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Dieses Handbuch beschreibt das Gerat und dessen Funktionen auf korrekte Weise. Da seit

der Drucklegung dieses Handbuchs jedoch moglicherweise Modifikationen durchgefiihrt wurden,
kann das Systempaket einen oder mehrere Nachtrage zum Handbuch enthalten. Bitte lesen Sie vor
der Verwendung des Gerats dieses Handbuch sowie jegliche Nachtrdage aufmerksam durch.

Folgende Situationen stellen Natus von jeglichen Gewahrleistungsverpflichtungen frei:
- Das Gerit wird nicht in Ubereinstimmung mit den mitgelieferten Handbiichern und sonstiger

Begleitdokumentation verwendet.

Dantec ist eine eingetragene Marke von Natus Medical Incorporated. Clavis ist eine Marke von Natus.
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Beschreibung der Symbole

HINWEIS: Die Symbole und Tasten des Bedienfelds finden Sie in der Ubersicht des Bedienfelds im
Abschnitt ,Bedienung des Dantec Clavis”“.

1ISO 60601-1
Tabelle D.2 Nr. 2

Warnhinweise fur dieses Gerat. Ein Warnhinweis zeigt an, dass fir den
Benutzer oder Patienten Lebensgefahr bzw. das Risiko einer schwerwiegenden
Verletzung besteht.

ISO 15223-1

Symbol 5.4.4

ISO 60601-1
Tabelle D.1 Nr. 10

Vorsichtshinweise fiir dieses Gerat. Ein Vorsichtshinweis zeigt an, dass fiir
den Benutzer oder Patienten ein Verletzungsrisiko besteht oder das Gerat
beschadigt werden kdnnen.

1ISO 15223-1

Symbol 5.4.3

1ISO 60601-1
Tabelle D.1 Nr. 11

Gebrauchsanweisung lesen.
Der Benutzer sollte in der Gebrauchsanweisung nachschlagen. Lesen Sie
die Bedienungsanleitung, bevor Sie dieses Gerat benutzen.

O

1ISO 60601-1
Tabelle D.2 Nr. 10

Gebrauchsanweisung befolgen.

R

IEC 606011:2005+
AMD1:2012
EN 60601-
1:2006+A1:2013

Anwendungsteil vom Typ BF

Definiert den Grad des Schutzes gegen Stromschlag. Das Dantec Clavis-System
ist als Typ BF klassifiziert. Entspricht den Typ-BF-Bestimmungen der Norm

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012 und der Norm EN 60601-1:2006+A1:2013.

Doppelisoliertes (Klasse 1l) Symbol.

EN 50419

Definiert die Informationen zur ordnungsgemaRen Entsorgung im Abschnitt
»Entsorgungshinweise”.

REF

ISO 15223-1
Symbol 5.1.6

Referenznummer. Dies ist die Teilenummer des Gerats.

SN

1ISO 15223-1
Symbol 5.1.7

Enthalt das Herstellungsjahr, einen Buchstaben, die Seriennummer des Gerats
und einen dreistelligen Revisionscode.

sl

ISO 15223-1
Symbol 5.1.1

Die Herstellerinformationen sind neben diesem Symbol angegeben.
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| Das Herstellungsdatum ist neben diesem Symbol angegeben.
1ISO 15223-1
Symbol 5.1.3
Eindringen von Flissigkeiten: Die Clavis-Einheit ist als herkdmmliche
Ausriistung eingestuft; sie ist nicht tropf- oder spritzwassergeschiitzt und nicht
IPX1 . N . .
wasserdicht. Fir mindestens 10 Minuten gegen von oben auf das Gerat
fallendes Tropfwasser geschiitzt, Klassifizierung gemaR IEC 60529.
6“, Zulassungskennzeichen fiir medizinische Gerate fiir USA und Kanada
(o] us
Sl von Intertek Testing Service.
Intertek

@ Das Gerat ist nicht vom Anwender zu warten.

.
Batterietyp.

VORSICHT: Laut US-Bundesgesetzen darf dieses Gerat nur von einem

Rx Only zugelassenen Arzt oder auf Anordnung eines zugelassenen Arztes verkauft
werden.
Medical Medizinprodukt.
Device Zeigt an, dass der Gegenstand ein Medizinprodukt ist.
/}/ Gibt den oberen und unteren Temperaturgrenzwert an, denen das
medizinische Gerat gefahrlos ausgesetzt werden kann. Die Temperatur
ISO 15223-1 ist neben den horizontalen Linien angegeben.
Symbol 5.3.7
a Gibt die oberen und unteren Grenzwerte fir Luftfeuchtigkeit an, denen
S das Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann. Der Grenzwert flr
ISO 15223-1 die Luftfeuchtigkeit ist neben den horizontalen Linien angegeben.
Symbol 5.3.8

Gerat von Dantec®CLAVIS™.

L
S

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

ISO 15223-1
Symbol 5.2.8

Referenznormen

e [SO 15223-1:2016: Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende
Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

e |EC60601-1:2005+AMD1:2012 Konsolidierte Fassung der allgemeinen Festlegungen fiir
die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen Leistungsmerkmale

e |EC60601-1-2:2014 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fir
die Sicherheit



https://webstore.iec.ch/preview/info_iec60601-1%7bed3.1%7den.pdf
https://webstore.iec.ch/preview/info_iec60601-1%7bed3.1%7den.pdf
https://webstore.iec.ch/preview/info_iec60601-1-2%7bed4.0%7db.pdf
https://webstore.iec.ch/preview/info_iec60601-1-2%7bed4.0%7db.pdf
https://webstore.iec.ch/preview/info_iec60601-1-2%7bed4.0%7db.pdf
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Sicherheitshinweise

Sicherheitsanforderungen

Dieses Gerat ist flir medizinisches Fachpersonal bestimmt, das tiber Kenntnisse auf dem Gebiet der
Elektrophysiologie und lber eine entsprechende Ausbildung und Spezialausbildung verfligt. Bevor Sie
das Gerat in Betrieb nehmen, lesen Sie bitte diese Bedienungsanweisungen sorgfaltig durch. Befolgen
Sie die auf dem Gerat angezeigten Warnhinweise und die in dieser Anleitung empfohlenen
Sicherheitsvorkehrungen.

Dieses Gerat wurde in Ubereinstimmung mit der IEC-Publikation 60601-1 (EN 60601-1) Medizinische
elektrische Gerate entwickelt und getestet.

