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Copyright © 2020 Natus. Alle rettigheder forbeholdes. 
 
Rettighederne til indholdet i denne manual forbeholdes Natus. Enhver gengivelse, helt eller 
delvist, er strengt forbudt. 
 
På tidspunktet for udskrivning/overførsel til DVD’en beskrev denne manual enheden og dens 
funktioner korrekt. Eftersom der kan være udført ændringer siden produktionen af denne 
manual, kan systempakken dog indeholde en eller flere tilføjelser til manualen. Denne 
manual, inklusiv eventuelle tilføjelser, skal læses grundigt før brug af enheden. 
 
Følgende situation ugyldiggøre enhver garanti og forpligtelse for Natus: 
- Enheden anvendes ikke i henhold til vedlagte vejledninger og anden medfølgende 

dokumentation. 
 
Dette system er CE-mærket i overensstemmelse med kravene i Rådets direktiv 93/42/EØF. 
 
Natus Neuro og Keypoint er registrerede varemærker af Natus Medical Incorporated i USA og i 
andre lande. 
 
Bemærk, at dokumentationen, der følger med Keypoint-enhederne, indeholder en 
brugervejledning for softwareinstruktioner; en brugervejledning for hardwareinstruktioner; et 
teknisk datablad; og en klinisk referencehåndbog. Både brugervejledningerne for software- og 
hardwareinstruktioner er nødvendige for at kunne anvende Keypoint.NET-programmet og 
udføre en test. 
For avanceret brug af Keypoint.NET-programmet, henvises til den kliniske referencehåndbog 
(kun tilgængelig på engelsk) som indeholder en beskrivelse af alle de funktioner og tests, der 
kan udføres. For teknisk information henvises til det tekniske datablad (kun tilgængelig på 
engelsk) som indeholder detaljerede tekniske specifikationer. 
 

 
Følg brugsanvisningen/Vær opmærksom på advarsler og forholdsregler 
 
Før du starter en test, skal du sørge for at læse dokumentationen og fuldstændig forstå 
hvordan du betjener systemet. Vær særlig opmærksom på alle advarsler og forholdsregler. 
 
For listen over de generelle regulatoriske symboler forbundet med denne enhed, se afsnittet 
Generelle Regulatoriske Symboler i denne vejledning. 
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Tilsigtet anvendelse 
Keypoint Focus er beregnet til at være en elektrofysiologisk hjælp til vurdering af diagnose og 
prognose og til at monitorere sygdomme i det centrale og perifere nervesystem. Det kan også 
bruges til at studere funktionelle aspekter af nerver og muskler på andre områder, såsom 
rehabilitering (fysisk medicin), erhvervsmedicin og sportsmedicin. 
 

Sikkerhedsoplysninger 
Keypoint Focus-systemet er beregnet til at skulle anvendes i elektrofysiologiske tests såsom: 
Elektromyografi (EMG), nerveledningsstudier (NLS) og optagelser af stimulus fremkaldte svar (EP). 
 

For sikkerhedsoplysninger relateret til patienten eller anvendelsen af Keypoint.NET-

programsoftwaren, henvises til brugervejledningen for softwareinstruktioner. Sørg for at have 

læst og forstået oplysningerne, inden du fortsætter med at bruge dette udstyr. 

 

Kontraindikationer 
 

Det er en medicinsk beslutning om risikoen for anvendelse klart overstiger enhver mulig fordel 

i hvert enkelt tilfælde. 

En patient med en implanteret elektronisk enhed (f.eks. en kardial pacemaker) bør ikke udsættes 

for elektrisk stimulering, medmindre der forinden er opnået udtalelse fra en medicinsk specialist. 

I tilfælde af blødningstendens skal der udvises forsigtighed, når der anvendes nåle. 

Der bør tages konventionelle forholdsregler i tilfælde af patienter med smitsomme sygdomme. 

Alder og køn udgør ikke i sig selv kontraindikationer for nogen procedure. 

Ved kontraindikationer med nåle/elektroder, henvises til disses medfølgende brugervejledninger. 

 

Fare 

Mulig eksplosionsfare, hvis den anvendes i nærheden af brandfarlige narkosemidler. 
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Advarsler 

Brug ikke dette PC-baserede udstyr til andet end det, som det er beregnet til af producenten − 

dvs. udførelse af tests på patienter og eventuel efterfølgende rapportgenerering. Installer ikke 

nogen anden software end Keypoint.NET-softwaren. Natus påtager sig intet ansvar, når 

udstyret ikke anvendes som beskrevet i denne vejledning. 

Enheden er ikke MRI-kompatibel. 

Enheden er ikke beregnet til direkte kardial applikation. 

Enheden er ikke egnet til brug ved intensiv behandlingsovervågning. 

Enhver afbrydelse af den beskyttende jordleder indeni eller uden for enheden eller afbrydelse 

af det beskyttende jordstik vil sandsynligvis gøre enheden farlig. Forsætlig afbrydelse er 

forbudt. Den beskyttende jordleder skal kontrolleres regelmæssigt. 

På grund af risiko for elektrisk stød må operatøren og/eller patienten ikke direkte eller 

indirekte røre metalskærmen på LINK-kablet, der er monteret på bagsiden af forstærkeren. 

Tilslut ikke ”patientens jordforbindelse” til den beskyttende jordforbindelse på bagpanelet af 

isolationstransformatoren eller til andre ”jord”-forbindelser, da elektrodeindgangene er 

galvanisk isolerede. 

Simultan tilslutning af en patient til HF-kirurgisk udstyr kan resultere i forbrændinger på stedet 

for den elektriske stimulering eller de optagende elektroder og mulig skade på den elektriske 

stimulator eller elektrodeindgangsforstærkerne. Drift i umiddelbar nærhed (f.eks. 1 m) af 

kortbølge- eller mikrobølgeterapiudstyr kan medføre ustabilitet i den elektriske 

stimulatorydeevne. 

Elektrisk udstyr for medicinsk anvendelse kræver særlige EMC-forholdsregler og skal installeres 

samt serviceres i henhold til EMC-dokumentation for enheden. 

Når du tilslutter den integrerede LAN-port til et netværkssystem, skal NetBox Ref. 9031G046x 
være korrekt forbundet til LAN-linjen mellem LAN-porten og netværkssystemet. 
 
Foretag ikke en direkte forbindelse mellem PC’ens LAN-port og netværkssystemet! 
 
NetBox Ref. 9031G046x giver elektrisk isolering for at forhindre farlig elektrisk strøm i at nå 
patienten, i tilfælde af at netværkssystemet ved et uheld bliver elektrisk kortsluttet til en 
højspændingsledning. 
 
Manglende installation af NetBox Ref. 9031G046x ved oprettelse af LAN-forbindelsen, 
ophæver dette produkts IEC 60601-1-overensstemmelsescertificering med de internationale 
sikkerhedsstandarder for elektromedicinsk udstyr. 
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Brug af tilbehør, elektroder og kabler udover dem, der er specificeret af Natus, kan medføre 

øgede emissioner eller nedsat immunitet for udstyret. 

Brug kun ekstraudstyr, der er specificeret af Natus, for at overholde IEC 60601-1. 

