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C€ Rx only @ @

Piesaistitais izstradajuma dalas numurs:

842-106504

Apraksts:

Nicolet LED Berilles tiek izmantotas ka vizuals stimulators, lai ar brillés esoSo LED elementu starpniecibu
paraditu zibSnu stimulus. Uzplaiksnijumu stimuli tiek pieméroti pacientiem, kuriem kliniskaja vidé veic acu
diagnostisko novéertéjumu.

Paredzétais lietojums:

LED brilles nodro$ina sinhronizétus vizualus stimulus, kuru mérkis ir generét pacientam inducétu redzes
nerva potencialu (VEP). VEP ir vid&jo vilnu formu mérijums, ko ieglst no pacienta skalpa; to induce,
izmantojot brilles. legutas vilnu formas izmanto redzes nervu celu integritates noteik$anai.

Paredzéta lietotaju un pacientu mérka grupa:
LED brilles atlauts lietot kvalificétiem arstiem un tehnologiem, kas ir apmacitti veikt inducéto potencialu parbaudes.

Mérka pacientu populacija ir pediatrijas un pieaugusSie pacienti, kam nepiecieSamas inducéto redzes nerva
potencialu parbaudes.
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Kliniskie ieguvumi:

Brilles ir noderigas VEP parbauzu veikSanai pacientiem, kam var veikt stimuléSanu, izmantojot monitoru,
pieméram, pacientiem ar uzvedibas traucéjumiem vai zidainiem un maziem bérniem. Lémumu par VEP
brillu izmantoSanu diagnostikas nolukiem pienem klinisko izmekléjumu nodroSinatajs.

Kontrindikacijas un blaknes:

Procediram, kas tiek veiktas, izmantojot LED brilles, nav zindmu kontrindikaciju un blaknu.

Darbinasanas instrukcijas:

o Uzlieciet LED brilles pacientam uz acim t3, lai virs katras acs batu pa vienam LED stimulatora kausam.
NodroSiniet, lai katras acs orbita bitu pietiekami noslégta, lai ITdz minimumam samazinatu aréjas
gaismas ieklGSanu acu zona.

e Erti nostipriniet LED brillu lenti ap galvu.
e Pievienojiet LED brillu kabeli Nicolet EMG sistémas pamatnei pie brillu savienotaja.

TiriSanas instrukcijas:

¢ TirSanai izmantot tirdznieciba pieejamas salvetes, pieméram, CaviWipes™ vai Sani-Cloth®, lai notiritu
redzamo piesarnojumu.

o Noslaukiet izstradajumu, izmantojot nepliksnainu audumu un noZavéjiet ar gaisu.

e TinSanas procedira javeic atbilstoSi vietéjam higi€nas vadlinijam. Lietotdjam/operatoram ierice jatira
péc katras lietoSanas.

e LED brilles nedrikst sterilizét.

Bridinajumu un drosibas pazinojumu izpratne:

A BRIDINAJUMS!

Norada uz bistamam situacijam, kas, ja no tam neizvairities, var radit navéjoSus vai smagus
ievainojumus.

e Informéacija par to, ka izvairtties no bistamam situacijam.

A UZMANIBU!

Norada uz bistamam situacijam, kas, ja no tam neizvairities, var radit nelielus vai vidéji smagus
ievainojumus.

¢ Informéacija par to, ka izvairities no bistamam situacijam.
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Bridinajumi un drosSibas profilakses norades:

A BRIDINAJUMS!

Sistémas dalas, tam samirkstot vai nonakot kontakta ar Skidrumiem, var izraisit elektriskas
stravas triecienu.

¢ Nemérciet ierici Skidrumos, nelaujiet Skidrumiem pilét uz ierices un nesmidziniet Skidrumus uz ierices.

A UZMANIBU!

lericei nokritot vai to sabojajot transportéSanas/lietoSanas laika, ta var zaudeét funkcionalitati vai
aizkaveét diagnosticésanu.

o Parbaudiet ierici pirms katras lietoSanas un neizmantojiet to, ja ta ir bojata.

lerice, ja to lieto neapmacits lietotajs, var radit pacientam ievainojumus vai but nepareizas vai
aizkavétas diagnozes célonis.

o Soierici drikst lietot tikai kvalificati veselibas apriipes specialisti.