Verwenden Sie dieses Gerat nicht flir andere Zwecke als die, fir die es vom Hersteller vorgesehen ist.
Natus Neuro Gibernimmt keinerlei Haftung, wenn das System nicht diesem Benutzerhandbuch gemaR
verwendet wird.

Medizinische elektrische Gerate erfordern besondere VorsichtsmaRBnahmen in Bezug auf EMV und sind
gemald den Angaben in diesem Handbuch zu installieren und zu warten.

Das Gerat ist fur die Verwendung in Innenrdumen bei Temperaturen zwischen 10 °C und 40 °C
ausgelegt. Stellen Sie das Gerat abseits von Warmequellen wie Heizkdrpern und Warmelampen auf,
da die Einwirkung hoher Temperaturen den Betrieb beeintrachtigen oder Schaden verursachen kann.

Verwenden Sie keine beschadigten oder defekten Gerate. Schiitzen Sie dieses Gerat vor Eintauchen,
Verschiitten, dem Aufprall herunterfallender Gegenstande und der Einwirkung von ibermaRigem
Rauch, Staub, mechanischen Vibrationen oder StofSen.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerat muss sofort dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder Patient
ansassig ist.

Verwendungszweck

Dantec Clavis ist ein Medizinprodukt, das als Stimulator fiir die Nervenlokalisation sowie als Hilfsmittel
zur Fihrung von Injektionen in die Muskeln dient.
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Wesentliche Leistungsmerkmale

Wesentliche Leistungsmerkmale des Dantec Clavis-Produkts sind in der Norm IEC 60601-2-40:2016
aufgefiihrt, in der die Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale
von Elektromyographen und Geréaten fiir evozierte Potentiale angegeben sind. Wesentliche
Leistungsmerkmale beziehen sich auf die Qualitdt des vom Verstarker aufgenommenen Signals.

Im EMG-Modus:

B Die wesentlichen Leistungsmerkmale von Dantec Clavis unterstiitzen die Untersuchung von
Nadelelektroden.

B Waihrend des gesamten Verfahrens sendet Dantec Clavis eine Reihe von akustischen Signalen
aus, die in Intensitdt und Frequenz variieren und die Uberwachung der Lokalisation des
betreffenden Muskels oder Nervs unterstitzen.

B Zu den weiteren wesentlichen Leistungsmerkmalen gehort auch die Befahigung des
medizinischen Personals, dem Patienten durch die Verwendung der Bo-ject-Nadeln alle
notwendigen Medikamente zu injizieren.

Stimulationsmodus:
Das Clavis-System kann dem Patienten eine Stromimpulsfolge anlegen.
Die Anzeigeleiste der Stimulationsstufe erleichtert die Uberwachung der Reize.

Kontraindikationen

B Patienten mit einem implantierten elektronischen Gerat — z. B. einem Herzschrittmacher oder
mit Herzanomalien — diirfen keiner elektrischen Stimulation unterzogen werden, es sei denn,
es wurde zuvor das Gutachten eines Facharztes eingeholt. Weitere Informationen zu
Herzschrittmachern finden Sie unter Kontraindikationen fiir Implantatsysteme.

AWarnhinweise

B Das Gerat ist nicht fiir die Anwendung im kardialen Bereich vorgesehen.
= Keine Elektroden anlegen:
1. Uber dem Thoraxbereich
2. Uber dem linken und/oder rechten Schlafenbereich
3. Im Orbitabereich
B Verwendung in einer andsthetischen Umgebung: Das Dantec Clavis-System ist nicht fir den
Gebrauch in Gegenwart eines ENTFLAMMBAREN GEMISCHS AUS ANASTHESIEGASEN MIT LUFT,
SAUERSTOFF oder STICKSTOFFOXID geeignet.
B Dieses Gerat darf nicht gleichzeitig mit anderen Geraten oder in der Nahe von anderen Geraten
verwendet werden, die elektrische Energie abgeben kdnnten.
B Das Gerat ist nicht kompatibel fiir den Einsatz in einem MRT-Magnetfeld.
B Das Gerat nicht in eine Flussigkeit eintauchen.

A Vorsichtshinweise

B Die Anweisungen, die den zu verwendenden Nadeln/Elektroden beigefiigt sind, sind stets zu lesen.
B Bei Bedingungen mit Blutungsneigung ist beim Einsatz von Nadeln besondere Vorsicht geboten.

B Bei Patienten mit Infektionskrankheiten und Hautverletzungen sollten konventionelle
VorsichtsmalRnahmen getroffen werden.
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B Das Dantec Clavis kann nicht sterilisiert werden.

B Nach der Verwendung von Alkohol zur Reinigung der Haut sicherstellen, dass alle brennbaren
Flussigkeiten und/oder Dampfe verdunstet sind, bevor Sie das Gerat verwenden.

B Tragbare HF-Fernmeldeeinrichtungen (einschlieBlich peripherer Teile wie Antennenkabel und
externe Antennen) dirfen nicht naher als 30 cm an den verschiedenen Teilen des Clavis-
Systems, einschlieRlich der vom Hersteller vorgeschriebenen Kabel, verwendet werden.
Andernfalls kann es zur Beeintrachtigung der Leistungsmerkmale dieses Gerats kommen.

B Die EMISSIONS-Merkmale dieses Gerats erméglichen den Einsatz in industriellen Bereichen,
Krankenhdusern und Wohnbereichen. Dieses Gerat bietet moglicherweise keinen ausreichenden
Schutz fiir Hochfrequenz-Kommunikationsdienste. Der Anwender muss moglicherweise
AbhilfemaBBnahmen treffen, zu denen ein Standortwechsel oder eine Neuausrichtung der
Vorrichtung gehoren.

B Das Dantec Clavis-System sollte nicht angrenzend zu oder gestapelt mit anderen Geraten
verwendet werden. Falls ein solcher Gebrauch notwendig ist, sollte das System daraufhin
Uberprift werden, ob es in der Konfiguration, in der es verwendet wird, normal funktioniert.
Empfohlene Mindestabstande finden Sie in der Tabelle ,,Empfohlene Schutzabstande”

im Abschnitt ,Konformitat mit Sicherheits- und EMV-Normen®.

Nebeneffekte

Es sind keine Nebenwirkungen fiir Verfahren bekannt, die mit Clavis durchgefiihrt werden.

