1-800-356-0007
E-mail technickej podpory: Madison.helpdesk@natus.com

Webova stranka: natus.com
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Svenska

Beskrivning:

Tremor Sensor placeras pa ett tremoromrade, vanligtvis
patientens hander, fingrar eller armar, i syfte att ge
rorelsedata till det elektrodiagnostiska systemet. Dessa data
anvéands for att analysera egenskaperna hos tremor som

ar kopplad till rérelsestorningar.

Avsedd anvéndning:

Tremor Sensor ar en anordning som anvands for att
registrera egenskaperna hos tremorrérelser for évervakning
och utvardering av neurologisk funktion.

och

upp:
Tremor Sensor &r avsedd att anvandas av skickliga
lakare och teknologer som utbildats i specialiteten
elektrodiagnostisk testning.

Malpopulationen ar den pediatriska och vuxna
patientpopulationen for vilka elektrodiagnostisk
testning krévs.

Kliniska fordelar:

Tremor Sensor mojliggor 6vervakning av en patients tremor
under ett elektrodiagnostiskt test. Denna information kan
utgdra anvandbara kriterier vid tolkning av testresultat.
Tremor Sensor anvands utifran lakarens bedémning.

Kontraindikationer och biverkningar:

Det finns inga kénda kontraindikationer eller biverkningar for
de procedurer som utférs med Tremor Sensor.

Anviéndningsinstruktioner:

Obs! Inspektera enheten fore varje anvandning och anvand
den inte om den &r skadad.

1. Fast Tremor Sensor pa en lamplig plats pa patientens hud
med medicinsk tejp som godkéants av din vardinrattning.

2. Anslut Tremor Sensor-kontakterna till ingangarna
pa EMG-systemforstarkaren.

3. Se till att en jordelektrod appliceras pa patienten och
ansluts till forstarkaren for EMG-proceduren.

Rengoringsanvisningar:

1. Torka av sensorn med en fuktig trasa och milt
rengoringsmedel.

2. Lat inte vétska komma in i kontakterna.

3. Torka forsiktigt av sensorn med en luddfri torr trasa
och lat lufttorka.

Forstaelse av forsiktighetsatgarder:

A FORSIKTIGHET

Avser en farlig situation som kan leda till mindre eller
mattlig personskada eller materiell skada om den inte
undviks.

« Information om hur den farliga situationen kan undvikas.

Forsiktighetsatgarder:

A FORSIKTIGHET

Anvindning av skadade kablar kan leda till forlust
av funktion och prestanda.

+ Inspektera kablarna fére varje anvandning och
kontrollera signalkvaliteten.

Obehdrig modifiering kan leda till férlust av enhetens
funktion och prestanda.

* Modifiera inte enheten.

Miljospecifikationer:

Anvandningsférhallanden:

« Temperatur: +10 °C till +35 °C (+50 °F till +95 °F)
* Relativ luftfuktighet: 20 % till 80 %

« Atmosfariskt tryck: 700 hPa till 1 060 hPa
Forvarings-/transportforhallanden:

« Temperatur: -25 °C till +55 °C (-13 °F till +131 °F)
« Relativ luftfuktighet: 10 % till 95 %

« Atmosfariskt tryck: 700 hPa till 1 060 hPa

Efterlevnadsstandarder:

1SO 10993-1: 2018 Biologisk bedémning av medicintekniska
produkter — Del 1: Bedémning och testning inom

en riskhanteringsprocess

ETSI EN 300 019-2-1 Miljoteknik (MT); Miljsforhallanden
och miljéprov for telekommunikationsutrustning; Del 2-1:
Specificering av miljoprover, férvaring

ETSI EN 300 019-2-2 Miljoteknik (MT); Miljsforhallanden
och miljéprov for telekommunikationsutrustning; Del 2-2:
Specificering av miljoprover, transport

ASTM D4169-16 Standardpraxis for provning

av transportcontainrar och vibrationssystem

IEC 60601-1 utg. 3.1 Medicinteknisk elektrisk utrustning
— Del 1: Allmanna fordringar betraffande sakerhet och
vasentliga prestanda

Anvisningar om kassering:

