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Kirjeldus

Natus Quantum® patsiendisiindmuse nupp annab Natuse NeuroWorks®/SleepWorks™-i platvormiga EEG
ja uneuuringute ajal patsiendi tagasisidet. Kui uuringu ajal vajutatakse nuppu, margitakse teavitus EEG
salvestisse, jaadvustatakse uuringu osana ning kaasatakse testi tulemustesse ja aruandesse.

Natus Quantumi patsiendisiindmuse nupp on saadaval kahes mugavas pikkusversioonis.

e PN 013762: 5 jalga (1,5 m)
e PN 013891: 30 jalga (9,1 m)

013891 - patsiendistindmuse nupp (30 jalga)
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013762 - patsiendistindmuse nupp (5 jalga)
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Patsiendisindmuse nupp PN 013762 uhendatakse jaotuskarbiga ja patsiendil on seda jaotuskarpi kotis
kandes mugav kasutada.

Patsiendisiindmuse nupp PN 013891 lihendatakse pbdhiseadmega, ja kui see paigutatakse patsiendi
voodi l&hedale, on patsiendil vdi meditsiinipersonalil seda mugav kasutada.

Kavandatud kasutus

Natus Quantumi patsiendisiindmuse nupp on mdeldud kasutamiseks tarvikuna koos Natuse riistvaraga,
naiteks Quantumi, Natuse ajumonitori, Embla Dx-i ja Natuse alusega, et markida ules stindmusi EEG,
une- voi LTM-uuringute ajal NeuroWorks/SleepWorksi tarkvaraga.
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Kavandatud kasutajad ja patsientide sihtriihm

Natus Quantumi patsiendistindmuse nupp on méeldud kasutamiseks valjadppinud professionaalsetele
meditsiinitdotajatele kliinilistes keskkondades, naiteks haiglates, epilepsiahaigete jalgimise osakondades,
unekliinikutes, intensiivraviosakondades ja operatsioonisaalides. Seda saab kasutada igas vanuses
patsientidel, kuid see pole mdeldud kasutamiseks lootestaadiumis.

Kliiniline kasu

Natus Quantumi patsiendisiindmuse nupu tagasiside vdimaldab meditsiinitéotajatel vérrelda patsiendi
kogetut voi teiste nahtut sellega, mida samal ajal naitab EEG. See teave vdib olla kasulik tegur testi
tulemuste télgendamisel. Patsiendisindmuse nupp on kasutamiseks ainult diagnostikaeesmargil ja selle
kasutamise otsustab kliinilise teenuse osutaja.

Vastuniidustused ja kérvaltoimed

Natus Quantumi patsiendisindmuse nupu kasutamisel ei ole teadaolevalt vastunaidustusi ega
kérvaltoimeid.

Kasutusjuhised

Tagage Natus Quantumi patsiendisindmuse nupu kattesaadavus patsiendile véi hooldajale jargmiselt:
asetage vars patsiendi katte, asetage vars kaeulatusse voodi kdrvale voi 60lauale vdi sisestage vars
patsiendi kantava voimenditasku valisesse pessa.

Selgitage patsiendile v6i hooldajale, et ta vajutaks vajaduse korral varrel asuvat punast
patsiendisindmuse nuppu.

Markus.
Quantumi jaotuskarpidel (PEAMINE ja B) ja Natuse alusseadmel tahistab patsiendisindmuse nupu

Uhendust ﬂ Lisateavet vaadake Quantumi kasutus- ja hooldusjuhendist.

Puhastamisjuhised

1. Nahtava mustuse eemaldamiseks puhastage kaubandusliku lapiga CaviWipes™ véi Sani-Cloth®.

2. Puhkige seadet ebemevaba lapiga ja laske 6hu kaes kuivada.

3. Puhastamistoiming peab vastama teie asutuse reeglitele. Kasutajal/operaatoril tuleb seade
puhastada pérast igat kasutamist.

