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Nicolet Comfort Probes -anturit

Kayttoohjeet:

Natus Neurology Incorporated
3150 Pleasant View Road
Middleton, Wisconsin 53562 USA
Puhelin: +1 608-829-8500
Verkkosivusto: natus.com

EU-edustaja/maahantuoja

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

C€ Rx only @ @

Vastaavat laitteen osanumerot:

515-016300 ja 515-018800

515-016300 RS10 -sarjaan kuuluu RS10 Comfort Probes -anturi, EMG-arsykeanturin pidike, EMG-anturin jalka,
aikuisten Comfort Probes -anturien taitettu arsykepaa, aikuisten Comfort Probes -anturien suora arsykepaa,
Comfort Probes -anturien kosketuksen kestava (Touch Proof) arsykepaa ja siipimutteri (Wing Nut).

515-018800 WR50 -sarjaan kuuluu WR50 Comfort Probes Plus -anturi, EMG-arsykeanturin pidike, EMG-
anturin jalka, aikuisten Comfort Probes -anturien taitettu arsykepaa, aikuisten Comfort Probes -anturien
suora arsykepaa, Comfort Probes -anturien kosketuksen kestava (Touch Proof) arsykepaa.
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Kuvaus:

Kaksinapaiset stimulaatioanturit

Nicolet Comfort Probes -anturit ovat kaksinapaisia stimulaatioantureita, jotka ovat sdhkddiagnostisten
testausjarjestelmien NCS/EMG/EP-sahkostimulaatiotoimenpiteiden yhteydessa kaytettavia lisdvarusteita.
Kyseisten stimulaatioantureiden avulla kaksinapainen sahkdéstimulaatiovirta johdetaan potilaan ihoon.
Comfort Probes -antureiden mukana toimitetaan kateva anturipidike (071-422900).

Comfort Probe -anturi RS10 (515-016300)

Comfort Probe -anturilla sahkdstimulaatiota
voidaan antaa kayttden Nicolet EMG -ohjelman
kayttolittymaa, ohjauspaneelia tai jalkakytkinta.

Se sopii yhteen Nicolet EDX®- ja VikingQuest-
jarjestelmien kanssa. Comfort Probe -anturin
RS10 -sarjaan, osanro 842-695000, kuuluvaa
sovitinjohtoa kaytettdessa se toimii myds Natus
UltraPro S100 -jarjestelman kanssa.

Comfort Probe Plus -anturi WR50 (515-018800)

Comfort Probe Plus -anturilla stimulaatiota voidaan
saataa anturiin sijoitetuilla painikkeilla ja renkaalla.

Kayttaja VoI kaynnistaa ja katkaista
sahkoarsykkeen, saataa sahkoarsykkeen
voimakkuutta, muuttaa sen Kkestoa, siirtda

kohdistuksen seuraavaan merkkiin ja vaihtaa
arsykkeen napaisuutta suoraan anturista.

Yhteensopiva Nicolet EDX -jarjestelman kanssa.

Anturipaat

Comfort Probe

Comfort Probe Plus

Nicolet Comfort Probes -antureille on saatavana sarja ruostumattomasta terdksesta valmistettuja

arsykeantureiden paita.

Aikuisille tarkoitettujen anturipdiden (071-423500
ja 071-423600) karkien vali on 20 mm.

Lapsille tarkoitettujen anturipdiden (071-423700 ja
071-423800) karkien vali on 10 mm.

Taitetuissa anturipaissa (071-423600 ja
071-423800) on taitos karjen ja anturin liittimen
valissa.

Kosketussuojatun  anturipdan (071-500600)
karkien vali on 20 mm, ja sen avulla stimulaatiota
voidaan antaa liittdmalla ulkoisia elektrodeja.

a

e -

Pediatric Straight Probe Head

Adult Straight Probe Head

-~

Adult Angled Probe Head Pediatric Angled Probe Head
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Kayttotarkoitus:

Nicolet RS10- ja WR50 Comfort Probes -anturit ovat uudelleen kaytettavia, steriloimattomia antureita, joita
kaytetdadn sahkostimulaation yhteydessd sahkddiagnostisten testausjarjestelmien lisavarusteena.
Kyseisten antureiden avulla kaksinapainen sahkostimulaatio johdetaan potilaan ihoon.

