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Auscultadores Nicolet EMG

Instrugoes de uso:

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

Site: natus.com

Representante/importador da UE

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

ce Rx only @ @

Numeros de pecas associadas ao produto:

842-202700 e 842-202300

Descrigao:

Os auscultadores Niolet Shielded e Unshielded 300 Ohm s&o utilizados como estimuladores auditivos para
apresentar estimulos acusticos por meio de auscultadores para testes de potencial evocado. O estimulo
acustico é apresentado aos pacientes que estdo sendo submetidos a avaliagdo diagnéstica das vias
auditivas em ambientes clinicos ou na sala de cirurgia.

Uso pretendido:

Os auscultadores Shielded e Unshielded 300 Ohm s&o transdutores reutilizaveis, nao estéreis, destinados
a serem usados como um acessorio para os sistemas de testes eletrodiagnésticos durante os
procedimentos de potenciais evocados auditivos (Auditory Evoked Potential, AEP). Os auscultadores sao
usados para apresentar estimulagao acustica as vias auditivas do paciente.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais médicos qualificados e treinados em
eletroencefalografia, potenciais evocados e eletromiografia, que irdo exercitar juizo profissional ao usar
as informacgdes.
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Usuarios pretendidos e grupo alvo de pacientes:

Os auscultadores Nicolet Shielded e Unshielded sédo destinados ao uso por técnicos qualificados treinados
na especialidade de testes de potencial evocado.

A populacédo alvo de pacientes é a populagao pediatrica e adulta que requer testes de potencial evocado
auditivo na sala de operagao ou no ambiente clinico.

Beneficios clinicos:

Os auscultadores sao uteis durante os testes de AEP para pacientes no ambiente da sala de operagéo ou
para pacientes que podem nao ser capazes de atender a um estimulo apresentado por meio de um
monitor, como pacientes com distUrbios comportamentais, lactentes ou criangas. O uso de auscultadores
AEP para fins de diagnostico sera a critério do fornecedor clinico.

Contraindicagoes e efeitos secundarios:

N&o existem contraindicagdes ou efeitos colaterais conhecidos para os procedimentos realizados com os
auscultadores Shielded e Unshielded.

Instrugdes de operagao:

e Coloque os auscultadores sobre a cabega do paciente, com o lado vermelho colocado na orelha direita
e o lado azul na orelha esquerda.

o Certifique-se de que as almofadas para as orelhas cobrem suficientemente cada orelha.

¢ Fixe os auscultadores confortavelmente a volta da cabega ajustando a barra deslizante na banda para
a cabega, conforme necessario.

¢ Conecte o cabo dos auscultadores a base do sistema de EMG na entrada de audio: insira o plugue do
fone estéreo azul/esquerdo na tomada esquerda e a ficha vermelha/direita do fone estéreo na tomada
direita.

Instrucdes de limpeza:

e Desconecte os auscultadores da base do sistema EMG antes de proceder a limpeza.

e Limpe com um toalhete comercial, como CaviWipes™ ou Sani-Cloth®, para remover qualquer
sujidade visivel.

e Limpe a peca usando um pano sem fiapos e seque ao ar.

e O procedimento de limpeza deve ser realizado de acordo com as diretrizes de limpeza da sua
instalagao. O usuario/operador deve limpar o aparelho apds cada utilizagao.

e Os auscultadores nao podem ser esterilizados.
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Como compreender declaragdes de adverténcias e cuidados:

A ADVERTENCIA

Refere-se a uma situagao perigosa que pode resultar em 6bito ou ferimentos graves, caso nao
seja evitada.

e Informagbes sobre como a situagao de perigo é evitada.

A CUIDADO

Refere-se a uma situagao perigosa que pode resultar em ferimentos menores ou moderados ou
danos materiais, caso ndo seja evitada.

¢ Informagbes sobre como a situagao de perigo é evitada.

Adverténcias e precaugodes:

A ADVERTENCIA

Os componentes do sistema imersos ou em contato com liquidos podem causar choques elétricos.
o N&o mergulhe, pingue ou pulverize liquidos no dispositivo.

A CUIDADO

O dispositivo deixado cair ou danificado durante o transporte/utilizagao pode levar a perda de
funcgédo ou ao atraso no diagnéstico.

¢ Inspecione o dispositivo antes de cada utilizagdo e ndo o utilize se ele estiver danificado.

O dispositivo utilizado por um usuario sem treinamento pode provocar lesbes no paciente,
diagnostico incorreto ou atraso no diagnostico.

e O produto tem a finalidade de ser usado por profissionais de saude de cuidados médicos
devidamente qualificados.

