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AVERTISMENTE $I PRECAUTII

A AVERTISMENT

Se refera la o situatie periculoasa care, daca nu este evitata, ar putea cauza moartea sau vatamari
grave.

e Informatii privind modul de evitare a situatiei periculoase.

A ATENTIE

Se refera la o situatie periculoasa care, daca nu este evitata, ar putea cauza vatamarea minora
sau moderata sau daune materiale.

e Informatii privind modul de evitare a situatiei periculoase.

A AVERTISMENT

Daca sunt imersate in lichide sau daca ajung contact cu lichidele, componentele sistemului pot
cauza electrocutari.

e Acumulatorul este clasificat drept echipament IPO — gradul obisnuit de protectie impotriva
patrunderii apei conform IEC 529. Acumulatorul nu este rezistent la apa. Evitati scurgerea solutiei
de detergent sau a agentilor de sterilizare la rece in circuitele electronice ale sistemului.

Pastrarea acumulatorului cand acesta este conectat la sursa de alimentare va reduce durata de
viata a acestuia.

¢ Nu stocati acumulatorul conectat la sursa de alimentare.

Curatarea dispozitivului atunci cand acesta este conectat la un amplificator EMU40EX sau la un
incarcator poate cauza electrocutarea utilizatorului.

* Nu curatati dispozitivul atunci cand acesta este conectat la un amplificator sau la un incarcator.

A ATENTIE

Utilizarea neautorizata a acumulatorului ii poate afecta functiile si performanta.

e A se utiliza exclusiv cu unitatea electrica EMU40EX.
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A ATENTIE

Modificarea neautorizata a acumulatorului ii poate afecta functiile si performanta.

¢ Nu incercati sa dezasamblati acumulatorul. Acesta nu are parti care pot fi reparate.

Eliminarea acumulatorului intr-o sursa de foc deschisa poate cauza o explozie.

¢ Nu eliminati acumulatorul prin arderea acestuia.

Utilizarea dispozitivului la o temperatura mai mare decat cea recomandata poate cauza
probleme de functionare.

e Nu utilizati acumulatorul la o temperaturéd ambiantd mai mare de +40 °C.

Expunerea dispozitivului la o temperatura mai mare decat cea recomandata poate cauza
probleme de functionare.

¢ Nu utilizati acumulatorul la temperaturi mai mari de +60 °C. Aceasta poate sa cauzeze incendii
sau deteriorarea permanenta a bateriei Li-ion.

Descarcarea completa a acumulatorului pe o perioada lunga de timp inainte de stocarea poate
duce la defectarea acestuia.

¢ Nu lasati acumulatorul complet descarcat pe o perioada lunga de timp. Ideal este sa il
preincarcati la 50~75% inainte de stocare (mai exact, sa il incarcati timp de 2 ore).

Dispozitivul scapat sau deteriorat in timpul transportului/utilizarii poate duce la pierderea
functionalitatii sau la o diagnosticare intarziata.

¢ Inspectati dispozitivul inainte de fiecare utilizare si nu il utilizati daca este deteriorat.

Modificarile aduse dispozitivului pot afecta functionalitatea si performanta.

e Nu modificati dispozitivul si nu utilizati accesorii, consumabile sau componente neautorizate.

DESPRE ACUMULATORUL EMU40EX

V& multumim pentru achizitionarea acumulatorului EMU40EX de la XLTEK, unul dintre producatorii de
varf la nivel global in domeniul echipamentelor si software-ului de neuro-diagonisticare. XLTEK este o
companie certificata conform 1SO13485 care se angajeaza sa va ofere produse avansate din punct de
vedere tehnologic, practice si usor de utilizat.

Va incurajam sa ne trimiteti feedbackul si sugestiile dvs. cu privire la orice aspect al sistemului,
documentatiei, accesoriilor si serviciilor de asistenta NeuroWorks.

Acumulatorul unitatii electrice EMU40EX este o sursa de alimentare portabila, formata din urmatoarele
patru componente:
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Fig. 1. Acumulator

Fig. 2. Adaptor de alimentare USB

Fig. 3. Cablu de alimentare USB

Fig. 4. Cablu de alimentare EMU40EX
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DESTINATIA DE UTILIZARE

Acumulatorul EMU40EX este destinat utilizarii exclusiv cu unitatea electrica EMU40EX care se utilizeaza
in combinatie cu software-ul NeuroWorks®/SleepWorks™ pentru a permite specialistului medical calificat
in electroencefalografie sau in polisomnografie sa achizitioneze, sa afiseze, s& arhiveze, sa verifice si sa
analizeze semnalele fiziologice. Poate fi utilizat la pacienti de toate varstele, dar nu este conceput pentru
utilizare fetala.