Natus har atagit sig att uppfylla kraven i EU:s direktiv

om avfall som utgdrs av eller innehaller elektriska eller
elektroniska produkter (WEEE) fran 2014. Detta direktiv
anger att elektriskt och elektroniskt avfall maste samlas

in separat for korrekt hantering och atervinning for att
sakerstalla att elektriska och elektroniska produkter
ateranvands eller atervinns pa ett sakert satt. Detta
atagande innebar att Natus kan overlata ansvaret for
aterlamning och atervinning till slutanvandaren, forutsatt att
inga andra 6verenskommelser har traffats. Kontakta oss via
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natus.com om du behdver information om vilka insamlings-
och atervinningssystem som finns i din region.

Elektrisk och elektronisk utrustning innehaller material,
komponenter och &mnen som kan vara farliga och

utgdra en risk for manniskors halsa och miljon om den
inte avfallshanteras pa ratt satt. Aven slutanvéndarna &r
alltsa viktiga i arbetet med att sékerstalla att elektriskt och
elektroniskt avfall ateranvands och atervinns pa ett sakert
séatt. Anvandare av elektrisk och elektronisk utrustning far
inte kasta denna tillsammans med annat avfall. Anvandare
maéste vanda sig till kommunens atervinningscentraler,
utnyttja tillverkarens/importorens atertagningsplikt eller
auktoriserade avfallstransportérer for att minska risken fér
miljopaverkan i samband med att elektrisk och elektronisk
utrustning ska kasseras samt 6ka méjligheterna for
ateranvandning och atervinning av sadan utrustning.

Utrustning markerad med den éverkorsade soptunnan
nedan &r elektrisk eller elektronisk utrustning. Symbolen
med 6verkryssad soptunna innebér att elektrisk och
elektronisk utrustning inte far kasseras bland vanligt
hushallsavfall, utan maste insamlas separat.

H

Anmarkning:

Eventuella allvarliga handelser som uppstatt i samband
med enheten bér rapporteras till Natus Medical Incorporated
och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten bor.

Instruktioner for att hitta e-bruksanvisning:

En elektronisk version av bruksanvisningen (elFU) for

den hér produkten finns tillganglig fér visning och utskrift
pa natus.com/support genom att navigera till Product
Knowledge Center, séka efter bruksanvisningens
artikelnummer och vélja versionen for ditt lokala sprak (om
tillgangligt). Du kan skriva ut, spara eller soka i filerna med
hjalp av Adobe Reader som kan laddas ner gratis fran
Adobe Systems p& adobe.com.

Du kan bestalla ett utskrivet exemplar av bruksanvisningen
pa nagot av dessa sprak genom att kontakta Natus tekniska
support eller genom att kontakta den lokala distributéren/
representanten for Natus. Leveransen sker inom sju
arbetsdagar. Kontaktuppgifter finns i elFU. Bruksanvisningar
kan andras utan férvarning.
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Symbolférklaring:

Symbol Standardreferens | Standardtitel pa symbolen Symboltitel Forklaring
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Anger en Denna produkt ar en
Symbol 5.7.7 Symboler som ska anvéndas | medicinteknisk medicinteknisk produkt.
med etiketter, markning produkt
och information som ska
tilhandahallas
21 CFR del Markning/ordinationsenheter Endast pa Anger att produkten endast
Rx only 801.109(b)(1) ordination far saljas av eller pa uppdrag

av legitimerad vardpersonal.

2012/19/EU Hantering av elektriskt och Anvisningar for Den 6verkryssade
elektroniskt avfall (WEEE) bortskaffande soptunnesymbolen indikerar
vid slutet av att kasserad elektrisk och
livslangden elektronisk utrustning inte
ska kasseras tillsammans
med osorterat avfall, utan ska
hanteras separat.
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Tillverkare Anger tillverkaren av den
Symbol 5.1.1 Symboler som ska anvéndas medicintekniska produkten.
M med etiketter, markning
och information som ska
tillhandahallas
SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Tillverkningsdatum | Anger datum da den
Symbol 5.1.3 Symboler som ska anvéndas medicintekniska produkten
& med etiketter, markning tillverkades.
och information som ska
tillhandahallas
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Batchkod Anger tillverkarens batchkod
Symbol 5.1.5 Symboler som ska anvandas s att batchen eller loten kan
med etiketter, markning identifieras.
och information som ska
tilhandahallas
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Katalognummer Anger tillverkarens
Symbol 5.1.6 Symboler som ska anvéndas katalognummer sa att den
med etiketter, markning medicintekniska produkten
och information som ska kan identifieras.
tilhandahallas
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Se Anger en anvisning att
Symbol 5.4.3 Symboler som ska anvandas | bruksanvisningen |l&sa den elektroniska

natus.com

BilagaAnrA.15

med etiketter, markning
och information som ska
tillhandahallas

bruksanvisningen (elFU).

