n at us Turkish/Tiirkce

Nicolet LED Gozlukleri

Kullanim Talimatlan:

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

Web sitesi: natus.com

AB Temsilcisi / ithalatgisi

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

C€ Rx only @ @

iligkili Giriin parga numarasi:

842-106504

Aciklama:

Nicolet LED Gozlikleri, Gozliklerin igindeki LED'ler araciligiyla flag uyaranlarini sunmak igin gorsel bir
uyarici olarak kullanilir. Flas uyarani, klinik ortamlarda okdler (g6z) sistemin tanisal degerlendirmesine tabi
tutulan hastalara sunulmaktadir.

Kullanim Amaci:

LED Gozlukler, bir hastadan Gorsel Uyariimis Potansiyeller (VEP) Uretmek igin zaman ayarl ve gorsel
uyaranlar saglar. VEP, hastanin kafa derisinden alinan ortalama dalga formlarinin, gozlik uyaricilari
aracih@iyla uyarilmig bir 6lcimidir. Ortaya gikan dalga formlari, goérsel néral yollarin bitinlugund
belirlemek igin kullanilir.
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Amagclanan Kullanicilar ve Hasta Hedef Grubu:

LED Gozlikleri, uzman doktorlar ve uyariimig potansiyel test uzmanhgi alaninda egitimli teknoloji uzmanlari
(teknologlar) tarafindan kullaniimak tzere tasarlanmistir.

Hedef hasta popllasyonu, gorsel uyariimis potansiyel teste ihtiyaci olan gocuk ve eriskin hasta popilasyonudur.

Klinik Faydalar:

Gozliikler VEP testi sirasinda davranissal bozuklugu olan hastalar veya bebekler ve gocuklar gibi bir
monitdr yoluyla verilen bir uyarana devam edemeyebilecek hastalar igin yararhdir. VEP goézluklerinin tani
amaglari dogrultusunda kullanimi klinik saglayicinin takdirindedir.

Kontrendikasyonlar ve Yan Etkiler:

LED Gozlikler ile uygulanan prosedirlere yonelik olarak bilinen bir kontrendikasyon veya yan etki
mevcut degildir.

Calistirma Talimatlan:

e Her bir géziin Uzerinde bir LED stimilatdr kabi koyarak, LED Gozlikleri hastanin gozlerinin izerine
yerlestirin. Dig ortam isiginin géz alanina girmesini en aza indirgemek icin her g6z yoérungesinin
yeterince kapall oldugundan emin olun.

e LED Gazliklerin bandini basin etrafina rahatga sabitleyin.
e LED GozlUklerin kablosunu Gozliiklerin konektériindeki Nicolet EMG sistemi tabanina baglayin.

Temizlik Talimatlari:

e GOrundr kirleri temizlemek amaciyla CaviWipes™ veya Sani-Cloth® gibi ticari bir bezle temizlik yapin.
e Tuy birakmayan bir bezle nesneyi silin ve havayla kurutun.

e Temizleme prosedirl, yerel tesisinizin ydnergelerine uygun olmaldir. Kullanici/operatér her
kullanimdan sonra cihazi temizlemelidir.

e LED Gozlikler sterilize edilemez.

Uyan ve Dikkat Beyanlarini Anlama:

A UYARI

Kaginiimadigi takdirde 6liim veya ciddi yaralanmaya yol agabilecek tehlikeli bir durumu ifade eder.

e Tehlikeli durumdan nasil kaginilacagina iligkin bilgi.
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A DIKKAT

Kaginilmadigi takdirde kiigiik veya orta derecede yaralanma veya maddi zarara yol agabilecek
tehlikeli bir durumu ifade eder.

e Tehlikeli durumdan nasil kaginilacagina iligkin bilgi.

Uyarilar ve Onlemler:

A UYARI

Suya daldinlmis veya sivilarla temas halinde olan sistem bilesenleri elektrik garpmasina neden
olabilir.

e Cihazi siviya daldirmayin, cihaza sivi damlatmayin veya puskirtmeyin.

A DIKKAT

Cihazin tasima/kullanim sirasinda dusurilmesi veya hasar géormesi iglev kaybina veya gecikmisg
taniya neden olabilir.

e Her kullanimdan 6nce cihazi kontrol edin ve hasarliysa kullanmayin.

