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1. ZamysSlené pouziti

Svételny stimulator je pouzivan vySkolenym zdravotnickym personalem v Iékafském prostfedi k aplikaci
svételnych zableskl na pacienta béhem neurofyziologickych vySetfeni, jako je EEG, kde se pouziva pro
aktivaci pfi testovani citlivosti na svétlo souvisejici s epilepsii. Spoustéci impulsy aplikované na vstupu
svételného stimulatoru generuji svételné zablesky se specifickymi frekvencemi, obvykle v rozsahu 0,5 Hz
az 60 Hz. Svételny stimulator je uréen k pouziti na mobilnich nebo pevnych systémech a u pacientd
vSech vékovych skupin. Spolu se zafizenimi na evokované potencialy Ize svételny stimulator pouzit také
pro stimulaci vizualnich evokovanych potencialu.

1.1. Soucasti sestavy

Soucasti samotné soupravy svételného stimulatoru tvofi svételna sestava osazena ramenem, svételny
zdroj, ovlada¢ intenzity, testovaci tlacitko a zasuvka pro kabel spousté vedouci z hlavového modulu.
Osazené rameno disponuje tfemi sefizovacimi knofliky po celé své délce, které poskytuji jednotce
flexibilitu a pfizpusobivost.

TRIGGER CABLE
RECEPTACLE

POWER CORD
R PTACLE
(ON SIDE OF

SUPPORT ARM)

1.2. Popis pristroje
Pokud je Natus Photic Stimulator pfipojen k hardwaru Natus Neurology a fizen pomoci aplikacniho
programu Natus na notebooku, stolnim pocitaci nebo na pocitacich All-in-One, poskytuje intenzivni svételné
zablesky. Jeho soucasti tvofi svételna sestava osazena ramenem, svételny zdroj, ovladac intenzity,
testovaci tlaCitko a zasuvka pro kabel spousté vedouci z hlavového modulu. Osazené rameno disponuje
tfemi sefizovacimi knofliky po celé své délce, kieré poskytuji jednotce flexibilitu a pfizplsobivost.

Toto zafizeni Ize umistit na podlahovy stojan &i do stolni svorky.

natus
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1.3. ZamysSleni uzivatelé a cilova skupina pacientt

Svételny stimulator je pouzivan vySkolenym zdravotnickym personalem, jako je EEG technik, u pacientt
vSech vékovych skupin ve v8ech regionech.

1.4. Zdravotnické prinosy

Svételna stimulace je aktivacni technika pouzivana béhem zaznamu EEG k vyvolani epileptiformnich abnormailit.
Ma se za to, Zze zvySuje diagnostickou citlivost EEG a zaroven je bezpecny pro pacienta i pro uzivatele.

1.5. Pouziti manualu

V tomto manualu jsou popsany teoretické zaklady, funkce a prvky, nastaveni, provoz a udrzba Natus
Photic Stimulator. Rovnéz obsahuje Udaje o technickém provedeni, feSeni potizi a ziskani pomaoci.

POZNAMKA: Elektronickou kopii tohoto dokumentu najdete na webové strance
spole¢nosti Natus.

Pokyny prosim dodrzujte peclivé.

1.5.1. Ukazatele pouzité v tomto manualu

V ramci manualu se pouzivaji rizné symboly a typografické ukazatele. V nasledujici tabulce je nazorné
ukazujeme a popisujeme jejich vyznamy a funkce.

Symbol /

ukazatel Popis/funkce

Tento symbol znamena varovani pfed nebezpecnou situaci, v jejimz disledku, pokud ji
nezabranite, by mohlo dojit k usmrceni ¢i vaZznému zranéni osob. Pfed prvnim
spusténim systému pozorné ¢téte vdechna varovani a upozornéni.

by mohla mit za nasledek lehké nebo stfedné t&€Zké zranéni nebo materialni Skody.

Poznamka obsahujici dllezité doplikové informace.

é Tento symbol znamena upozornéni na rizikovou situaci, ktera, pokud se ji nevyvarujete,

Nazvy ovladacich klaves, klaves s funkcemi, moznosti a oznaceni jsou vytistény tuéné.