Especificagcoes ambientais:

Condigbes de operagao:

e Temperatura: +15,6°C (+60°F) a +32,2°C (+90°F)
e Umidade relativa: 20% a 80% (sem condensagé&o)
e Altitude: 0 a 3 km (0 a 10.000 ft)

Condigbes de armazenamento:

e Temperatura: -17,7°C (0°F) a +55°C (+132°F)

e Umidade relativa: 10% a 90% (sem condensagé&o)
e Altitude: 0 a 10,668 km (0 a 35.000 ft)
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Normas de conformidade:

o IS0 10993-1: Avaliagao biologica de dispositivos médicos de 2018 - Parte 1: Avaliagéo e testes em
um processo de gerenciamento de riscos

e ETS 300 019-2-1 Engenharia Ambiental (Environmental Engineering, EE); condigbes ambientais e
ensaios ambientais para equipamento de telecomunicagdes; parte 2-1: Especificagdo de testes
ambientais; armazenamento

e ETS 300 019-2-2 Engenharia Ambiental (EE); condicdes ambientais e ensaios ambientais para
equipamentos de telecomunicacgdes; parte 2-2: Especificacdo de testes ambientais; transporte

o ASTM D4169-16 Pratica padréao para testes de desempenho de recipientes de transporte e sistemas
para vibragao

e |EC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - Edi¢édo de seguranca geral 3.1
e |EC 60601-1-2:2014 — EMC Quarta edigao

e |EC 60601-2-40:2016 — Requisitos para a seguranga basica e desempenho essencial de
equipamentos para eletromiografia e equipamentos de resposta evocada

e |EC 60601-1-6:2013 — Uso colateral

Instrucdes de descarte:

A Natus tem o compromisso de atender aos requisitos dos Regulamentos da Unido Europeia de 2014 de
Descarte de equipamentos elétricos e eletronicos (WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment).
Estes regulamentos estipulam que os residuos elétricos e eletrdnicos devem ser coletados separadamente
para o tratamento e recuperac&o apropriados para garantir que os residuos WEEE sejam reutilizados ou
reciclados de forma segura. Em linha com esse compromisso, a Natus pode repassar a obrigagéo da coleta
e da reciclagem para o usuario final, a ndo ser que sejam feitos outros acordos. Entre em contato conosco
para saber mais detalhes sobre os sistemas de coleta e recuperacdo disponiveis para vocé em sua regido
em natus.com.

Equipamentos elétricos e eletronicos (Electrical and Electronic Equipment, EEE) contém materiais,
componentes e substancias que podem ser perigosos e apresentar um risco para a saude humana e para
0 meio ambiente quando os WEEE nao forem tratados corretamente. Portanto, os usuarios finais também
tém um papel a desempenhar na garantia de que os WEEE sejam reutilizados e reciclados de forma
segura. Os usuarios de equipamentos elétricos e eletronicos ndo devem descartar WEEE juntamente com
outros residuos. Os usuarios devem utilizar os sistemas municipais de coleta ou a obrigagéo de coleta do
produtor/importador ou seus transportadores licenciados de residuos para reduzir os impactos ambientais
adversos relacionados com o descarte dos residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos e para
aumentar as oportunidades de reutilizagéo, reciclagem e recuperagdo dos residuos de equipamentos
elétricos e eletronicos.

Equipamentos marcados com um simbolo de um recipiente com rodas cruzadas sdo equipamentos
elétricos e eletronicos. O simbolo de um recipiente com rodas cruzado indica que os residuos de
equipamentos elétricos e eletrénicos ndo devem ser descartados juntamente com os residuos néo
separados, mas que devem ser coletados separadamente.

)¢
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Isengdo de responsabilidade:

A Natus Medical Incorporated para ndo sera responsavel por lesdes, infecgdes ou outros danos que
resultem do uso deste produto.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado a Natus
Medical Incorporated e a autoridade competente do estado membro em que o usuario e/ou o paciente se
esteja estabelecido.

Consulte o site da Natus para obter uma cépia eletronica deste documento.
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Glossario de simbolos:

Norma de Titulo do simbolo
Simbolo PN Titulo padrao do simbolo de acordo com a Explicacao
referéncia ;
Norma referenciada
Medical Uma indicagdo de Este é um dispositivo
Device - B dispositivo médico médico.
21 CFR Parte Etiquetagem - dispositivos de | Apenas sob Indica que o produto
801.109(b)(1) prescri¢ao. prescricao somente pode ser vendido
Rx only por ou sob a ordem de um
profissional de saude
devidamente licenciado.
ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Fabricante Indica o fabricante do
Simbolo 5.1.1 Simbolos a serem usados dispositivo médico.
d com etiquetas de dispositivos
médicos, etiquetagem e
informagdes a serem
fornecidas.
ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Representante Indica o representante
Simbolo 5.1.2 Simbolos a serem usados autorizado na autorizado na
com etiquetas de dispositivos | Comunidade Comunidade Europeia.
[EC| REP| médicos, etiquetagem e Europeia
informacgdes a serem
fornecidas.
ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Numero do catalogo |Indica o numero do
Simbolo 5.1.6 Simbolos a serem usados catalogo do fabricante
com etiquetas de dispositivos para que o dispositivo
médicos, etiquetagem e médico possa ser
informagdes a serem identificado.
fornecidas.
ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Cadigo de lote ou de | Indica o cadigo de lote do
Simbolo 5.1.5 Simbolos a serem usados batelada fabricante para que a
com etiquetas de dispositivos batelada possa ser
LoT médicos, etiquetagem e identificada.
informacgdes a serem
fornecidas.
ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Data de fabricacédo Indica a data de
Simbolo 5.1.3 Simbolos a serem usados fabricagéo do dispositivo
ﬂ com etiquetas de dispositivos médico.
médicos, etiquetagem e
informagdes a serem
fornecidas.
ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Consulte as Indica uma indicagéo para
Simbolo 5.4.3 Simbolos a serem usados instrucdes de uso consultar instrugdes
Anexo A#A.15 com etiquetas de dispositivos eletrénicas para uso
HaTIs G om _médicos,~etiquetagem e (elFU).
informacgdes a serem
fornecidas.
ISO 60601-1 Equipamento eletromédico — | Siga as instrugdes de | Consulte o manual de
Tabela D.2 N.° 10 | Parte 1: Requisitos gerais uso instrugdesl/livreto.
d para a segurancga bésica e
& desempenho essencial OBSERVAGAO sobre o
EQUIPAMENTO ME “Siga
as instrugdes de uso”
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Titulo do simbolo

Simbolo :‘leof;:;giea Titulo padrao do simbolo de acordo com a Explicagao
Norma referenciada

ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Cuidado: Leia todas |Indica a necessidade de o

Simbolo 5.4.4 Simbolos a serem usados as adverténcias e usuario consultar as
com etiquetas de dispositivos | precaucdes nas instrugbes de uso para
médicos, etiquetagem e instrucdes de uso obter informacgdes
informagdes a serem importantes sobre

é fornecidas. cuidados, como
ISO 60601-1 Equipamento eletromédico — adverténcias

Tabela D.1 N.° 10

Parte 1: Requisitos gerais
para a seguranga bésica e
desempenho essencial.

precaugdes que ndo
podem, por varios
motivos, ser apresentados
no proprio dispositivo
médico.

(Referéncia ao

com etiquetas de dispositivos

natural

fabricado com latex de

ISO 60601-1 Equipamento eletromédico — | Sinal geral de Indica um perigo de
ﬁ Tabela D.2 N.°2 | Parte 1: Requisitos gerais adverténcia lesbes pessoais
para a segurancga bésica e potenciais para o paciente
desempenho essencial. ou operador.
ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Limites de Indica os limites de
Simbolo 5.3.7 Simbolos a serem usados temperatura temperatura (de
com etiquetas de dispositivos armazenamento) as quais
médicos, etiquetagem e o dispositivo médico pode
informacdes a serem ser exposto com
fornecidas. seguranga.
ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Limites de umidade Indica os limites de
Simbolo 5.3.8 Simbolos a serem usados umidade (de
com etiquetas de dispositivos armazenamento) as quais
~—— médicos, etiquetagem e o dispositivo médico pode
informagdes a serem ser exposto com
fornecidas. seguranga.
ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Nao utilizar se a Indica um dispositivo
Simbolo 5.2.8 Simbolos a serem usados embalagem estiver médico que ndo deve ser
com etiquetas de dispositivos | danificada utilizado se a embalagem
médicos, etiquetagem e tiver sido danificada ou
informagdes a serem aberta.
fornecidas.
ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Nao fabricado com Indica um dispositivo
Simbolo 5.4.5 Simbolos a serem usados latex de borracha médico que n&o é

Anexo B para o

médicos, etiquetagem e

borracha natural.

=4

simbolo de informacgdes a serem
proibigéo geral) fornecidas.
2012/19/EU Descarte de equipamentos Instrugbes para o Indica que que os

elétricos e eletrdnicos (Waste
Electrical and Electronic
Equipment, WEEE).

descarte ao final da
vida util

residuos de equipamentos
elétricos e eletrénicos ndo
devem ser eliminados
juntamente com os
residuos ndo separados,
mas que devem ser
coletados separadamente.
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