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1 Introduktion

1.1 Beskrivelse

Natus ekstern batteripakke er sammensat af tre dele:
o Det genopladelige eksterne batteri.
e Stromadapteren, som benyttes til at oplade det eksterne batteri.

¢ Quantum-kablet, som forbinder batteripakken med Natus Quantum-testboksen, nar den anvendes i
ambulant tilstand. Kablet sluttes til testboksen i stedet for testboks-til-basekablet.

Den eksterne batteripakke omfatter LED-indikatorer, som angiver opladningsniveauet, nar der trykkes pa
den respektive knap.

1.2 Tilsigtet anvendelse

Ekstern batteripakke er beregnet til brug som tilbehgr sammen med Natus EEG- eller sgvntestbokse
sasom Quantum®-forsteerkere eller Trex™ HD-ambulantsystemer, nar disse benyttes i ambulant tilstand.
Den giver forleenget optagelsestid.

1.3 Tilsigtede brugere og patientmalgruppe

Den eksterne batteripakke er beregnet til at blive anvendt af medicinsk uddannet personale og er
designet til brug i kliniske omgivelser, sdsom hospitalsstuer, epilepsi-monitoreringsenheder,
sgvnlaboratorier, intensivafdelinger og operationsstuer. Den kan bruges til patienter i alle aldre, men er
ikke designet til fgtal anvendelse.

1.4 Kliniske fordele

Forleengelse af optagelsestiden under ambulante EEG- eller sgvnundersggelser giver mulighed for at
indsamle flere data. Den kliniske fordel for patienten er forbedret diagnosticering.

1.5 Kontraindikationer og bivirkninger

Der er ingen kendte kontraindikationer eller bivirkninger ved brugen af den eksterne batteripakke.

1.6 Vasentlig ydeevne

Den eksterne batteripakke vil sikre kontinuerlig drift af testboksen, nar den anvendes i ambulant tilstand.
Brugeren kan udskifte batteripakkerne for at forlaenge optagelsestiden endnu mere.
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1.7 Betjeningsprincip for den eksterne batteripakke

Inden den eksterne batteripakke anvendes til patienter, skal brugeren sikre, at den er opladet, ved brug af
stramforsyningen til den eksterne batteripakke.

Nar der overgas til ambulant tilstand, sluttes der en opladet batteripakke til testboksen, som vil lagre data
i sin interne hukommelse.
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1.7.1 Forringelse af veesentlig ydeevne

Medicinske fagfolk vil muligvis observere en forringelse af vaesentlig ydeevne. | saddanne tilfeelde skal
felgende inspiceres:

e Kabler
e Den eksterne batteripakke, specifikt stremindgangs-/udgangskonnektoren
e Opladningsniveauet efter hver opladning (som angivet i denne vejledning)

Kontakt Natus' tekniske support, hvis der observeres problemer med disse emner eller usaedvanlig
systemadfaerd.

1.8 Konventioner i vejledningen

Forskellige symboler og typografiske konventioner er brugt i denne brugervejledning. Falgende tabel
illustrerer dem og beskriver deres betydninger og funktioner.

Symbol/ . .
Beskrivelse/Funktion

Konvention

AN
A\
%

Henviser til en farlig situation, der kan resultere i mindre eller moderat
tilskadekomst eller materiel skade, hvis den ikke undgas.

e Oplysninger om, hvordan den farlige situation undgas.

Henviser til en farlig situation, der kan resultere i dedsfald eller alvorlig
tilskadekomst, hvis den ikke undgas.

e Oplysninger om, hvordan den farlige situation undgas.

En bemeerkning, der indeholder vigtige supplerende oplysninger.
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Symbol/

Konvention

Beskrivelse/Funktion

Fed skrift

Navne pa kontroltaster, funktionstaster, valgmuligheder og maerkater er vist i fed. Fed
skrift er ogsa brugt til at understrege vigtige navne eller idéer.

Kursiv

Kursiv tekst er brugt til overskrifter.

