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Nicolet Comfort Probes

Navod k pouziti:

Natus Neurology Incorporated
3150 Pleasant View Road
Middleton, Wisconsin 53562 USA
Tel: +1 608-829-8500

Webové stranky: natus.com

Zastupce/dovozce pro EU

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

C€ Rx only @ @

Souvisejici Cisla soucasti vyrobku:

515-016300 a 515-018800

Souprava 515-016300 RS10 se sklada z RS10 Comfort Probe, odkladaciho drzaku EMG stimulacni sondy,
pouzdra EMG sondy, zalomené stimulac¢ni hlavice pro dospélé do Comfort Probes, rovné stimulacni hlavice
pro dospélé do Comfort Probes, proti doteku odolné (Touch Proof) stimula¢ni hlavice do Comfort Probes a
kfidlové matice (wing nut).

Souprava 515-018800 WR50 se sklada z Comfort Probe Plus WR50, odkladaciho drzaku EMG stimulaéni
sondy, pouzdra EMG sondy, zalomené stimulacni hlavice pro dospélé do Comfort Probes, rovné stimulaéni
hlavice pro dospélé do Comfort Probes a proti doteku odolné (Touch Proof) stimulacni hlavice do
Comfort Probes.
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Popis:
Dvoupoélové stimulaéni sondy

V pfipadé Nicolet Comfort Probes jde o dvoupdlové stimulacni sondy, které jsou pfisluSenstvim
elektrodiagnostickych testovacich sestav béhem zakrok NCS/EMG/EP elektrické stimulace. Tyto
stimulaéni sondy se pouzivaji k ptisobeni proudem dvoupodlové elektrické stimulace na pokozku pacienta.
K Comfort Probes je pfilozen uzite¢ny odkladaci drzak sondy (071-422900).

Comfort Probe RS10 (515-016300)

Comfort Probe provadi elektrickou stimulaci s S
vyuzitim  rozhrani EMG softwaru  Nicolet, S )
ovladaciho panelu nebo nozniho spinace.

Je kompatibilni se sestavami Nicolet EDX® a Comfort Probe
VikingQuest. Za pouziti redukéniho kabelu

(pfilozeny k soupravé Comfort Probe RS10, dil

842-695000) je rovnéz kompatibilni se sestavou

Natus UltraPro S100.

Comfort Probe Plus WR50 (515-018800)

Comfort Probe Plus pfinaSi mozZnost ovladat 8
stimulaci pomoci tla€itek a koleCka umisténych na S iy
sondé. Uzivatel muze zahgjit/ukonéit stimulaci, v | - g

nastavit silu stimulace, zménit dobu trvani
stimulace, spustit nasledujici stopu a pFepnout
polaritu stimulu pfimo na samotné sondé.

Comfort Probe Plus

Je kompatibilni se sestavou Nicolet EDX.

Hlavice sond
Pro pouziti na Nicolet Comfort Probes je k dispozici cela $kala stimulacnich hlavic z nerezové oceli.

U hlavic pro dospélé (071-423500 a 071-423600)
¢ini vzdalenost mezi hroty 20 mm. ﬂ

U pediatrickych hlavic (071-423700 a 071-423800)
¢ini vzdalenost mezi hroty 10 mm.

4

Pediatric Straight Probe Head
U zalomenych hlavic (071-423600 a 071-423800)
sviraji hroty a konektor sondy urcity uhel.

U hlavice odolné proti dotyku (Touch Proof)
(071-500600) &ini vzdalenost mezi hroty 20 mm a
tato hlavice se pouziva k pfipojeni externich At Arled b Head Pediatric Angled Probe Head
elektrod za ucelem stimulace.
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Zamyslené pouziti:

Comfort Probes Nicolet RS10 a WR50 jsou znovupouzitelnymi nesterilnimi sondami uréenymi k pouziti
coby pfisluSenstvi elektrodiagnostickych testovacich sestav béhem zakroku elektrické stimulace. Sondy se
pouzivaji k dvoupdlove elektrické stimulaci pokozky pacienta.

Zamysleni uzivatelé a cilova skupina pacientt:

Dvoupdlové stimulaéni sondy jsou uréeny k pouZiti zkuSenymi Iékafi a techniky se specializaci v oblasti
elektrodiagnostického testovani.

Cilovou populaci pacientl je populace détskych a dospélych pacientt vyzadujicich zakroky NCS/EMG/EP
elektrické stimulace.

Zdravotnické prinosy:

Dvoupolové stimulaéni sondy jsou uzite€nym pfisluSenstvim pfi zakrocich NCS/EMG/EP elektrické stimulace.
Pouziti sond béhem téchto diagnostickych zakrokU je na uvazeni dotyéného zdravotnického zafizeni.