Ved tilslutning af andet udstyr skal der tages hensyn til standard: IEC 60601-1 

Elektromedicinsk udstyr, (Del 1…). Manglende overholdelse af denne standard kan medføre 

sikkerhedsrisiko. 

Udstyret må ikke anvendes ved siden af eller stablet på andet udstyr. Hvis det er nødvendigt 

at bruge systemet ved siden af eller stablet på noget, bør man observere udstyret for at sikre 

normal drift i den konfiguration, hvori den skal bruges. 

Farlige fysiologiske virkninger! Strømstimulatoren kan afgive farlige strømninger og spænding. 

Når du betjener strømstimulatorerne, skal du være forsigtig med ikke at udsætte patienterne 

for høje strømninger. Inden du tilslutter eller afbryder stimuleringselektroden, skal du altid 

”nulstille” stimulatoren. 

Vær opmærksom på intensitetsindikatoren under brug af programmet. – Se afsnittet 

Stimulatoroverbelastning i brugervejledningen for software og afsnittet Stimulatorer i denne 

hardwarevejledning for yderligere oplysninger. 

Elektrostatisk følsomme forstærkerindgangsstik ς Rør ikke forstærkerindgangsstikkene, da det 

kan beskadige forstærkeren eller påvirke dens ydeevne. 

 Forholdsregler  

Benyt altid afskærmede strømledningskabler fra Natus for at undgå hum line-interferens, især 

nær patienten eller forstærkeren. 

Flytbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan påvirke elektrisk udstyr til medicinsk anvendelse. 

Fare for elektrisk stød. Fjern ikke dækslet. Henvis service til kvalificeret servicepersonale. 

Undgå utilsigtet kontakt mellem tilsluttede, men uapplicerede elektroder og andre 

strømførende dele ­­­- herunder dem, der er forbundet med beskyttende jord. 

Anvend ikke rengøringsmidler eller andre rengøringsforbindelser baseret på alkohol, 

opløsningsmiddel, siliciumbaserede, slibende og/eller brændbare stoffer til at rengøre udstyret. 

Bivirkninger  
Der er ingen kendte bivirkninger for procedurer udført med Keypoint Focus. 
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Sikkerhedskrav 

 FORSIGTIG Denne enhed er beregnet til at blive anvendt af kvalificeret medicinsk 
personale, der er kyndig inden for feltet neurofysiologi og neurofysiologisk vurdering, såvel 
som i anvendelsen af produktet/Keypoint-udstyr.  

Denne enhed er designet og testet i overensstemmelse med IEC 60601-1 for elektromedicinsk 
udstyr, jf. teksten på IEC 60601-1 længere nede i dette afsnit. 
 
Denne enhed er designet til indendørs brug ved temperaturer mellem +10 °C og +35 °C. 
 
Hovedledningsstikket må kun sættes i en stikkontakt udstyret med en beskyttende 
jordkontakt. Det er forbudt at anvende forlængerledninger. Det er forbudt at anvende flere 
flytbare stikkontakter (MPSO). 
 

 ADVARSEL Enhver afbrydelse af den beskyttende jordleder indeni eller uden for 
enheden eller afbrydelse af beskyttelsesjordstikket kan medføre, at enheden bliver farlig. 
Forsætlig afbrydelse er forbudt. Den beskyttende jordleder skal kontrolleres regelmæssigt. 
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Følg nedenstående anbefalinger for sikker betjening af enheden: 

Á Ved tilslutning af medicinsk udstyr, der understøttes af en stikkontakt, der er placeret i 
et ikke-medicinalt anvendt rum, eller ved tilslutning af ikke-medicinsk elektrisk udstyr til 
denne enhed, skal du være opmærksom på kravene i IEC 60601-1, Sikkerhedskrav for 
elektromedicinske systemer, jf. teksten om IEC 60601-1, længere nede i dette afsnit. 

Á Når enheden er tilsluttet strømforsyningen, kan forbindelserne være strømførende, og 
enhver åbning af dæksler eller fjernelse af dele, der kun er mulig ved hjælp af et 
værktøj, vil sandsynligvis eksponere strømførende dele. 

Á Enheden skal frakobles alle spændingskilder, før den åbnes for justering, udskiftning, 
vedligeholdelse eller reparation. 

Á Service skal henvises til Natus-autoriseret servicepersonale, med undtagelse af, at 
sådanne opgaver, der er beskrevet i denne vejledning, udføres af operatøren. 

Á Sørg for, at kun sikringer med den påkrævede nominelle strøm og af den angivne type 
anvendes ved udskiftning. Brug af midlertidige sikringer og kortslutning af 
sikringsholdere er forbudt. 

Á Hvis mere end et udstyr er forbundet med patienten, skal der lægges vægt på summen 
af patientlækstrømme. 

Á Når det er sandsynligt, at beskyttelsen er forringet, skal enheden gøres uvirksom og 
sikres mod enhver utilsigtet drift. 

Ring til kvalificeret servicepersonale for at gennemføre mindst en funktionstest og et 
sikkerhedstjek, der skal indeholde følgende: 

­ Isoleringstest; 

- Jordkontinuitetstest; og  

- Lækstrømstest, i henhold til IEC 60601-1. 

Á Beskyttelsen vil sandsynligvis forringes, hvis f.eks. enheden: 

- Viser synlig skade; 

- Mislykkedes i at udføre den/de tilsigtede funktion(er); 

- Har været udsat for alvorlige transportbelastninger. 
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Uddrag fra IEC 60601-1 Standard 
 

 FORSIGTIG Ved tilslutning af andet udstyr, skal der gives kvalificeret opmærksomhed til 
følgende uddrag af den lægelige sikkerhedsstandard, som dette system overholder. 

 
IEC 60601-1 Elektromedicinsk udstyr, Del 1: 
Generelle krav til grundlæggende sikkerhed og væsentlig ydeevne. 
Kapitel 16: Medicinske elektriske systemer. 
 
Ved tilslutning til et medicinsk apparat med en påført F-type-del eller et ekstra udstyr, der ikke 
overholder IEC 60601-1, men med den relevante sikkerhedsstandard for sådant udstyr, skal 
ekstraudstyret: 
 
1) Enten placeres uden for patientmiljøet ­­­– patientmiljøet er ethvert område hvor der kan 

forekomme tilsigtet eller utilsigtet kontakt mellem patient og dele af systemet (f.eks. en 
printer, VEP-monitor) eller som følge af at en anden person røre ved dele af systemet;­ 

eller 
 
2) Hvis placeret i patientmiljøet, være: 

 a) Forsynet med en ekstra beskyttende jordkontakt; 

eller 
 b) Forsynet fra en separeringstransformer, der begrænser kabinet-/berøringslækstrømmen 

til en værdi, der ikke overstiger: Normal tilstand: 0,1 mA eller Enkelt Fejltilstand 0,5 mA. 

 
Der henvises til IEC 60601-1 for yderligere oplysninger. 
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Systemoversigt 
Keypoint Focus Hovedenhed 

 
 

1 Hovedenhed 2 Bærbar PC 

3 Bagpanel 4 Sidepanel 

5 Kontrolpanel   
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Systemopsætning  

KEYPOINT Bærbar PC 

 
 

KEYPOINT Standard 
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Kabelforbindelser 
Før du betjener enheden, skal systemdelene tilsluttes. Følg trinene 1-3 nedenfor. 