Tuéné L L . . et e PO
Tuény text se rovnéz pouziva ke zdaraznéni dllezitych nazvu ¢i myslenek.

Kurziva Kurziva se pouziva v popiscich obrazki a v nazvech kapitol v zahlavi.

natus 5



UZivatelsky & servisni manual

Natus Photic Stimulator

2. Popis symbolt

Nasledujici tabulka zobrazuje seznam symbolu a jejich popisk, které se mohou objevit na riznych
Céastech zafizeni Natus.

Nazev symbolu

Odkaz na Nazev normy tykajici . .
Symbol prislugné normy se symbolu podle odkazované Popis
normy
21 CFR ¢ast Oznaceni zafizeni na Pouze na pfedpis Oznacuje, ze je
801.109(b)(1) predpis. vyrobek povolen k
Rx only prodeji pouze na

pfedpis opravnéného
zdravotnického
pracovnika.

) _ Oznaceni Tento vyrobek je
Medical . zdravotnického zdravotnickym
Device vybaveni vybavenim.

_ Mnozstvi Pocet soucasti v
QTY - baleni.

Zasady likvidace

Oznaluje, Ze se

2012/19/EU Odpadni elektricka a . . o
elektronicka zafizeni vyrobku Po skoncgnl eIektnckg a
(OEEZ) provozni zivotnosti elektronicka zafizeni
uréena k likvidaci
nemaji vyhazovat
spoleéné s
netfidénym odpadem,
ale musi se odvazet
samostatné.
ISO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — | Vyrobce Oznacuje vyrobce
Symbol 5.1.1 Znacky pro 8titky, znaceni zdravotnického
u a informace poskytované vybaveni.
se zdravotnickym
vybavenim.
ISO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — | Zplnomocnény Oznacuje prislusného
Symbol 5.1.2 Znacky pro 8titky, znaceni | zastupce v Evropské | zplnomocnéného
[EC] REP] a informace poskytované | unii zéastupce v Evropské
se zdravotnickym unii.
vybavenim.
ISO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Datum vyroby O’znaéuje datum
Symbol 5.1.3 Znacky pro 8titky, znaceni vyroby .
ﬂ a informace poskytované zdravotn'lckeho
se zdravotnickym vybaveni.
vybavenim.
ISO 15223-1 _— . Kéd davky ¢i gislo Oznacuje kod davky
Symbol 5.1.5 Zdravotnicka vybaveni — Sarze vyrobce, aby bylo

Znacky pro 8titky, znaceni
a informace poskytované
se zdravotnickym
vybavenim.

mozné urdit davku Ci
Sarzi.
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Symbol

Odkaz na
prislusné normy

Nazev normy tykajici
se symbolu

Nazev symbolu
podle odkazované
normy

Popis

[13]

ISO 152231 Zdravotnicka vybaveni — Prectete sinavod k
Symbol 3.5.4 Znacky pro 8titky, znaceni pouziti

a informace poskytované

se zdravotnickym

vybavenim.
ISO 60601-1 Pokyny k obsluze

Tabulka D.1 #11

Zdravotnické elektrické
pFistroje — Cast 1:
VSeobecné poZzadavky na
zakladni bezpelnost a
nezbytnou funkénost.

Oznacuje situaci, pfi
které musi uzivatel
nahlédnout do
navodu k pouZziti.

ISO 60601-1
Tabulka D.2 #10

Zdravotnické elektrické
pFistroje — Cast 1:
VSeobecné pozadavky na
zakladni bezpelnost a
nezbytnou funkénost

Postupuijte podle
navodu k pouziti

Viz navod/prirucka k
pouZziti.

POZNAMKA ,Pro
pouZziti se fidte
pokyny“ na
ZDRAVOTNICKEM
VYBAVENI

ISO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni —

Symbol 4.5.4 Znacky pro 8titky, znaceni
a informace poskytované
se zdravotnickym
vybavenim.

ISO 60601-1

Tabulka D.1 #10

Zdravotnické elektrické
pFistroje — Cast 1:
VSeobecné poZzadavky na
zakladni bezpelnost a
nezbytnou funkénost.