Restrisiken

Alle mit dem Gebrauch des Gerats verbundenen Risiken wurden gemindert. Es wurden MalRnahmen
zur Vermeidung von Risiken einschlieBlich Aufschriften auf dem Geréat und Informationen in

der Gebrauchsanweisung ergriffen. Der medizinische Nutzen des Gerats tiberwiegt die Restrisiken.
Bitte lesen Sie vor dem Gebrauch des Gerats alle Sicherheitsinformationen.

Klinische Leistung

Das Dantec Clavis ist ein Medizinprodukt, das als Stimulator fiir die Nervenlokalisation und
als Hilfsmittel zur Fihrung von Injektionen in Muskeln dient. Das Dantec Clavis bietet sowohl
EMG-Uberwachungs- als auch Stimulationsfunktionen in einem einzigen Handgerit.

Klinischer Nutzen

Das Dantec Clavis unterstiitzt Arzte im Rahmen einer Untersuchung mit Nadelelektroden bei

der Behandlung von neuromuskuldren Erkrankungen wie Dystonie, Strabismus, essentiellem Tremor,
Spastizitdat und temporomandibuldrer Dysfunktion. Das portable, batteriebetriebene Gerat ermoglicht
einfachen Transport und bequemen Zugriff auf Patienten.

Patientenzielgruppe

Die Zielpopulation sind padiatrische und erwachsene Patienten mit neuromuskuldren Erkrankungen.
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Vorgesehene Anwender

Das Dantec Clavis fiir den Gebrauch durch erfahrene Arzte wie Neurologen und Physiater vorgesehen,
die im Fachgebiet der neuromuskularen Erkrankungen geschult wurden.

Patientenpopulation

Das Dantec Clavis unterstiitzt Arzte bei der Behandlung von padiatrischen und erwachsenen Patienten
mit neuromuskuldren Erkrankungen wie Dystonie, Strabismus, Spastizitat und Vulvodynie.
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Bedienung des Dantec Clavis

Beschreibung

Das Dantec Clavis ist ein Medizinprodukt zur Unterstlitzung der Lokalisierung der Muskeln und Nerven
bei normalen und pathologischen Bedingungen. Das Clavis ist ein batteriebetriebenes Handgerat mit
zwei Hauptfunktionen: audiologische Elektromyographie (EMG) und Stimulation mit konstanter
Stromabgabe (CCS). Das Audio-EMG liefert ein tonbasiertes Elektromyographiesignal, das die elektrische
Aktivitat in Muskeln und Nerven reprasentiert. Die CCS-Funktion liefert Stromimpulse zur Stimulation

von Muskeln und Nerven.

Ubersicht Bedienfeld

Dantec Clavis Vorderseite Taste/ Symbol Legende

J:‘ Patientenerde.

----- Referenz.

N\~ EMG-Eingang.
1lautsprecher.

gelbe Leuchte.

Q D 2 Anzeige fiir schwache Batterie —
1

2 3
3 Netzschalter (Ein/Aus-Taste).

. A) EMG

«) .
: \ 4 1 Aktivierungstaste.
- 1 2 2 Lautstarkeregelung.
-9
L -} . .
- 5 Stimulation
L I

1 Aktivierungstaste.
2 Stimulationsstufenregler.

3 Stromstimulationsstufe/Anzeige
leuchtet grin.
4 Uberlastanzeige — gelbe Leuchte.

5

L
L]
L

Impuls
oA ical 1Impulsfrequenztaste/Anzeige
leuchtet gelb.

2Impulsbreitentaste/Anzeige
leuchtet gelb.

Abbildung 1: Ubersicht Bedienfeld

01 02

10
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Start — Selbsttest

Ein- und Ausschalten

] Driicken Sie die Ein/Aus-Taste, um das Gerat einzuschalten.
Driicken Sie die Ein/Aus-Taste wieder, um das Gerat auszuschalten.

Wenn Sie Dantec CLAVIS einschalten, durchlduft das Gerat einen internen Selbsttest, wahrend Sie
gleichzeitig Uberpriifen kénnen, ob die Funktionen Tonsignal und Anzeigenleuchten ordnungsgemaf’
funktionieren.

HINWEIS: Das Gerat schaltet sich nach zehn Minuten automatisch aus, wenn es nicht benutzt wird.

Korrekte Funktionstiichtigkeit
1. Tonsignal: Das Gerat sendet eine Reihe von Klickgerauschen aus.

2. Anzeigenleuchten: Alle Anzeigen — Anzeige Stromstimulationsstufe; Impulsfrequenz/-breite;
und Batteriezustand — leuchten fir einige Sekunden auf.

Funktionsstorungen

Wenn ein interner Fehler gefunden wird, wechselt das Gerat in den ,,Fail Safe“-Modus. Im Fail-Safe-
Modus konnen die folgenden Fehlercodes angezeigt werden:

1 mA LED: Intensitat oder Verstarkung zu niedrig (erste Kombination Intensitat/Verstarkung)
2 mA LED: Intensitat oder Verstarkung zu hoch (erste Kombination Intensitat/Verstarkung)

3 mA LED: Intensitat oder Verstarkung zu niedrig (zweite Kombination Intensitat/Verstarkung)
4 mA LED: Intensitat oder Verstarkung zu hoch (zweite Kombination Intensitat/Verstarkung)

5 mA LED: Die Referenzspannung ist zu niedrig.

6 mA LED: Die Referenzspannung ist zu hoch.

7 mA LED: Fehler bei Uberlasterkennung

8 mA LED: Fehler bei Uberlasterkennung (bei ausbleibender Uberlastmeldung)

9 mA LED: Zu niedrige Batteriespannung — Batteriewechsel

10 mA LED: Fehler Strombegrenzer

Bei Auftreten eines der Fehlercodes bleibt nur der Netzschalter funktionsfahig. Versuchen Sie, das Gerat
aus- und einzuschalten. Falls das Problem bestehen bleibt, wenden Sie sich bitte an den Natus-Vertreter
in Ihrer Nahe.

HINWEIS: Wihrend des Selbsttests beim Start sollte das Gerét eine Reihe von Klickgerduschen ausgeben.
Wenn die Klickgerausche nicht zu horen sind, funktioniert der Lautsprecher nicht und das Gerat sollte
nicht verwendet werden. Wenden Sie sich fir Hilfe bitte an den Natus-Vertreter in lhrer Nahe.

11
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EMG-Modus

Im EMG-Modus wird das Gerat fir Nadelelektrodenuntersuchungen verwendet. Wahrend des gesamten
Verfahrens sendet Dantec Clavis eine Reihe von akustischen Signalen aus, die in Intensitdt und Frequenz
variieren und die Uberwachung der Lokalisation des betreffenden Muskels oder Nervs unterstiitzen.

