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1. Utilizare preconizata

Stimulatorul fotic este utilizat de catre personalul medical calificat, intr-un mediu medical pentru a aplica
blituri fotice pacientului in timpul studiilor neurofiziologice cum ar fi EEG, Tn care este utilizat ca o activare
pentru a testa fotosensibilitatea legata de epilepsie. Impulsurile de declansare aplicate intrarii
stimulatorului fotic genereaza bliturile fotice la frecvente specifice, de obicei in intervalul de la 0,5 Hz
pana la 60 Hz. Stimulatorul fotic este destinat pentru utilizarea pe sisteme mobile sau fixe si cu pacienti
de toate varstele. Stimulatorul fotic poate fi utilizat, de asemenea, impreuna cu dispozitivele de potential
evocat pentru stimularea potentialelor evocate vizuale.

1.1. Componente ale sistemului

Componentele ansamblului fotic Tn sine constau intr-un ansamblu de lumini montat pe brat, o sursa de
lumina, un control al intensitatii, un buton de testare si o dulie de declansare pentru un cablu din caseta
de conexiuni. Montura pe brat are trei butoane de reglare de-a lungul acesteia pentru a oferi unitatii
flexibilitate si versatilitate.

LIGHTING ASSEMBLY

TEST
CONTROLS

TRIGGER CABLE
RECEPTACLE

CABLE FROM

POWER CORD

(ON SIDE OF
SUPPORT ARM)

1.2. Descrierea dispozitivului

Conectat la dispozitivul Natus Neurology si actionat de catre software-ul aplicatiei Natus de la un computer tip
laptop, desktop sau All-In-One, stimulatorul fotic Natus furnizeaza blituri intense de lumina. Componentele
acestuia constau intr-un ansamblu de lumini montat pe brat, o sursé de lumin&, un control al intensitétii, un
buton de testare si o dulie de declansare pentru un cablu din caseta de conexiuni. Montura pe brat are trei
butoane de reglare de-a lungul acesteia pentru a oferi unitatii flexibilitate si versatilitate.

Dispozitivul poate fi pozitionat pe un suport pe podea sau pe o clema pentru masa.

natus
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1.3. Utilizatori preconizati si grup de pacienti tinta

Stimulatorul fotic este utilizat de catre personalul medical calificat, cum ar fi tehnicienii EEG, cu pacienti
de toate véarstele si din toate regiunile.

1.4. Beneficii clinice

Stimularea fotica este o tehnica de activare utilizata in timpul inregistrarii EEG pentru a evoca anomaliile
epileptiforme. Se considera ca imbunatateste sensibilitatea de diagnosticare a EEG in timp ce este sigur
pentru pacient si pentru utilizator.

1.5. Utilizarea manualului

Acest manual descrie teoria, caracteristicile, setarea, operarea si intretinerea stimulatorului fotic Natus.
Furnizeaza, de asemenea, informatii despre specificatii, depanare si obtinerea ajutorului.

% NOTA: Consultati pagina web a Natus pentru un exemplar electronic al acestui document.

Va rugam sa urmati instructiunile cu atentie.

1.5.1. Conventii manual

Diferite simboluri si conventii tipografice sunt utilizate de-a lungul manualului. Urmatorul tabel le ilustreaza
si descrie semnificatiile si functiile acestora.

Simbol/Conventie = Descriere/Functie

Acest simbol denota un avertisment care se refera la o situatie periculoasa care
poate duce la deces sau la vatamare grava daca nu este evitata. Cititi cu atentie
toate avertizarile si atentionarile inainte de a porni sistemul pentru prima data.

este evitata, ar putea cauza vatamarea minora sau moderata sau daune materiale.

O nota care contine informatii suplimentare importante.

é Acest simbol denota o atentionare care se refera la o situatie periculoasé care, daca nu

Denumirile tastelor de control, ale tastelor functionale, ale optiunilor si ale
Caractere aldine | etichetelor sunt indicate in caractere aldine. Textul in caractere aldine este utilizat,
de asemenea, pentru a accentua denumiri sau idei importante.

Caractere inclinate | Textul in caractere inclinate este utilizat pentru titluri sau descrieri ale imaginilor.
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2. Descrierea simbolurilor

Urmatorul tabel enumera si descrie simbolurile care pot aparea pe diferite componente ale
echipamentelor Natus.

Titlu simbol conform

. Referinta Titlul standard al . s
Simbol standard simbolului standardului Ia_ care se Explicatie
face referinta
21 CFR Partea | Etichetare dispozitive pe | Numai pe reteta Indica faptul ca produsul
801.109(b)(1) baza de reteta. este autorizat spre
Rx only vanzare cétre sau la
comanda unui lucrator
medical licentiat.
Medical ) O indicatie a Acest produs este un
edica - dispozitivului medical dispozitiv medical.
Device
} Cantitate Numér de piese intr-un
QTY - pachet.