Upozornéni: Piectéte
si veSkera varovani a
bezpelnostni
opatfeni v navodu k
pouziti

Oznacuje situaci, pfi
které musi uzivatel
nahlédnout do
navodu k pouziti kvali
ddlezitym
upozoriujicim
informacim, napfiklad
varovanim a
bezpecnostnim
opatfenim, ktera
nelze z jakychkoli
ddavodd umistit pfimo
na samotné
zdravotnické
vybaveni.

ISO 60601-1
Tabulka D.2 #2

Zdravotnické elektrické
pFistroje — Cast 1:
VSeobecné poZzadavky na
zakladni bezpelnost a
nezbytnou funk&nost.

VSeobecnd vystrazna
znacka

Oznacuje hrozbu
mozného zranéni
pacienta ¢i
pracovnika obsluhy.

ISO 15223-1 I . |Nepouzivejte, pokud | Oznacuje, zZe se
Symbol 5.2.8 gg;i\/k?/tglﬁykitnyksa;ﬁgéen' je baleni poskozeno | zdravotnické vybaveni
a informace poskytované nema pouzivat, pokud
se zdravotnickym bylo baleni
vybavenim. poskvozeno nebo
otevreno.
lssy?n-gglz 233'14 Zdravotnicka vybaveni — | Udrzujte v suchu. Oznatuje

Znacky pro 8titky, znaceni
a informace poskytované
se zdravotnickym
vybavenim.

zdravotnické
vybaveni, které musi
byt chranéno pred
vlhkosti.
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Nazev symbolu

Odkaz na Nazev normy tykajici . .
Symbol pFislugné normy se symbolu podle odkazované Popis
normy

ISO 15223-1 . . Meze teploty Oznacuje meze
Zdravotnicka vybaveni — .

Symbol 5.3.7 Znacky pro §titky, znaceni (k?kla}dova? ECht)) Fefl?t’
a informace poskytované derymtmulfg ytt) oto
se zdravotnickym f) ravolnicke \;y aven
vybavenim. ezpecné vystaveno.

ISO 15223-1 1A .| Omezeni vihkosti Oznactuije rozsah

Symbol 5.3.8 Zdravotnicka vybaveni (skladovaci) vihkosti

Znacky pro §titky, znaceni
a informace poskytované
se zdravotnickym
vybavenim.

vzduchu, kterému
mUze byt toto
zdravotnické vybaveni
bezpecné vystaveno.

CSN EN 60601-1,
Tabulka D.1 #9

Zdravotnické elektrické
pFistroje — Cast 1:
VSeobecné poZzadavky na
zakladni bezpelnost a
nezbytnou funkénost.

Zafizeni Tridy Il

Slouzi k identifikaci
zafizeni splfiujiciho
bezpelnostni
poZadavky k zafazeni
mezi zafizeni tfidy Il.

CSN EN 60601-1,
Tabulka D.1 #1

Zdravotnicke elektricke
pristroje — Cast 1:
VSeobecné pozadavky na

Stfidavy proud

Oznacuje na
vykonovém §titku, Ze
vybaveni je zpusobilé

~_ zakladni bezpec€nost a pouze k napajeni
nezbytnou funkénost. stfidavym proudem a
oznaduje pfislusné
koncovky.
CSN EN 60601-1, | Zdravotnické elektrické Stejnosmérny proud | Oznaduje na
Tabulka D.1 #4 pFistroje — Cast 1: vykonovém §titku, Ze
VSeobecné poZzadavky na vybaveni je zpusobilé

zakladni bezpelnost a
nezbytnou funkénost.

pouze k napajeni
stejnosmérnym
proudem a oznacuje
pfislusné koncovky.

CSN EN 60601-1,
Tabulka D.1 #12

Zdravotnické elektrické
pFistroje — Cast 1:
VSeobecné poZzadavky na
zakladni bezpelnost a
nezbytnou funkénost.

,<Zapnuto“ (napajeni)

Oznacuje pripojeni k
elektrické siti,
pfinejmensim u
vypinacl elektrické
sité €i jejich poloh, a
veskeré pripady
tykajici se
bezpeclnosti.