Vides specifikacijas:

DarbinaSanas apstakli:

e Temperatira: +15,6 °C Iidz +32,2 °C (+60 °F Iidz +90 °F)

e Relativais mitrums: 20% Iidz 80% (bez kondenséSanas)

e Augstums virs jaras limena: no 0 lldz 3 km (no O ITdz 9842 p&dam)

UzglabaSanas apstakli:

e Temperatdra: -17 °C Iidz +55 °C (0°F Idz +132 °F)

e Relativais mitrums: 10% I1dz 90% (bez kondenséSanas)

e Augstums virs jdras limena: no 0 l1dz 10,668 km (no 0 lidz 35 000 p&du)

Atbilstibas standarti:
e SO 10993-1: 2018 Medicinisko piederumu biologiska novértéSana — 1. dala: NovértéSana un
parbaude risku vadibas procesa ietvaros

e [SO 15004-2: 2007 Oftalmologiskie instrumenti - Fundamentalas prasibas un parbauzu metodes - 2.
dala: Aizsardziba pret gaismas raditdm briesmam

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

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

e ASTM D4169-16 Parvadasanas konteineru un vibracijas sistému testéSanas standarta prakse
e |EK 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - Visparéjas droSibas apm. 3,1
e |EC 60601-1-2:2014 — EMC, ceturtais izdevums

3.lpp.no 6



e |EK 60601-2-40:2016 — Ipasas prasibas attieciba uz elektromiografijas un izsauktas reakcijas
aprikojuma pamata droSibu un batisku veiktspé&ju

e |EC 60601-1-6:2013 — Papildu lietojamiba

Iznicinasanas instrukcijas:

Uznémums ,Natus® ir apnémies ievérot Eiropas Savienibas 2014. gada EEIA noteikumus (par elektrisko
un elektronisko iekartu atkritumiem). Sie noteikumi nosaka, ka elektriskie un elektroniskie atkritumi javac
atseviski, lai nodro$inatu pienacigu apstradi un regeneraciju. Tas laus dro$a veida atkartoti lietot un
parstradat EEIA. Saskana ar So apnem$anos Natus var delegét gala lietotdjam atpakalpienemsanas un
parstrades pienakumu, ja vien nav veikti citi pasakumi. Lidzam sazinaties ar mums, lai sanemtu stkaku
informaciju par josu regiona pieejamam vaksanas un regeneracijas sisttmam, apmeklgjot 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 tam apietas nepareizi. Tadé| gala lietotajiem ir sava loma EEIA
droSas otrreiz€jas izmantoSanas un parstrades nodroSinasana. Elektrisko un elektronisko iekartu lietotaji
nedrikst utilizét EEIA kopa ar pargjiem atkritumiem. Lietotajiem ir pienakums izmantot municipalas,
razotaju/importétaju vai licencétu atkritumu parvadataju atkritumu vakS$anas shémas, lai samazinatu kaitigo
ietekmi uz vidi saistiba ar elektrisko un elektronisko atkritumu iznicinaSanu un palielinatu elektrisko un
elektronisko iekartu atkartotas izmanto$anas, parstrades un regeneracijas iespéjas.

lekartas, kas ir markétas ar zemak redzamo parsvitroto atkritumu tvertni ar riteniem, ir elektriskds un
elektroniskas iekartas. Parsvitrots atkritumu tvertnes ar riteniem simbols norada, ka elektrisko un elektronisko
iekartu atkritumus nedrikst izmest kopa ar nesadalitiem atkritumiem, un ka tie ir jasavac atseviski.

)¢

Atruna:

Natus Medical Incorporated neuznemas nekadu atbildibu par ievainojumiem, infekciju vai citu kait&jumu,
kura célonis ir 8T izstradajuma lietoSana.

Par jebkadiem nopietniem incidentiem, kuros ir iesaistita ST ierice, jazino uznémumam Natus Medical
Incorporated un attiecigas Dalibvalsts, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients, kompetentai institicijai.

St dokumenta elektronisko kopiju skatiet Natus timekla vietné.

4. lpp.no 6


https://natus.com/

Simbolu glosarijs:

Simbola nosaukums

- Standarta Standarta nosaukums S e = e L
Simbols I — vai simbols atbilstosi noraditajam | Paskaidrojums
standartam
. Mediciniskas ierices Sis izstradajums ir
Medical = o -
. - - norade mediciniska ierice.
Device
21 CFR lericu markejums- Tikai nozimé&jums Norada, ka izstradajumu
Rx only 801.109(b)(1) noziméjums. atlauts pardot licencétam

dala

arstéjoSam arstam vai péc
vina pasutijuma.