Instructiuni de eliminare

Indica faptul ca

2012/19/UE Deseuri echipamente o : ) .
electrice si electronice Ig star§|tul duratei de echlpamentul elect.rlc Si
(DEEE) ’ viata electronic nu trebuie
aruncat impreuna cu
E restul deseurilor
neseparate, ci ca trebuie
eliminat separat.
ISO 15223-1 Dispozitive medicale — | Producéator Indica producatorul
Simbol 5.1.1 Simboluri care trebuie dispozitivului medical.
utilizate pe etichetele
d dispozitivelor medicale,
etichetare si informatii
care trebuie furnizate.
ISO 15223-1 Dispozitive medicale — | Reprezentant autorizat | Indica reprezentantul
Simbol 5.1.2 Simboluri care trebuie in Comunitatea autorizat in Comunitatea
utilizate pe etichetele Europeana Europeana.
EEH dispozitivelor medicale,
etichetare si informatii
care trebuie furnizate.
ISO 15223-1 : s : Data de fabricatie Indica data la care a fost
Simbol 5.1.3 2:;%?;{5‘;{%;‘:‘::;@5 . fabricat dispozitivul
ﬁ utilizate pe etichetele medical.
dispozitivelor medicale,
etichetare si informatii
care trebuie furnizate.
ISO 15223-1 : s : Cod serie sau lot Indica codul de serie al
Simbol 5.1.5 Dispozitive medicale — producatorului astfel incat

Simboluri care trebuie
utilizate pe etichetele
dispozitivelor medicale,
etichetare si informatii
care trebuie furnizate.

sa poata fi identificata
seria sau lotul.
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Titlu simbol conform

- Referinta Titlul standard al - "
Simbol standard simbolului standardului Ia_ care se Explicatie
face referinta
ISO 15223-1 : s : Consultati instructiunile | Indica necesitatea ca
Simbol 5.4.3 gilrsnpt?()zlﬁlr\i/iar\rr]:ctjrlgihei e_ de utilizare utilizatorul sa consulte
utilizate pe etichetele instructiunile de utilizare.
dispozitivelor medicale,
etichetare si informatii
EE care trebuie furnizate.
ll_SOb 6|O§9|1;;&11 Echipament electric Instructiuni de operare
abel L. medical — Partea 1:
Cerinte generale pentru
siguranta de baza si
performanta esentiala.
ISO 60601-1 : : Respectati instructiunile | Consultati manualul cu
Tabel D.2 #10 rlic;rélﬁ:e;rln_ergaeiltzztr’]l(} de utilizare instructiuni/brosura.
[ ] Ceri i
erinte generale pentru X
siguranta de baza si '\NﬂgTQ pe E(;’Htl.PAMENT
performanta esentiala VIE ,Respectatl - »
’ ’ instructiunile de utilizare
ISO 15223-1 Dispozitive medicale — Atentionare: Cititi toate | Indica necesitatea ca
Simbol 5.4.4 Simpboluri care trebuie atentionarile si utilizatorul sa consulte
utilizate pe etichetele precautiile din instructiunile de utilizare
dispozitivelor medicale, instructiunile de utilizare .pentrﬁ |n{0rmgt,.|| §
etichetare si informatii lmpz. ante privin
care trebuie furnizate. avertizar precum
atentionari si precautii
ISO 60601-1 ; : care nu pot fi prezentate,
Tabel D.1 #10 ri(igie:aarln—erlga?ltzztrf din diverse motive, pe
Cerinte generale pentru dispozitivul medical n
siguranta de baza si sine.
performanta esentiala.
ll_sob ?(?21;2 Echipament electric Semn avertismente Indicé un pericol de
abel L. medical — Partea 1: generale potentiala ranire
A Cerinte generale pentru personala a pacientului
siguranta de baza si sau operatorului.
performanta esentiala.
ISO 15223-1 : s : __|Anu se utiliza daca Indica faptul ca
Simbol 5.2.8 g;rsnpt?()zlﬁlr\i/iar\rr]:(tjrlgiheie ambglajul este dispo;itivg] medicaJ nu
utilizate pe etichetele deteriorat trebuie utilizat daca .
dispozitivelor medicale, pachetul a.fost deteriorat
etichetare si informatii sau deschis.
care trebuie furnizate.
lsslraa)?%zg'j Dispozitive medicale — | A se mentine uscat Indica un dispozitiv

¢
94y

Simboluri care trebuie
utilizate pe etichetele
dispozitivelor medicale,
etichetare si informatii
care trebuie furnizate.

medical care trebuie
protejat impotriva
umezelii.
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Titlu simbol conform

Simbol thzf:(T:rt': T'ﬂ:ilni:)aonlglatzid = stan(:ardului Ia_ care se Explicatie
ace referinta
ISO 15223-1 : s : __|Limita temperatura Indica limitele temperaturii
Simbol 5.3.7 gilrsnpt?ozllljlr\i/?:ar\rr]:(tjrlgiluei e (Qe deppzitare) Ig care
utilizate pe etichetele ?'Spoz't'\fu' r.nedlce;I'poate
dispozitivelor medicale, I €Xpus In siguranta.
etichetare si informatii
care trebuie furnizate.
ISO 15223-1 : i : Limitare umiditate Indica intervalul umiditatii
Simbol 5.3.8 gilrsnpt?ozllljlr\i/?:ar\rr]:(tjrlgiluei e (Qe deppzitare) Ig care
a utilizate pe etichetele ?'Spoz't'\fu' r.nedlce;I'poate
s dispozitivelor medicale, I €xpus In siguranta.
etichetare si informatii
care trebuie furnizate.
IEC-60601-1, Echipament electric Echipamente de clasa Il | Pentru a identifica
Tabelul D.1 #9 | medical — Partea 1: echipamentul care
I:I Cerinte generale pentru indeplineste cerintele
siguranta de baza si privind siguranta
performanta esentiala. specificate pentru
echipamentul de clasa Il.
IEC-60601-1, Echipament electric Curent alternativ Sa indice pe tablia
Tabelul D.1 #1 | medical — Partea 1: indicatoare a
Cerinte generale pentru caracteristicelor tehnice
siguranta de baza si ca echipamentul este
N~ performanta esentiala. compatibil numai cu
curent alternativ; sa
identifice terminalele
relevante.
IEC-60601-1, Echipament electric Curent continuu Sa indice pe tablia
Tabelul D.1 #4 | medical — Partea 1: indicatoare a
Cerinte generale pentru caracteristicelor tehnice
— siguranta de baza si ca echipamentul este
_—— performanta esentiala. compatibil numai cu
curent continuu; sa
identifice terminalele
relevante.
IEC-60601-1, Echipament electric ,PORNIT” (alimentare) |Sa indice conectarea la

Tabelul D.1 #12

medical — Partea 1:
Cerinte generale pentru
siguranta de baza si
performanta esentiala.

reteaua de alimentare cu
electricitate, cel putin
pentru Tntrerupatoarele de
la retea sau pozitiile
acestora si in toate
cazurile in care intervine
siguranta.