CSN EN 60601-1,
Tabulka D.1 #13

Zdravotnické elektrické
pFistroje — Cast 1:
VSeobecné poZzadavky na
zakladni bezpelnost a
nezbytnou funkénost.

»Vypnuto“ (napajeni)

Oznacuje odpojeni od
elektrické sité,
pfinejmensim u
vypinacl elektrické
sité €i jejich poloh, a
veskeré pripady
tykajici se
bezpeclnosti.

ISO-60601-1,

Zdravotnické elektrické

Pfilozna &ast typu B

Oznacuje prfilozenou

® Tabulka D.1#19 | pfistroje — Cast 1: Cast typu B vyhovujici
* V&eobecné pozadavky na normé& CSN EN
zakladni bezpecnost a 60601-1.
nezbytnou funkénost.
natus
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Symbol

Odkaz na
prislusné normy

Nazev normy tykajici
se symbolu

Nazev symbolu
podle odkazované
normy

Popis

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

Zdravotnické elektrické
pFistroje — Cast 1:
VSeobecné poZzadavky na
zakladni bezpelnost a
nezbytnou funkénost.

Pfilozna ¢ast typu BF

Oznacuje prilozenou
Cast typu BF
vyhovujici normé
IEC 60601-1.

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

Zdravotnické elektrické
pFistroje — Cast 1:
VSeobecné poZzadavky na
zakladni bezpelnost a
nezbytnou funkénost.

Nebezpelné napéti

Oznacuje nebezpecdi
plynouci z
nebezpeéného
napéti.

ISO-7000/ Grafické symboly k Elektrostaticky citlivé | Oznacuje soupravu
‘ IEC-60417 pouZiti na vybaveni pristroje obsahujici
Aiad\ Symbol 5134 elektrostaticky citliva
zarizeni.
ISO-7000/ Grafické symboly k Neionizujici Oznacuje obecné
(((.))) IEC-60417 pouZiti na vybaveni elektromagnetické zvy8ené, potencialné
l Symbol 5140 zareni nebezpeéné urovné
neionizujiciho zafeni.
1ISO-7000/ Grafické symboly k Kfehké; manipulujte | OznaCuje, ze obsah
IEC-60417 pouZiti na vybaveni opatrné. pfepravovaného
Symbol 0621 baliku je kiehky a s
balikem se musi
zachazet opatrné.
ETL CLASSIFIED - - Certifikace ETL Oznaduje, Ze vyrobek
6 I’ splfiuje normy pro
c us bezpecnost
eres elektrickych zafizeni.
Intertek
4010802
ISO-7000/ Grafické symboly k Ochranny zemnici Oznacuje jakoukoli
IEC-60417, pouZiti na vybaveni vodi¢; ochranné koncovku, ktera je
Symbol 5019 uzemnéni uréena k pfipojeni k

D

vnéjSimu vodici za
ucelem ochrany proti
urazu elektrickym
proudem v pfipadé
poruchy, nebo
koncovku ochranné
zemnici elektrody
(uzemnéni).

IPXO0

CSN EN 60529

Stupné ochrany
poskytované krytem
(IP kod)

Neni chranéno pred
vniknutim kapaliny

Oznatuje, Ze kryt
pfistroje neposkytuje
ochranu pred
vniknutim kapaliny
dovnitf.

IPX1

CSN EN 60529

Stupné ochrany
poskytované krytem
(IP kod)

Chranéno proti
kapajici vodé

Oznaluje, Ze zafizeni
je chrénéno pred
kapkami vody
dopadajicimi svisle.
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Nazev symbolu
podle odkazované Popis
normy

Odkaz na Nazev normy tykajici

Symbol prislusné normy se symbolu

Svételna lampa musi
byt ve vzdalenosti
nejméné 0,5 metru od
_ zdi. Rameno
G 05 m - - svételného
stimulatoru se mlze
otacet, ¢imZ by mohlo
dojit k poskozeni
bleskové lampy.

10 natus
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3.Varovani a upozornéni

Toto zafizeni/sestava je ur€eno/uréena k pouziti POUZE zdravotnickymi odborniky.
A Tuto kapitolu si prosim pFectéte pfed montazi jakéhokoli hardwaru. Rovnéz podle jejich

pokynu postupujte kdyZ sestavu provozujete, pfepravujete, uskladriujete nebo
montujete na nové misto.