Cihaz, egitimsiz bir kullanici tarafindan kullanildiginda hastanin yaralanmasina, yanlis taniya
veya gecikmis taniya neden olabilir.

e Bu cihaz, nitelikli saglik galisanlari tarafindan kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Cevresel Ozellikler:

Calisma Kosullari:

Sicaklik: +15.6°C (+60°F) ila +32.2°C (+90°F)
Bagil Nem: %20 ila %80 (yogusmasiz)
Rakim: 0 ila 10,000 ft (O ila 3 km)

Saklama Kosullart:

Sicaklik: -17.7°C (0°F) ila +55°C (+132°F)
Bagil Nem: %10 ila %90 (yogusmasiz)
Rakim: 0 ila 35,000 ft (O ila 10,668 km)

Uygunluk Standartlari:

ISO 10993-1: 2018 Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi — Boélim 1: Risk y6netimi sirecinde
degerlendirme ve test etme

ISO 15004-2: 2007 Oftalmik (Go6z ile ilgili) geregler- Temel gereksinimler ve test ydntemleri - Bolim 2:
DusUk tehlike korumasi

Sayfa3/6



e ETS 300 019-2-1 Cevre Muhendisligi (EE); Telekomiinikasyon ekipmanina ydnelik gevresel kosullar ve
cevresel testler; Bolim 2-1: Cevresel testlerin 6zelligi; Depolama

e ETS 300 019-2-2 Cevre Muhendisligi (EE); Telekomiinikasyon ekipmanina yénelik gevresel kosullar ve
cevresel testler; Bolim 2-2: Cevresel testlerin 6zellidi; Ulasim

e ASTM D4169-16 Nakliye Konteynerleri ve Titresim Sistemlerinin Performans Testine yonelik Standart
Uygulama

e |EC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - Genel Glvenlik Egt. 3.1
e |EC 60601-1-2:2014 — EMC Dérdiinci Baski

o |EC 60601-2-40:2016 - Elektromiyografi ve uyariimig midahale ekipmaninin temel giivenligi ve temel
performansina dair 6zel gereklilikler

e |EC 60601-1-6:2013 — Kollateral Kullanilabilirlik

Bertaraf (imha) Talimatlan:

Natus, 2014 tarihli Avrupa Birligi WEEE [Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman (AEEE)] Y&netmeliklerindeki
gereksinimleri karsilamay! bir gérev addetmektedir. Bu yonetmelikler, elektrikli ve elektronik atiklarin uygun
bir sekilde isleme tabi tutulmasi ve 1slahi i¢in ayri bir sekilde toplanmasini ve AEEE’lerin glvenli bir sekilde
yeniden kullaniimasini veya geri donustiralmesini emreder. Bu kararlilik kapsaminda baska duzenlemeler
yapilmadigi takdirde Natus, geri alma ve geri donUstirme sorumlulugunu son kullaniciya aktarabilir. Litfen
bolgenizde faydalanabileceginiz toplama ve geri déniisim hizmetleri hakkinda ayrintilar igin su adresten
bizimle iletisim kurun natus.com.

Elektrikli ve elektronik ekipmanlar (EEE), dogru bigimde isleme tabi tutulmadiklari takdirde, insan saglhigi ve
cevre icin tehlikeli olabilecek veya risk olusturabilecek malzemeler, bilesenler ve maddeler icermektedir. Bu
nedenle, AEEFE’lerin guivenli bir sekilde yeniden kullaniimasini ve geri donusturilmesini garanti etmek igin
son kullanicilarin da yapmasi gerekenler bulunmaktadir. Elektrikli ve elektronik ekipman kullanicilari,
AEEFE’leri diger atiklarla birlikte atmamalidir. Kullanicilar, atik elektrikli ve elektronik ekipmanlarin imha
edilmesi ile iliskili gevresel etkileri azaltmak ve atik elektrikli ve elektronik ekipmanlarin yeniden kullaniima,
geri dénusturilme ve geri kazanilma ihtimalini artirmak maksadiyla, belediyenin toplama planlarindan,
uretici/ithalatgi geri alma ylikumllUklerinden ya da lisansh atik toplayicilarindan faydalanmalidir.

Asagida gorulen “Uzerinde carpi olan tekerlekli ¢cop kutusu” isaretini tagiyan ekipmanlar elektrikli ve
elektronik ekipmanlardir. Uzerinde c¢arpi olan tekerlekli ¢dp kutusu semboll, elektrikli ve elektronik
ekipmanin ayrilmamig atiklarla birlikte atilmamasi ve ayri olarak toplanmasi gerektigini gosterir.

)¢

Feragatname:

Natus Medical Incorporated bu Griinin kullanimindan kaynaklanan yaralanma, enfeksiyon veya diger
zararlardan sorumlu degildir.

Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Natus Medical Incorporated’a ve kullanici
ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Bu belgenin elektronik bir kopyasi igin Natus web sitesine bagvurun.
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Semboller Sozligii:

Referans Alinan

Sembol S Sembvolun AL Standarda gore Aciklama
Referans Bashgi -
Sembol Bashgi
. Tibbi cihazin bir Bu drln tibbi bir cihazdir.
Medical - - Ostergesi
Device 9 9
21 CFR Bolim | Etiketleme-Recete Sadece receteyle satilir | Uriiniin lisansl bir saglik
Rx onIy 801.109(b)(1) |cihazlari. hekimi tarafindan veya

talimati Gzerine satisina izin
verildigini gosterir.