Beachten Sie, dass die EMG Lautstéirkeregelung bei aktiviertem EMG griin blinkt.

Elektroden

VORSICHT: Es diirfen nur von Natus empfohlene Elektroden verwendet werden. Weitere
A Informationen finden Sie im Abschnitt ,,Neurodiagnostisches Zubehor” in diesem Benutzerhandbuch.

Anschluss der Elektrodenleitungen an das Gerat
SchlielRen Sie vor Beginn des Vorgangs die Elektrodenleitungen an die entsprechenden farbcodierten
Anschliisse, wie in Abb. 2 unten gezeigt, an.

1
2
3
4
5 !
D
Abbildung 2: EMG-Elektrodenanschliisse
Ref. Symbol EMG-Elektroden Farbe
1 J__ Patientenerde Griin
2 | . Referenz Rot
2 Referenz (zusatzlich) Rot
4 N\~ EMG-Eingang (aktiv) Schwarz

B Schlielen Sie die Erdungselektrode an den griinen Patienten-Erdungsanschluss (J=—) (1) an.

SchlieBen Sie die Referenzelektrode an den roten Referenzanschluss (----- ) (2) an.

B Falls erforderlich, um die Impedanz zu reduzieren, schlieSen Sie eine weitere Referenzelektrode an
den zusatzlichen roten Referenzanschluss (----- ) (3) an.

B SchlieRen Sie die EMG-Nadelelektrode an den schwarzen Anschluss (¥\~) (4) an.

12
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Befestigung der Elektroden am Patienten

Nachdem die Elektrodenleitungen an das Gerat angeschlossen sind, konnen Sie die Erde- und
Referenzelektroden am Patienten anlegen und, wenn bereit, mit der EMG-Nadelelektrode (aktiver
Eingang) fortfahren.

EMG-Tasten
Aktivierung des EMG-Modus:

— Driicken Sie die EMG-Taste, um den EMG-Modus zu aktivieren.
@ — Driicken Sie die EMG-Taste wieder, um den EMG-Modus zu stoppen.

Einstellen der Lautstédrke

— Driicken Sie die Lautstérke erh6hen-Taste, um die Lautstarke zu erhohen.
— Driicken Sie die Lautstdrke verringern-Taste, um die Lautstarke zu verringern.

‘))) — Fur eine kontinuierliche Erhéhung oder Verringerung der Lautstarke dricken und halten
Sie die betreffende Lautstarketaste gedriickt.

— Beachten Sie, dass die EMG Lautstdrkeregelung bei aktiviertem EMG griin blinkt.

HINWEIS: Die Lautstarke kann nur im EMG-Modus eingestellt werden.

HINWEIS: Die Stimulationsstufe kann auch nur im EMG-Modus eingestellt werden. Im Abschnitt
»Stimulation” finden Sie eine Beschreibung des Stimulationsmodus und dessen Tastenbelegung.

Stimulationsmodus

Im Stimulationsmodus wird dem Patienten eine Stromimpulsfolge zugefihrt.
Mit den blinkenden Leuchten der Anzeigenleiste fiir die Stimulationsstufen konnen Sie die Starke des
Stroms kontrollieren, der dem Patienten zugefiihrt wird.

Elektroden

Anschluss der Elektrodenleitungen an das Gerat

c VORSICHT: Es diirfen nur von Natus empfohlene Elektroden verwendet werden. Weitere
Informationen finden Sie im Abschnitt ,,Neurodiagnostisches Zubehor” in diesem Benutzerhandbuch.

SchlielRen Sie vor Beginn des Vorgangs die Oberflachen- und Nadelelektrodenleitungen an die
entsprechenden farbcodierten Anschliisse, wie in Abb. 3 unten gezeigt, an.

13
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AW N—-

i

Dantec-
CLAVIS'

Abbildung 3: Anschliisse fiir Elektrodenstimulation

Ref. Symbol Stimulationselektroden

1 J:_ Intern wihrend der Stimulation getrennt Griin
2 | Anode Rot
3 | . Anode (zusatzlich) Rot
4 A, | Kathode (Nadel) Schwarz

B Schlielen Sie die Referenzelektrodenleitung an den roten Referenzanschluss (----- ) (2) an.

B Falls erforderlich, um die Impedanz zu reduzieren, schlieRen Sie eine weitere Referenzelektrodenleitung
an den zusétzlichen roten Referenzanschluss (-----) (3) an.

B SchlieRen Sie die Nadelelektrodenleitung an den schwarzen Anschluss ( /\~) (4) an.

Befestigung der Elektroden am Patienten
Nachdem die Elektrodenleitungen an das Gerat angeschlossen sind, konnen Sie die Erde- und
Referenzelektroden am Patienten anlegen und, wenn bereit, mit der Nadelelektrode (aktiver Eingang) fortfahren.

WARNUNG: Transthoraische Stimulation vermeiden. Halten Sie die Stimulationsstellen fiir Anode
und Kathode stets nahe beieinander.

WARNUNG: Verwenden Sie den Stimulationsmodus nicht, wahrend Sie die Oberflachenelektroden
anbringen oder die Nadelelektrode in den Patienten einflihren.

Stimulations-Tasten

Aktivierung des Stimulationsmodus
— Driicken Sie die STIM-Taste, um den Stromstimulationsmodus zu aktivieren.
— Driicken Sie die STIM-Taste wieder, um den Stromstimulationsmodus zu stoppen.
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Einstellen der Impulsfrequenz und -breite
— Driicken Sie die Hz-Taste, um zwischen 1 Hz und 2 Hz Impulsfrequenz zu wechseln.

— Die griine Leuchte zeigt die gewahlte Impulsfrequenz an.

— Driicken Sie die Taste ms, um zwischen 0,1 ms und 0,2 ms Impulsbreite zu wechseln.

— Die griine Leuchte zeigt die gewahlte Impulsbreite.

Einstellen des Stimulationsgrades

— Driicken Sie die Taste Stimulationsstufe erhéhen, um die Stimulationsstufe zu erhéhen.
Es ist nur moglich, die Stimulationsstufe in Schritten von 1 mA zu erhdhen.

— Driicken Sie die Taste Stimulationsstufe verringern, um die Stimulationsstufe zu verringern.

Um die Stimulationsstufe kontinuierlich zu senken, driicken Sie die Verringern-Taste und
halten sie gedruickt.