Nejsou znamy kontraindikace. Svételny stimulator se pouziva na zakladé uvazeni zdravotnického odbornika.

Svételny stimulator Natus Photic Stimulator se NESMi pouzivat za nasledujicich podminek:

Zkontrolujte zamyslené prostory pouziti, abyste sestavu nepouzivali v pfitomnosti
hoflavych plyna.

Systémy Natus nemaji hodnoceni AP ani APG. NEPOUZIVEJTE sestavu Natus v
pfitomnosti smési hoflavych anestetik se vzduchem, kyslikem &i oxidem dusnym.

Pro zajisténi validity signald nepouzivejte pfistroj blizko zadnych zdroju
elektromagnetické interference.

PFfenosna radiofrekvenéni komunikacni zafizeni (v&etné periferii, jako jsou anténni
kabely a externi antény) by méla byt pouzivana ne blize nez 30 cm od vSech soucasti
svetelného stimulatoru Natus Photic Stimulator v&etné kabell uréenych vyrobcem.

V opa¢ném pfipadé hrozi degradace vykonu tohoto zafizeni.

NEPOUZIVEJTE soustavu, pokud je poskozeny napajeci kabel AC nebo pokud je
neuzemnény kovovy prvek v kontaktu s poSkozenym napajecim kabelem.

> B bbb

Da arovani a upozornéni

Natus darazné doporucuje, abyste neodstrafiovali kryt a neotevirali zafizeni svételného
stimulatoru. Neobsahuje Zadné soucasti, které by mohly byt pfedmétem opravy nebo
udrzby. Pokud musite zafizeni otevfit, nejprve odpojte napjeci kabel.

Pfed pouZitim zafizeni prohlédnéte a zkontrolujte. NepouZivejte ho, pokud je poSkozene.

Zajistéte, aby byly jakykoli stil, vozik, deska €i jiny povrch pouzité pfi provozu, preprave
nebo doCasném ¢i trvalém uskladnéni sestavy a jejich sou€asti pfiméfené, bytelné a
bezpecné. Spole¢nost NATUS neni zodpovédna za jakakoli zranéni nebo poskozeni
zpUsobena nedostatec¢nymi, Spatné zkonstruovanymi ¢i neschvalenymi pfepravnimi
prostfedky, voziky nebo provoznimi povrchy.

Nikdy nepouzivejte zafizeni, jemuz chybi nékteré ¢asti, nebo zafizeni, které mize mit
uvnitf uvolnéné soucastky (to znamena v uzaviené ¢asti zafizeni). Pokud mate
podezfeni, Ze u €asti zafizeni chybi sougastky nebo Ze se uvolnily, obratte se na
spole¢nost Natus.

> BB P
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Elektricky napéajena zafizeni (1j. zafizeni provozovana se zdrojem elektrické energie)
nikdy neumistujte na Zadny hoflavy povrch. Vyhnéte se tomu, at' uz je zafizeni
aktivované, nebo ne.

Spolehlivé uzemnéni vyzaduje pouziti elektrickych zasuvek a napajecich kabell
nemocnicni tfidy. NepouZivejte elektrické zasuvky bez ochranného uzemnéni.

Umistéte zafizeni tak, aby byl odpojitelny napdjeci kabel snadno pfistupny a aby bylo
snadné ho odpojit.

PRED pfipojenim pacienta k monitorovacimu pfistroji VZDY provedte zkousku
unikajicich proudu a porovnejte vysledky s povolenymi hodnotami norem.

Nepouzivejte vicenasobné pfenosné zasuvky, které nejsou fadné uzemnéné.

Pokud pouzivate oddélovaci transformator, ovéfte si, Ze sestava lékafskych pfistroju je
fadné uzemnéna.

NIKDY nepfipojujte pfenosnou rozbocovaci elektrickou zasuvku k vystupnim zasuvkam
izola¢niho transformatoru. DalSi kabelem pfipojené zafizeni mlze zvySit mnozstvi
unikajicich proudu a pfedstavuje nebezpeci.