Suunnitellut kayttajat ja potilaskohderyhma:

Kaksinapaiset stimulaatioanturit on tarkoitettu sahkddiagnostiseen testaamiseen erikoistuneiden
ladkareiden ja teknikoiden kayttoon.

Potilaskohderyhman muodostavat NCS/EMG/EP-sahkéstimulaatiomenetelmia tarvitsevat lapsi- ja aikuispotilaat.

Kliiniset hyodyt:

Kaksinapaiset  stimulaatioanturit ovat kayttokelpoisia ~NCS/EMG/EP-sahkostimulaatiotoimenpiteiden
apuvalineitd. Antureiden kaytto kyseisten diagnostisten toimenpiteiden yhteydessa on kliinikon paatettavissa.

Vasta-aiheet ja sivuvaikutukset:

Nicolet RS10 Comfort -anturin WR50 Comfort Probe Plus -anturin kayttéon ei liity tunnettuja vasta-aiheita
tai sivuvaikutuksia.

Kaksinapaisten stimulaatioanturien kayttoohjeet:

o Valitse anturipaa ja tydnna se tukevasti anturin litdntapisteisiin.
o Kytke anturi EMG-jarjestelmaan jarjestelman alaosassa olevan anturiliitdnnan kautta.

o Valmistele stimuloitava kohde ennen stimulaation antamista varmistamalla, ettd kohta on puhdas ja
kuiva.

o Laita anturin karjet potilaan kohdealueelle painamalla stimulaatioanturin karkia tasaisesti.
o Kaynnista arsyke.
o Tarkista, etté liittdmisen jalkeen saatavat signaalit ovat selvat ja voimakkaat.

Katso kaksinapaisten Comfort Probe -stimulaatioanturien kayttéon liittyvat lisaohjeet vastaavan EMG-
jarjestelman kayttdoppaasta.

Anturipidikkeen kayttoohjeet:
Comfort Probes -anturien mukana toimitetaan kateva anturipidike 071-422900. Anturipidikkeen asentaminen:

e Asenna anturipidike sopivalle tasaiselle pinnalle. Valitun paikan on oltava puhdas ja kuiva.
o Irrota anturipidikkeen selkdpuolen teipin suojakalvo.

e Paina anturipidike kunnolla paikalleen.

e Teipin liiman on annettava kuivua vahintaan tunnin.
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Anturipidike 071-422900 Anturipidikkeeeen asennettu
WR50 Comfort Probe Plus -anturi

Puhdistusohjeet:

Nakyva lika poistetaan erikseen myytavalla puhdistuspyyhkeelld, esim. CaviWipes™ tai Sani-Cloth®.
Pyyhi puhtaaksi nukkaamattomalla kankaalla ja anna kuivua.

Puhdistaminen on tehtava laitoksessa noudatettavien ohjeiden mukaisesti. Kayttgjan tehtava on
puhdistaa laite aina kayton jalkeen.

Stimulaatioanturia ja anturipaita ei voi steriloida.

Varoitusten ja tiarkeiden huomautusten merkitys:

A VAROITUS

Viittaa vaaratilanteeseen, jonka huomiotta jattaminen saattaa johtaa vakavaan
henkilévahinkoon.

e Ohjeet, miten vaaratilanne valtetaan.

A TARKEA HUOMAUTUS

Viittaa vaaratilanteeseen, jonka huomiotta jattaminen saattaa johtaa korkeintaan kohtalaiseen
henkilévahinkoon.

o Ohjeet, miten vaaratilanne valtetaan.
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Varoitukset ja varotoimet:

A VAROITUS

Nesteeseen upotetut tai kastuneet jarjestelman osat voivat aiheuttaa sahkoiskun.

o Laitetta ei saa upottaa nesteeseen, se on suojattava tippuvilta nesteilta eikéd sen paalle saa
sumuttaa nesteita.