Anzeigeleiste Stimulationsstufe
— Die Anzeigeleiste fir die Stimulationsstufe reicht von 0 mA bis 15 mA.
— Die Anzeige fir die Stimulationsstufe zeigt die ausgewahlte Stromstarke an.

— Wenn Stimulationsmodus aktiviert ist, blinken die Anzeigenleuchten.

Uberlastanzeige

®o
®Q

— Wenn die Uberlastanzeige leuchtet, zeigt sie an, dass das Gerat den ausgewahlten Strom
nicht liefern kann.

é VORSICHT: Achten Sie wihrend der Verwendung im Stimulationsmodus stets auf die Uberlastanzeige.
Im Falle einer Uberlastung driicken Sie die STIM-Taste, um die Stimulation zu stoppen.

é VORSICHT: Hohe Impedanz kann auf eine schwache Verbindung zwischen dem Gerat und den
Elektroden oder auf einen verschlechterten Zustand der Elektroden zuriickzufihren sein.
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Wartung

Dantec Clavis benoétigt keine weitere Wartung durch den Benutzer, auRer der Reinigung des Gerates
nach jedem Gebrauch und dem regelmaRigen Austausch der Batterie.

Reinigung

Das Reinigungverfahren hat in Ubereinstimmung mit den Reinigungsrichtlinien der zustindigen
Hygienestelle zu erfolgen. Der Anwender/Bediener muss das Gerat nach jedem Gebrauch reinigen.

1 Bevor Sie mit der Reinigung des Gerates beginnen, vergewissern Sie sich, dass es ausgeschaltet ist
und die Elektrodenleitungen abgeklemmt sind.

2  Wischen Sie das Gerat mit einem feuchten Tuch ab.
Entfernen Sie Uberschiissiges Wasser mit einem trockenen Tuch.

4 Falls eine zusatzliche Reinigung erforderlich ist, wischen Sie das Gerat vorsichtig mit einem mit max.
80%iger Alkohollosung befeuchteten Tuch ab.

5 Wischen Sie das Gerdt immer trocken, nachdem Sie die Alkoholldsung verwendet haben.

WARNUNG: Tauchen Sie das Gerat nicht in Flissigkeiten ein und lassen Sie kein Wasser in die
Anschliisse oder andere Offnungen in der Abdeckung tropfen.

VORSICHT: Verwenden Sie zur Reinigung des Gerats keine Losungsmittel auf Silikonbasis oder
scheuernde Reinigungsmittel.

Austauschen der Batterie

Wenn die Batterieanzeige gelb leuchtet, ist die Batterie zu ersetzen.

Beachten Sie, dass das Gerat automatisch in den ,Fail Safe“-Modus wechselt, wenn die Batterieladung
so niedrig ist, dass sie die Leistung beeintrachtigen wirde.

VORSICHT: Verwenden Sie keine wiederaufladbaren Batterien. Verwenden Sie nur eine
handelsiibliche 9-V-Alkali-Batterie — siehe Abschnitt ,,Technische Daten” in diesem
Benutzerhandbuch fiir weitere Informationen.

VORSICHT: Auslaufende Batterie: Wenn das Gerat iber einen langeren Zeitraum gelagert werden
soll, empfehlen wir, die Batterie zu entfernen, um das Gerat vor Schaden durch austretende
Batteriechemikalien zu schiitzen.

HINWEIS: Befolgen Sie immer die Anweisungen, die den Batterien beiliegen.
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Zugang zum Batteriefach

/.'(\
-

Abbildung 4: Batteriefach auf der Riickseite von Dantec Clavis.

1 Schalten Sie das Gerat aus.
2 Schieben Sie den Deckel des Batteriefachs auf der Riickseite des Gerates auf.
3 Entfernen Sie die alte Batterie, indem Sie sie vom unteren Ende nach oben ziehen.

4 Setzen Sie die neue Batterie in das Batteriefach ein und achten Sie darauf, dass die Plus- und
Minuskontakte entsprechend den Symbolen ausgerichtet sind.

5 SchlieBen Sie den Deckel des Batteriefachs, bis er einrastet.

VORSICHT: Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn der Deckel des Batteriefachs ge6ffnet oder
nicht richtig eingerastet ist.

HINWEIS: Es wird empfohlen, die Batterie aus dem Gerat zu entfernen, wenn sie liber einen langeren
Zeitraum nicht benutzt wird.

HINWEIS: Gebrauchte Batterien sind gemal$ den Ublichen Richtlinien des Krankenhauses bzw. den
ortlichen Vorschriften zu entsorgen.
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Neurodiagnostisches Zubehor

Natus empfiehlt die Verwendung des folgenden Zubehérs mit dem Dantec Clavis.

Einmal verwendbare Bo-ject’ DHN-Injektionsnadelelektroden:

Teilenummer Nadelldange Nadeldurchmesser Kabelfarbe Menge
901350422 25 mm 0,30 mm (30 G) Gelbbraun 1/Beutel, 10/Karton
901350432 25 mm 0,41 mm (27 G) Rosa 1/Beutel, 10/Karton
901350442 37 mm 0,41 mm (27 G) Hellblau 1/Beutel, 10/Karton
901350472 37 mm 0,46 mm (26 G) Braun 1/Beutel, 10/Karton
901350452 50 mm 0,51 mm (25 G) Grau 1/Beutel, 10/Karton
901350462 75 mm 0,71 mm (22 G) Hellgriin 1/Beutel, 10/Karton

Einmal verwendbare Oberflaichenelektrode ohne Gel:

Teilenummer

Aufnahmeflache

Kabellange

Kabelstecker

9013L0203

7 mmx4 mm

8cm

Berlihrungssicherer 0,7-mm-Steckanschluss

Wiederverwendbare Kabel, kompatibel mit 9013L0203:

Teilenummer Beschreibung Lange Elektrodenende Anschlussende
9013C0152 Ungeschirmtes 80 cm Berlihrungssicherer | Berlihrungssicherer
Kabel 0,7-mm- 1,5-mm-
Buchsenanschluss Buchsenanschluss
9013C0242 Ungeschirmtes 2m Berlihrungssicherer | Berlihrungssicherer
Kabel 0,7-mm- 1,5-mm-
Buchsenanschluss Buchsenanschluss

Weitere Informationen zu weiteren Elektrodenoptionen finden Sie im Natus-Katalog
»Neurodiagnostisches Zubehér”.