Advarsler og forholdsregler

Fejlindstillede stikben kan forarsage skade pa systemkomponenter, nar der
taendes for stremmen.

e Bruger- og servicehandbogen til Natus Quantum indeholder tilslutningsdiagrammer.

Overopladning af batteriet kan forarsage brand, personskade eller beskadigelse
af batteriet.

e Benyt udelukkende strgmforsyningen til Quantum ekstern batteripakke.

Fraveer af korrekt udluftning under anvendelse af batteriet kan forarsage brand,
personskade eller beskadigelse af batteriet.

e Oplad udelukkende batteriet i rene, godt udluftede, ufarlige omgivelser.

Uautoriseret modifikation eller servicering kan medfere tab af udstyrssikkerhed,
-funktion eller -ydeevne.

e Der ma ikke foretages uautoriserede modifikationer.

Renggring af enheden, mens den er forbundet til en forstaerker eller en oplader,
kan forarsage elektrisk sted.

e Frakobl enheden inden renggring.

Brug af rdoliebaserede produkter eller acetoneoplagsninger eller andre skrappe
oplgsningsmidler til rengering af systemet kan medfere tab af udstyrssikkerhed,
-funktion eller -ydeevne.

e Se renggringsvejledningen.

Systemkomponenter, som nedsankes i eller kommer i kontakt med vaeske, kan
forarsage elektrisk stod eller skader pa udstyret.

e Nedsank ikke enheden i veeske, og dryp eller sprgijt ikke vaeske péa den.

Hvis enheden tabes eller beskadiges i forbindelse med forsendelse eller
anvendelse, kan det forarsage funktionstab.

e Efterse enheden inden hver anvendelse, og anvend den ikke, hvis den er
beskadiget.

> BB BIRPEPEP

Forkert bortskaffelse af batteriet eller forbranding af det kan medfere
personskade eller miljgforurening.

e Se vejledningen i bortskaffelse.
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3 Sikkerhed og overholdelse af standarder

3.1 Overensstemmelsesstandarder og normative referencer

Ekstern batteripakke er blevet designet til at overholde felgende nationale og internationale standarder.

Tabel 1 — Overensstemmelsesstandard for sikkerhed samt normative referencer

e CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1: 14(R2018)
e ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012

e |EC 60601-1:2005 + C1:2006 + C2:2007 +
A1:2012, udgave 3.1

e CENELEC EN 60601-1:2006 + A1:2013

Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle krav til
grundlaeggende sikkerhed og veesentlig ydeevne

IEC 60601-1-2, udgave 4.0

Elektromedicinsk udstyr — Del 1-2: Generelle krav
til grundlaeggende sikkerhed og vaesentlig
ydeevne — Sideordnet standard: Elektromagnetisk
kompatibilitet — Krav og tests

IEC 62133-2:2017

Genopladelige celler og batterier indeholdende
alkaliske eller andre ikke-syrebaserede
elektrolytter — Sikkerhedskrav til bzerbare
forseglede genopladelige lithiumceller og batterier
fremstillet heraf til brug i beerbart udstyr — Del 2:
Lithiumsystemer

ISO 10993-1:2018

Biologisk evaluering af medicinsk udstyr — Del 1:
Evaluering og test inden for en
risikostyringsproces

ETSI EN 300 019-2-1

Miljgteknik (EE) — Miljgforhold og miljgtests for
telekommunikationsudstyr — Del 2-1: Specifikation
for miljgtests — Opbevaring

ETSI EN 300 019-2-2

Miljgteknik (EE) — Miljgforhold og miljatests for
telekommunikationsudstyr — Del 2-2: Specifikation
for miljgtests — Transport

ASTM D4169-16

Standardpraksis for test af ydeevne for
forsendelsesbeholdere og -systemer, hvad angar
vibration
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4 Specifikationer: Ekstern batteripakke

Specifikation Veerdi(-er)

Starrelse (cm) 7,0x12,1x2,5 (hxbxd)

Veegt <3009

LED-indikatorer 1 opladningsindikator; 4 statusindikatorer
Kapacitet Nominelt 6,6 AH

Opladningsspaending 12V

Opladningstid 300 min (5 t)

Nominel udgangsspaending 72V

Certificering IEC-62133 og UL 2054

Miljgmaessige specifikationer

Driftsforhold e  Temperatur: +10 °C til +30 °C (+50 °F til +86 °F)
e Relativ luftfugtighed: 30 % til 75 %
e Atmosfeerisk tryk: 700 hPa til 1060 hPa

Opbevaringsbetingelser e  Temperatur: -25 °C til +60 °C (-13 °F til +140 °F)
e Relativ luftfugtighed: 10 % til 95 %
e  Atmosfeerisk tryk: 500 hPa til 1060 hPa

Ekstern batteripakke oplader.