Hoiatuste ja ettevaatusteadete selgitus

A HOIATUS!

Viitab ohtlikule olukorrale, mille mittevaltimine véib pohjustada surma voi tekitada raskeid
vigastusi.

e Teave ohtliku olukorra valtimise kohta.
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A ETTEVAATUST!

materiaalset kahju.
e Teave ohtliku olukorra valtimise kohta.

Viitab ohtlikule olukorrale, mille mittevaltimine voib tekitada kergeid voi keskmisi vigastusi voi

Hoiatused ja ettevaatusabindud

A HOIATUS!

Pistikutihvtide vale asetus voib sisselillitamisel siisteemi osi kahjustada.
e Uhendusskeeme vaadake Natus Quantumi kasutus- ja hooldusjuhendist.

A ETTEVAATUST!

Seadme kukkumine voi kahjustada saamine transpordi voi kasutamise ajal voib pohjustada
toimivuse kadu.

e Kontrollige seadet enne igat kasutust ja arge kasutage kahjustatud seadet.

Volitamata muutmine v6i hooldamine v6ib pohjustada seadme turvalisuse, toimivuse voi
joudluse kadu.

e Arge tehke mingisuguseid volitamata muudatusi.

Keskkonnaandmed

Kasutustingimused

e Temperatuur: +10 °C kuni +30 °C (+50 °F kuni +86 °F)
e Suhteline dhuniiskus: 30-75%

e Ohurdhk: 700-1060 hPa

Hoiutingimused

e Temperatuur: =25 °C kuni +60 °C (=13 °F kuni +140 °F)
e Suhteline dhuniiskus: 10-95%

e Ohurdhk: 500-1060 hPa

Vastavusstandardid

e 1SO 10993-1: 2018 Meditsiiniseadme bioloogiline hindamine — osa 1: Hindamine ja testimine
riskijuhtimisprotsessis

e ETSIEN 300 019-2-1 Keskkonnatehnika (EE). Sideseadmete keskkonnatingimused ja
keskkonnakatsed. Osa 2-1: Keskkonnakatsete tehnilised andmed. Hoiustamine

e ETSI EN 300 019-2-2 Keskkonnatehnika (EE). Sideseadmete keskkonnatingimused ja
keskkonnakatsed. Osa 2-2: Keskkonnakatsete tehnilised andmed. Transportimine
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o ASTM D4169-16 Standardpraktika veokonteinerite ja -slisteemide joudluskontrolliks vibratsiooni
korral

e |EC 60601-1:2005+A1:2012 Meditsiiniline elektriseade — osa 1: Uldised nduded esmasele ohutusele
ja olulistele toimimisnaitajatele

e |EC 60601-1-2: 2014 — Elektromagnetiline Ghilduvus, neljas valjaanne: Elektrilised meditsiiniseadmed —
osa 1-2: Uldised ohutusnduded — Kaasstandard: Elektromagnetiline tihilduvus — Néuded ja katsed,
4. véljaanne

Korvaldamisjuhised

Natus on kohustunud taitma Euroopa Liidu 2014. a elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmeid (WEEE,
Waste Electrical and Electronic Equipment) kasitleva maaruse néudeid. Need eeskirjad satestavad, et
EES-jadatmed tuleb koguda eraldi nduetekohaseks kaitlemiseks ja taaskasutuseks, et tagada nende ohutu
korduskasutus vdi ringlussevott. Selle kohustuse raames vdib Natus tagasi- ja ringlussevéttu nbuda edasi
I6ppkasutajalt, kui teisiti ei ole kokku lepitud. Palun vétke meiega Uhendust teie piirkonnas téétavate
kogumis- ja taaskasutussusteemide kohta aadressil natus.com toodud uksikasjade asjus.