 
1. Tilslut alle signalinterfacekablerne (USB/HS-link) som vist på illustrationerne. 

2. Tilslut alle strøminterfacekablerne som vist på illustrationerne, undtagen strømledningen. 

3. Tilslut strømledningen til stikkontakten. 

 

 FORSIGTIG Brug kun ekstraudstyr, der er specificeret af Natus, for at overholde IEC 60601-1. 

 FORSIGTIG Benyt altid afskærmede strømledningskabler fra Natus for at undgå hum line-
interferens, især nær patienten eller forstærkeren. 

BEMÆRK Sørg for, at den enhed, der er tilsluttet til stikkontakten, er placeret på en sådan 

måde, at det er let at afbryde strømforsyningen, om nødvendigt. 

BEMÆRK  Frakobling af strømledningskablet fra ledningsindgangen på Hovedenheden 

afbryder strømmen til hele systemet. 

BEMÆRK HS-LINK kan have moduler serielt forbundet i henhold til følgende 

konfigurationseksempler: 

– Hovedenhed Ĕ (3, 6 eller 8 ch) forstærker Ĕ EP 6-ch forstærker 

– Hovedenhed Ĕ (3, 6 eller 8 ch) forstærker Ĕ Multi-CC-stimulator 

– Hovedenhed Ĕ (3, 6 eller 8 ch) forstærker Ĕ Focus 3-ch forstærker 

 

Hovedenhed 

Tilslutning - Sidepanel 

 
 
 

 

VEPAEP

9033G0704:

9033G0701:

9033G0703:

VEPAEPLINK

CC

CC
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 CC-stimulatorydeevne (isoleret) 

CC-stimulatorudgangsstikkene er isoleret elektronisk. 
 

CC-stimulatorudgangsfatning (isoleret) 
Til tilslutning af stimuleringselektroder med DIN-stik. Støtte til det 
aktive håndtag. 

 

 
 
 

LINK  Udgangsstik for HS-link ̇  Forstærkerforbindelse 

AEP 
AEP Headset-tilslutter  

VEP VEP-beskyttelsesbrilletilslutter 

 

Bagpanel 

 
 

LINK  Udgangsstik for HS-link  Forstærkerforbindelse 

 

 
 

Beskyttelse med jordforbindelse 

 

 
 
 

Funktionel jordforbindelse 
Anvendes til undertrykkelse af støj. 
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Dobbelt USB-stik ς Type A 
Begrænset strøm til rådighed. Anvendes kun til hukommelsesstik 
og licens-dongle. 

 
USB-stik ς Type B 
Til computerinterface. 

 
Fodkontakt 

 

Indgangs-/udgangsstik 

Magnetisk indgangs-/udgangsstimulering/reflekshammer eller 
synkronisering af udvendig trigger, eller eksternt erhvervet 
stimulering. 

 VEP VEP-monitorforbindelse 

 Strømudgang (kun til bærbar PC, når den ikke bruges med den 
isolerede transformer) 
Ydeevne: Hovedledning 100 – 240 VA Maks. 200 VA 

 
Strømindgang 
Indgang: 100-240 VA, 50/60 Hz, Maks. 300 VA 
 

Sikringer 
F1, F2 : T4A/250V 

 

Tekniske specifikationer 
For tekniske specifikationer, henvises til Keypoint Focus-afsnittet i det tekniske datablad.  
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Styring 
Kontrolpanel 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
  

(1)  Kontrolknap for stimulansintensitet  (2)  Piletaster til stimulansvarighed  

(3) Piletaster for hyppighed af 
stimulansgentagelse 

(4) Piletaster for spor/afmærkning og udløser 

(5) Indikator for markørtilstand   (6)  Lydstyrke/Kontrolknap for markør  

(7)  Indikator for lydstyrke (8)  Indikator for mute af højtaler 

(9)  Knap til mute af højtaler (10) Navigationstaster for software 

(11) Numerisk tastatur  (12) Indikator for standby    

(13) Indikator for strøm TIL  (14) Funktionstaster til software   

(15) Piletaster for fejehastighed/ 
sensitivitetsniveau   

(16) Tast til gentagen stimulation 

(17) Indikator for stimulation (18) Tast til enkelt stimulation 

(19) Tast til nulstilling af stimulansintensitet  
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Kontrolfunktioner 
Indikatorer for strøm TIL/standby 
 

            
           

             
 

Tændt 
 
Standby 

 

Softwarenavigation/softwarefunktioner 
 

   
 

 
 
 
 
 
 

 
 

 
 

Taster til softwarenavigation ς Farvekodede 
Softwarenavigationstasterne giver dig mulighed for at navigere gennem 
programfanerne. 
 
Farverne og funktionerne på de 6 softwarenavigationstaster svarer til 
softwarenavigationsknapperne i programmet. 

 

De venstre og højre piletaster giver dig mulighed for at vælge tests.  

 

       
 

            
 

Taster til softwarefunktion ς Farvekodede 

Softwarefunktionstasterne giver dig mulighed for at styre de forskellige 
softwarefunktioner i programmet. 

 
Farverne og funktionerne på de 12 softwarefunktionstaster svarer til 
softwarefunktionsknapperne i programmet. 
 

 

Fejehastighed/sensitivitetsniveau  
 

 
 

 
 

 

Piletaster for fejehastighed 
Den Højre og Venstre piletast giver dig mulighed for at ændre fejehastigheden. 
 
Den Højre piletast øger fejehastigheden. 
Den Venstre piletast reducerer fejehastigheden. 
 

Piletaster for sensitivitetsniveau 

Piletasterne Op og Ned giver dig mulighed for at ændre niveauet for 
sensitivitet. 

 

Piletasten Op øger sensitivitetsniveauet. 

Piletasten Ned reducerer sensitivitetsniveauet. 
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Stimulation 
 

 

 

          
 

Stimuleringsindikator 

Stimuleringsindikatorens gule lys (LED) blinker én gang for enkelt stimulation 
og sporadisk for gentagen stimulation. 

  
 

       

Tast til enkelt stimulation 

Når du trykker på tasten for enkelt stimulation, frigives en enkelt stimulus, og 
indikatoren blinker én gang. 

 

Tasten for enkelt stimulation kan også anvendes til at stoppe gentagen stimulation. 

  
 

       

Tast til gentagen stimulation 

Når du trykker på tasten for gentagen stimulation, frigives gentagne stimuli, 
og indikatoren blinker sporadisk. 

 

For at stoppe gentagen stimulation skal du trykke på enten den samme tast 
for gentagen stimulation eller tasten for enkelt stimulation. 

 

Stimulationsintensitet/Varighed/Gentagelseshyppighed 
 

 

 

         
 

 

 

 

Kontrolknap for stimulationsintensitet 

Kontrolknappen for stimulationsintensitet giver dig mulighed for at justere 
intensiteten af den frigivne stimulering. 

 

Drej kontrolknappen til højre for at øge stimulationsintensiteten. 