1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Forsiktighet Uppmanar anvéndaren
Symbol 5.4.4 Symboler som ska anvandas att lasa bruksanvisningen
med etiketter, markning angaende viktiga
och information som ska forsiktighetsmatt, till
A tillhandahallas exempel varningar och
IEC 60601-1 Medicinteknisk elektrisk forsiighetsaigarder som
Tabell D.1nr 10 | utrustning — Del 1: Allméinna o o
fordringar betréffande sékerhet and_an_g'ei ."i pad ekn'
och vasentliga prestanda medicintekniska produiten.
MDR 2017/745 EU:s forordning om CE-markning Anger att produkten uppfyller
medicintekniska produkter europeiska tekniska krav.
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Temperaturgrans | Anger de temperaturgranser
Symbol 5.3.7 Symboler som ska anvandas (fér forvaring) inom vilka den

med etiketter, markning
och information som ska
tillhandahallas

medicintekniska produkten
kan forvaras pa ett sakert satt.
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Symbol dtitel pa sy Forklaring
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Fuktighetsbe- Anger de fuktighetsgrénser
Symbol 5.3.8 Symboler som ska anvéndas | grénsning (for férvaring) inom vilka
med etiketter, markning den medicintekniska
~ och information som ska produkten kan forvaras
tillhandahallas pa ett sakert satt.
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Begrénsning av Anger det
Symbol 5.3.9 Symboler som ska anvéndas | atmosférstrycket | atmosfarstryckintervall
med etiketter, markning som den medicintekniska
och information som ska produkten kan utséttas for
tilhandahallas pa ett sakert satt.
1SO 15223-1 Swiss Medical Device Anger den Anger den auktoriserade
Symbol 5.1.2 Ordinance (schweiziska auktoriserade representanten i Schweiz.
férordningen om representanten
medicintekniska produkter) i Schweiz
(MedDO)
UK MDR 2002 UKCA Medical UKCA-mérkning Indikerar teknisk
UK Device Regulation (SI 2002 nr Overensstémmelse
cAa 618, i dess andrade lydelse) i Storbritannien.
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Tillverkningsland | Indikerar produkternas
Symbol 5.1.11 Symboler som ska anvéndas tillverkningsland.
M med etiketter, markning Tillverkningsdatumet kan
och information som ska visas bredvid denna symbol.
tilhandahallas

Teknisk support for Dantec
Telefon: +1-905-829-5300
Fax: +1-905-829-5304

Avgiftsfri teknisk support (USA och Kanada): +1-800-387-7516
E-postadress for teknisk support: OTS@natus.com

Webbplats: natus.com

Teknisk support for Nicolet
Telefon: +1-608-826-8500
Fax: +1-608-829-8775

Avgiftsfri teknisk support (USA och Kanada): +1-800-356-0007
E-postadress for teknisk support: Madison.helpdesk@natus.com

Webbplats: natus.com
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Tiirkge
Agiklama:

Titreme Sensorii titreme alanina, genellikle hastanin
ellerine, parmaklarina veya kollarina yerlestirilerek
elektrodiyagnostik sisteme hareket verileri saglanir.

Bu veriler, hareket mozukluklariyla ilgili titreme ozelliklerini
analiz etmek igin kullanilir.

Kullanim Amaci:

Titreme sensori, izleme ve nérolojik islevi degerlendirmek
lizere titreme hareketlerinin ézelliklerini kaydetmek igin
kullanilan bir cihazdir.