Bezpecénostni opatieni ohledné elektrostatickych vyboju (ESD):

Nezapomerite pfijmout vhodna bezpecnostni opatfeni ohledné A
elektrostatickych vyboju (ESD). Pfed pfesunem, pfipojenim k pacientovi Ci \
provadénim jakychkoli nastavovacich postupu odpojte kabely. Konektor( “
oznacenych symbolem ESD ochrany by se nemél nikdo dotykat.

Tento pristroj/systém muze zpUsobit radiové ruseni nebo muze narusit provoz blizkého
zafizeni. Mze byt nezbytné pfijmout opatfeni ke zmirnéni tohoto ruseni, jako je zména
orientace Ci pfemisténi zafizeni nebo odstinéni dotyéného mista.

Pouziti jinych pfisluSenstvi, jinych pfevodnik( nebo kabelll nez téch pfedepsanych Ci
prodavanych vyrobcem tohoto zafizeni mize vést ke zvySeni elektromagnetickych
emisi Ci snizeni elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni a zpUsobit, Ze sestava
pfestane vyhovovat poZzadavkim smérnice CSN EN 60601-1-2 (vydani 4.0).

Ovérte si, Zze zdroj napajeni ani zadna z vicenasobnych pfenosnych zasuvek nelezi na
zemi a Ze se nachazeji na suchém misté.

Aby se zagjistila stabilita zafizeni, spoleCnost Natus doporucuje fadné zachazeni s
kabely a jejich Fadné skladovani.

>B>b BB b bPBEBEEBEPE P

Nepouzivejte pfistroj t&sné vedle jiného zafizeni ani umisténé ve Stosu s jinym
zafizenim. Pokud se jeho pouZiti v t&sné blizkosti jiného pfistroje nebo ve Stosu s jinym
zafizenim ukaze byt nezbytnym, pozorovanim ovéfte, Ze zafizeni ve vysledném
rozestaveni fadné funguje.

12
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/AN

Rychlé elektrické pfechodové jevy (EFT) jsou definovany jako kratké rusivé impulzy s
malou energii, které se Sifi pfes napajeci kabel. Zdrojem rychlych pfechodovych jevu
jsou obvykle blizka zafizeni €i stroje.

Opatfeni proti rychlym pfechodovym jeviim: V prostfedich, kde paraziticky elektricky Sum
rusi preruSovanou svételnou stimulaci (IPS), nehrozi nespravné vyhodnoceni kfivek EEG.
Vizudlni stimulaci potvrzuje technik provadéjici vySetfeni. Kromé toho se i doprovodné
EEG (elektroencefalografické) signaly zesilovace kontaminuji do miry vyluéuijici klinickou
interpretaci signalu. Vyskoleni elektroencefalografisté a technologové jsou dostatecné
vybaveni k rozpoznani a vyfazeni signal(i zastinénych Sumem z okoli.

Uzivatelé by méli vzit v ivahu, ze intermitentni svételna stimulace mdze u pacientd
trpicich epilepsii vyvolat zachvaty.

¢ € ¢t

POZNAMKA: Spole¢nost Natus nepiedepisuje pro pouziti se svételnym stimulatorem
Zadné vybaveni, které by nebylo ur¢eno pro zdravotnické ucely. Neni nutna zadna
podpurna dokumentace pro takova zafrizeni.

POZNAMKA: Svételny stimulator vyZaduje zvlastni opatrnost s ohledem na EMC
(elektromagnetickou kompatibilitu) a je nezbytné, aby se jeho instalace a udrzba
provadeéla v souladu s informacemi o elektromagnetické kompatibilité, které jsou
uvedeny v této uZivatelské pfirucce.

POZNAMKA: Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni mohou
ovlivnit funkénost svételného stimulatoru.

natus
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4. Postupy a varovani ohledné elektrostatickych vyboju
(ESD)

4.1. Zachazeni s elektronikou z hlediska elektrostatickych vyboju
(ESD)

Pred zahajenim jakychkoli postupl nastaveni ¢i rozmisténi elektroniky si pfectéte opatfeni uvedena v této kapitole.