Drej kontrolknappen til venstre for at reducere stimulationsintensiteten. 

 

 

 

 

 

 

 

                 

 

Nulstillingstast til stimulationsintensitet 

Tryk på nulstillingstasten for stimulationsintensitet for at nulstille 
stimulationsintensiteten til dens basisniveau. 

 

 ADVARSEL Når du betjener strømstimulatorerne, skal du være forsigtig 
med ikke at udsætte patienten for høje strømninger. Inden du tilslutter eller 
afbryder stimuleringselektroden, skal du altid nulstille stimulatoren. 

       

        
 

 

 

 

 

 

Piletaster til stimulationsvarighed 

Piletasterne Op og Ned for stimulationsvarighed giver dig mulighed for at 
øge/reducere stimuleringsvarigheden. 

 

Piletasten Op øger stimuleringsvarigheden. 

Piletasten Ned reducerer stimuleringsvarigheden. 
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Piletaster for hyppighed af stimulansgentagelse 

Piletasterne Op og Ned for hyppighed af stimulansgentagelse øger og 
reducerer hyppigheden af stimulansgentagelse. 

 

Piletasten Op øger hyppigheden af stimulansgentagelse. 

Piletasten Ned reducerer hyppigheden af stimulansgentagelse. 

 

Højtaler/Lydstyrke/Markørtilstand/Spor/Afmærkning/Trigger 
 

 
 
 
    

      

Tast til mute af højtaler/Indikator 

Tryk på tasten til mute af højtaler for at skifte mellem funktionen Til og Fra. 

 

Det gule lys (LED) angiver at højtaleren er muted. 

For at justere lydstyrken, se kontrolknapfunktionen herunder.  

 
                                             

  
 

Lydstyrkeindikator 

Den grønne lysindikator (LED) er tændt, når lydstyrkefunktionen er 
aktiveret – Se kontrolknapfunktionen herunder. 

 
 
 

Lydstyrke/kontrolknap for markør  

Tryk på kontrolknappen for at skifte mellem lydstyrke og 
markørtilstandsfunktionerne. 

 

Når lydstyrken er aktiveret, drejes knappen for at justere lydstyrkeniveauet. 

Når markørtilstand er aktiveret, drejes drejeknappen for at flytte sporene/ 
afmærkningerne eller triggermarkøren. 

 
 

 

          
             
 

Indikator for markørtilstand 

Den grønne lysindikator (LED) er tændt, når markørtilstanden er aktiveret. 

 
Når den er aktiveret, giver den mulighed for at flytte Spor/Afmærkning eller 
triggermarkøren ved hjælp af kontrolknappen – Se kontrolknapfunktionen 
ovenfor. 
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Piletaster for spor/afmærkning/trigger 

I NC; F-bølge; og H-refleks-applikationer: 

Piletasterne Op og Ned vælger det aktive spor. 

Den Venstre og Højre piletast vælger den aktive markør. 

 

I EMG-applikation: 

Piletasterne Op og Ned flytter triggermarkøren i små trin. 

Den Venstre og Højre piletast flytter triggermarkøren til venstre og til højre. 

 

Fodkontakt (ekstraudstyr) 
Fodkontakter fås som en tredobbelt pedalmodel (A-, B- og C-funktioner) eller som enkeltpedalmodel 
(B-funktion). – Se også afsnittet Håndtag til Avanceret Stimulation i denne vejledning. 
 

 

 

Fodkontakt  Model med 3 pedaler 

 
   

 
Beskyttelsesgrad mod skadelig indtrængning af vand 

            

          (A) 

Applikationsafhængig 
 

 

                  (B) 

Start/stop stimulation 

Hold nede i 1 sekund for at starte gentagne stimuli. 

 

      (C) 
Kør/pause ςApplikationsafhængig 

 
  

IPX1 
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Forstærkere 
CƻǊǎǘŋǊƪŜǊƳƻŘǳƭ φ о ƪŀƴŀƭŜǊ 

 
 

 
 
              

 

Forstærkerindgang (isoleret) 

Alle forstærkerindgangsstik er elektronisk isolerede. 

 
 Elektrostatisk sensitive forstærkerindgangsstik 

 ADVARSEL Rør ikke forstærkerindgangsstikkene, da det 
kan beskadige forstærkeren eller påvirke dens ydeevne. 

 

 

 
 

Aktiv elektrode ς Sort 
Den aktive elektrode stemmer overens med det sorte 
indgangsstik. 

 
 

 

Referenceelektrode ς Rød 
Referenceelektroden stemmer overens med det røde 
indgangsstik. 

 

 

 

 

 

Forstærkerindgangsstik (1-3) 
Forstærkerindgangsstikkene 1-3 har både en DIN-type 
fatning og et par 1,5 mm berøringssikre stik. 
– Se advarsel for elektrostatiske sensitive 
forstærkerindgangsstik ovenfor. 
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Jordstikforbindelse til patient  
Tilslut patientens jordforbundne elektroder til de grønne stik. 

 

 ADVARSEL Tilslut ikke ”patientens jordforbindelse” til den 
beskyttende jordforbindelse på isolationstransformatorenheden 
eller til andre ”jord”-forbindelser, da elektrodeindgangene er 
galvanisk isolerede. 

 

Jordstikforbindelse til patient 

Tilslut patientens jordforbundne elektrode til det grønne 
stik. 

 

Bagpanel 
 

 
 
 
 

         LINK  
 

HS-link indgangsstik   Hovedenhed - Sidepanel 
 

ADVARSEL På grund af risiko for elektrisk stød må 
operatøren og/eller patienten ikke direkte eller indirekte 
røre metalskærmen på LINK-kablet, der er monteret på 
bagsiden af forstærkeren. 
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Forstærkermoduler ς 3, 4, 6, 8 kanaler 

 

         

 

        

Indikator for strøm TIL 

Det grønne lys (LED) angiver at forstærkeren er tændt. 

 
 
              

 

Forstærkerindgang (isoleret) 

Alle forstærkerindgangsstik er elektronisk isolerede. 

 

Elektrostatisk sensitive forstærkerindgangsstik 

ADVARSEL Rør ikke forstærkerindgangsstikkene, da det kan 
beskadige forstærkeren eller påvirke dens ydeevne. 

 

 

 
 

Ω 
 

Tast til impedanstest/Indikator (kun 4/6/8 kanaler) 

Tryk på tasten for impedanstest for at starte impedansmåling. 

Det grønne lys (LED) indikerer at impedanstesten er i gang. 

 
 

 
 

Tast til mute af højtaler/Indikator 

Tryk på tasten til højtaleren for at skifte mellem funktionen 
Til og Fra. 

Det gule lys (LED) angiver at højtaleren er muted. 

 
 
 

 
 

Indikator for aktiv elektrode  Sort 

Den aktive elektrode stemmer overens med det sorte 
indgangsstik. 

Det grønne lys (LED) angiver resultaterne af impedanstesten 
som beskrevet nedenfor. 
 

LED-status 

Alle LED’er er slukket 

Konstant tændte LED’er 

Resultat 

Acceptabel impedans 

Høj impedans 

 
 

 
 

Indikator for referenceelektrode  Rød 

Referenceelektroden stemmer overens med det røde 
indgangsstik. 