Der Katalog kann unter natus.com heruntergeladen werden.
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Technische Daten

Stromversorgung

Stromversorgung: intern versorgtes Gerat: eine 9-V-Alkalibatterie. IEC-6LR61, ANSI-1604A.
Leistungsaufnahme: maximal 2 Watt.

Gewicht

185 g mit Batterie
140 g ohne Batterie

Abmessung (L x B x H)

140 x 84 x 24 mm

Betriebsbedingungen

Temperaturen: von 10 °C bis 40 °C.
Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 75 % RL.
Luftdruck: von 700 hPa bis 1060 hPa.

Lagerbedingungen

Temperaturen: von -10 °C bis 50 °C.
Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 100 % RL.
Luftdruck: von 700 hPa bis 1060 hPa.

Betriebsart

Dauerbetrieb.

EMG-Leistungsmerkmale

Storpegel

<2 uVrms = 10 uVpp

Verstirker, EMG-Modus

Verstarkerleistung min. 100.000.
EMG-Verstarker-Bandbreite: 627 Hz — 2,2 kHz.

Anschliisse am Patienten

Aktiver Eingang: schwarz 1,5 mm TPC¥*.
Referenzeingdnge: rot 1,5 mm TPC¥*,
Patientenerde: griin 1,5 mm TPC*.

Lautsprecherleistung
Lautsprecher-Bandbreite: 200 Hz — 14 kHz.

Stimulatorleistung

Stimulatormodus

Ausgangsstromstarke: 1,0 — 15,0 mA £10 %. Einstellbar in Schritten von 1 mA.
Elektrodenimpedanz: 200 — 7 kQ.

Maximale Anregerspannung: 100 V.

Wenn die Impedanz hoher als 7 kQ ist, kann das Gerat nicht die volle Stromstimulation liefern.

Die Uberlastanzeige wird aktiviert, wenn die ausgewihlte Stromstérke nicht geliefert werden kann.
Stimulationsstufe

Stimulationsfrequenz: 1 Hz £10 % oder 2 Hz £10 %.

Impulsbreite: 0,1 ms +10 % oder 0,2 ms +10 %.

Ausgangskurvenformen: Monophasischer Impuls.

Anschliisse am Patienten
Aktiver Ausgang: schwarz 1,5 mm TPC*,
Referenzausgang: rot 1,5 mm TPC*.

* berUhrungssichere Steckverbinder (TPC steht flir Touch Proof Connectors).
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WEEE-Selbstauskunft

Natus verpflichtet sich zur Einhaltung der Anforderungen der WEEE-Richtlinie (Elektro- und
Elektronikaltgerate) der Europaischen Union von 2014. Diese Richtlinie besagt, dass Elektro- und
Elektronikaltgerdte zur ordnungsgemaRen Handhabung und Verwertung getrennt gesammelt werden
miussen, um die Wiederverwendung oder ein sicheres Recycling von Elektro- und Elektronikaltgeraten
zu gewabhrleisten. Dementsprechend kann Natus die Verpflichtung zur Riicknahme und zum Recycling
an den Endnutzer Ubertragen, sofern keine anderen Vorkehrungen getroffen wurden. Einzelheiten zu
Sammelstellen und Wiederverwertungssystemen, die in lhrer Region zur Verfligung stehen, erhalten
Sie unter https://www.natus.com.

Elektro- und Elektronikgerate (EEE) enthalten Materialien, Komponenten und Stoffe, die gefadhrlich sein
und eine Gefahr fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt darstellen kdnnen, wenn WEEE nicht
richtig gehandhabt werden. Daher haben auch die Endanwender die Verpflichtung sicherzustellen, dass
WEEE wiederverwendet und sicher recycelt werden. Die Anwender von Elektro- und Elektronikgeraten
dirfen WEEE nicht zusammen mit anderem Mill entsorgen. Nutzer missen die stadtischen
Sammelsysteme oder einen lizenzierten Abfallspediteur verwenden oder sich die Ricknahmepflicht
der Hersteller/Importeure zunutze machen, um nachteilige Auswirkungen auf die Umwelt im
Zusammenhang mit der Entsorgung von elektrischen und elektronischen Geraten zu verringern und
mehr Moglichkeiten zur Wiederverwendung, zum Recycling und zur Wiederverwertung von Elektro-
und Elektronikaltgeraten zu schaffen.

Mit dem vorstehenden Symbol einer durchkreuzten Milltonne auf Radern markierte Gerdte sind
Elektro- und Elektronikgerate. Die durchkreuzte Milltonne auf Radern symbolisiert, dass Elektro- und
Elektronikaltgerate nicht zusammen mit unsortiertem Miill entsorgt werden dirfen, sondern separat
gesammelt werden missen.
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Konformitat mit Sicherheits- und
EMV-Normen

Normen und normative Verweisungen

Das Dantec Clavis-System wird mit einer 9-V-Batterie betrieben und entspricht den folgenden
Schutzstufen:

1. Schutzart gegen Stromschlag: Klasse Il

2. Schutzgrad gegen Stromschlag: Typ BF

3. Schutzgrad gegen schadliches Eindringen von Wasser: IPX1

4. Sicherheitsgrad der Anwendung bei Vorhandensein eines feuergefahrlichen Gemischs aus

Anadsthesiegasen mit Luft, Sauerstoff oder Stickstoffoxid: Gerat ist nicht geeignet fir die
Anwendung bei Vorhandensein eines feuergefahrlichen Gemischs aus Anadsthesiegasen mit
Luft oder mit Sauerstoff oder Stickstoffoxid.

5. Betriebsart: Dauerbetrieb

6. Umgebungsbedingungen: Normal: 10 — 40 °C, 30 — 75 % RL, 700 — 1060 hPa

Das Clavis-System und sein Zubehor entsprechen den folgenden nationalen und internationalen Normen:

Tabelle 1 - Einhaltung von Sicherheitsnormen und normative Verweise

CAN /CSA-C22.2 Nr. 60601-1: 08(R2013) + Medizinische elektrische Gerate, Teil 1:
C2:2011 Allgemeine Bestimmungen zur Betriebssicherheit
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 + und zu wesentlichen Leistungsmerkmalen

C1:2009/(R)2012 und A2:2010/(R)2012

IEC 60601-1:2005 + C1:2006 und C2:2007,
3. Ausgabe

CENELEC EN 60601-1:2006 + A1:2013

IEC 60601-1-6:2010, Ausgabe 3.0 + A1:2013 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-6:
Allgemeine Bestimmungen zur Betriebssicherheit
und zu wesentlichen Leistungsmerkmalen —
Zusatznorm: Gebrauchstauglichkeit