IEC-60601-1,
Tabelul D.1 #13

Echipament electric
medical — Partea 1:
Cerinte generale pentru
siguranta de baza si
performanta esentiala.

,LOPRIT” (alimentare)

Sa indice deconectarea
de la reteaua de
alimentare cu electricitate,
cel putin pentru
intrerupatoarele de la
retea sau pozitiile
acestora si in toate
cazurile in care intervine
siguranta.
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Titlu simbol conform

. Referinta Titlul standard al . s
Simbol standard simbolului standardului Ia_ care se Explicatie
face referinta
1SO-60601-1, Echipament electric Piesa aplicata tip B Pentru a identifica o piesa
® Tabelul D.1 #19 | medical — Partea 1: aplicata tip B ce

Cerinte generale pentru
siguranta de baza si
performanta esentiala.

corespunde cu IEC
60601-1.

ISO-60601-1,
Tabelul D.1 #20

Echipament electric
medical — Partea 1:
Cerinte generale pentru
siguranta de baza si
performanta esentiala.

Parte aplicata tip BF

Sa identifice o parte
aplicata BF ce
corespunde cu IEC
60601-1.

ISO-60601-1,
Tabelul D.1 #24

Echipament electric
medical — Partea 1:
Cerinte generale pentru
siguranta de baza si
performanta esentiala.

Tensiune periculoasa

Sa indice pericole ce
survin in cazul valorilor de
tensiune periculoase.

‘ ISO-7000/ Simboluri grafice de Dispozitive sensibile Indica pachetul care
IEC-60417 utilizat pe echipament electrostatic contine dispozitive
Aial\ Simbol 5134 sensibile electrostatic.
ISO-7000/ Simboluri grafice de Radiatii Indica nivelurile ridicate Tn
(((.))) IEC-60417 utilizat pe echipament electromagnetice non- | mod general, posibil
A Simbol 5140 ionizante periculoase, de radiatii
non-ionizante.
ISO-7000/ Simboluri grafice de Fragil; manevrati cu Indica faptul ca este fragil
IEC-60417 utilizat pe echipament grija continutul pachetului
Simbol 0621 transportat §i ca pachet"uvl
trebuie manipulat cu grija.
ETL CLASSIFIED - - Certificari ETL Indicé faptul ca produsul
o este in conformitate cu
c €'I'l’ s standardele privind
e siguranta electrica.
Intertek
4010802
ISO-7000/ Simboluri grafice de Legare la paméant de Sa identifice orice
IEC-60417, utilizat pe echipament protectie; impamantare |terminal care este
Simbol 5019 de protectie destinat pentru
conectarea la un
conductor extern de
@ protectie impotriva socului
electric in caz de
scurtcircuit sau terminalul
unui electrod legare la
pamant de protectie
(fmpamantare).
IEC-60529 Grade de protectie Nu este protejat Indica faptul ca nu este

IPXO0

asigurate de carcase
(Codul IP)

impotriva patrunderii
fluidelor

asigurata protectia
impotriva patrunderii
fluidelor.
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Titlu simbol conform

. Referinta Titlul standard al . s
Simbol standard simbolului standardului Ia_ care se Explicatie
face referinta
IEC-60529 Grade de protectie Protejat impotriva Indica faptul ca

IPX1

asigurate de carcase
(Codul IP)

patrunderii apei

dispozitivul este protejat
impotriva efectelor apei
care cade vertical.

(]05n1

Mentineti lampa fotica la
0,5 metri departe de
pereti. Bratul fotic se
poate roti, ceea ce poate
deteriora eventual becul
stroboscopic.

10
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3. Avertismente si atentionari

YA

Acest echipament/sistem este destinat pentru utilizarea NUMAI de catre personalul
medical calificat. Va rugam sa cititi aceasta sectiune inainte de instalarea oricarui
echipament. Consultati aceasta sectiune atunci cand actionati, transportati, depozitati
sau reinstalati sistemul.

Nu exista contraindicatii cunoscute. Stimulatorul fotic este utilizat la discretia profesionistilor medicali.

Stimulatorul fotic Natus NU trebuie utilizat in urméatoarele conditii:

Verificati zonele de utilizare pentru a evita utilizarea sistemului in prezenta gazelor
inflamabile.

Sistemele Natus nu sunt clasificate AP sau APG. NU UTILIZATI un sistem Natus in
prezenta unui amestec anestezic inflamabil cu aer, oxigen sau protoxid de azot.

Pentru a se asigura validitatea semnalelor, nu operati dispozitivul in apropierea surselor
de interferenta electromagnetica.

Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv aparatele periferice precum cabluri
de antena si antenele externe) trebuie utilizate la cel putin 30 cm (12 inci) distanta fata
de orice piesa a stimulatorului fotic Natus, inclusiv cablurile specificate de catre
producator. In caz contrar, poate rezulta diminuarea performantei acestui echipament.

> B bbb

NU actionati sistemul in cazul in care exista un cablu deteriorat de alimentare cu curent
alternativ sau metal fara impamantare care intra in contact cu cablul de alimentare.