UTILIZATORI PRECONIZATI S| GRUP DE PACIENTI
TINTA

Utilizatorii preconizati ai acumulatorului EMU40EX sunt specialistii medicali instruiti sau persoanele care
au fost instruite de catre un specialist medical instruit. Ca cerintd minima, se asteapta ca utilizatorul sa
aiba o intelegere elementara a EEG si PSG clinice, sa efectueze un studiu EEG sau PSG, sa utilizeze in
mod competent computerele si conventiile de operare moderne. Utilizatorul este, de obicei, instruit cu
privire la utilizarea software-ului NeuroWorks/SleepWorks pentru a opera sistemul sau pentru a
achizitiona datele unui studiu utilizand amplificatorul EMU40EX.

BENEFICII CLINICE

Acumulatorul EMU40EX extinde perioada in care pacientul poate fi in pozitie ambulatorie sau neconectat
fizic la baza unui amplificator printr-un cablu pentru a facilita inregistrarea continua a parametrilor
fiziologici ai pacientului.

CONTRAINDICATII SI REACTII ADVERSE

Nu exista contraindicatii sau reactii adverse cunoscute pentru procedurile efectuate cu acumulatorul
EMU40EX.

INCARCAREA ACUMULATORULUI

e Conectati acumulatorul (Fig. 1) la adaptorul de alimentare USB (Fig. 2) sau la un port USB al
computerului utilizadnd cablul de alimentare USB (Fig. 3).

e Asigurati-v4 ca lumina galbena ,incarcare” este aprins. Daca lumina galbena este stinsa, inseamna
ca Tncarcatorul nu detecteaza suficient curent electric si nu va efectua o incarcare corecta. Verificati
conexiunile cablului si incercati din nou.

e Lasati acumulatorul conectat la sursa de alimentare pana cand lumina galbena (,incarcare”) aprinsa
continuu se stinge si se aprinde lumina verde (,Acumulator”).

e Deconectati cablul de alimentare USB (Fig. 4) de la acumulator. Toate luminile trebuie sa fie stinse.
Acumulatorul este acum gata de utilizare.

NOTA: finalizarea unui ciclu de incércare poate dura pana la 3% ore cand utilizati adaptorul de alimentare
USB (Fig. 2) si 5~6 ore cand utilizati portul USB al PC-ului. Incércarea acumulatorului prin portul
USB nu se recomanda din cauza unei perioade de incarcare mai lungi.

natus. :
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UTILIZAREA CUTIEI ELECTRICE EMU40EX CU
ACUMULATORUL

e Conectati acumulatorul (Fig. 1) la cutia electrica EMU40EX utilizadnd cablul de alimentare EMU40EX
(Fig. 4).

e Lumina verde (,Acumulator”) se aprinde intermitent cand acumulatorul are un nivel de incarcare de
minimum 20%.

e Cand acumulatorul este descarcat sub 20% din capacitatea sa, lumina intermitenta ,Acumulator” se
schimba in ROSU. Acesta este un avertisment ca trebuie sa finalizati studiul sau sa inlocuiti sursa de
alimentare in mai putin de 1 ora.

e Chiar si dupa ce acumulatorul s-a descércat si toate luminile s-au stins, mai poate exista curent electric
disponibil, stocat in bateria interna a cutiei electrice EMU40EX.

SFATURI UTILE

e Pentru a verifica starea acumulatorului, este suficient sa conectati cablul de alimentare EMU40EX
(Fig. 4). Pentru aceasta verificare, nu este necesar sa conectati cutia electrica. Exista trei situatii
posibile:

1. LED-ul ,Acumulator” este oprit acumulatorul este complet descarcat.

2. LED-ul ,Acumulator” se aprinde intermitent in VERDE acumulatorul are un nivel de incarcare
de minimum 20%.

3. LED-ul ,Acumulator” se aprinde intermitent in ROSU acumulatorul are un nivel de incéarcare
mai mic de 20%.

¢ Nu lasati cablul de alimentare EMU40EX (Fig. 4) conectat daca nu intentionati sa utilizati acumulatorul
pe o perioada lunga de timp. Cand cablul de alimentare EMU40EX este deconectat, acumulatorul intra
automat in modul Standby, cu nivel scazut de consum electric, extinzand astfel durata de viata a
acumulatorului.