IEC 62366:2007, Ausgabe 1.0 Medizinische Gerate — Anwendung der
Gebrauchstauglichkeit auf medizinische Gerate

IEC 60601-2-40:2016 Medizinische elektrische Gerate, Teil 2-40:
Besondere Festlegungen fir die Sicherheit
einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale
von Elektromyographen und Geraten fiir evozierte
Potentiale
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Tabelle 2 — EMV-Normen und -Normenverweise

IEC 60601-1-2, Ausgabe 4.0,
1. Februar 2014

Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen
Leistungsmerkmale — Erganzungsnorm: Elektromagnetische
Vertraglichkeit — Anforderungen und Prifungen

IEC 61000-4-2:2008, Ausg. 2.0

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) Teil 4-2: Prif- und
Messverfahren — Priifung der Storfestigkeit gegen Entladung
statischer Elektrizitat

IEC 61000-4-3, Ausg. 3.0 mit
A1:2007+A2:2010

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) Teil 4-3: Priif- und
Messverfahren — Priifung der Storfestigkeit gegen abgestrahlte
hochfrequente elektromagnetische Felder

IEC 61000-4-4:2012, Ausg. 3.0

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) Teil 4-4: Prif- und
Messverfahren — Priifung der Storfestigkeit gegen schnelle
transiente StorgroRen/Burst

IEC 61000-4-5:2014, Ausg. 3.0

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) Teil 4-5: Prif- und
Messverfahren — Priifung der Storfestigkeit gegen
StoRspannungen

IEC 61000-4-6, Ausg. 2.0 mit
A1:2004 + A2:2006

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) Teil 4-6: Prifung der
Storfestigkeit gegen leitungsgefiihrte StorgrofRen, induziert
durch hochfrequente Felder

IEC 61000-4-8:2009, Ausg. 2.0

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) Teil 4-8: Prif- und
Messverfahren — Priifung der Storfestigkeit gegen Magnetfelder
mit energietechnischen Frequenzen

IEC 61000-4-11:2004, Ausg. 2.0

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) Teil 4-11: Prif- und
Messverfahren — Priifung der Storfestigkeit gegen
Spannungseinbriiche, Kurzzeitunterbrechungen und
Spannungsschwankungen

IEC 61000-3-2:2014, Ausg. 4.0

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) Teil 3-2: Grenzwerte —
Grenzwerte fiir Oberschwingungsstrome

IEC 61000-3-3:2013, Ausg. 3.0

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) Teil 3-3: Grenzwerte —
Begrenzung von Spannungsanderungen,
Spannungsschwankungen und Flicker in 6ffentlichen
Niederspannungs-Versorgungsnetzen

CISPR 11 Ausg. 5.0 mit A1:2010

Industrielle, wissenschaftliche und medizinische
Hochfrequenzgerate (ISM-Geréate) — Funkstérungen —
Grenzwerte und Messverfahren
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Konformitatserklarung fir IEC 60601-1-2, 4. Ausgabe

Tabelle 1 — Elektromagnetische Emissionen

Leitlinien und Erkldrung des Herstellers — Elektromagnetische Aussendungen

Das Dantec Clavis ist fiir den Einsatz in dem nachfolgend naher spezifizierten elektromagnetischen

Umfeld bestimmt. Der Kunde bzw. Anwender des Dantec Clavis-Systems hat zu gewahrleisten, dass

das Gerat in einem derartigen Umfeld eingesetzt wird.

Storaussendungspriifung

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

HF-Aussendungen Gruppe 1 Dantec Clavis verwendet HF-Energie nur im Inneren.
CISPR 11 Daher sind die HF-Aussendungen sehr gering und
verursachen wahrscheinlich keine Stérungen an
benachbarten elektronischen Geraten.
HF-Aussendungen Klasse B Dantec Clavis eignet sich fiir den Einsatz in allen
CISPR 11 Einrichtungen einschliel3lich Haushalts-
: Einrichtungen und solchen, die direkt an das
Oberschwingungen nach Klasse A i )
offentliche Stromversorgungsnetz angeschlossen
IEC 61000-3-2 i ) o
sind, welches Gebaude versorgt, die fir
Spannungsschwankungen/ Konform

Flicker IEC 61000-3-3

Haushaltszwecke genutzt werden.
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Tabelle 2 — Elektromagnetische Storfestigkeit

Leitlinien und Erklarung des Herstellers — Elektromagnetische Stérfestigkeit

Das Dantec Clavis ist fiir den Einsatz in dem nachfolgend naher spezifizierten elektromagnetischen
Umfeld bestimmt. Der Kunde bzw. Anwender des Dantec Clavis-Systems hat zu gewahrleisten, dass
das Gerat in einem derartigen Umfeld eingesetzt wird.

Storfestigkeitspriifung IEC 60601 Ubereinstimmungs- Elektromagnetische
Priifpegel pegel Umgebung - Leitlinien
Elektrostatische +8 kV Kontakt Konform Die Boden sollten aus Holz,
Entladung (ESD) +15 kV Luft Beton oder keramischen
|[EC 61000-4-2 Fliesen bestehen. Falls die
Boden mit synthetischem
Material ausgelegt sind, sollte
die relative Feuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.
Schnelle transiente +2 kV, 100 kHz fur | Konform Die Qualitat der
elektrische Netzleitungen Versorgungsspannung sollte
StorgroRen/Burst +1 kV, 100 kHz fur der einer typischen Geschafts-
IEC 61000-4-4 Eingangs-/ und Krankenhausumgebung
Ausgangsleitungen entsprechen.
StoRspannungen (Surge) | 1 kV Konform Die Qualitat der
|EC 61000-4-5 Gegentaktmodus Versorgungsspannung sollte
+2 kV der einer typischen Geschafts-
Gleichtaktmodus und Krankenhausumgebung
entsprechen.
Spannungsabfalle, kurze | <100 % Abfall, Konform Die Qualitat der
Unterbrechungen und 0/5 Perioden, 0°, Versorgungsspannung sollte
Spannungsschwankungen | 45°, 90°, 135°, der einer typischen Geschafts-
am Netzeingang 180°, 225°, 270°, und Krankenhausumgebung
|[EC 61000-4-11 315° entsprechen. Wenn der
Anwender des Dantec Clavis
100 % Einbruch, auch wahrend eines
1 Periode Netzausfalls durchgehenden
30 % Einbruch, Betrieb wiinscht, wird '
) empfohlen, das Dantec Clavis
25/30 Perioden N . .
Uber eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung zu
40 % Einbruch versorgen.
Uber 5 Zyklen
Netzfrequenz- 30A/m Konform Netzfrequenz-Magnetfelder
Magnetfeld (50/60 Hz) sollten den typischen Werten,
IEC 61000-4-8 wie sie in einer Geschafts- und

Krankenhausumgebung
vorzufinden sind,
entsprechen.
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Tabelle 3 — Elektromagnetische Stérfestigkeit von nicht LEBENSERHALTENDEN GERATEN und SYSTEMEN

Leitlinien und Erkldrung des Herstellers — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Dantec Clavis ist flir den Einsatz in dem nachfolgend naher spezifizierten elektromagnetischen Umfeld
bestimmt. Der Kunde bzw. Anwender des Dantec Clavis-Systems hat zu gewahrleisten, dass das Gerat in
einem derartigen Umfeld eingesetzt wird.