Alte avertismente si atentionari

Natus recomanda cu tarie ca dumneavoastra sa nu deschideti dispozitivul fotic. Contine
piese care nu pot fi reparate. Daca trebuie sa deschideti dispozitivul, deconectati cablul
de alimentare inainte de a face asta.

Inspectati dispozitivul Thainte de utilizare. Nu utilizati daca este deteriorat.

Asigurati-va ca orice platforma, masa, cart sau alta suprafata utilizata in timpul operarii, al
transportului sau pentru depozitarea temporara sau permanenta a sistemului si a
componentelor acestuia este corespunzatoare, rezistenta si sigura. NATUS nu este
responsabila pentru nicio vatamare sau dauna care poate rezulta din transporturi, carturi
sau suprafete de operare necorespunzatoare, construite prost sau care nu sunt aprobate.

> bbb

Nu utilizati niciodata un echipament care are componente lipsa sau un echipament care
poate contine componente slabite in interiorul acestuia (adica, in interiorul unei portiuni
inchise a echipamentului). Daca suspectati ca o parte a echipamentului are
componente lipsa sau slabite, contactati Natus.

natus
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Nu pozitionati niciodata echipament alimentat cu energie electrica (adica echipament
care functioneaza cu o sursa de energie electrica) pe nicio suprafata inflamabila.
Evitati acest lucru, fie ca echipamentul este activ sau nu.

Impamantarea sigura necesité dulii si cablu de alimentare de grad spitalicesc. Nu utilizati
prizele de alimentare fara o impamantare de protectie.

Pozitionati echipamentul astfel incat cablul detasabil de la reteaua principala sa fie usor
accesibil pentru deconectare.

Efectuati intotdeauna un test de scurgere a curentului si comparati rezultatele cu
standardele permise INAINTE de a conecta pacientul la echipamentul de monitorizare

Nu utilizati prize multiple portabile care nu sunt impamantate in mod corespunzator.

Cand este utilizat un transformator de izolare, asigurati-va ca sistemul medical este
impamantat in mod corespunzator.

Nu conectati NICIODATA un stecar multiplu portabil la duliile de iesire ale
transformatorului de izolare. Echipamentul suplimentar conectat la cablu poate mari
scurgerile de curent si poate prezenta un pericol

Precautie descarcare electrostatica (ESD): Asigurati-va ca luati masuri

de precautie corespunzatoare privind descarcarea electrostatica (ESD).

Deconectati cablurile inainte de a deplasa, de a cabla sau de a efectua \
orice procedura de setare. Conectorii marcati cu simbolul de protectie ESD “
nu trebuie atingi.

Acest echipament/sistem poate cauza interferente radio sau poate deranja operarea
echipamentului din apropiere. Poate fi necesar sa luati masuri de temperare, cum ar fi
reorientarea sau repozitionarea echipamentului sau blindarea locatiei.

Utilizarea altor accesorii, transformatoare sau cabluri decat a celor specificate sau
vandute de catre producator pe echipament, poate duce la emisii crescute sau la

imunitate scazuta a echipamentului si poate face ca sistemul sa fie neconform cu

cerintele IEC 60601-1-2 (Ed. 4,0).

Verificati ca sursa de alimentare si toate prizele multiple portabile sa nu fie pe podea si
sa fie intr-o locatie uscata.

Natus recomanda manipularea si depozitarea corespunzatoare a cablului pentru a
asigura stabilitatea dispozitivului.

>B>b BB b bPBEBEEBEPE P

Nu utilizati echipamentul impreuna sau suprapus cu alt echipament. Daca este
necesara o utilizare impreuna sau suprapusa, supravegheati echipamentul pentru a
verifica operarea normala in configurarea in care acesta va fi utilizat.

12
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/AN

Impulsurile electrostatice tranzitorii rapide (EFT) sunt definite ca impulsuri scurte de
energie care sunt propagate prin cablul de alimentare. Sursa EFT este de obicei
localizata in echipamentul sau masinile din apropiere.

Precautii EFT: In medii unde zgomotul electric parazit interfereaza cu stimularea fotica
intermitenta (SF1), nu exista riscul de interpretare gresita a formelor undelor EEG.
Stimularea vizuald este confirmat& de cétre tehnicianul care efectueaza testul. in plus,
semnalele amplificatorului EEG (electroencefalograf) insotitor vor fi, de asemenea,
contaminate peste punctul in care este posibila vreo interpretare clinica a semnalului.
Medicii specialisti care efectueaza electroencefalografia si tehnicienii de inalta calificare
sunt bine echipati pentru a identifica si a face abstractie de semnalele care sunt
estompate de zgomotul ambiant.

Utilizatorii trebuie sa ia in considerare posibilitatea ca stimularea fotica intermitenta sa
declanseze crize la pacientii care sufera de epilepsie.

LR IR

NOTA: Natus nu desemneaza niciun echipament non-medical pentru a fi utilizat
fmpreuna cu sistemul stimulatorului fotic. Nu este necesara nicio documentatie de
sprijin pentru astfel de dispozitive.

NOTA: Stimulatorul fotic necesitd masuri speciale de precautie in privinta CEM si
trebuie instalat si pus in functiune in conformitate cu informatiile privind CEM furnizate
in acest manual de utilizare.

NOTA: Echipamentul de comunicare RF portabil si mobil poate afecta functionalitatea
stimulatorului fotic.

natus
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4. Proceduri si avertismente privind ESD

4.1. Gestionare descarcare electrostatica (ESD)

Tnainte de a efectua orice procedura de setare sau de pozitionare, cititi precautiile prezentate in aceasta sectiune.

C AVERTISMENT: Asigurati-va ca luati masuri de precautie corespunzatoare privind
descarcarea electrostatica (ESD). Deconectati cablurile Thainte de a deplasa, de a cabla
sau de a efectua orice procedura de setare.