A TARKEA HUOMAUTUS

Kuljetuksen tai kdyton yhteydessa pudonnut tai vahingoittunut laite saattaa lakata toimimasta
tai johtaa diagnoosin viivastymiseen.

o Laite on tarkastettava aina ennen kayttdéa. Vaurioitunutta laitetta ei saa kayttaa.

Laitteen kayttéo kouluttamattoman henkilon toimesta saattaa johtaa potilasvahinkoon,
virheelliseen tai viivastyneeseen diagnoosiin.

o Laite on tarkoitettu patevien terveydenhoitoalan ammattilaisten kayttoon.

Luvaton muuttaminen, huoltaminen tai muiden kuin Natuksen hyviksymien materiaalien tai
osien kayttaminen voi johtaa laitteen vikaantumiseen tai toiminnan lakkaamiseen.

o Laitteeseen ei saa tehdd muutoksia ja sen kanssa saa kayttda ainoastaan hyvaksyttyja
materiaaleja ja osia.

Ymparistoon liittyvat tiedot:

Kayttoolosuhteet:

Lampdtila: +15,6 °C (+60 °F) — +32,2 °C (+90 °F)
Suhteellinen kosteus: 20-80 % (ei kondensoituva)
Korkeus merenpinnasta: 0—3 km (0 — 10 000 jalkaa)

Sailytysolosuhteet:

Lampétila: -17,7 °C (0 °F) — +55 °C (+132 °F)
Suhteellinen kosteus: 10-90 % (ei kondensoituva)
Korkeus merenpinnasta: 0—10 668 km (0 — 35 000 jalkaa)

Standardienmukaisuus:

ISO 10993-1: 2018 Laakinnallisten laitteiden biologinen arviointi — Osa 1: Arviointi ja testaaminen
osana riskienhallintaa

ETS 300 019-2-1 Ymparistotekniikka (EE), Televiestintalaitteiden ymparistdolosuhteet ja
ymparistotestit, osa 2-1: Ymparistotestausten maarittely, sailytys
ETS 300 019-2-2 Ymparistotekniikka (EE), Televiestintalaitteiden ymparistdolosuhteet ja
ymparistotestit, osa 2-2: Ymparistotestausten maarittely, Kuljettaminen

ASTM D4169-16 Standard Practice for Performance Testing of Shipping Containers and Systems for
Vibration (Vakiokaytantd konttien ja tarinajarjestelmien suorituskyvyn testaamiseen)
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e |EC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - Yleinen turvallisuus, painos 3.1
¢ |EC 60601-1-2:2014 — Sahkdmagneettinen yhteensopivuus, 4. painos

e |EC 60601-2-40:2016 — Elektromyografia- ja heratevastelaitteiden perusturvallisuuden ja keskeisten
suoritusarvojen erityisvaatimukset

e |EC 60601-1-6:2013 — Taydentava standardi: kaytettavyys

Havittamisohjeet:

Natus on sitoutunut Euroopan Unionin vuoden 2014 WEEE (sé&hko- ja elektroniikkalaiteromu) -asetusten
noudattamiseen. Naiden asetusten mukaan sahkd- ja elektroniikkalaiteromu on kerattdva erikseen
asianmukaista kasittelyd ja talteenottoa varten. Nain varmistetaan, ettd sahko- ja elektroniikkalaitteet
kaytetddn uudelleen tai kierratetddn turvallisesti. Taman sitoumuksen mukaisesti Natus voi siirtda
takaisinotto- ja kierratysvelvoitteen loppukayttdjélle, ellei muita jarjestelyja ole tehty. Tarkempia tietoja
omalla alueella saatavilla olevista kerays- ja talteenottojarjestelmistd saa ottamalla yhteytta valmistajaan
osoitteessa natus.com.