Kontraindikace a vedlejsi ucinky:

K postuplim provadénym s pomoci sond Nicolet RS10 Comfort Probe a WR50 Comfort Probe Plus nejsou
znamy zadné kontraindikace €i vedlejsi ucinky.

Pokyny k obsluze dvoupdlovych stimulacnich sond:

e Vyberte vhodnou hlavici sondy a pevné ji zasunte do pfipojovacich bod(l na sondé.
e Zapojte sondu do EMG sestavy v misté uréeném pro jeji zapojeni na zakladni jednotce sestavy.
e PFed zahjenim stimulace si misto k ni uréené pfipravte a ujistéte se, Ze je toto misto Cisté a suché.

e Pfilozte hroty stimulacni sondy na misto stimulace na pacientové téle a nezapomeiite na hroty
rovhomérné tlacit.

e Spustte stimul.
e Ovérte si, Ze se po zapojeni pfenaseji jasné silné signaly.

Dalsi podrobné pokyny k pouzivani dvoupolovych stimulaénich sond Comfort Probe naleznete v
uzivatelské prirucce k pfislusné EMG sestave.

Pokyny k obsluze odkladaciho drzaku sondy:

Odkladaci drzak sondy 071-422900 je k Comfort Probes pfikladan pro vétsi pohodli. Jak osadit odkladaci
drzak sondy:

o K osazeni drzaku si vyberte vhodny rovny povrch. Vybrané misto by mélo byt isté a suché.

e Zlepidla (lepici pasky) na zadni strané odkladaciho drzaku sondy sloupnéte ochranny prouzek.

o Pfitisknéte odkladaci drzak sondy pevné na misto.

e Lepidlo pasky ponechte alespori 1 hodinu schnout.
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071-422900 odkladaci Sonda WR50 Comfort
drzak sondy Probe Plus osazena v
odkladacim drzaku sondy

Pokyny k cisténi:

e K odstranéni viditelného znecisténi otfete vodiCe Cisticimi ubrousky, napfiklad CaviWipes™ ¢i
Sani-Cloth®.

e Otfete hadfikem nepoustéjicim vlakna a nechte oschnout na vzduchu.

o Postup Cisténi musi byt v souladu s pokyny vyhlaSenymi vaSim zdravotnickym zafizenim.
Uzivatel/obsluha musi vybaveni vycistit po kazdém pouziti.

e Stimulaéni sonda ani hlavice sondy se nedaji sterilizovat.

K ¢emu slouzi varovani a upozornéni:

A VAROVANI

Poukazuje na nebezpecnou situaci, v jejimz disledku, pokud ji nezabranite, by mohlo dojit k
usmrceni ¢i vaznému zranéni osob.

e Pouceni o tom, jak nebezpecné situaci zabranit.

A UPOZORNENI

Poukazuje na nebezpecnou situaci, v jejimz disledku, pokud ji nezabranite, by mohlo dojit k
lehkému ¢i stredné tézkému zranéni nebo k hmotnym skodam.

o Pouceni o tom, jak nebezpecné situaci zabranit.
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Varovani a bezpe¢nostni opatieni:

A VAROVANI

Soucasti sestavy ponoiené do kapalin nebo kapalinou potfisnéné mohou zpulsobit uraz

elektrickym proudem.

o NerozpraSujte na vybaveni kapaliny, nenechavejte je na néj odkapavat, ani jej do nich
neponofujte.

A UPOZORNENI

Pad pristroje na zem nebo jeho poskozeni pfi prepravé/pouziti mlize vést ke ztraté funkénosti
nebo ke zpozdéni diagnozy.

o Pfistroj pfed kazdym pouZitim prohlédnéte a v pfipadé, Ze je poSkozeny, jej nepouZivejte.

Pouziti vybaveni neskolenym uzZivatelem miiZze mit za nasledek zranéni pacientli a nespravnou
€i zpozdénou diagnézu.
e Toto vybaveni je ur€eno k pouziti zpUsobilymi zdravotnickymi odborniky.

Neopravnéné upravy, servis nebo pouziti materialu i souc¢asti neschvalenych spole¢nosti Natus
muze vést ke ztraté funkénosti €i vykonu tohoto vybaveni.

e Vybaveni neupravujte ani nepouzivejte neschvaleny dopliikovy material ¢i soucasti.