Unele dispozitive semiconductoare (in stare solida) pot fi deteriorate cu usurinta de

electricitatea statica. Astfel de componente sunt denumite in mod obisnuit Dispozitive sensibile ‘2 \
electrostatic (ESD). Nu atingeti componentele conductoare accesibile pentru conectorii marcati :

cu simbolul ESD.

Urmati aceste tehnici pentru a ajuta la reducerea posibilitatii de deteriorare a componentelor cauzata de
electricitatea statica:

e Chiar fnainte de manevrarea vreunui ansamblu de componente ale produsului, indepartati
incarcatura electrostatica din corpul dumneavoastra atingdnd o impamantare cunoscuta.

e Minimizati miscarile corpului atunci cdnd manevrati dispozitive ESD de schimb care nu sunt
impachetate. Miscari precum atingerea usoara a hainelor una de cealalta sau ridicarea piciorului de
pe o podea acoperita cu un covor pot genera destula electricitate statica pentru a deteriora
componentele produsului.

o Evitati covoarele in zone reci, uscate. Daca sunt furnizate, lasati componentele produsului in
ambalajul antistatic al acestora pana cand sunt pregatite de instalare.

e Aveti grija la conectarea sau deconectarea cablurilor. La deconectarea unui cablu, trageti intotdeauna
de conectorul cablului sau de bucla pentru uniformizarea deformarii, nu de cablul in sine.

C AVERTISMENT: Un cablu deteriorat poate cauza un scurtcircuit in circuitul electric.
Tmpiedicati deteriorarea conectorilor prin alinierea pinilor conectorilor Thainte de a
conecta cablul.

ﬁ AVERTISMENT: Pinii aliniati gresit ai conectorului pot deteriora componentele
sistemului la pornirea alimentarii.
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5. Specificatii

Specificatii standard

Brat de sprijin

52 in. (1.320,8 mm) in total

Frecventa bliturilor

Maxim 60 Hz

Durata bliturilor

1 ms

Intensitatea luminii

Reglabila prin controlul intensitatii (control Th 12 pozitii: 11 setari,
1 Oprit)

Intensitatea masurata la o distanta de 30 cm, pozitia 12:
e Minim: 22.000 lux
e Maxim: 75.000 lux

De obicei, o intensitate de 39.000 lux se observa in masuratorile de
pe stimulatorul fotic Natus.

Cerinte intrare

Impuls pozitiv TTL; 100 ps la 1 mA

Intrare retea principala

100-240 V CA 50/60 Hz, 1 A (1 A-0,5 A)

Protectie impotriva socurilor Clasa
electrice:
Inflamabilitate UL94V-0

Conditii de mediu pentru utilizare

Limite operationale ambiante

Interval temperatura Dela 10 °C panala 40 °C

Interval umiditate De la 30% pana la 75% RH

Limite pentru transport si
depozitare

Interval temperatura De la -25 °C pana la 60 °C

Interval umiditate De la 10% pana la 90% fara condens

Condensare

Timpul de recuperare dupa
condensare la specificatiile
operatiilor

24 de ore

natus
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5.1. Conditii de mediu

e Selectati o camera cu surse de alimentare impamantate in mod corespunzator.

¢ Nu utilizati sau depozitati echipamentul in locuri unde sunt depozitate substante chimice sau unde
exista posibilitatea de scurgere de gaze.

e Evitati umezeala sau contactul cu apa, presiuni atmosferice extreme, umiditate si temperatura
excesive, zone ventilate slab si prafuite, aer salin sau sulfuric.

o Verificati ca locul selectat sa isi mentina o umiditate relativa intre 30% si 75% (féra condens).

e \Verificati ca toate conditiile sa indeplineasca cerintele enumerate in sectiunea ‘Conditii de mediu
pentru utilizare’ din acest manual.
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6. Despachetarea

Atunci cand despachetati stimulatorul dumneavoastra fotic Natus, asigurati-va ca sunt incluse
urmatoarele elemente:

e Stimulator fotic (nr. p. 10440)

e Cablu interfata pentru stimulator fotic, 20 de picioare (nr. p. 003771)
¢ Clema pentru masa (nr. p. 585-PS2001C)

e Manual de utilizare si service

NOTA: Stimulatorul fotic trebuie utilizat numai cu cablurile care sunt furnizate sau
aprobate de Natus.

natus 17
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Stimulator fotic si suport rola
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Suport rola optional nr. p. 10441 (nu este inclus Tn toate trusele de stimulator fotic)
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Control intensitate, test si declansator

Lista optiuni de cablu

Cablurile de interfata sunt disponibile cu un conector specific la capat pentru urmatoarele dispozitive:

Natus PN Descriere
003771 Cablu interfata pentru Xitek
003632 Cablu interfata pentru Protektor
012788 Cablu interfata pentru Grass (Comet PLUS)
W6473H Cablu interfata pentru Trex
019174 Cablu interfata pentru amplificatoarele din seria Nicolet v

natus. 19
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8.Instalare si operare

C AVERTISMENT: Nu pozitionati niciodata dispozitivul fotic pe podea.

1. Fixati dispozitivul fotic pe o platforma, o masa, un carucior sau pe o alta suprafata ridicata. Pozitionati
toate echipamentele pe o suprafata uniforma, neteda. Evitati posibilitatea vreunui soc mecanic sau
posibile vibratii in timpul setarii, al operarii sistemului sau la repozitionarea echipamentului

2. Racordati dispozitivul fotic la o priza de alimentare marcata si verificata ca fiind de grad spitalicesc.

NOTA: Prizele de alimentare acceptabile ca fiind de ‘Grad spitalicesc’ trebuie etichetate
in consecinta.