Opladningsststus for batteripakke. Dette maerke viser sammen med de fire LED-

indikatorer til venstre for opdateringsknappen status for opladning af batteriet.
Se LED-indikatorer pa ekstern batteripakke for at f& neermere oplysninger om
opladning.
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5 Produktbilleder og -beskrivelse

5.1 Ekstern batteripakke

Trykknap til
opdatering

Opladningslys

Fig. 1 — Ekstern batteripakke

5.2 Stremforsyning til ekstern batteripakke

[ Fire LED-lys til |

\

indikation af
batteristatus

4

AC-input I

\

Stremforsynings-
oplader/output til
breakout

\

| Output til batteripakke ]

Fig. 2 — Streamforsyning til ekstern batteripakke

5.3 Trex HD- og Quantum-testbokskabler

Trex HD eksternt
batterikabel, PN 019727

HLE

1]

Quantum eksternt
batterikabel, PN 019756

CEEE|
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6 Brug af den eksterne batteripakke
6.1 Opladning af den eksterne batteripakke

1. Efterse batteripakken. Batteripakken ma ikke oplades, hvis der er revner eller beskadigelse.
Bortskaf batteripakken pa korrekt vis, og udskift den med en anden.

2. Batterier og stremforsyning skal opbevares pa et kgligt, godt udluftet sted, som er frit for partikler
eller anden luftbaret forurening.

Saet netledningen i en vekselstrgmskilde (110-220 V).

Saet stikket fra stramforsyningen ind i konnektoren pa batteripakken. Drej plastmuffen for at Iase det
pa plads. Opladningen starter.

5. LED-indikatorer under opladningsikonet lyser under opladningen og angiver opladningens status.
Se LED-indikatorer pa ekstern batteripakke for at fa yderligere oplysninger om opladning.

6. Opladningen er fuldfert, nar den gule LED-indikator skifter til gran.

% Opladningstiden til fuld kapacitet er ca. 5 timer.

6.2 Ekstern batteripakke og opladningsdetaljer

Batteriet giver ca. 500 opladnings-/afladningscyklusser i Iabet af en forventet levetid pa to ar.
Batteripakkens levetid vil blive vaesentligt reduceret, hvis den udseettes for meget hgje/lave temperaturer.

e Undlad at oplade en batteripakke, der er under 0 °C (32 °F). Lad fgrst batteripakken varme op til
stuetemperatur.

e Den optimale temperatur ved opladning af batteripakken er 20 °C til 25 °C (68 °F til 77 °F).
Opladningstemperaturer uden for dette omrade vil reducere batteripakkens levetid og kapacitet.

¢ Nye batteripakker eller batteripakker, der har veeret opbevaret i leengere tid, skal gennemga en
opladnings-/afladnings-/opladningscyklus inden brug for at kalibrere gasmaleren.

e Funktionstiden vil vaere reduceret ved betjening under ekstreme omgivende temperaturer og som
folge af naturligt forekommende aldring af batteripakken.

6.3 Brug af den eksterne batteripakke under optagelse i ambulant tilstand
Den eksterne batteripakke sluttes til testboksen i ambulant tilstand for at give forlaenget
undersggelsesvarighed.

% Det anbefales, at batteripakken oplades til fuld kapacitet inden hver anvendelse.

Nedenstaende oversigt viser, hvordan den eksterne batteripakke streamforsyner testboksen, nar den
ambulante optagelse starter.