Podminky okolniho prostredi:

Provozni podminky:

Teplota: +15,6 °C (+60 °F) az +32,2 °C (+90 °F)
Relativni vlhkost: 20 % az 80 % (bez vysrazené kondenzace)
Nadmorska vyska: 0 az 3 km (0 az 10 000 ft)

Skladovaci podminky:

Teplota: --17,7 °C (0 °F) az +55 °C (+132 °F)
Relativni vlhkost: 10 % az 90 % (bez vysrazené kondenzace)
Nadmofrska vyska: 0 az 10,668 km (0 az 35 000 ft)

Normy dodrzovani pravidel:

ISO 10993-1: 2018 Biologické posouzeni zdravotnického vybaveni — Cast 1: Hodnoceni a zkouseni v
ramci procesu fizeni rizika

ETS 300 019-2-1 Rozbor vlivu prostfedi (EE) - Podminky prostfedi a zkouSky vlivu prostfedi na
telekomunikaéni zafizeni — Cast 2-1: Specifikace zkousek vlivu prostiedi - Skladovani

ETS 300 019-2-2 Rozbor vlivu prostfedi (EE) - Podminky prostfedi a zkouSky vlivu prostfedi na
telekomunika&ni zafizeni — Cast 2-2: Specifikace zkousek vlivu prostiedi - Pfeprava

ASTM D4169-16 Standardni postup pfi testovani odolnosti pfepravnich kontejner(i a sestav vici chvéni
IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - VSeobecna bezpecnost, vydani 3.1
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e |EC 60601-1-2:2014 - EMC, ¢tvrté vydani

o |EC 60601-2-40:2016 — Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
elektromyograft a vyhodnocovacl evokovanych potenciald

e |EC 60601-1-6:2013 — Skupinova norma: Pouzitelnost

Pokyny k likvidaci:

Spole¢nost Natus se zavazala plnit pozadavky predpisu Evropské unie OEEZ (Likvidace elektrickych a
elektronickych zafizeni) 2014. Tyto pFedpisy stanovuji, Ze elektricky a elektronicky odpad musi byt
shromazdovan samostatné, aby se zajistilo jeho spravné zpracovani a vyuZiti a bezpe&né opétovné pouZiti
nebo recyklace elektroodpadu OEEZ. V souladu s timto zavazkem miize spoleCnost Natus prenést
povinnost zpétného odbéru a recyklace na koncového uZivatele, pokud nedo$lo k uzavfeni jinych dohod.
Pro podrobnosti ohledné systému sbéru a recyklace dostupného ve vadem regionu nas prosim kontaktujte
na strance natus.com.

Elektrické a elektronické zafizeni (EEE) obsahuje materialy, sou€astky a latky, které mohou byt
nebezpeéné a predstavuji riziko pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi, pokud se s odpadnimi elektrickymi a
elektronickymi zafizenimi (OEEZ) nenaklada spravné. Proto hraji také koncovi uzivatelé roli v zajisténi, aby
odpadni elektricka a elektronicka zafizeni (OEEZ) byla znovu pouzita a bezpe¢né recyklovana. Uzivatelé
elektrickych a elektronickych zafizeni nesmi vyhazovat odpadni elektricka a elektronicka zafizeni (OEEZ)
spole¢né s dalSimi odpady. UZivatelé musi pouzivat systém obecnich skladek nebo postupovat podle
nafizeni o zpétném sbéru producentem/importérem nebo vyuzivat autorizované prepravce odpadu pro
snizeni Skodlivych dopadu na zivotni prostfedi ve spojitosti s vyhazovanim elektrickych a elektronickych
zafizeni a pro zvySeni pfileZitosti pro opétovné pouziti, recyklaci a obnoveni elektrickych a elektronickych
zafizeni ur€enych k likvidaci.

Zafizeni oznacena dole pfeskrtnutym odpadkovym koSem s kole€ky jsou elektricka a elektronicka zafizeni.
Tyto symboly preskrtnutych odpadkovych koSu s kole€ky oznacuiji, Ze se elektricka a elektronicka zafizeni
uréena k likvidaci nemaji vyhazovat spole¢né s netifidénym odpadem, ale musi se odvazet samostatné.

)¢

Zreknuti se odpovédnosti:

Spole¢nost Natus Medical Incorporated nenese zodpovédnost za poranéni, infekce nebo jiné poskozeni
vzniklé v dlsledku pouziti tohoto vyrobku.

Jakoukoli zavaznou udalost, ke které doslo v souvislosti se zafizenim, je tfeba ohlasit spole€nosti Natus
Medical Incorporated a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz uzivatel a/nebo pacient sidli.

Elektronickou kopii tohoto dokumentu naleznete na webovych strankach spole¢nosti Natus.
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Slovnik symbolt:

Odkazované Nazev normy tykajici se Nazev symbolu Popis

Symbol | normy symbolu podle odkazované
normy
Medical Oznaceni Tento vyrobek je
Devi - - zdravotnického zdravotnickym vybavenim.
evice vybaveni
21 CFR ¢ast Oznaceni zafizeni na Pouze na pfedpis Oznatuje, Ze je vyrobek
Rx only 801.109(b)(1) predpis. povolen k prodeji pouze na

pfedpis opravnéného
zdravotnického pracovnika.

natus.com | Priloha A #A.15

informace poskytované se
zdravotnickym vybavenim.