Hedeflenen Kullanicilar ve Hedef Hasta Grubu:

Titreme Sensorii, Elektrodiyagnostik test alaninda
egitimli uzman doktorlar ve teknoloji uzmanlari tarafindan
kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Hedef hasta popiilasyonu, Elektrodiagnostik test gereken
cocuk ve eriskin hasta popiilasyonudur.

Klinik Faydalar:

Titreme sensorii bir Elektrodiyagnostik test boyunca
hastanin titremesini izlemeye olanak tanir. Bu bilgiler
test sonuglarinin yorumlanmasinda yararli bir kriter

orii, klinik saglayicinin takdirine

bagl olarak kullanihr.

Kontrendikasyonlar ve Yan Etkiler:

Titreme Sensorii ile gergeklestirilen proseddrler igin bilinen
bir kontrendikasyon veya yan etki yoktur.

Calistirma Talimatlari:

Not: Her kullanimdan énce cihazi kontrol edin ve hasarliysa
kullanmayin.

. Tibbi tesisinizde onaylanan, tibbi sinif bant kullanarak
Titreme Sensoriinii hastanin cildinde uygun bir konuma
sabitleyin.
Titreme Sensorii Baglantilarint EMG sistemi
amplifikatoriiniin girislerine takin.
. EMG prosediirii igin Topraklama elektrodunun hastaya
uygulandigindan ve amplifikatre baglandigindan
emin olun.

4

w

Temizlik Talimatlar:

1. Sensorii nemli bezle ve hafif deterjanla silin.
2. Swvilarin baglantilarin igine girmesine izin vermeyin.
3. Sensorii hav birakmayan bir bezle nazikge silin

ve havayla kurutun.

Dikkat ifadelerini Anlama:

A DIKKAT

Kaginilmadig: takdirde hafif ya da orta diizeyde
yaralanmayla ya da maddi hasarla sonuglanabilecek
tehlikeli bir durumu belirtir.

« Tehlikeli durumun nasil dnlenecegi hakkinda bilgiler.

ikazlar:

A DIKKAT

Hasarli kablolarin kullaniimasi iglev ve performans
kaybina yol agabilir.

+ Her kullanimdan 6nce kablolari inceleyin ve sinyal
kalitesini kontrol edin.

Yetkisiz modifikasyon, cihaz iglevinin ve
performansinin kaybedilmesine yol agabilir.

« Cihazi modifiye etmeyin.

Cevresel Spesifikasyonlar:
Calisma kosullari:

«+ Sicaklik: +10°C ila +35°C
« Bagil Nem: %20 ila %80
« Atmosferik Basing: 700 hPa ila 1060 hPa
Saklama/Tagima kosullari:

« Sicaklik: -25°C ila +55°C (-13°F ila +131°F)
« Bagil Nem: %10 ila %95

« Atmosferik Basing: 700 hPa ila 1060 hPa

(+50°F ila +95°F)

Uyumluluk Standartlari:

1SO 10993-1: 2018 Tibbi cihazlarin biyolojik
degerlendirmesi — Béliim 1: Bir risk yonetim siirecinde
degerlendirme ve test

ETSI EN 300 019-2-1 Cevre Mihendisligi (EE);
Telekomiinikasyon ekipmanlari igin gevre kosullari ve gevre
testleri; Bélim 2-1: Cevre testleri spesifikasyonu; Saklama

ETSI EN 300 019-2-2 Cevre Mihendisligi (EE);
Telekomlinikasyon ekipmanlari igin gevre kosullari ve gevre
testleri; Bélim 2-2: Cevre testleri spesifikasyonu; Tagima

ASTM D4169-16 Yiik Konteynerlerinin ve Sistemlerinin
Titresim Performansi Testi i¢in Standart Uygulama

IEC 60601-1 Baski 3.1 Tibbi elektrikli ekipman — Bolim 1:
Temel giivenlik ve temel performansa iliskin genel
gereklilikler

Bertaraf Etme Talimatlan:

Natus, Avrupa Birligi WEEE (Atik Elektrikli ve Elektronik
Ekipman) 2014 yonetmeliginin gereklerini yerine getirmeyi
taahhit etmistir. Bu yonetmelik, WEEE'nin giivenli bir sekilde
yeniden kullaniimasini ve geri donustiriilmesini saglamak
tzere elektrikli ve elektronik atiklarin uygun muamele ve
geri donustim igin ayri olarak toplanmasi gerektigini belirtir.
Bu taahhit dogrultusunda Natus, baska bir diizenleme
olmadigi siirece geri alma ve geri d ime kazandirma
ylktmlUluguna son kullaniciya verebilir. Bolgenizde
kullanabileceginiz toplama ve geri kazanim sistemlerine dair
ayrintilar igin natus.com adresinden bizimle iletisime gegin
El)




EEE'ler (Elektrikli ve elektronik ekipmanlar), WEEE

(Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman) dogru muamele
gormediginde insan saghgdi ve gevre agisindan risk teskil
edebilecek ve tehlikeli olabilecek materyaller, bilesenler ve
maddeler igerir. Bu nedenle WEEE'nin (Atik Elektrikli ve
Elektronik Ekipman) giivenle yeniden kullaniimasi ve geri
donistiriimesini saglama konusunda son kullanicilar da rol
oynar. Elektrikli ve elektronik ekipman kullanicilari WEEE'yi
(Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman) baska atiklarla birlikte
atmamalidir. Kullanicilar, atik elektrikli ve elektronik ekipman
bertarafiyla ilgili olumsuz gevresel etkileri azaltmak ve atik
elektrikli ve elektronik ekipmanlarin yeniden kullanimi, geri
donlistimi ve geri kazanimina iligkin firsatlari artirmak
amaciyla belediyelerin toplama programlarindan veya
ureticilerin/ithalatgilarin iade zorunlulugundan ya da lisansh
atik tastyicilardan faydalanmalidir.

Altta Uzeri cizili tekerlekli ¢op kutusuyla isaretlenen
ekipmanlar elektrikli ve elektronik ekipmandir. Uzeri gizili
tekerlekli ¢op kutusu sembolii, atik elektrikli ve elektronik
ekipmanlarin ayrilmamis atikla birlikte atiimamasi,

ayri toplanmasi gerektigini belirtir.

)il

Not:

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay, Natus
Medical Incorporated’a ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.

Elektronik Kullanim Tali 1na Erigim Tali (H

Bu trtiniin Kullanim Kilavuzunun (elFU) elektronik
kopyasina, natus.com/support adresinden Uriin Bilgi
Merkezine giderek, IFU parga numarasini aratarak ve
yerel dilinize uygun strimi (varsa) segerek ulasabilir ve
yazdirabilirsiniz. Dosyalar, Adobe Systems'in adobe.com
adresinden (cretsiz olarak indirilebilen Adobe Reader
kullanilarak yazdirilabilir, kaydedilebilir veya aranabilir.

Yedi is guini icinde teslimat igin Natus Teknik Destek ile
veya yerel Natus Distribltoriiniiz/Temsilciniz ile iletigime
gegerek Kullanim Talimatlarinin bu dillerden herhangi
birinde basili bir kopyasini talep edebilirsiniz. letigim bilgileri
elFU'da bulunabilir. Kullanim Talimatlari 6nceden bildirimde
bulunulmaksizin degistirilebilir.
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Sembol

Standart

Semboliin Standart Baghd!

Semboliin Adi

Aciklama

Referans
1SO 15223-1 Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz Tibbi Cihaz belirtir | Bu Griin tibbi cihazdir.
Sembol 5.7.7 etiketlerinde, temin edilecek
etiketler ve bilgilerde
kullanilacak semboller
21 CFR Bélim Etiketleme — Regete cihazlar | Sadece regeteyle | Uriiniin, lisansli bir hekim tarafindan

Rx only

801.109(b)(1)

satilir

veya siparisi Uzerine satigina izin
verildigini gosterir.