Side 8 af 13



Stationaerl/tilsluttet
tilstand

Overgang fra 1. Kobl testboksen fra Natus-basisenheden (Quantum) eller fra
stationaer > indhentningsenheden (Trex HD).
ambulant

2. Slut en fuldt opladet ekstern batteripakke til testboksen ved brug af
det relevante kabel.

3. Se brugervejledningen til Quantum eller Trex HD vedrgrende
placering af den eksterne batteripakke i den respektive pose.

019756

Ekstern
batteripakke

Ambulant/Frakoblet
tilstand

Natus-
baseenhed

Nar den ekstern batteripakke streamforsyner testboksen, forbliver den gregnne LED-indikator
for ekstern strgm teendt.

6.4 LED-indikatorer pa ekstern batteripakke

Batteripakkens procentvise tilbagevaerende kapacitet kan ses pa enden af enheden, mens den er sluttet
til testboksen. Antallet af taendte LED-indikatorer angiver batteripakkens kapacitet.

Hvis batteripakken er ved at oplade, angives opladningens status af de samme fire (4) LED-indikatorer.

Batteristatus Indikatorstatus

75-100 % Fire lamper

50-75 % Tre lamper

25-50 % To lamper

1-25 % En lampe

0% Ingen lampe
Opladning i gang Gult opladningslys
Opladning fuldfart Grgnt opladningslys
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Hvis batteripakken ikke er sluttet til testboksen, kan batteripakkens opladningsstatus ses ved at trykke pa
opdateringsknappen.

BEMZAERK: For at spare pa batteriet er LED-statuslamperne udformet, sa de slukker, nar
testboksen strgmforsynes og under opbevaring. Indikatorerne kan genaktiveres ved at

trykke pa opdateringsknappen.

BEMARK: Den eksterne batteripakke forbruger en lille smule energi, nar den er inaktiv eller
ligger til opbevaring. Det anbefales, at batteripakken anvendes inden for 24 timer efter, at
den er opladet til fuld kapacitet. Leengerevarende opbevaring eller inaktivitet kan reducere
batteriets levetid under betjening.

6.5 Frakobling af ekstern batteripakke

Sadan frakobles batteripakken:
1. Drej plastmuffen pa stremforsyningskablet for at lase op.
2. Tag stremforsyningsstikket ud af batteripakkens konnektor.

3. Tag netledningen ud af vaeggen.

6.6 Opbevaring af ekstern batteripakke

For at maksimere batteripakkens kapacitet skal batteripakkerne opbevares forbundet til streamforsyningen
i et kaligt, tart omrade, som er beskyttet mod eksponering for farlige kontaminanter. Hvis det @nskes, kan
batteripakker ogsa opbevares frakoblet fra stramforsyningen.

7 Vedligeholdelse

% Sarg for, at der ikke er sluttet et kabel til den eksterne batteripakke, nar den renggres.

Folg et regelmaessigt skema for brugervedligeholdelse for at holde den eksterne batteripakke i god
funktionstilstand. Regelmaessig vedligeholdelse, der foretages af brugeren, indebaerer ikke adgang til de
indre dele af den eksterne batteripakke. Ved serviceproblemer, der kreever udbedrende vedligeholdelse
og/eller service af indvendige komponenter, kontaktes Natus' teknisk support eller den lokale Natus-
repreesentant.

7.1 Renggring

1. Renggr med en vadserviet, der fas i handelen, sdsom CaviWipes™ eller Sani-Cloth® for

at fierne synligt snavs.
% 2. Aftgr produktet med en fnugfri klud, og lad det lufttgrre.
3

Renggringsproceduren skal vaere i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.
Brugeren/Operatgren skal rengare enheden efter hver anvendelse.
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7.2 Bortskaffelse

Natus er forpligtet til at opfylde kravene i Den Europeaeiske Unions WEEE-bestemmelser 2014 (affald af
elektrisk og elektronisk udstyr). Disse bestemmelser angiver, at elektrisk og elektronisk affald skal
indsamles separat med henblik pa korrekt behandling og genindvinding for at sikre, at WEEE genbruges
eller genindvindes forsvarligt. | overensstemmelse med denne forpligtelse kan Natus videregive
forpligtelsen til tilbagetagelse og genindvinding til slutbrugeren, medmindre der er truffet andre
foranstaltninger. Kontakt os for at fa oplysninger om indsamlings- og genindvindingssystemer, som er
tilgeengelige i det lokale omrade, pa natus.com.