3. In functie de corpul amplificatorului, conectati capatul tata din 6 pini mini-din al cablului de interfat
corespunzator la stimulatorul fotic:

e Utilizati cablul cu NP 003771 de pe sistemele EEG NeuroWorks cu Brain Monitor, EEG32U,
EMU40EX sau Natus Quantum.

o Utilizati cablul cu NP 012788 de pe sistemele EEG NeuroWorks cu caseta de conexiuni Grass
Comet-PLUS. Racordati conectorul sub-mini de telefon de 2,5 mm la iesirea ,Declansator” si
conectorul mini de telefon de 3,5 mm la intrarea ,CC1” de pe spatele sistemului amplificatorului.

e Utilizati cablul cu NP W6473H de pe sistemele EEG NeuroWorks cu caseta de conexiuni Xltek
TrexHD.

e Utilizati cablul cu NP 019174 de pe sistemele EEG NeuroWorks cu caseta de conexiuni Nicolet
V-32 sau V-44.

NOTA: Consultati manualul de utilizare si service al corpului amplificatorului corespunzator
pentru mai multe informatii privind modul de conectare a cablului de interfata.

NOTA: Consultati manualul de utilizare de pe Platforma software-ului EEG pentru mai
multe informatii privind controlul stimulatorului fotic Natus.

NOTA: Utilizati butonul de Testare pentru a depana dispozitivul.

€949
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9. Lucrari recomandate de intretinere efectuate
de utilizator

Pentru a pastra stimulatorul fotic Natus Tn conditii bune de functionare, respectati un program regulat al
intretinerii efectuate de cétre utilizator. intretinerea regulata efectuaté de utilizator nu presupune accesul in
interiorul stimulatorului si al componentelor. Pentru probleme de service care necesita intretinere corectiva
si/sau depanarea componentelor interne, apelati asistenta tehnica Natus la numarul 1-800-303-0306 sau la
OTS@natus.com sau contactati reprezentantul dumneavoastra local Natus.

Verificati Th mod periodic conexiunile cablului sa nu prezinte urme de deteriorare si uzura. Inspectati
cablurile sa nu aiba pini indoiti. Inlocuiti cablurile destrémate sau uzate. De asemenea, inspectati si
curatati in mod regulat toate componentele sistemului, incluzand:

e Conectorii si porturile mufelor
e Accesorii

Stimulatorul fotic Natus si componentele acestuia nu trebuie scufundate Tn apa sau in vreun alt lichid.

9.1. Curatarea dispozitivului

e Curatati cu servetele din comert, precum CaviWipes™ sau Sani-Cloth® pentru a scoate murdaria vizibil3.
e Stergeti articolul cu ajutorul unei lavete fara scame si uscati la aer.

9.2. Recomandari

Deconectati cablul de alimentare si toate cablurile de la unitate Thainte de curatare.
Utilizati o laveta care nu lasa scame. Nu utilizati agenti de curatare pe nicio componenta
a sistemului.

Aveti grija s& nu permiteti niciunui lichid s& patrunda in componentele electronice
interne ale sistemului.

NU introduceti in autoclava, nu sterilizati sub presiune sau nu sterilizati cu gaz aceastéa unitate.

NU fnmuiati sau scufundati unitatea in vreun lichid.

O solutie de curatare cu 70% alcool izopropilic este recomandata.

Utilizati solutia de curatare cu mésura. Solutia excesiva poate curge in unitate si poate
cauza deteriorarea componentelor interne.

NU utilizati solutii pe bazéa de petrol sau acetona sau alti solventi abrazivi pentru a
curata unitatea.

> bbbk bBE P
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9.3. Instructiuni privind eliminarea

Natus se obliga sa indeplineasca cerintele reglementarilor Uniunii Europene WEEE (Waste Electrical and
Electronic Equipment) 2014. Aceste reglementari precizeaza ca deseurile electrice si electronice trebuie
colectate separat pentru tratarea si recuperarea corespunzatoare pentru a se asigura ca DEEE sunt
reutilizate sau reciclate in siguranti. Tn conformitate cu acest angajament, Natus poate transmite
utilizatorului final obligatia de preluare si reciclare, cu exceptia cazului in care s-au efectuat alte
aranjamente. Va rugam sa ne contactati pentru detalii cu privire la sistemele de colectare si recuperare
disponibile in regiunea dumneavoastra la www.natus.com.

Echipamentele electrice si electronice (EEE) contin materiale, componente si substante care pot fi
periculoase si prezinta riscuri pentru sanatatea oamenilor si a mediului cdnd WEEE nu sunt corect
manipulate. De aceea utilizatorii finali au rolul de a se asigura cd DEEE sunt redutilizate si reciclate n
siguranta. Utilizatorii de echipamente electrice si electronice nu trebuie sa arunce DEEE impreuna cu
celelalte deseuri. Utilizatorii trebuie sa utilizeze schemele de colectare municipale sau sa respecte obligatia
producatorului/importatorilor de preluare sau a personalului autorizat in ridicarea deseurilor pentru a reduce
impactul negativ asupra mediului in legaturd cu eliminarea echipamentelor electrice si electronice si
cresterea oportunitatilor de a reutiliza, recicla si recupera deseurile echipamente electrice si electronice.

Echipamentul marcat mai jos cu simbol pubela tdiatd este echipament electric si electronic. Simbolul
pubela taiata indica faptul ca echipamentul electric si electronic nu trebuie aruncat Tmpreuna cu restul
deseurilor neseparate, ci ca trebuie eliminat separat.