ﬁ VAROVANI: Nezapometite pfijmout vhodna bezpe&nostni opatfeni ohledné
elektrostatickych vyboju (ESD). Pfed pfesunem, pfipojenim k pacientovi ¢i provadénim
jakychkoli nastavovacich postupl odpojte kabely.

Staticka elektfina dokaze nékteré polovodi¢ové pfistroje snadno poskodit. Takové soucasti se
bézné nazyvaji elektrostaticky citliva zafizeni (ESD). Nedotykejte se pfistupnych vodivych Casti “ \
konektort oznaenych symbolem ESD. =

Dodrzovanim nasledujicich postupt prispé&jete ke snizeni vyskytu posSkozeni soucastek statickou elektfinou:

o Tésné pfed nakladanim s jakoukoli sougasti vyrobku si dotykem vam znamého mista uzemnéni
vybijte elektrostaticky naboj z téla.

o P¥i nakladani s vybalenymi ndhradnimi elektrostaticky citlivymi zafizenimi se co nejméné pohybuijte.
Pohyby, jako napfiklad vzajemné tfeni latek odévu nebo zvedani chodidla z koberce na podlaze,
mohou vytvaret dostatek statické elektfiny k poSkozeni sou€asti vyrobku.

¢ Vyhybejte se kobercim v chladnych suchych prostorech. Pokud jsou soucasti vyrobku zabaleny v
antistatickém obalu, ponechejte je v ném az do okamZiku jejich montaze.

¢ P¥i zapojovani a odpojovani kabelll budte opatrni. Pfi odpojovani kabelu tahejte za jeho konektor
nebo smycku proti napinani, a nikoli za samotny kabel.

k poskozeni konektor(, zarovnejte spravné pfed pfipojenim kabelu jejich koliky.

VAROVANI: Nespravné vyrovnané koliky mohou pfi zapnuti napajeni poskodit sou¢asti

C VAROVANI: Poskozeny kabel miize zplisobit zkrat v elektrickém obvodu. Aby nedochazelo
A sestavy.

" natus
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5. Technické udaje

Normalni technické podminky

Nosné rameno 1 320,8 mm celkem
Frekvence zablesku Maximalné 60 Hz
Doba trvani zablesku 1ms

Nastavitelna pomoci ovladace intenzity (12polohové ovladani:
11 poloh pro nastaveni intenzity; 1 poloha pro vypnuti)

Intenzita méfena ve vzdalenosti 30 cm, poloha 12:
Intenzita svétla e Minimum: 22 000 lux

e Maximum: 75 000 lux

PFi méfenich provadénych u svételného stimulatoru Natus Photic
Stimulator je obvykle pozorovana intenzita 39 000 lux.

Pozadavky na vstupu TTL pozitivni impulz; 100 uys @ 1 mA

Sitova zastrcka 100 — 240 V stt. pr., 50/60 Hz, 1 A(1 A-0,5A)
Ochrana proti urazu elektrickym Tfida |

proudem

Hoflavost UL 94 V-0

Okolni podminky pouzivani

Teplotni rozsah 10°Caz40°C
Provozni meze okoli
Rozsah vihkosti Relativni vlhkost od 30 % do 75 %
Teplotni rozsah -25°Caz60°C
Limity pfi prepravé a skladovani Rozsah vihkosti Nekondenzujici relativni vihkost
od 10 % az do 90 %

Kondenzace

Doba obnoveni stavu vyhovujicimu | 24 hodin
provoznim specifikacim po
probéhlé kondenzaci

natus. .5
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5.1. Podminky okolniho prostredi
e Zvolte mistnost s fadné& uzemnénymi napajecimi zdroji.

e Zafizeni nepouzivejte ani neskladujte na mistech, kde jsou skladovany chemikalie nebo kde existuje
riziko uniku plynu.

e Vyhnéte se mistim s pfitomnosti vody nebo kondenzujici vihkosti, s extrémnim atmosférickym
tlakem, s pfiliSnou vlhkosti a pfili§ vysokou teplotou, Spatné vétranym mistim, prasnym mistlim nebo
mistdm se slanym vzduchem nebo se vzduchem s obsahem oxidu sifi€itého.