Elektrisk og elektronisk udstyr (EEE) indeholder materialer, komponenter og stoffer, der kan vaere farlige
og udger en risiko for menneskers sundhed og miljget, nar WEEE ikke handteres korrekt. Derfor spiller
slutbrugerne ogsa en rolle i at sikre, at WEEE genbruges og genindvindes forsvarligt. Brugere af elektrisk
og elektronisk udstyr ma ikke bortskaffe WEEE sammen med andre affaldstyper. Brugere skal benytte de
kommunale indsamlingsordninger eller producentens/importgrernes forpligtelse til tilbagetagelse eller
licenserede affaldstransportagrer for at mindske de negative miljgpavirkninger i forbindelse med
bortskaffelse af udtjent elektrisk og elektronisk udstyr og for at @ge mulighederne for genbrug,
genindvinding og indsamling af affald af elektrisk og elektronisk udstyr.

Udstyr, der er meerket med nedenstdende affaldsbeholder med kryds over, er elektrisk og elektronisk
udstyr. Symbolet med affaldsbeholderen med kryds over angiver, at udtjent elektrisk og elektronisk udstyr
ikke ma bortskaffes sammen med ikke-sorteret affald, men skal indsamles szerskilt.

)56

8 Fejlfinding
8.1 Tjekliste for fejlfinding

d Undersgg kablerne.

d Kontrollér strammen til den eksterne batteripakke.

9 Ansvarsfraskrivelse

Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med enheden, skal indberettes til Natus Medical
Incorporated, der driver forretning som Excel-Tech Ltd. (XItek) og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten har hjemsted.

Ga til Natus’ websted for at fa en elektronisk udgave af dette dokument.

10 Adgang til den elektroniske brugsanvisning (elFU)
Et eksemplar af brugsanvisningen i PDF-format kan hentes i det relevante produktomrade:
¢ Neurologi: https://neuro.natus.com/neuro-support

Sag efter “Natus External Battery Pack IFU” (se produktets delnumre), og veelg en version af
brugsanvisningen pa det lokale sprog.

Filerne kan udskrives, gemmes eller sgges i ved brug af Adobe Reader. En udgave af Adobe Reader kan
downloades direkte fra Adobe Systems (www.adobe.com).
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11 Symbolforklaring

Symbol HEEC Standardtitel Symboltitel Forklaring
reference
Medical Ikke relevant | Ikke relevant En indikation pa Dette produkt er medicinsk udstyr.
Device medicinsk udstyr
21 CFR, del |Meerkning — Receptpligtig Angiver, at produktet er godkendt
Rx only 801.109(b)(1) | Receptpligtigt udstyr til salg udfert af eller pa ordre fra

en laege.