ISO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Vyrobce Oznacuje vyrobce
d Symbol 5.1.1 Znacky pro 8titky, znaceni a zdravotnického vybaveni.
informace poskytované se
zdravotnickym vybavenim.
ISO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Zplnomocnény Oznacuje prislusného
Symbol 5.1.2 Znacky pro 8titky, znaceni a | zastupce v Evropské |zplnomocnéného zastupce
informace poskytované se unii v Evropské unii.
zdravotnickym vybavenim.
ISO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Katalogové Cislo Oznacuje katalogové €islo
Symbol 5.1.6 Znacky pro 8titky, znaceni a vyrobce, aby bylo mozné
informace poskytované se urcit pfislusné zdravotnické
zdravotnickym vybavenim. vybaveni.
ISO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Kéd davky ¢&i Cislo Oznacuje kdéd davky
LoT Symbol 5.1.5 Znaéky pro Stitky, zna('?enl' a |Sarze vyfpbcg, aby. tzylov moiné
informace poskytované se urcit davku &i Sarzi.
zdravotnickym vybavenim.
ISO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Datum vyroby Oznacuje datum vyroby
ﬂ Symbol 5.1.3 Znacky pro 8titky, znaceni a zdravotnického vybaveni.
informace poskytované se
zdravotnickym vybavenim.
ISO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — PFecltéte si navod k Oznacuje pokyn k
Uﬂ Symbol 5.4.3 Znacky pro 8titky, znaceni a | pouZiti nahlédnuti do

elektronického navodu k
pouziti (elFU).

ISO 60601-1
Tabulka D.2 #10

%

Zdravotnické elektrické
pFistroje — Cast 1:
VSeobecné pozadavky na
zakladni bezpelnost a
nezbytnou funkénost

Postupuijte podle
navodu k pouziti

Viz navod/prfirucka k
pouZziti.

POZNAMKA ,Pro pouziti se
fidte pokyny“ na
ZDRAVOTNICKEM
VYBAVENI
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Odkazované

Nazev normy tykajici se

Nazev symbolu

Popis

Symbol | normy symbolu podle odkazované
normy
ISO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Upozornéni: Prectéte | Oznacuje situaci, pfi které
Symbol 5.4.4 Znacky pro 8titky, znaceni a |si veSkera varovani a | musi uzivatel nahlédnout
informace poskytované se bezpecnostni do navodu k pouziti kvili
zdravotnickym vybavenim. | opatfeni v navodu k | ddlezitym upozorfiujicim
pouZiti informacim, napriklad
A varovanim a
bezpelnostnim opatfenim,
ktera nelze z jakychkoli
ddvodl umistit pfimo na
samotné zdravotnické
vybaveni.
ISO 60601-1 Zdravotnické elektrické VSeobecna vystrazna | Oznacuje hrozbu mozného

Tabulka D.2 #2

pFistroje — Cast 1:
VSeobecné pozadavky na
zakladni bezpec€nost a
nezbytnou funk&nost.

znacka

zranéni pacienta Ci
pracovnika obsluhy.

>~ P

ISO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Meze teploty Oznacuje meze
Symbol 5.3.7 Znacky pro 8titky, znaceni a (skladovacich) teplot,
informace poskytované se kterym muze byt toto
zdravotnickym vybavenim. zdravotnické vybaveni
bezpecné vystaveno.
ISO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Meze vihkosti Oznacuje rozsah
Symbol 5.3.8 Znacky pro 8titky, znaceni a (skladovaci) vihkosti
informace poskytované se vzduchu, kterému muze byt
= zdravotnickym vybavenim. toto zdravotnické vybaveni
bezpecné vystaveno.
ISO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Nepouzivejte, pokud | Oznacuje, Ze se
Symbol 5.2.8 Znacky pro 8titky, znaceni a |je baleni poSkozeno |zdravotnické vybaveni
@ informace poskytované se nema pouzivat, pokud bylo
zdravotnickym vybavenim. baleni poSkozeno nebo
otevieno.
ISO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Neni vyrobeno z Oznacuje zdravotnické
Symbol 5.5.4 Znacky pro 8titky, znaceni a |latexu z pfirodniho vybaveni neobsahujici
@ (Referenéni informace poskytované se kau€uku pfirodni kaucuk.

pfiloha B k obecné
zakazové znacce)

zdravotnickym vybavenim.

QTyY

Mnozstvi

Pocet soucasti v baleni.

=4

2012/19/EU

Odpadni elektricka a
elektronicka zarizeni (OEEZ)

Zasady likvidace
vyrobku po skon&eni
provozni Zivotnosti

Oznatuje, Ze se elektricka
a elektronicka zarizeni
uréena k likvidaci nemaiji
vyhazovat spole¢né s
netfidénym odpadem, ale
musi se odvazet
samostatné.
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