)54
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10. Conformitatea cu cerintele privind siguranta si cu
standardele

10.1.  Performanta esentiala
In modul operational normal, performanta esentialé este definita dupa cum urmeaza:

Observati blitul fotic. Modelul blitului fotic poate deveni aleatoriu si/sau neregulat la testarea imunitatii,
atata timp cat isi revine dupa ce stimulul este indepartat.

10.2. Standarde de siguranta
Acest dispozitiv este conform cu urmatoarele standarde privind siguranta electrica:
IEC 60601-1:Ed. 3.1 — Cerinte generale pentru siguranta de baza si performanta esentiala
IEC 60601-1-6:Ed. 3.1 — Standard colateral: Utilizabilitate

IEC 60601-2-40:Ed. 2.0 — Cerinte particulare de securitate pentru electromiografe si aparate pe baza de
potentiale evocate

ANSI Z80.36-2016 pentru oftalmologie — Protectie impotriva pericolelor generate de lumina pentru
instrumentele oftalmologice

10.3. Standarde CEM

IEC 60601-1-2, Editia 4.0, Echipament electric medical — Partea 1-2: Cerinte generale pentru
1 februarie 2014 siguranta de baza si performanta esentiala — standard colateral:
compatibilitate electromagnetica — cerinte si testari

CISPR 11 ed. 5.0 cu A1:2010 | Echipament industrial, stiintific si medical (ISM) de radio frecventa -
Caracteristici privind perturbatiile electromagnetice - Limite si metode
de mésurare

IEC 61000-3-2:2014, ed 4.0 Compatibilitate electromagnetica (CEM) Partea 3-2: Limite - Limite
pentru emisiile de curent armonic

IEC 61000-3-3:2013, ed. 3.0 Compatibilitate electromagnetica (CEM) Partea 3-3: Limite - Limitari ale
modificarilor de tensiune, ale fluctuatiilor de tensiune si de flicker in
sistemele publice cu alimentare de joasa tensiune

IEC 61000-4-2:2008, ed. 2.0 Compeatibilitate electromagnetica (CEM) Partea 4-2: Tehnici de testare
si de méasurare - Test de imunitate pentru descarcarea electrostatica

IEC 61000-4-3 ed. 3.0 cu Compatibilitate electromagnetica (CEM) Partea 4-3: Tehnici de testare
A1:2007+A2:2010 si de masurare - Test de imunitate camp electromagnetic, iradiat, de
radio-frecventa

IEC 61000-4-4:2012, ed. 3.0 Compatibilitate electromagnetica (CEM) Partea 4-4: Tehnici de testare si de
masurare - Test de imunitate impulsuri electrice tranzitorii rapide/in rafale
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IEC 61000-4-5:2014, ed. 3.0 Compeatibilitate electromagnetica (CEM) Partea 4-5: Tehnici de testare
si de masurare - Test de imunitate pentru supratensiune tranzitorie

IEC 61000-4-6 ed. 2.0 cu Compatibilitate electromagnetica (CEM) Partea 4-6: Tehnici de testare
A1:2004 + A2:2006 si de masurare - Imunitate la perturbatii conduse, indusa de cadmpuri de
radio-frecventa

IEC 61000-4-8:2009, ed. 2.0 Compatibilitate electromagnetica (CEM) Partea 4-8: Tehnici de testare
si de masurare - Test de imunitate la cdmpul magnetic de frecventa a
puterii

IEC 61000-4-11:2004, ed. 2.0 | Compatibilitate electromagnetica (CEM) Partea 4-11: Tehnici de testare
si de masurare - Teste de imunitate privind caderile de tensiune,
intreruperile scurte si variatiile de tensiune

10.4. Declaratie de conformitate pentru IEC 60601-1-2:2014 (Ed. 4,0)

Tabelul 1 - Emisii electromagnetice

Instructiuni si declaratia producéatorului — emisii electromagnetice

Stimulatorul fotic Natus este destinat pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul echipamentului ar trebui sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic - instructiuni

L Stimulatorul fotic Natus utilizeaza energia RF numai pentru functia
Emisii RF Grupa 1 internd a acestuia. Prin urmare, emisiile RF ale acestuia sunt foarte
CISPR 11 P scazute si este putin probabil s& cauzeze vreo interferenta cu

echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF Clasa A Stimulatorul fotic Natus este potrivit pentru utilizarea in toate
imobilele, in afara de imobilele rezidentiale si poate fi utilizat in

CISPR 11 . . . s T s

imobilele domestice si in cele conectate direct la reteaua publica de

alimentare cu curent de joasa tensiune care alimenteaza cladirile

Emisii armonice IEC . . . < = ;
Clasa A utilizate Tn scop locativ, daca este respectat urmatorul avertisment:

61000-3-2 . . : . o
Avertisment: Acest echipament/sistem este destinat pentru utilizarea
numai de catre personalul medical calificat. Acest

Fluctuatii de echipament/sistem poate cauza interferente radio sau poate deranja

tensiune/emisii flicker Sunt conforme operarea echipamentului din apropiere. Poate fi necesar sa luati

IEC 61000-3-3 masuri de temperare, cum ar fi reorientarea sau repozitionarea

echipamentului sau blindarea locatiei.