Det grønne lys (LED) angiver resultaterne af impedanstesten. 
– Se LED-status- og resultatbeskrivelse under Indikator for 
aktiv elektrode ovenfor. 

   

 

 

3 kanaler 4 kanaler 6 kanaler 8 kanaler 
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Forstærkerindgangsstik (1-3) eller (1-4) 

Forstærkerindgangsstikkene 1-3 har både en DIN-type 
fatning og et par 1,5 mm berøringssikre stik. 

 
 

 
 

Forstærkerindgangsstik (4-8) 

Forstærkerindgangsstikkene 4-8 har et par 1,5 mm 
berøringssikre stik. Disse forstærkerindgangsstik kan dele 
samme referencestift. 

 
 

 
 

Sammenkoblet referencelinje/Indikator 

Det grønne lys (LED) angiver at referenceindgangsstikkene 
over referencelinjen er forbundet. Denne funktion er aktiv, 
når den er valgt i opsætningen af softwareprogrammet. 

 
 
 
 

 
 
 

  
 
 
      

Jordstikforbindelse til patient/indikator  

Tilslut patientens jordforbundne elektrode til det grønne stik. 

Det grønne lys (LED) angiver resultaterne af impedanstesten. 
– Se LED-status- og resultatbeskrivelse under Indikator for 
aktiv elektrode ovenfor. 
 

 ADVARSEL  Tilslut ikke ”patientens jordforbindelse” til den 
beskyttende jordforbindelse på isolationstransformatoren eller 
til andre ”jord”-forbindelser, da elektrodeindgangene er 
galvanisk isolerede. 

 
 

 
 

 
 

Jordstikforbindelse til patient/indikator  

Tilslut patientens jordforbundne elektrode til det grønne stik. 

Det grønne lys (LED) angiver resultaterne af impedanstesten. 
– Se LED-status- og resultatbeskrivelse under Indikator for 
aktiv elektrode ovenfor. 
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Bagpanel 
 

 

 
 
 

LINK  
 

HS-link-indgangsstik  Hovedenhed - Sidepanel 

 

ADVARSEL På grund af risiko for elektrisk stød må 
operatøren og/eller patienten ikke direkte eller indirekte 
røre metalskærmen på LINK-kablet, der er monteret på 
bagsiden af forstærkeren. 

 

LINK  HS-link-udgangsstik Ekstra modulforbindelse 

 
 

 
 

HS-linkport 

HS-linkport tillader en ekstra modulforbindelse (f.eks. 
stimulator). 

For at åbne låget til HS-linkport skal du bruge et værktøj 
(f.eks. en lille skruetrækker). 
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EP forstærkermodul ς 6 kanaler 

 
 

 

 

Indikator for strøm TIL 

Det grønne lys (LED) angiver at forstærkeren er tændt. 

 
 

 
 

 

Forstærkerindgang (isoleret) 

Alle forstærkerindgangsstik er elektronisk isolerede. 

 
 
 

 
 

Elektrostatisk sensitive forstærkerindgangsstik 

 ADVARSEL Rør ikke forstærkerindgangsstikkene, 
da det kan beskadige forstærkeren eller påvirke dens 
ydeevne. 

 

 

Tast til impedanstest/indikator 

Tryk på tasten for impedanstest for at starte 
impedansmåling. 
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 Forstærkerindgangsstik ς Ordinær tabel 

Det grønne lys (LED) angiver resultaterne af 
impedanstesten som beskrevet nedenfor. 

LED-status  

Alle LED’er er slukket  

Konstant tændte LED’er 

Resultat 

Acceptabel impedans 

Høj impedans 

 

Forstærkerindgangsstik ς Hovedtabel (montage) 

Hovedtabellens elektrodeforbindelser er mærket i 
henhold til det internationale 10-20-system for 
elektrodeplacering. 

 

Det grønne lys (LED) angiver resultaterne af 
impedanstesten. – Se LED-status- og resultatbeskrivelsen 
under Forstærkerindgangsstik ς Ordinær tabel ovenfor. 

 
 
 Jordstikforbindelse til patient/indikator  

Tilslut patientens jordforbundne elektrode til det 
grønne stik. 

 

Det grønne lys (LED) angiver resultaterne af 
impedanstesten.  – Se LED-status- og resultatbeskrivelsen 
under Forstærkerindgangsstik ς Ordinær tabel ovenfor. 

 

Bagpanel  
 

 
 
 

 

LINK  
 

HS-link indgangsstik  Hovedenhed - Sidepanel 
 

 ADVARSEL På grund af risiko for elektrisk stød må 
operatøren og/eller patienten ikke direkte eller 
indirekte røre metalskærmen på LINK-kablet, der er 
monteret på bagsiden af forstærkeren. 

 

LINK  
 

Udgangsstik for HS-link   Ikke tilgængeligt 
Til fremtidigt brug af ekstra modulforbindelse. 
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Strømstimulatorer 
Sikkerhedsoplysninger 

Stimulator 

 ADVARSEL Når du betjener strømstimulatorerne, skal du være forsigtig med ikke at 
udsætte patienter for høje strømninger. Inden du tilslutter eller afbryder stimuleringselektroden, 
skal du altid ”nulstille” stimulatoren. 

 ADVARSEL Simultan tilslutning af en patient til HF-kirurgisk udstyr kan resultere i 
forbrændinger på stedet for den elektriske stimulering, eller de optagende elektroder, og 
mulig skade på den elektriske stimulator eller elektrodeindgangsforstærkerne. Drift i 
umiddelbar nærhed (f.eks. 1 m) af kortbølge- eller mikrobølgeterapiudstyr kan medføre 
ustabilitet i den elektriske stimulatorydeevne. 

 ADVARSEL Farlige fysiologiske virkninger! Strømstimulatoren kan afgive farlige 
strømninger og spænding. 

 FORSIGTIG Undgå elektrisk stimulering i en længere tidsperiode. 

Stimuleringselektroder 

 ADVARSEL Når du bruger nåleelektroder til optagelse eller stimulering, skal du enten 
anvende pre-steriliserede nåleelektroder til engangsbrug eller grundigt steriliserer 
nåleelektroder som bruges til genanvendelse. 

BEMÆRK Ved rengøring af genanvendelige overfladeelektroder henvises til disses 

tilhørende brugervejledninger. 

 FORSIGTIG Undgå utilsigtet kontakt mellem tilsluttede, men uapplicerede elektroder og 
andre strømførende dele ­­­- herunder dem, der er forbundet med beskyttende jord. 
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Håndtag til avanceret stimulation (ekstraudstyr) 
 

 

(1) Udgangselektrodestifter 
For direkte stimulering på huden, se beskrivelsen af stimulationselektroder i dette afsnit.  

(2) Polaritets- og stimulationsindikatorer 
Stimulationskatoden er angivet med et konstant grønt lys (LED).  Under stimulering vil den 
anden LED-indikator blinke gul – én gang for enkelt stimulation og sporadisk for gentagen 
stimulation. Bemærk, at hvis stimulatoren ikke er aktiveret, vil ingen LED-lys være tændt. 