Sahko- ja elektroniikkalaitteet (EEE) sisaltavat materiaaleja, osia ja aineita, jotka voivat olla vaarallisia ja
aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle ja ymparistdlle, jos sahko- ja elektroniikkalaiteromua ei kasitella oikein.
Nain ollen myds loppukayttdjien vastuulla on varmistaa, ettd sdhko- ja elektroniikkalaiteromu kaytetdan
uudelleen ja kierratetaan turvallisesti. Sahko- ja elektroniikkalaitteiden kayttajat eivat saa havittda sahko-
ja elektroniikkalaiteromua muiden jatteiden mukana. Sahko- ja elektroniikkalaiteromun havittamiseen on
kaytettdva alueellisia SER-kierratyspisteita tai valmistajan/maahantuojien takaisinottovelvollisuutta tai
lisensoituja jatteenkasittely-yrityksia, jotta ymparistddén kohdistuva kuormitus pienenee ja sahko- ja
elektroniikkalaiteromu tulee asianmukaisella tavalla kierratetyksi, talteenotetuksi tai uudelleen kaytetyksi.

Laite, joka on merkitty alla olevalla rastitetulla jateastiakuvakkeella, on sahko- ja elektroniikkalaite.
Rastitettu jateastiakuvake ilmaisee, ettei séhko- ja elektroniikkalaiteromua saa havittaa lajittelemattomien
jatteiden mukana, vaan se pitaa kierrattaa erikseen.

)¢

Vastuuvapauslauseke:

Natus Medical Incorporated ei vastaa laitteen kayttsta johtuvasta loukkaantumisesta, infektiosta tai muusta
vahingosta.

Kaikista laitteeseen liittyvistéd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Natus Medical Incorporatedille ja
sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa laitteen kayttaja ja/tai potilas ovat.

Taman asiakirjan sahkdinen kopio on saatavilla Natuksen verkkosivustolta.
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Merkkien selitykset:

Standardin viite

Standardin nimi

Merkin ilmoitetun

Selite

Symboli standardissa standardin
mukainen nimi
Medical Laakinnallisen Tama on laakinnallinen laite.
Device - - laitteen merkki
21 CFR Osa Merkinnat - Vain laakarin limoittaa, etta laitteen saa myyda
Rx only 801.109(b)(1) Tyyppihyvaksyttavat maarayksesta vain lisensoidulle
laitteet. terveydenhoitoalan harjoittajalle
tai tdman maarayksesta.
ISO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — | Valmistaja limoittaa 1aakinnallisen laitteen
Symboli 5.1.1 Laaketieteellisten valmistajan.
d laitteiden tarroissa,
merkinndissa ja
toimitettavissa tiedoissa
kaytettavat symbolit.
ISO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — | Valtuutettu edustaja | llmoittaa valtuutetun edustajan
Symboli 5.1.2 Laaketieteellisten Euroopan Euroopan yhteisdssa.
laitteiden tarroissa, yhteis6ssa
| REP| merkinndissa ja
toimitettavissa tiedoissa
kaytettavat symbolit.
ISO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — | Luettelonumero lImoittaa valmistajan
Symboli 5.1.6 Ladketieteellisten luettelonumeron, jolla
laitteiden tarroissa, laakinnallinen laite voidaan
merkinnodissa ja tunnistaa.
toimitettavissa tiedoissa
kaytettavat symbolit.
ISO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — | Eranumero lImoittaa valmistajan erdnumeron,
Symboli 5.1.5 Laaketieteellisten jolla tietty era voidaan tunnistaa.
laitteiden tarroissa,
LOT merkinndissa ja
toimitettavissa tiedoissa
kaytettavat symbolit.
ISO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — | Valmistuspaivays limoittaa paivayksen, jona
Symboli 5.1.3 Laaketieteellisten l1adkinnallinen laite on valmistettu.
ﬂ laitteiden tarroissa,
merkinndissa ja
toimitettavissa tiedoissa
kaytettavat symbolit.
ISO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — | Katso kayttdohjeet | Kehottaa tutustumaan sahkoiseen
Symboli 5.4.3 Laakinnallisten laitteiden kayttdohjeeseen (elFU).
Dﬂ Lite A#A.15 tarroissa, merkinndissa
natas e jg toi(nitette'\'vissa" )
tiedoissa kaytettavat
symbolit.
ISO 60601-1 Sahkokayttoiset Noudata Katso kayttdopas/vihkonen.
Taulukko D.2 #10 | laakintalaitteet — Osa 1: | kayttoohjeita