Ikke fremstillet med

Angiver, at det medicinske udstyr

ISO 15223-1 | Medicinsk udstyr — . ) . . .
Symboler til mzerkning naturlig gummilatex ikke er fremstillet med naturlig
Symbol 5.4.5 e gummilatex.
af medicinsk udstyr
@ (Se BilagB | samt tilhgrende
vedrgrende | information
det generelle
forbuds-
symbol)
. Anvisninger i Angiver, at udtjent elektrisk og
2012/19/6U | Affald af elekirisk og bortskaffelse efter elektronisk udstyr ikke ma
elektronisk udstyr . - .
E (WEEE) levetidens slutning bortskaffes sammen meq ikke-
sorteret affald, men skal indsamles
seerskilt.
ISO 15223-1 | Medicinsk udstyr — Producent Angiver producenten af det
Symbol 5.1.1 | Symboler til maerkning medicinske udstyr.
d af medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information
ISO 15223-1 | Medicinsk udstyr — Autoriseret Angiver den autoriserede
Symbol 5.1.2 | Symboler til maerkning | repraesentant i Det repraesentant i Det Europaeiske
af medicinsk udstyr Europaeiske Feellesskab.
samt tilhgrende Feellesskab
information
1ISO 15223-1 - _ Produktionsdato Angiver den dato, hvor det
Symbol 5.1.3 ,\SA;rilt():cI)rl]Z:(tHdnita}grkning medicinske udstyr blev fremstillet.
ﬁ af medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information
ISO 15223-1 Medicinsk udstyr — Produktseriekode Apgivgr producentens §eriekode,
Symbol 5.1.5 | Symboler til maerkning %a se:;_len eller varepartiet kan
af medicinsk udstyr identificeres.
samt tilhgrende
information
ISO 15223-1 | \1odicinsk udstyr — Serienummer Angiver produceontens. .
Symbol 5.1.7 Svmboler til Kni serienummer, sa specifikt
ymboler til meerkning o . .
af medicinsk udstyr medicinsk udstyr kan identificeres.
samt tilhgrende
information
ISO 15223-1 - _ Katalognummer Angiver producentens
Symbol 5.1.6 Medicinsk udstyr katalognummer, sa det medicinske

Symboler til maerkning
af medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information

udstyr kan identificeres.
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Standard-

Symbol Standardtitel Symboltitel Forklaring
reference
ISO 15223-1 . _ Se brugsanvisningen | Angiver en instruks om at leese en
Symbol 5.4.3 '\S/lyerﬂlt():cl)rrgrtﬁdrigrrkning elektronisk brugsanvisning (elFU).
BllaAg f‘s af medicinsk udstyr
natus.com nr. A. samt tilhgrende
information
IEC 60601-1 Elektromedicinsk Falg brugsanvisningen | Se brugervejledningen/-
Tabel D.2 udstyr — Del 1: handbogen.
nr. 10 .
Generelle kray f BEM/ERKNING om ME-UDSTYR
grundleeggende "Falg brugervejledningen”
sikkerhed og vaesentlig g brug J 9
ydeevne
ISO 15223-1 Medicinsk udstyr — Forsigtig Angiver, at brugeren skal leese
Symbol 5.4.4 Symboler til masrkning brugsanvisningen for at se vigtige
af medicinsk udstyr forsigtighedsoplysninger, sdsom
. advarsler og forholdsregler, der af
samt tilhgrende S . .
; ; en raekke forskellige arsager ikke
information )
kan placeres pa selve det
A IEC 60601-1 | £\okiromedicinsk medicinske udstyr.
Tabf(; DA | udstyr — Del 1:
nr. Generelle krav til
grundlzeggende
sikkerhed og veesentlig
ydeevne
IEC 60601-1 | Elektromedicinsk Generelt advarselstegn | Angiver en fare for potentiel
Tabel D.2 udstyr — Del 1: personskade pa patient eller
nr. 2 ’ Generelle krav til operatar.
’ grundlaeggende
sikkerhed og vaesentlig
ydeevne
c € MDR EU-forskrift vedrgrende | CE-meerke Angiver europeeisk teknisk
2017/745 medicinsk udstyr overensstemmelse.
ISO 15223-1 Medicinsk udstyr — Temperatur- Angiver (opbevarings-)
Symbol 5.3.7 Symboler til mzerkning begraensning temperaturgraenserne, som det
/ﬂf af medicinsk udstyr mdedictitnsk;a udstyr forsvarligt kan
samt tilhgrende udseeties for.
information
ISO 15223-1 . _ Luftfugtigheds- Angiver omradet for (opbevarings-)
Symbol 5.3.8 '\S/lyerﬂlt():cl)rrgrtﬁdrigrrkning begreensning luftfugtighed, som det medicinske
af medicinsk udstyr udstyr forsvarligt kan udseettes for.
fant samt tilhgrende
information
ISO 15223-1 - _ Begreensning af Angiver de acceptable gvre og
Symbol 5.3.9 Medicinsk udstyr atmosfeerisk tryk nedre graenser for atmosfaerisk

Symboler til maerkning
af medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information

tryk under transport og opbevaring.
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