Storfestigkeitspriifung | 1EC 60601 | Ubereinstimmungs- | Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

Priifpegel pegel
Leitungsgefiihrte 3Vrms 6V Tragbare und mobile HF-
HF-StorgroRen nach 150 kHz bis | 3 V/m Fernmeldeeinrichtungen sollten in keiner
IEC 61000-4-6 80 MHz geringeren Entfernung zu den
Abgestrahlte 10V/m vgrschi.ede.nen Teilen des Dantec Clavis,
HF-StérgroRen nach 80 MHz bis einschliel8lich der Kabel, verwendet werden,
IEC 61000-4-3 27 GHz als der empfohlene Trennabstand,

berechnet nach der auf die Frequenz des
Sendegerats anwendbaren Gleichung.

Empfohlener Schutzabstand
d=1,2xVP 150 kHz bis 80 MHz
d=1,2xVP 80 MHz bis 800 MHz
d=2,3xVvP 800 MHz bis 2,5 GHz

wobei P die maximale Nennleistung des
Senders in Watt (W) gemall Angaben des
Senderherstellers und d der empfohlene
Schutzabstand in Metern (m) ist.

Die Feldstarke stationdrer Funksender
gemal einer elektromagnetischen
Standortprifung? sollte geringer sein als der
Ubereinstimmungspegel in jedem
Frequenzbereich?.

Stérungen kénnen in der Ndahe von Geraten
auftreten, die mit folgendem Symbol
gekennzeichnet sind:

((cin))

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz kommt der héhere Frequenzbereich zur Anwendung.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien kénnen moglicherweise nicht auf alle Situationen angewendet werden.
Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorption und Reflexion von Gebauden,
Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

! Die Feldstirken stationirer Sender wie Basisstationen von Funktelefonen (Mobil-/schnurlose Telefone) und
mobilen Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsendern kénnen theoretisch
nicht mit Genauigkeit vorherbestimmt werden. Um den Einfluss stationarer HF-Sender auf die elektromagnetische
Umgebung zu ermitteln, ist eine Untersuchung des Standortes zu empfehlen. Wenn die gemessene Feldstarke an
dem Standort, an dem Dantec Clavis benutzt wird, die obigen HF-Ubereinstimmungspegel {iberschreitet, sollte
Dantec Clavis beobachtet werden, um die bestimmungsgeméaRe Funktion nachzuweisen. Wenn ungewdhnliche
Leistungsmerkmale beobachtet werden, konnen zusatzliche MalRnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine verdnderte
Ausrichtung oder ein anderer Standort fiir das Dantec Clavis.

2 Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken geringer als 3 V/m sein.
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Tabelle 4 - Priifspezifikationen der GEHAUSEANSCHLUSS-STORFESTIGKEIT gegen drahtlose
HF-Fernmeldeeinrichtungen

Priiffrequenz | Band? . ) Modulation® Max. | apstand | STORFESTIGKEITS-
(MHz) (MHz) Dienst® Leistung (m) PRUFPEGEL
(W) (V/m)
. b)
385 380-390 | TETRA 400 | 'MPulsmodulation 1,8 0,3 27
18 Hz
FM9
450 430-470 GMRS 460, 15 kHz Abweichung 2 0,3 28
FRS 460 .
1 kHz Sinuswelle
710 LTE-Band | Impulsmodulation®
745 704-787 13,17 217 Hz 0,2 0,3 9
780
810 GSM
800/900,
TETRA 800, | Impulsmodulation®
870 800-960 iDEN 820, 18 Hz 2 0,3 28
CDMA 850,
930 LTE-Band 5
1.720 GSM 1800;
CDMA
1900; GSM
1.845 ; ion®
1.700-1.990| 1900; DECT; 'mp”'szrq‘;d:lat'on 2 0,3 28
LTE-Band 1,
1.970 3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
802.11 Impulsmodulation®
2.4 2.400-2.57 2 2
>0 00-2.570 b/g/n, RFID 217 Hz 03 8
2450, LTE-
Band 7
>-240 WLAN Impulsmodulation®
gggg 5.100-5.800 802.11 a/n 217 Hz 0,2 0,3 9

HINWEIS: Der Abstand zwischen der Sendeantenne und dem ME-GERAT oder ME-SYSTEM kann auf 1 m
reduziert werden, falls dies zum Erreichen des STORFESTIGKEITS-PRUFPEGELS erforderlich ist. Ein

Prifabstand von 1 m ist gemaR der Norm IEC 61000-4-3 zulassig.

2 Fiir manche Dienste sind nur die Uplink-Frequenzen eingeschlossen.
b) Der Trager sollte unter Verwendung eines quadratischen Wellensignals mit 50 % Einschaltdauer
moduliert werden.
) Als Alternative zur FM-Modulation kann eine 50%ige Impulsmodulation bei 18 Hz verwendet werden,
die — obwohl sie keine tatsdchliche Modulation darstellt — dem schlechtesten Fall entsprechen wiirde.
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Konformitatserklarung fur FCC

Dieses Gerat wurde geprift und erfillt die Grenzwerte fiir ein digitales Gerat der Klasse B gemald Teil 15 der FCC-

Richtlinien.

A WARNUNG: Anderungen oder Modifikationen, die vom Hersteller nicht ausdriicklich genehmigt wurden,
kdnnen das Erloschen der Betriebsgenehmigung fir dieses Gerat zur Folge haben.
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Vertriebs- und Serviceniederlassungen in lhrer Nahe finden Sie auf natus.com.

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

CE

2797

Rx only

natus.


http://www.natus.com/