ISO 15223-1 Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz | Uretici Tibbi cihaz Ureticisini
Sembol 5.1.1 | etiketlerinde kullanilacak belirtir.
d semboller, etiketlemeler ve
saglanmasi gereken
bilgiler.
ISO 15223-1 Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz | Avrupa Toplulugu Avrupa Toplulugu igindeki
Sembol 5.1.2 | etiketlerinde kullanilacak icindeki yetkili temsilci | Yetkili temsilciyi
semboller, etiketlemeler ve belirtmektedir.
saglanmasi gereken
bilgiler.
ISO 15223-1 Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz | Katalog numarasi Tibbi cihazin
Sembol 5.1.6 | etiketlerinde kullanilacak tanimlanmasini saglayan
semboller, etiketlemeler ve Uretici katalog numarasini
saglanmasi gereken gOsterir.
bilgiler.
ISO 15223-1 Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz | Parti veya Lot kodu Parti veya lot kodunun
Sembol 5.1.5 | etiketlerinde kullanilacak tanimlanabilmesini
semboller, etiketlemeler ve sag@layan uretici parti
saglanmasi gereken kodunu gosterir.
bilgiler.
ISO 15223-1 Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz | Uretim Tarihi Tibbi cihazin Uretildigi tarihi
Sembol 5.1.3 | etiketlerinde kullanilacak belirtir.
ﬂ semboller, etiketlemeler ve
saglanmasi gereken
bilgiler.
ISO 15223-1 Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz | Kullanim talimatlarina Elektronik kullanim
Sembol 5.4.3 | etiketlerinde kullanilacak basvurun talimatlarina (elFU)
I::Ii EkK A#A.15 semboller, etiketlemeler ve basvurmak icin bir talimati
natus.com saglanmasi gereken belirtir.
bilgiler.
ISO 60601-1 Tibbi elektrikli ekipman — | Kullanim talimatlarina Kullanim kilavuzuna/
Tablo D.2 #10 | Kisim 1: Temel guvenlik ve |uyun Kitapg¢idina bakin.
] temel performans genel
& gereklilikleri. ME EKIPMANLARINA
DAIR NOT “Kullanim
talimatlarini uyun”
ISO 15223-1 Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz | Dikkat: Kullanim Kullanicinin, gesitli
Sembol 5.4.4 | etiketlerinde kullanilacak talimatlarindaki tim nedenlerle tibbi cihazin

>

semboller, etiketlemeler ve
saglanmasi gereken
bilgiler.

uyarilari ve énlemleri
okuyun

Gzerinde bulunmayan
uyarilar ve dnlemler gibi
o6nemli uyarici bilgiler igin
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Referans Alinan

Sembol gt;:gaa:s ggmlt)vollun AL Standarda gore Aciklama
<1t Sembol Bashgi
ISO 60601-1 Tibbi elektrikli ekipman — kullanim talimatlarina
Tablo D.1 #10 | Kisim 1: Temel guivenlik ve basvurmasi gerektigini
temel performans genel belirtir.
gereklilikleri.
ISO 60601-1 Tibbi elektrikli ekipman — | Genel uyari isareti Hastaya veya operatore
Tablo D.2#2 | Kisim 1: Temel guvenlik ve ybnelik olasi bir kisisel
Temel performans genel yaralanma tehlikesini
gereklilikleri. belirtir.
ISO 15223-1 Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz | Depolama Sicakligi Tibbi cihazin glivenli bir
Sembol 5.3.7 | etiketlerinde kullanilacak araligi sekilde maruz kalabilecegi
semboller, etiketlemeler ve (depolama) sicaklik
saglanmasi gereken sinirlarini gosterir.
bilgiler.
ISO 15223-1 Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz | Sicaklik siniri Tibbi cihazin glivenli bir
Sembol 5.3.8 | etiketlerinde kullanilacak sekilde maruz kalabilecegi
a semboller, etiketlemeler ve (depolama) nem araligini
= saglanmasi gereken gOsterir.
bilgiler.
ISO 15223-1 Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz | Nem sinirlamasi Paket hasar gérmus veya
Sembol 5.2.8 | etiketlerinde kullanilacak acllmigsa kullanilmamasi
@ semboller, etiketlemeler ve gereken tibbi bir cihazi
saglanmasi gereken belirtir.
bilgiler.
ISO 15223-1 Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz | Dogal Kauguk Lateks ile | Dogal kauguk lateks ile
Sembol 5.4.5 | etiketlerinde kullanilacak Uretilmemistir yapilmayan bir tibbi bir
(Genel yasak | semboller, etiketlemeler ve cihazi belirtir.
sembolu igin saglanmasi gereken
Ek B'ye bilgiler.
basvurun)
QTY ) ) Miktar Bir paketteki parca sayisi.
2012/19/AB Atik Elektrikli ve Elektronik | Calisma 6émri sonunda | Elektrikli ve elektronik

=t

Ekipman (WEEE).

imha etme talimatlari

ekipmanin atiginin,
ayrilmamis atiklarla birlikte
atilmamasi ve ayri olarak
toplanmasi gerektigini
gOsterir.
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