Perusturvallisuutta ja
olennaista suorituskykya
koskevat yleiset
vaatimukset

Laakinnallisessa laitteessa oleva
huomautus "Follow instructions
for use” (Noudata kayttdohjeita)
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Symboli

Standardin viite

Standardin nimi
standardissa

Merkin ilmoitetun
standardin
mukainen nimi

Selite

ISO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — | Tarked huomautus: | limoittaa, ettd kayttadjan on syyta
Symboli 5.4.4 Ladketieteellisten Lue kaikki tutustua kayttdohjeisiin tarkeiden
laitteiden tarroissa, kayttdohjeiden varovaisuuteen liittyvien tietojen,
merkinndissa ja varoitukset ja kuten varoitusten ja varotoimien,
toimitettavissa tiedoissa | varotoimet vuoksi. Naita ei eri syista voida
kaytettavat symbolit. esittaa itse l1aakinnallisessa
A ISO 60601-1 Sahkokayttoiset laitteessa.
Taulukko D.1 #10 | laakintalaitteet — Osa 1:
Perusturvallisuutta ja
olennaista suorituskykya
koskevat yleiset
vaatimukset.
ISO 60601-1 Sahkokayttoiset Yleinen limoittaa potilaaseen tai laitteen
Taulukko D.2 #2 | laakintalaitteet — Osa 1: | varoitusmerkki kayttajaan kohdistuvan

Perusturvallisuutta ja
olennaista suorituskykya
koskevat yleiset

mahdollisen henkilévahingon
vaaran.

vaatimukset.
ISO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — | Lampdtilaraja limoittaa laaketieteelliselle
Symboli 5.3.7 Laaketieteellisten laitteelle turvallisen (sailytys)
laitteiden tarroissa, ldmpdtilan yla- ja alarajan.
merkinndissa ja
toimitettavissa tiedoissa
kaytettavat symbolit.
ISO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — | llImankosteusrajoitus | limoittaa la&ketieteelliselle
Symboli 5.3.8 Ladketieteellisten laitteelle turvallisen
laitteiden tarroissa, (sailytysolosuhteiden)
—— merkinndissa ja ilmankosteuden yl&- ja alarajan.
toimitettavissa tiedoissa
kaytettavat symbolit.
ISO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — | Ei saa kayttaa, jos limoittaa, etta laakinnallista
Symboli 5.2.8 | Laaketieteellisten pakkaus on laitetta ei saa kayttaa, mikali sen
laitteiden tarroissa, vaurioitunut. pakkaus on vaurioitunut tai avattu.
merkinndissa ja
toimitettavissa tiedoissa
kaytettavat symbolit.
ISO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — | Valmistukseen ei ole | lImoittaa, etta laakinnallisen
Symboli 5.4.5 Laaketieteellisten kaytetty laitteen valmistukseen ei ole
@ (Katso yleinen laitteiden tarroissa, luonnonkumilateksia. | kaytetty luonnonkumilateksia.
kieltosymboli merkinndissa ja
litteesta B) toimitettavissa tiedoissa
kaytettavat symbolit.
Maara Pakkauksen sisaltamien osien
Qry - - lukuméaara.
2012/19/EU Sahko- ja Havittdminen limoittaa, ettei sdhko- ja

elektroniikkalaiteromu
(WEEE)

kayttéian lopussa

elektroniikkalaiteromua saa
havittaa lajittelemattoman jatteen
mukana, vaan se pitaa kierrattaa
erikseen.
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