(3) Knap til enkelt stimulation 
Tryk kortvarigt på knappen på håndtaget. 

(4) Knap til gentagen stimulation 
Tryk og hold knappen på håndtaget nede i mindst 1 sekund. 

Stop 
For at stoppe den gentagne stimulation skal du trykke på knappen for gentagen stimulation igen. 

(5) Kontrolhjul for stimulationsintensitet  
For at øge eller reducere strømintensiteten skal du dreje hjulet. 
Alternativt kan du også bruge musehjulet eller kontrolknappen for stimulationsintensitet 
på kontrolpanelet. 
Nulstil 
For at nulstille intensiteten til nulniveauet, skal du trykke på tasten til nulstilling af 
stimulationsintensitet på kontrolpanelet. 
 

(5) Knap A:  Ny side-knap ς Aktiv i motor- og sensorisk nervetestning 
Tryk kortvarigt på knappen på håndtaget. 

(5) Knap A: Klar ς Aktiv i F-bølge 
Tryk kortvarigt på knappen på håndtaget. 

(5) Knap A: Kør tog ς Aktivt i RNS 
Tryk kortvarigt på knappen på håndtaget. 
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A 

C 

 
 

Bemærk ved knapperne A (5) og C (6). 
Knap A (5) har samme funktion som: 

¶ Fodkontakten, pedal A; 

¶ Knap A i Keypoint.NET-programmet. 
 
Knap C (6) har samme funktion som: 

¶ Fodkontakten, pedal C; 

¶ Knap C i Keypoint.NET-programmet. 
 
 

  

(5) Knap A: Næste test ς Aktiv i motor, sensorisk, F-bølge og H-refleks 
Tryk og hold knappen på håndtaget nede i mindst 2 sekunder. 

(6) Knap C: Start/stop middelværdi ς Aktiv i sensorisk nervetestning 
Tryk kortvarigt på knappen på håndtaget. 

(7) Polaritetsknap 
Tryk på knappen for at ændre polariteten. 
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Multikonstant strømstimulatormodul 
 

 
 

            

            

 

Indikator for strøm TIL 

Det grønne lys (LED) angiver at stimulatoren er tændt. 

 

      

 

CC-stimulatorydeevne (isoleret) 

CC-stimulatorudgangsstik er isoleret elektronisk. 

            

 

Indikator for stimulusfrigivelse 

Blinker for stimuleringspulsen. 

 
 

 

CC-stimulatorudgangsfatning (isoleret) 

Til tilslutning af stimuleringselektroder med DIN-stik. Støtte til det 
aktive håndtag. 

 

 
 

Berøringssikre udgangsstik (isoleret) 

Til tilslutning af stimuleringselektroder med berøringssikre stik. 

 

 
 

Indikator for aktiv elektrode 

De grønne lys (LED’er) angiver de aktive (katode) 
stimulationselektroder. 

 

Bagpanel 
 

LINK  

 

HS-link-indgangsstik  Forstærkermodulforbindelse 
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Yderligere oplysninger relateret til stimulering 

Kildespænding 
Kildespændingen for strømstimulatorerne er ca. 400 V. Hvis belastningsimpedansen overstiger 
400 V/Iskin, hvor Iskin angiver den valgte stimulerende strøm, vil stimulatorerne ikke være i stand 
til at tilvejebringe de valgte strømninger.  Desuden vil stimulatorerne ikke være i stand til at 
levere mere end ca. 0,5 W. Dette kan begrænse udgangsstrømmen for hurtige stimuleringer. 
 

Stimuleringselektroder 
Anbefalede stimulationselektroder 
De anbefalede stimulationselektroder, til anvendelse ved almindelige undersøgelser, er: 
 

Elektrodenummer Type 

9013S030 Digital ringelektrode 

9013L069 Digital ringelektrode med velcro 

9013L036 Håndholdt stimulationselektrode 

9031E017 Håndtag til avanceret stimulation 

 
Ved anvendelsen af overfladeelektroder (kutane) gælder følgende: 
 
Før påføring af 9013L036 filtspidser, eller en anden af 9013S070-serierne med jordforbundne 
elektroder, på en patient, skal de gennemvædes i saltvand for at opnå god elektrisk kontakt 
med huden. Hvert par filtspidser er kun til engangsbrug. 
 
Ligeledes kan hudimpedans, ved brug af elektrodestifter af serien 9031E017, eller andre 
elektroder med metalkontakt leveret uden strømledende gel, reduceres ved anvendelse af 
elektrodepasta eller lignende. 
 
Ved brug af de genanvendelige overfladeelektroder, skal du sørge for at videreforarbejde dem 
i henhold til producentens anvisninger og i overensstemmelse med en valideret 
infektionskontrolprocedure. 
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Maksimal strømtæthed 
Vær opmærksom!  Hvis strømtætheden overstiger 2 mA rms/cm2, kan det kræve særlig 
opmærksomhed af brugeren (risikoen for forbrænding af huden). Den maksimale pulsstrøm 
vil afhænge af hyppigheden af stimuleringen, pulsbredden og elektrodens areal. 
Strømtætheden kan beregnes som følger: 
    ______ 

J = Õ (f ³ Tp) ³ I/A, 
 
hvor F angiver hyppigheden af stimulationen, Tp angiver pulsbredde, I angiver pulsstrøm og A 
angiver elektrodearealet. I visse tilfælde, f.eks. nerveskader, kan det være nødvendigt at 
anvende stærkere strømme. 
 

Elektrodearealer  
 9031E017 = 0,58 cm2 
 9013L036 = 0,39 cm2 

 9013L069 = O ³ 0,5 cm2 
 
hvor O angiver omkredsen. 
 
Et eksempel: 9013L036 overfladestimulationselektrode, filtspidser, stimulushyppighed 2 Hz, 
pulsbredde 0,2 ms: 
        __________ 

J = Õ (2 ³ 0,0002) ³ I/0,39 cm2 < 2 mA/cm2 
I < 39 mA 
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Opstartstest 

 Advarsler 
Mens du kører Keypoint.NET-programmets opstartstest, kan følgende advarsler om hardware/ 
udstyr forekomme på skærmen: 
 
Strømstimulatoren oplever driftsforstyrrelser: 
Et problem opstod under opstartstesten af stimulatoren. Afslut Keypoint.NET-programmet og 
kontrollér kabelforbindelsen. 
 
Anvend ikke strømstimulatoren når denne meddelelse vises; stimulatoren kan være defekt. 
 
Ingen hardware fundet: 
Der kan ikke etableres kommunikation mellem PC og hardware. Afslut Keypoint.NET-
programmet og kontrollér: 
- USB-kabelforbindelsen mellem computerenheden og bagpanelet på hovedenheden; 
­ Strømkabelforbindelsen på hovedenhedens bagpanel; 
- HS-link-kabelforbindelsen på hovedenhedens sidepanel. 
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PC-krav 
Sikkerhed 
Hvis den anvendte PC er drevet af Keypoint Focus-modulet og IKKE er købt hos Natus, skal 
følgende overholdes og opfyldes: 
 
• Keypoint Focus-modulet opfylder IEC 60601-1 [Elektromedicinsk udstyr del 1: Generelle 

krav til sikkerhed] og IEC 60601-1-2 [Elektromedicinsk udstyr - Del 1-2: Generelle krav til 
grundlæggende sikkerhed og væsentlig ydeevne - Sikkerhedsstandard: Elektromagnetisk 
kompatibilitet - Krav og tests]. 