Elektri- ja elektroonikaseadmed sisaldavad materjale, komponente ja aineid, mis jaatmete ebadigel
kaitlemisel voivad olla ohtlikud ning kujutada endast ohtu inimeste tervisele ja keskkonnale. Seetdttu on
ka Idppkasutajal oma osa elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmete (EES jaatmed) ohutu korduskasutuse
ja ringlussevotu tagamisel. Elektri- ja elektroonikaseadmete kasutajad ei tohi WEEE jaatmeid kérvaldada
koos teiste jdatmetega. Kasutajatel tuleb elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmete kérvaldamisel
kahjuliku keskkonnamdju vahendamiseks ning jaatmete korduskasutuse, ringlussevétu ja taaskasutamise
vbimaluste suurendamiseks kasutada omavalitsuse jaatmekogumisskeeme, tootja/maaletooja
tagasivotukohustusi voi litsentsitud prigivedajaid.

Alltoodud Iabikriipsutatud ratastel prigikast tahistab elektri- ja elektroonikaseadmeid. Labikriipsutatud
ratastel priigikasti simbol naitab, et elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmeid ei tohi ara visata koos
sorteerimata jaatmetega, vaid need tuleb koguda eraldi.

A

Lahtiiitlus

Kdigist seadmega seotud rasketest vahejuhtumitest tuleb teatada ettevottele Natus Medical Incorporated
DBA Excel-Tech Ltd. (XItek) ja kasutaja/patsiendi asukoha liikmesriigi padevale asutusele.

Selle dokumendi elektroonilise koopia leiate Natuse veebisaidilt.

Juhised e-kasutusjuhendi leidmiseks
Kasutusjuhendi koopia PDF-vormingus on seotud tootealal:
¢ neuroloogia: https://neuro.natus.com/neuro-support

Otsige Ules ,Natus Quantum Patient Event Button IFU” (vaadake toote osanumbreid) ja valige
kasutusjuhendi jaoks oma kohaliku keele versioon.

Faile saab Adobe Readeri abil printida, salvestada vdi otsida. Adobe Readeri koopia saab alla laadida
otse Adobe Systemsist (www.adobe.com).

Lk 5/7


https://natus.com/

Simbolite seletused

Siimbol s Standardi pealkiri Siimboli nimetus Selgitus
standardile
. Ei ole Ei ole kohaldatav Meditsiiniseadme tahis | See toode on meditsiiniseade
Medical Kohaldat
Device ohaldatav
21 CFR, osa |Retsepti alusel Saadaval ainult retsepti | Naitab, et toodet tohib mida ainult
Rx only 801.109(b)(1) | saadavate seadmete alusel litsentsitud tervishoiutd6taja voi

margistamine

tema ettekirjutusel

ISO 15223-1 | Meditsiiniseadmed. Ei ole valmistatud Naitab, et meditsiiniseadme
Siimbol 5.4.5 | Meditsiiniseadme looduslikust valmistamisel ei ole kasutatud
@ (Uldine margisel, margistusel kummilateksist looduslikku kummilateksit
keelusimbol |ja kaasuvas teabes
on toodud kasutatavad tingmargid
lisas B)
2012/19/EL Elektri- ja Juhised Naitab, et elektri- ja
elektroonikaseadmete kdrvaldamiseks elektroonikaseadmete jaatmeid ei
H jaatmed (WEEE) kasutusea I6pus tohi ara visata koos sorteerimata
jaatmetega, vaid need tuleb
koguda eraldi
ISO 15223-1 | Meditsiiniseadmed. Tootja Tahistab meditsiiniseadme tootjat
Siimbol 5.1.1 | Meditsiiniseadme
d margisel, margistusel
ja kaasuvas teabes
kasutatavad tingmargid
ISO 15223-1 | Meditsiiniseadmed. Volitatud esindaja Tahistab volitatud esindajat
Siimbol 5.1.2 | Meditsiiniseadme Euroopa Uhenduses Euroopa Uhenduses
margisel, margistusel
ja kaasuvas teabes
kasutatavad tingmargid
ISO 15223-1 | Meditsiiniseadmed. Tootmiskuupaev Tahistab meditsiiniseadme
Simbol 5.1.3 | Meditsiiniseadme tootmiskuupéaeva
ﬁ margisel, margistusel
ja kaasuvas teabes
kasutatavad tingmargid
ISO 15223-1 | Meditsiiniseadmed. Partii kood Tahistab tootja partii koodi, mille
Siimbol 5.1.5 | Meditsiiniseadme abil saab partiid voi saadetist
margisel, margistusel tuvastada
ja kaasuvas teabes
kasutatavad tingmargid
ISO 15223-1 | Meditsiiniseadmed. Katalooginumber Tahistab tootja katalooginumbrit,
Sumbol 5.1.6 | Meditsiiniseadme mille abil saab meditsiiniseadme
margisel, margistusel tuvastada
ja kaasuvas teabes
kasutatavad tingmargid
ISO 15223-1 | Meditsiiniseadmed. Lugege Naitab juhiseid elektroonilise
Siimbol 5.4.3 | Meditsiiniseadme kasutusjuhendit kasutusjuhendi (elFU)
I::[ﬂ Lisa A #A.15 | margisel, margistusel vaatamiseks