e Toti acumulatorii pe baza de litiu sunt ,produse perisabile”. Durata lor de viata preconizata este de 500
de cicluri de incarcare-descarcare sau de 5 ani inainte de degradarea chimica a electrozilor activi.
Puteti observa o degradare lenta a performantei acumulatorului pe litiu chiar daca acesta nu este utilizat.

e Acumulatorul pe litiu dureaza mai mult atunci cand se utilizeazd mai mult ciclurile de
incarcare-descarcare scurte decét ciclurile de incarcare-descarcare complete. Durata de viata a
acumulatorului in cazul ciclurilor de incarcare-descarcare este specificata pentru a doua situatie (cea
mai putin durabild). Utilizati acumulatori noi sau complet incarcati inainte de a incepe studiul.

e Dacéa urmeaza sa nu utilizati acumulatorul timp de cateva saptaméni sau mai mult, preincarcati-| la
50~75%. Aceasta este o procedura optima pentru depozitarea pe termen lung. Nu depozitati un
acumulator complet descarcat; in caz contrar, acesta poate deveni inoperabil.

. natus.
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Nu lasati acumulatorul la incércat in mod continuu. Un acumulator supraincarcat poate duce la
degradarea mai rapida a electrozilor.

Daca aveti nevoie de functionare continua indelungata, puteti sa utilizati doi (sau mai multi) acumulatori
pentru a prelungi durata de deconectare a cutiei electrice EMU40EX. Aceasta este limitata in functie
de capacitatea de stocare In memorie a cutiei electrice EMU40EX.

INTRETINERE

Acumulatorul si componentele acestuia nu trebuie imersate Th apé sau in alte lichide.

Curatati cu servetele din comert, precum CaviWipes™ sau Sani-Cloth® pentru a indepéarta murdaria
vizibild sau utilizati o lavetd care nu lasa scame, inmuiatd in apa de la robinet, pentru a sterge
suprafetele.

Stergeti cu o laveta care nu lasa scame si uscati la aer.

Nu permiteti contactul dintre lichide sau solutile de curatare cu componentele electronice LED,
contactele sau conectorii.

Nu utilizati solutii de curatare pe baza de alcool sau abrazive si agresive.

SPECIFICATII

Tehnologie acumulator ...............cccccoee.... 3,7V, o singura celuld, Li-polimer
Continut de Li echivalent ..................... 0,76 g (pentru reglementarile de transport)
Capacitate electrica ........c..cccooevvveeeennnn. 2.500~2.700 mAh

Capacitate energetica ...........cccceevnneen, 9,8 wati-ora

Tensiune de incarcare de intrare ........... 5~12 V c.c.

Curentde Tncarcare ........ccooeeeevvevvvvnnnnnnn. limitat la 500~1.000 mA la 4,2 V

Durata de incarcare ..........cccoceeevvcneeenns 3% ore

Retentie de incarcare/stocare > 80% la

Umiditate ..o 65+20 RH
-20 panala+20°C................. 1an
-20panala+45°C.................. 3 luni
-20 panala +60 °C.................. 1 luna
Tensiune de iesire ... 10,7+0,5 V c.c. reglementata
Curentdeiesire ... limitat la <700 mA
Indicator ,incdrcare”  .oooeeveeeeeen, LED galben
Indicator ,Acumulator”  ...................... LED verde/rosu
Conditii de operare
Temperatura ........cccoceeeeeen. 10 °C panala 40 °C (50 °F pana la 104 °F)
Umiditate relativa .................... 30% pana la 75%
Presiune atmosferica.............. 700 hPa pana la 1060 hPa
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Conditii de stocare

Temperatura  .........ccccceeeeen. -40 °C péna la 70 °C (-40 °F péna la 158 °F)
Umiditate relativa ................... 10% pana la 100%
Presiune atmosferica.............. 500 hPa péana la 1.060 hPa
Durata de viata preconizata ................... >500 de cicluri complete cu o mentinere >70% din capacitatea initiala
Dimensiuni fizice . 131x72x21 mm (5,15"%2,8"x0,79”)
Greutate L 130 g
Conformitate cu reglementarile .............. ROHS, UL 1642, CSA 22.2 No. 601-1, IEC 601-1