 
Den valgte PC skal opfylde følgende standarder: 
• IEC 60950-1 [Informationsteknologisk udstyr - Sikkerhed - Del 1: Generelle krav]; 
og 
• IEC 60601-1-2 [Elektromedicinsk udstyr - Del 1-2: Generelle krav til grundlæggende 

sikkerhed og væsentlig ydeevne - Sikkerhedsstandard: Elektromagnetisk kompatibilitet - 
Krav og tests]; 

og 
Hele systemet skal opfylde kravene i sikkerhedsstandarden: IEC 60601-1 [Elektromedicinsk 
udstyr ς Del 1-1: Generelle krav til sikkerhed ς Sikkerhedsstandard: Sikkerhedskrav til 
elektromedicinske systemer og væsentlig ydeevne], og især for PC-lækstrøm og 
elektromagnetisk kompatibilitet, skal følgende være opfyldt: 
• Den maksimale kabinet-/berøringslækstrøm i henhold til IEC 60601-1 er 0,100 mA i normal 

tilstand (og 0,500 mA i enkeltfejltilstand). 

- Keypoint Focus-modulets kabinet-/berøringslækstrøm uden en PC, og dens 
strømledning, er op til 0,05 mA i normal tilstand. 

- Dermed skal kabinet-/berøringslækstrømmen for den valgte PC, herunder for 
strøminterfaceledningen, være maks. 0,05 mA i normal tilstand. 

 

 ADVARSEL Manglende overholdelse af disse krav kan medføre fare for patienten eller 
operatøren. 

 

Ydeevne 
For funktionel ydeevne skal PC’en opfylde kravene beskrevet i Keypoint.NET’s 
softwareproduktmeddelelse. 
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Vedligeholdelse 
Rengøringsinstruktioner  
Den vedligeholdelse, som operatøren kan udføre, er begrænset til rengøring af enheden. 
Enhver vedligeholdelse inde i enheden må kun udføres af kvalificeret servicepersonale. 
 
Regelmæssig rengøringsvedligeholdelse skal udføres i henhold til brugshyppigheden af enheden. 
Overhold altid din lokale hygiejneautoritets retningslinjer og følgende punkter nedenfor: 
 
Á Frakobl strømmen, før du rengør udstyret. 

Á Rengør udstyret med en ren, let fugtig klud og tør det af. 

Á Sørg for, at ingen væsker kommer ind i enheden gennem trykknapper og andre 
åbninger i kabinettet. 

 

 FORSIGTIG Anvend ikke rengøringsmidler eller rengøringsforbindelser baseret på 
alkohol, opløsningsmiddel, siliciumbaserede, slibende og/eller brændbare stoffer. 

 

Sikkerhedstjek 
Følgende sikkerhedstjek bør udelukkende udføres af kvalificeret personale mindst en gang om 
året og i tilfælde af reparation: 
 
1. Inspektion af synlig skade på enheden. 

2. Inspektion af hovedledning og forbindelseskabler. 

3. Kontrol af elektrodekabler patienttilslutninger. 

4. Kontrol af strømstimulatorydeevne i alle områder –Ref. KPTest4 vejledning. 

5. Måling af isolationsmodstand. 

6. Måling af lækstrømme. 

7. Måling af modstand fra den beskyttende jordleder. 

8. Måling af modstand fra det beskyttende jordforbundne kabinet og køredele. 

9. Kontrol af forstærkerregulering – Ref KPTest4 vejledning. 
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Affaldshåndtering 
Affald af elektrisk og elektronisk udstyr: Sikkerhedsoplysninger. 

 
Bortskaf ikke dette produkt i den usorterede kommunale affald. Bortskaf dette 
produkt i henhold til de lokale bestemmelser. 
 
 

Klassifikation 
 
Beskyttelsestype i tilfælde af elektrisk stød: Klasse I: 
Á Udstyr, hvor beskyttelse mod elektrisk stød ikke kun er afhængig af grundisolering, men 

som indeholder en yderligere sikkerhedsforanstaltning, idet der er tilvejebragt midler til 
tilslutning af udstyret til den beskyttende jordleder i den faste ledningsføring af 
installationen, på en sådan måde at tilgængelige metaldele ikke bliver strømførende i 
tilfælde af en fejl i grundisoleringen. 

 

Metode(r) til sterilisation eller desinfektion anbefalet af producenten: 
Á Se venligst afsnit om ”Vedligeholdelse”. 

 
Beskyttelsesgrad mod elektrisk stød:  
Á Type BF: Anvendt del, der giver en særlig grad af beskyttelse mod elektrisk stød, især 

hvad angår: 

 - Tilladt lækstrøm. 

 - Den anvendte del er elektrisk isoleret (flydende). 

 - Ikke beregnet til direkte kardial anvendelse. 

 
Beskyttelsesgrad mod skadelig indtrængning af vand: 
Á IP20: Almindeligt udstyr (lukket udstyr uden beskyttelse mod indtrængning af vand). 

 

Sikkerhedsgrad ved anvendelse i nærheden af brændbare narkoseblandinger med luft, 
oxygen eller nitrogenoxid: 
Á Udstyr, der ikke er beregnet til brug i nærheden af en sådan blanding. 

 
Driftstilstand: 
Á Kontinuerlig drift. 

 
Grad af patientens nærhed: 
Á Hele udstyret (systemet) er velegnet til brug i patientmiljøet. 
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Generelle regulatoriske symboler 
 

 

 

 Enhederne er i overensstemmelse med EF-direktiv 93/42/EØF med 
ændringer op til 2007/47/EØF for medicinsk udstyr. 

 

 

Brugervejledningen.  

 

Følg brugsanvisningen. 

 

 

 

Advarsler i forbindelse med denne enhed. /Vær opmærksom! Læs 
brugervejledningen. 

 

Forholdsregler i forbindelse med denne enhed. /Vær opmærksom, se 
brugervejledningen. 

 

 
 

Enheden er af typen BF, dvs. den påførte del er elektrisk isoleret. 

 

 
 

Affald af elektrisk og elektronisk udstyr: Sikkerhedsoplysninger. 

 

 

 

Referencenummer 

 

 

Serienummer 

SWL Sikker arbejdsbelastning. 

 

 

 

Fremstillingsdato 

 

 

 

Producent 

Rx only 

Kun for amerikanske målgrupper. Amerikansk lovgivning begrænser 
denne enhed til salg af, eller efter anvisning af, lægen. 

 

BEMÆRK For symboler relateret til computeren, skærmen og printeren henvises til disses 

medfølgende dokumentation. 
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Elektromagnetisk kompatibilitet 
Krav Beskrivelse 

Miljø til 
anvendelse 

Systemet er beregnet til at blive brugt på hospitaler og i private praktiserende klinikker, med 
undtagelse af nært aktivt HF-kirurgisk udstyr og RF-afskærmede rum til systemer for magnetisk 
resonansbilleddannelse, hvor intensiteten af elektromagnetiske forstyrrelser er høj. 