natus.com

ja kaasuvas teabes
kasutatavad tingmargid
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Viide

Siimbol standardile Standardi pealkiri Siimboli nimetus Selgitus
IEC 60601-1 | Elektrilised Jargige kasutusjuhiseid | Lugege kasutusjuhendit/brosuuri
Tabel D.2 #10 | meditsiiniseadmed —
osa 1. Uldised nduded MARKUS ME SEADMESTIKUL
esmasele ohutusele »Jargige kasutusjuhendit®
ja olulistele
toimimisnaitajatele
ISO 15223-1 | Meditsiiniseadmed. Ettevaatust! Naitab, et kasutaja peab lugema
Simbol 5.4.4 | Meditsiiniseadme kasutusjuhendist olulist
margisel, margistusel hoiatusteavet, nagu hoiatused ja
ja kaasuvas teabes ettevaatusabindud, mida ei saa
kasutatavad tingmargid erinevatel pdhjustel ndidata
A IEC 60601-1 | Elektrilised meditsiiniseadmel endal
Tabel D.1 #10 | meditsiiniseadmed —
osa 1. Uldised nduded
esmasele ohutusele
ja olulistele
toimimisnaitajatele
IEC 60601-1 | Elektrilised Uldine hoiatussilt Tahistab patsiendi voi kasutaja
Tabel D.2 #2 | meditsiiniseadmed — vdimaliku tervisekahjustuse ohtu
ﬁ osa 1. Uldised nduded
esmasele ohutusele
ja olulistele
toimimisnaitajatele
c € MDR EL-i meditsiiniseadmete | CE-margis Naitab vastavust Euroopa
2017/745 maarus tehnilistele nduetele
ISO 15223-1 | Meditsiiniseadmed. Temperatuuri Tahistab (hoiustamise)
Simbol 5.3.7 | Meditsiiniseadme piirvaartused temperatuuri piirvaartuseid, millega
/ﬂ[ margisel, margistusel meditsiiniseade vdib ohutult kokku
ja kaasuvas teabes puutuda
kasutatavad tingmargid
ISO 15223-1 | Meditsiiniseadmed. Ohuniiskuse Tahistab (hoiustamise)
Simbol 5.3.8 | Meditsiiniseadme piirvaartused Shuniiskuse vahemikku, millega
margisel, margistusel meditsiiniseade voib ohutult kokku
= ja kaasuvas teabes puutuda
kasutatavad tingmargid
ISO 15223-1 | Meditsiiniseadmed. Ohurdhu piirvaartused | Tahistab hurdhu lubatud Glem-
Simbol 5.3.9 | Meditsiiniseadme ja alampiiri transportimisel ja

margisel, margistusel
ja kaasuvas teabes
kasutatavad tingmargid

hoiustamisel
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