STANDARDE DE CONFORMITATE

e [SO 10993-1: 2018 Evaluare biologica a dispozitivelor medicale — Partea 1: Evaluare si incercare in
cadrul unui proces de management al riscului

e EN ETSI 300 019-2-1 Ingineria mediului inconjurator (EE); Conditii si incercari de mediu pentru
echipamente de telecomunicatii; Partea 2-1: Specificatie a incercarilor de mediu; Depozitare

e EN ETSI 300 019-2-2 Ingineria mediului inconjurator (EE); Conditii si incercari de mediu pentru
echipamente de telecomunicatii; Partea 2-2: Specificatie a incercarilor de mediu; Transport

e ASTM D4169-16 Practica standard pentru testarea performantei containerelor si a sistemelor de
expediere — asigurare la vibratii

e UL1642 si IEC 62133-2:2017 Standardul privind siguranta bateriilor litiu-ion

e |EC60601-1:2005+A1:2012 Echipament electric medical — Partea 1: Cerinte generale pentru siguranta
de baza si performanta esentiala

e |EC 60601-1-2 Editia a patra Echipament electric medical — Partea 1-2: Cerinte generale pentru
siguranta de baza si performanta esentiald — Standard colateral: Perturbatii electromagnetice — Cerinte
si teste

INSTRUCTIUNI PRIVIND ELIMINAREA

Natus se obliga sa indeplineasca cerintele reglementarilor Uniunii Europene DEEE (Deseuri de
echipamente electrice si electronice) din 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 siguranta. in 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 accesand natus.com.

0 natus.
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Echipamentele electrice si electronice (EEE) contin materiale, componente si substante care pot fi
periculoase si prezinta riscuri pentru sanatatea oamenilor si a mediului atunci cand DEEE nu sunt corect
gestionate. De aceea, utilizatorii finali trebuie sa se asigure ca DEEE sunt reutilizate si reciclate in
siguranta. Utilizatorii de echipamente electrice si electronice nu trebuie sa elimine DEEE impreuna cu
celelalte deseuri. Utilizatorii trebuie sa foloseasca 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 legatura cu eliminarea echipamentelor electrice si
electronice si cresterea oportunitatilor de a reutiliza, recicla si recupera deseurile de echipamente
electrice si electronice.

Echipamentul marcat cu simbolul pubelei taiate de mai jos este echipament electric si electronic. Simbolul
pubelei taiate indica faptul ca deseurile de echipamente electrice si electronice nu trebuie aruncate
impreuna cu restul deseurilor neseparate, ci trebuie colectate separat.

)¢

DECLINAREA RESPONSABILITATII

Natus Medical Incorporated cu denumirea comerciala de Excel-Tech Ltd. (Xltek) nu este responsabila
pentru vatamari, infectari sau pentru alte daune rezultate din utilizarea acestui produs.

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

Consultati site-ul Natus pentru obtinerea unei copii electronice a prezentului document.

INSTRUCTIUNI DE ACCESARE A elFU
(INSTRUCTIUNILOR DE UTILIZARE ELECTRONICE)

n zona produsului, puteti gasi o copie in format PDF a instructiunilor de utilizare aferente acestuia:
o Neurologie: https://neuro.natus.com/neuro-support

Efectuati o cautare dupa ,Manualul de utilizare a acumulatorului EMU40EX” (consultati numerele
componentelor produsului) si alegeti versiunea in limba dvs. locala a instructiunilor de utilizare.

Fisierele pot fi imprimate, salvate sau cautate utilizand Acrobat Reader. Puteti s& descarcati o copie a
Adobe Reader direct de la Adobe Systems (www.adobe.com).

natus. 11
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GLOSAR DE SIMBOLURI

Referinta

Simbol Titlu standard Titlu simbol Explicatie
standard :
: Nu se aplica Nu se aplica O indicatie a Acest produs este un dispozitiv

Medical dispozitivului medical | medical

Device spozitivului medica edical.

21 CFR Partea | Etichetare dispozitive pe |Numai pe baza de Indica faptul ca produsul este
Rx only 801.109(b)(1) baza de reteta reteta autorizat spre vanzare cat_re
sau la recomandarea unui

cadru medical licentiat.

o

ISO 15223-1
Simbol 5.4.5
(Anexa B de
referinta pentru
simbolul privind
interzicerea

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

Nu este fabricat cu
latex din cauciuc
natural

Indica faptul ca dispozitivul
medical nu este fabricat cu
latex din cauciuc natural.