2012/19/EU Atik Elektrikli ve Elektronik Kullanim émrii Atik elektrikli ve elektronik ekipmanin
Ekipman (WEEE) sonunda bertaraf | tasnif edilmemis atiklarla birlikte
etme talimatlari bertaraf edilmemesi ve ayri olarak
toplanmasi gerektigini gésterir.
1SO 15223-1 Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz Uretici Tibbi cihaz Ureticisini belirtir.
Sembol 5.1.1 etiketlerinde, temin edilecek
etiketler ve bilgilerde
kullanilacak semboller
SO 15223-1 Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz Uretim Tarihi Tibbi cihazin Gretildigi tarihi belirtir.
Sembol 5.1.3 etiketlerinde, temin edilecek
etiketler ve bilgilerde
kullanilacak semboller
1SO 15223-1 Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz Parti kodu Partinin veya lotun tanimlanabilmesi
Sembol 5.1.5 etiketlerinde, temin edilecek igin Ureticinin parti kodunu belirtir.
etiketler ve bilgilerde
kullanilacak semboller
1SO 15223-1 Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz Katalog numarasi | Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin
Sembol 5.1.6 etiketlerinde, temin edilecek ureticinin katalog numarasini belirtir.
etiketler ve bilgilerde
kullanilacak semboller
1SO 15223-1 Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz Kullanim Elektronik kullanim talimatlarina
l:]—:i'] Sembol 5.4.3 etiketlerinde, temin edilecek talimatlarina (elFU) basvurmak igin bir talimati
oo |EKA#AMS etiketler ve bilgilerde bagvurun belirtir.
kullanilacak semboller
1ISO 15223-1 Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz Dikkat Kullanicinin, gesitli nedenlerle tibbi
Sembol 5.4.4 etiketlerinde, temin edilecek cihazin lizerinde bulunmayan uyarilar
etiketler ve bilgilerde ve onlemler gibi 6nemli uyarici
kullanilacak semboller bilgiler i¢in kullanim talimatlarina
|EC 60601-1 Elektrikli tibbi ekipman — bagvurmasi gerektigini belirtir.
Table D.1 #10 Bolum 1: Temel giivenlik ve
temel performansa iliskin genel
gereklilikler
c € MDR 2017/745 AB Tibbi Cihaz Diizenlemesi | CE isareti Avrupa teknik uygunlugunu belirtir.
1ISO 15223-1 Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz Sicaklik siniri Tibbi cihazin glivenli bir sekilde
Sembol 5.3.7 etiketlerinde, temin edilecek maruz kalabilecegi (depolama)
etiketler ve bilgilerde sicaklik sinirlarini gésterir.
kullanilacak semboller
1SO 15223-1 Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz Nem sinirlamasi | Tibbi cihazin giivenli bir sekilde
@ Sembol 5.3.8 etiketlerinde, temin edilecek maruz kalabilecegi (depolama)
w2 etiketler ve bilgilerde nem araligini gésterir.
kullanilacak semboller
1SO 15223-1 Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz Atmosfer basinci | Tibbi cihazin glivenli bigimde maruz
Sembol 5.3.9 etiketlerinde, temin edilecek siniri birakilabilecegi atmosferik basing

etiketler ve bilgilerde
kullanilacak semboller

arahgini belirtir.
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Standart

Semboliin Standart Baghg!

Semboliin Adi

Aciklama

Referans
1SO 15223-1 isvigre Tibbi Cihaz Yasasi Isvigre'deki Yetkili | Isvigre'deki Yetkili Temsilciyi Belirtir.
Sembol 5.1.2 (MedDO) Temsilciyi Belirtir

etiketlerinde, temin edilecek
etiketler ve bilgilerde
kullanilacak semboller

Uretim Tarihi bu semboliin yanina
eklenebilir.

UK MDR 2002 UKCA Tibbi Cihaz Yénetmeligi | UKCA isareti Birlesik Krallik igin teknik uygunlugu
UK (giincel haliyle SI 2002 No ifade eder.
cAa 618)
1SO 15223-1 Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz Uretildigi Ulke Uriinlerin Uretildigi Glkeyi tanimlar.
Sembol 5.1.11

Dantec Teknik Destek
Telefon: +1-905-829-5300
Faks: +1-905-829-5304

Teknik Destek Ucretsiz Hat (ABD ve Kanada) +1-800-387-7516

Teknik Destek E-posta: OTS@natus.com

Web Sitesi: natus.com

Nicolet Teknik Destek

Telefon: +1-608-826-8500

Faks: +1-608-829-8775

Teknik Destek Ucretsiz Hat (ABD ve Kanada) +1-800-356-0007

Teknik Destek E-posta: Madison.helpdesk@natus.com

Web Sitesi: natus.com
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