Essentiel ydeevne  

 
De potentielle kilder til uacceptabel risiko, der er identificeret til at karakterisere den 
ESSENTIELLE YDEEVNE af det fungerende DIAGNOSTISKE UDSTYR, der er omfattet af 
denne risikohåndtering, er: 
Å Minimum af støj i bølgeform, genstande eller forvrængning i et billede og enhver fejl i en 

vist numerisk værdi, der ikke kan tilskrives en fysiologisk effekt, og som kan ændre 
diagnosen 
Å Fri fra displayet af forkerte sikkerhedsrelaterede indikationer 
Å Fri fra produktionen af overdrevent niveau af stimulationsydeevne 
Å Fri for flammer/ild 
 
Midlertidig afbrydelse af stimulatorerne og bølgeformdisplayet er blevet vurderet og bestemt 
til ikke at påvirke patienten negativt. Denne form for nedbrydning anses ikke for at påvirke 
systemets essentielle ydeevne eller sikkerhed. 
Å I betragtning af dette, immunitet overfor elektrostatisk udladning (ESD) og 

strømforstyrrelser i driftstilstand, er det acceptabelt, da det vedrører systemernes 
sikkerhed og essentielle ydeevne da: 

a. Kommunikation mellem baseenheden, forstÞrkeren og PCôen kan g¬ tabt, s¬ 
længe en fejlsikker tilstand er registreret, og brugeren kan gendanne ved at tænde 
systemet igen og/eller ved at genstarte programsoftwaren. 

b. I tilfælde af, at kommunikationen ikke forstyrres, kan bølgeformene indeholde 
elektriske artefakter, som er mulige at skelne mellem, men som skal gendannes 
efter test uden nogen tilstands- eller parameterændringer. 

 
Det betragtes ikke som en uacceptabel risiko eller påvirkning af den ESSENTIELLE 
YDEEVNE, hvis det DIAGNOSTISKE UDSTYR, der er omfattet af denne risikohåndtering, 
bliver fuldstændig ufunktionelt på grund af den tilsigtede anvendelse. 
 
I tilfælde af midlertidige tab eller forringet essentiel ydeevne på grund af elektromagnetiske 
forstyrrelser, vil systemet blive genoprettet automatisk, og ellers vil manuel indblanding være 
påkrævet for genstart. Dette afhænger af graden af forstyrrelse. 

Advarsler 

 ADVARSEL: Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr bør 
undgås, da det kan resultere i fejlagtig drift. Hvis sådan brug er nødvendigt, skal dette udstyr 
og andet udstyr observeres for at bekræfte, at det fungerer normalt. 

 ADVARSEL: Brug af tilbehør, transducere og kabler udover dem, der er angivet eller 
leveret af producenten af dette udstyr, kan medføre øget elektromagnetisk udledning eller 
nedsat elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og resultere i fejlagtig drift. 

 ADVARSEL: Bærbart RF-kommunikationsudstyr (inklusiv periferiudstyr som 
antennekabler og eksterne antenner) bør ikke bruges tættere på end 30 cm til nogen del af 
Keypoint Focus-systemet, herunder kabler angivet af producenten. Ellers kan der 
forekomme reduktion i ydeevnen for dette udstyr. 

Bemærk 

BEMÆRK: Udledningsegenskaberne for dette udstyr gør det velegnet til anvendelse i 
industriområder og på hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis det anvendes i et boligområde 
(for hvilket CISPR 11 klasse B normalt kræves), kan dette udstyr muligvis ikke give 
tilstrækkelig beskyttelse til radiofrekvenskommunikationstjenester. Brugeren må muligvis 
træffe afhjælpende foranstaltninger, såsom flytning eller om-orientering af udstyret. 
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Liste over systemdele, tilbehørs-  
og ekstradele 
Liste over alle moduler, kabler og tilbehør, som producenten af Keypoint Focus hævder 
overholdelse af. Kunden eller brugeren af Keypoint Focus bør sikre sig, at den bruges sammen 
med disse dele. 

 

Delnummer Type Vejledning 

9033G070- * Focus hovedenhed  

9033C073- Natus 3-ch. EMG/EP forstærker  

9033C074- 4-ch. EMG/EP forstærker  

9033C076- 6-ch. EMG/EP forstærker  

9033C077- 6-ch. EP forstærker  

9033C078- 8-ch. EMG/EP forstærker  

9031E072- Multielektrisk stimulatorboks  

9006A210- * 

9006A211- * 

9006A220- * 

9006A226- * 

Hovedledning, EU 

Hovedledning, UK 

Hovedledning, USA 

Hovedledning, DK 

Afskærmet jordforbindelse og maksimal 
kabellængde på 3 m. 

9006A253- Strøminterfacekabel (printer) Kabellængde 0,5 m 

9006A254- Strøminterfacekabel (display) Kabellængde 1,5 m  

9006A250- Strøminterfacekabel (PC) Kabellængde 1,2 m 

9006A255- 
Strøminterfacekabel (bærbar 
computer) 

Kabellængde 1,2 ï 1,8 m 

9080K0541 + 

9080K0522 

HS-link-patchkabel  
(Hovedenhed ï Forst.) 

Kabellængde 2,0 m 

 

9080K0131 USB-kabel (PC - forreste ende) Kabellængde 1 m 

Generel Videosignalkabel (digital RGB) Maksimal kabellængde 1,7 m 

Generel Printersignalkabel  Maksimal kabellængde 1,7 m 

Generel * Elektrode- og stimulationskabler Afskærmede. Maksimal kabellængde 2 m 

Generel 
Stimulations-, jordforbundne- og 
optagende elektroder 

Afskærmede eller uafskærmede. Maksimal 
kabellængde 1,2 m 

Generel * 
PC (bærbar computer/stationær 
computer) 

 

Generel Mus Maksimal kabellængde 2 m (delvis indvendig) 

Generel Tastatur Maksimal kabellængde 2 m (delvis indvendig) 

9080F054- SkÞrm 22ò  
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9031D040- * 

9031D041- * 

Isolerende transformer 115 V 

Isolerende transformer 230 V 
 

9031E017- * Håndtag til avanceret stimulation Kabellængde 2,5 m 

9031E027- * Tubal øreindsatser Kabellængde 5 m 

9031E025- * Headset Kabellængde 5 m 

9031E026- * Afskærmet headset Kabellængde 5 m 

9031E028- * Benleder Kabellængde 5 m 

9031B030- Fodkontakt, 3-knap Kabellængde 2,5 m 

9031B032- Fodkontakt, 1-knap Kabellængde 2,5 m 

9031E040- * Reflekshammer Kabellængde 1,8 m 

9033B033- * Håndholdt skiftekabel Kabellængde 1,8 m 
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Kontakt venligst www.natus.com for dit lokale salgs- og servicekontor. 

 
 

Natus Manufacturing Limited 
IDA Business Park Gort, Co. 
Galway Ireland 

 
 
 
 
 
RX only 
 
Reg. nr. 9033M3703DA  Rev. D 

    

http://www.natus.com/