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

generala)
2012/19/UE Deseuri echipamente Instructiuni de Indica faptul ca deseurile de
electrice si electronice eliminare la sfarsitul echipamente electrice si
(DEEE) duratei de viata electronice nu trebuie aruncate
impreuna cu restul deseurilor
nesortate, ci trebuie colectate
separat.
ISO 15223-1 Dispozitive medicale — Producator Indica producatorul
Simbol 5.1.1 Simboluri care trebuie dispozitivului medical.
d utilizate pe etichetele
dispozitivelor medicale,
etichetare si informatii
care trebuie furnizate
ISO 15223-1 Dispozitive medicale — Reprezentant autorizat | Indica reprezentantul autorizat
Simbol 5.1.2 Simboluri care trebuie n Comunitatea in Comunitatea Europeana.
utilizate pe etichetele Europeana
[EC[REP| dispozitivelor medicale,
etichetare si informatii
care trebuie furnizate
ISO 15223-1 Dispozitive medicale — Data fabricatiei Indica data la care a fost
Simbol 5.1.3 Simboluri care trebuie fabricat dispozitivul medical.
ﬂ utilizate pe etichetele
dispozitivelor medicale,
etichetare si informatii
care trebuie furnizate
ISO 15223-1 Dispozitive medicale — Numar de catalog Indica numarul de catalog al
Simbol 5.1.6 Simboluri care trebuie producatorului astfel incat
utilizate pe etichetele dispozitivul medical sa poata fi
dispozitivelor medicale, identificat.
etichetare si informatii
care trebuie furnizate
ISO 15223-1 Dispozitive medicale — Numar de serie Indica numarul de serie al
Simbol 5.1.7 Simboluri care trebuie producatorului astfel incat sa

poata fi identificat un anumit
dispozitiv medical.

12
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etichetare si informatii
care trebuie furnizate

Simbol Gl Titlu standard Titlu simbol Explicatie
standard :
ISO 15223-1 Dispozitive medicale — Consultati instructiunile | Indica recomandarea de
Simbol 5.4.3 Simboluri care trebuie de utilizare consultare a instructiunilor
E&] Anexa A nr. A.15 | utilizate pe etichetele electronice de utilizare (elFU).
aTIS ot dispozitivelor medicale,

Tabel D.1 nr. 10

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

IEC 60601-1 Echipament electric Respectati Consultati manualul cu

Tabel D.2 nr. 10 | medical — Partea 1: instructiunile de instructiuni/brosura.
Cerinte generale pentru | utilizare
siguranta de baza si NOTA pe ECHIPAMENT ME
performanta esentiala ,Respectati instructiunile de

utilizare”

ISO 15223-1 Dispozitive medicale — Atentie Indica necesitatea ca

Simbol 5.4.4 Simboluri care trebuie utilizatorul sa consulte
utilizate pe etichetele instructiunile de utilizare pentru
dispozitivelor medicale, informatii importante de
etichetare si informatii atentionare, cum ar fi

A care trebuie furnizate avertismentele si precautiile
IEC 60601-1 Echipament electric care nu pot fi prezentate, din

diverse motive, pe dispozitivul
medical in sine.

IEC 60601-1
Tabel D.2 nr. 2

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

Semn avertismente
generale

Indica un pericol de potentiala
vatamare corporala a
pacientului sau operatorului.

MDR 2017/745

Regulamentul UE privind
dispozitivele medicale

Marcaj CE

Reprezinta conformitatea
tehnica europeana.

ISO 15223-1 Dispozitive medicale — Limita de temperatura | Indica limitele de temperatura
Simbol 5.3.7 Simboluri care trebuie (de depozitare) la care
utilizate pe etichetele dispozitivul medical poate fi
dispozitivelor medicale, expus in siguranta.
etichetare si informatii
care trebuie furnizate
ISO 15223-1 Dispozitive medicale — Limita de umiditate Indica intervalul de umiditate
Simbol 5.3.8 Simboluri care trebuie (de depozitare) la care
utilizate pe etichetele dispozitivul medical poate fi
~— dispozitivelor medicale, expus in siguranta.
etichetare si informatii
care trebuie furnizate
ISO 15223-1 Dispozitive medicale — Limitare presiune Indica limitele superioara si
Simbol 5.3.9 Simboluri care trebuie atmosferica inferioara acceptabile pentru
@ utilizate pe etichetele presiunea atmosferica la
dispozitivelor medicale, transport si depozitare.
etichetare si informatii
care trebuie furnizate
natus. 1



natus.

O solutie cu servicii totale

Sistemele Natus sunt protejate printr-o garantie complexa si extensibila.

Echipa noastra de asistenta este disponibila in permanenta. Personalul nostru
tehnic ofera asistenta telefonica si la distanta prin PC, iar reteaua noastra
nationala de ingineri de service poate asigura asistenta rapida in teren atunci
cand este necesar.
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