ISO 15223-1 Mediciniskas ierices — RazZotajs Norada mediciniskas ierices
Simbols 5.1.1 simboli, kas lietojami kopa razotaju.
d ar medicinisko ieriéu
etiketem, etiketém un
pievienojamo informaciju.
ISO 15223-1 Mediciniskas ierices — Pilnvarotais parstavis | Norada pilnvaroto parstavi
Simbols 5.1.2 simboli, kas lietojami kopa | Eiropas Kopiena Eiropas Kopiena.
ar medicinisko iericu
etiketem, etiketém un
pievienojamo informaciju.
ISO 15223-1 Mediciniskas ierices — Kataloga numurs Norada raZotaja kataloga
Simbols 5.1.6 simboli, kas lietojami kopa numuru, kas lauj identificat
ar medicinisko ieriéu medicinisko ierici.
etiketem, etiketém un
pievienojamo informaciju.
ISO 15223-1 Mediciniskas ierices — Partijas kods Norada raZotaja partijas
Simbols 5.1.5 | simboli, kas lietojami kopa kodu, kas lauj identificét
LOT ar medicinisko ieri¢u precu partiju.
etiketem, etiketém un
pievienojamo informaciju.
ISO 15223-1 Mediciniskas ierices — IzgatavoSanas datums | Norada mediciniskas ierices
Simbols 5.1.3 simboli, kas lietojami kopa izgatavoSanas datumu.
ﬂ ar medicinisko iericu
etiketem, etiketém un
pievienojamo informaciju.
ISO 15223-1 Mediciniskas ierices — Skatt lietoSanas Apzimé noradijumu skatit
Simbols 5.4.3 simboli, kas lietojami kopa | instrukciju elektronisko lietoSanas
I::Ii A pielikums ar medicinisko ieri¢u instrukciju (elFU).
natus.com | #A.15 etiketém, mark&umu un
sniedzamo informaciju.
ISO 60601-1 Medicinas elektriskais levérot lietoSanas Skatit instrukciju

%

Tabula D.2 #10

aprikojums — 1. dala:
Pamata droSibas un
batiskas veiktspéjas
visparéjas prasibas.

instrukcijas

rokasgramatu/bukletu.

PIEZIME uz MED
IEKARTAS ,levérot
lietoSanas instrukcijas*

>

ISO 15223-1
Simbols 5.4.4

Mediciniskas ierices —
simboli, kas lietojami kopa
ar medicinisko ieriéu
etiketem, etiketém un
pievienojamo informaciju.

Uzmanibu! IzlasTtt visus
lietoSanas instrukcijas
sniegtos bridinajums
un droSibas profilakses
noradijumus

Norada lietotajam uz
nepiecieSamibu skatit
lietoSanas instrukcijas
svarigu droSibas profilakses
informaciju, pieméram,

5. lpp.no 6




Simbola nosaukums

Simbols :ttsa:lcli:erta sg?g?nigglrs\osaukums atbilstosi noraditajam | Paskaidrojums
standartam
ISO 60601-1 Medicinas elektriskais bridindjumus un dro$ibas

Tabula D.1 #10

aprikojums — 1. dala:
Pamata droSibas un
batiskas veiktspéjas
visparéjas prasibas.

profilakses noradijumus, ko
daudzos gadijumos nav
iesp&jams noradit uz paas
mediciniskas ierices.

ISO 60601-1 Medicinas elektriskais Visparéja bridinajuma | Norada uz pacienta vai
Tabula D.2#2 | aprikojums — 1. dala: zZime operatora iesp&jama
A Pamata droSibas un ievainojuma briesmam.
batiskas veiktspéjas
visparéjas prasibas.
ISO 15223-1 Mediciniskas ierices — Temperatiras Norada (uzglabasanas)
Simbols 5.3.7 simboli, kas lietojami kopa |ierobeZojums temperatiras
/ﬂ/ ar medicinisko ieri¢u ierobeZojumus, I1dz kuriem
etiketem, etiketém un drikst droSi paklaut
pievienojamo informaciju. medicinisko ierici.
ISO 15223-1 Mediciniskas ierices — Mitruma ierobezojums | Norada (uzglabasanas)
Simbols 5.3.8 simboli, kas lietojami kopa relativa mitruma
ar medicinisko iericu ierobeZojumus, lidz kadiem
et etiketem, etiketém un drikst drosi paklaut
pievienojamo informaciju. medicinisko ierici.
ISO 15223-1 Mediciniskas ierices — Neizmantot, ja Norada uz medicinisko
Simbols 5.2.8 simboli, kas lietojami kopa | iesainojums ir bojats. | ierici, ko nedrikst lietot, ja
@ ar medicinisko ieriéu iepakojums ir bojats vai
etiketem, etiketém un atvérts.
pievienojamo informaciju.
ISO 15223-1 Mediciniskas ierices — Nesatur dabiga lateksa | Norada uz medicinisko
Simbols 5.4.5 simboli, kas lietojami kopa | gumiju ierici, kas nesatur dabiga
(Visparégjos ar medicinisko ieri€u lateksa gumiju.
aizliegumu etiketem, etiketém un
simbolus skatit | pievienojamo informaciju.
B pielikuma)
QTY } _ Daudzums Dalu skaits iepakojuma.
2012/19/ES Elektrisko un elektronisko | Instrukcijas par Norada, ka elektrisko un

1

iekartu atkritumi (EEIA)

iznicinaSanu darbmiiza
beigas

elektronisko iekartu
atkritumus nedrikst izmest
kopéa ar nesadalitiem
atkritumiem, un ka tie ir
jasavac atseviski.
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