NOTA: Caracteristicile EMISIILOR acestui echipament il fac corespunzétor pentru

% utilizarea n zone industriale si in spitale (CISPR 11 clasa A). Daca este utilizat intr-un
mediu rezidential (pentru care se solicita Th mod normal CISPR 11 clasa B), este posibil
ca acest echipament sa nu ofere protectie adecvata la serviciile de comunicare prin
radio-frecventa. Este posibil ca utilizatorul sa trebuiasca sa ia masuri de temperare, cum
ar fi repozitionarea sau reorientarea echipamentului.
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Tabelul 4 - Niveluri de testare a imunitatii - Port carcasa

Fenomen

Standard CEM de baza
sau Metoda de testare

Niveluri de testare a imunitatii —

medicale profesionale

Descarcare electrostatica IEC 61000-4-2 la contact de +8 kV

+2kV,£4kV, £8KkV, £15kV in aer
Campuri EM iradiate RF IEC 61000-4-3 3V/m

80 MHz — 2,7 GHz

De la 80% AM la 1 kHz
Campuri din apropierea IEC 61000-4-3 Consultati tabelul cu ,Imunitatea portului
echipamentului de comunicare fara carcasei la echipamentul de comunicare
fir RF fara fir RF” de mai jos
Campuri magnetice cu frecventala | IEC 61000-4-8 30 A/m

putere nominala

50 Hz sau 60 Hz

Tabelul 5 — Niveluri de testare a imunitatii - Intrare C.A. Port de alimentare

Fenomen

Standard CEM de baza

Niveluri de testare a imunitatii —

medicale profesionale

Impulsuri electrostatice tranzitorii

+2 kV

e IEC 61000-4-4
rapide/in rafale 100 kHz frecventa de repetare
Supratensiuni tranzitorii
IEC 61000-4-5 10,5 kV, £1 kV
Linie la linie (Mod diferential)
Supratensiuni tranzitorii
IEC 61000-4-5 10,5 kV, £1 kV, 2 kV
Linie la impamantare (Mod comun)
3V
0,15 MHz — 80 MHz
Perturbatii conduse induse de IEC 61000-4-6 6V m) in benzi ISM

campurile RF

intre 0,15 MHz si 80 MHz
De la 80% AM la 1 kHz

natus
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Fenomen

Standard CEM de baza

Niveluri de testare a imunitatii —

medicale profesionale

Caderi tensiune

IEC 61000-4-11

100% cadere; 0,5 perioade

La 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
si 315°

100% cadere; 1 perioada
si
30% cadere; 25 perioade (50 Hz)

Monofaza: la 0°

Intreruperi tensiune

IEC 61000-4-11

100% cadere; 250 perioade (50 Hz)/300
perioade (60 Hz)

Tabelul 8 — Niveluri de testare a imunitatii - Port componente intrare/iesire semnal

Fenomen

Standard CEM de baza

Niveluri de testare a imunitatii —

medicale profesionale

la contact de +8 kV

Descarcare electrostatica IEC 61000-4-2
+2kV,+4kV, £8kV, £15kV in aer
Impuls&m electrostatice tranzitorii IEC 61000-4-4
rapide/in rafale 100 kHz frecventa de repetare
Supratensiuni tranzitorii linie la +2 kV
fmpamantare IEC 61000-4-5
(Mod comun)
3V
0,15 MHz — 80 MHz
i i 6 V m) in benzi ISM
Perturbatii conduse induse de IEC 61000-4-6

campurile RF

intre 0,15 MHz si
80 MHz
De la 80% AM la 1 kHz

26

natus




Stimulator fotic Natus

Manual de utilizare si service

Tabelul 9 - Specificatii de testare pentru IMUNITATEA PORTULUI DE PROTECTIE
la echipamente de comunicatie RF fara fir

Frecventa Puter NIVEL DE
ecvenia Banda . . Ulere | pistanta | TESTARE A
de testare Service Modulatie maxima ’ X
(MHz) (MHz) - W) (m) IMUNITATII
(V/im)
385 380 -390 TETRA 400 MOd“'at"ﬁg :_rl';p”'su”'or 1,8 03 27
FM
450 430 — 470 GMRS 460, + 5 kHz deviatie 2 0,3 28
FRS 460 TS
1 kHz sinusoidal
710 Banda LTE 13, | Modulatie a impulsuril
anda y odu a,|e a impulsuriior
745 704 — 787 17 217 Hy 0,2 0,3 9
780
810
GSM 800/900,
TETRA 800, Modulatie a impulsurilor
870 800 — 960 iDEN 820, 8 Hzp 2 0,3 28
CDMA 850,
Bandi LTE 5
930
1.720 GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900; Modulatie a impulsurilor
1.845 1.700-1.990 | 2Ar Bl s 217 Ha 2 0,3 28
LTE 1, 3, 4,
1.970 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, 802.11 Modulatie a impulsurilor
2.450 2.400 — 2.570 b/g/n, RFID ° '2e17 H; surlio 2 0,3 28
2450, Banda
LTE 7
5240 WLAN 802.11 | Modulatie a impulsuril
5.500 5.100 — 5.800 802. odulatie a impulsurilor | 03 9
a/n 217 Hz
5.785
natus
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O solutie cu servicii totale

Tn spatele fiecarui produs Natus st Natus Medical Incorporated, un inovator de produse si servicii
medicale respectat pe plan international.

Orice incident grav care a survenit in legatura cu dispozitivul trebuie raportat Natus Medical Incorporated
DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) si autoritatii competente a statului membru in care utilizatorul si/sau pacientul
este stabilit.

Sistemele noastre pentru neurologie sunt sustinute de o echipa proprie de asistenta, cu experti tehnici si
clinici, asistenta 24/7, asistenta de la distanta prin WebEx sau VPN, cea mai mare retea de asistenta din
campul clinic si tehnic pentru Neuro/Somn si contracte de service personalizate care includ vizite de
intretinere preventiva si imbunatatiri ale computerelor.

Natus Medical Incorporated

DBA Excel-Tech Ltd. (XLTEK)

2568 Bristol Circle

Oakville, Ontario

L6H 5S1 Canada

Tel: +1 905.829.5300

Fax: +1 905.829.5304

www.nhatus.com Nr. P. 032315, Rev P 2020-07-28
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