o Ujistéte se, Ze na vybraném misté se relativni vihkost udrzuje v rozmezi 30 % a 75 % (bez kondenzace).

o Ovérte, ze vSechny podminky v daném misté spliuji pozadavky uvedené v této pfirucce v Casti
»,Podminky okolniho prostfedi v misté pouZivani*.
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6. Vybaleni

Pfi vybalovéani svételného stimulatoru Natus Photic Stimulator se ujistéte, Ze soucésti jeho baleni jsou
nasledujici polozky:

e Svételny stimulator (p/n 10440)
e Kabel rozhrani pro Svételny stimulator, 20 stop (p/n 003771)
e Stolni svorka (p/n 585-PS2001C)

e Uzivatelsky & servisni manual

POZNAMKA: Svételny stimulator by se mél pouzivat pouze s kabely, které jsou
dodavany nebo schvaleny spoleénosti Natus.

natus 17



7.0brazky vyrobku

Svételny stimulator a pojizdny stojan
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Volitelny pojizdny stojan p/n 10441 (neni soucasti u vSech souprav svételnych stimulatort)

Rameno svételného stimulatoru




Natus Photic Stimulator Uzivatelsky & servisni manual

Ovladac¢ intenzity, testovani a spousténi

Seznam volitelnych kabelt

Kabely rozhrani jsou k dispozici se specifickym koncovym konektorem uréenym pro nasledujici zafizeni:

Natus PN Popis

003771 Kabel rozhrani pro Xltek

003632 Kabel rozhrani pro Protektor

012788 Kabel rozhrani pro Grass (Comet PLUS)
W6473H Kabel rozhrani pro Trex

019174 Kabel rozhrani pro zesilovace Nicolet série v

natus. 19
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8.Instalace a provoz

ﬁ VAROVANI: Nikdy neumistuijte svételny stimulator pfimo na podlahu.

1. Upevnéte svételny pfistroj na desku, stdl, vozik nebo na jinou vyvySenou plochu. Celé vybaveni
umistéte na vyrovnanou vodorovnou plochu. Béhem uspofadani a nastavovani pfistroje, pfi provozu
sestavy nebo pfi jejim pfemistovani se vyvarujte pfipadnym mechanickym otfesiim nebo narazim.

2. Zafizeni svételného stimulatoru zapojte pouze do elektrické zasuvky ozna¢ené a ovéfené jako
zasuvka nemocnicni tfidy.

% POZNAMKA: Vyhovujici elektrické zasuvky ,nemocniéni tfidy”“ musi mit pFislu$né oznagen.

3. V zavislosti na hardwaru daného zesilovaCe zapojte do svételného stimulatoru 6kolikovou sam&i
koncovku mini-din pfisluSného kabelu rozhrani:

o U systému EEG NeuroWorks se zafizenim Brain Monitor, EEG32U, EMU40EX nebo Natus
Quantum pouzijte kabel s islem dilu (PN) 003771.

o U systému EEG NeuroWorks s hlavovym modulem Grass Comet-PLUS pouzijte kabel s ¢islem

dilu (PN) 012788. Pripojte sluchatkovy sub-mini konektor o praméru 2,5 mm k vystupu ,.Spoust” a
sluchatkovy mini konektor o praméru 3,5 mm ke vstupu ,DC1“ na zadni strané zesilovace.

o U systému EEG NeuroWorks s hlavovym modulem Xltek TrexHD pouZzijte kabel s Cislem dilu
(PN) W6473H.

o U systému EEG NeuroWorks s hlavovym modulem Nicolet V-32 nebo V-44 pouzijte kabel s
¢islem dilu (PN) 019174,

POZNAMKA: Dal$i informace o tom, jak pfipojit kabel rozhrani, najdete v UZivatelském
a servisnim manualu k hardwaru pfislusného zesilovace.

POZNAMKA: Dal$i informace o tom, jak ovladat svételny stimulator Natus Photic
Stimulator, najdete v UzZivatelském manualu na platformé softwaru EEG.

POZNAMKA: S pouzitim tlagitka Test Ize vyfesit potiZe zafizeni.

€49
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9. Doporuéena uzivatelska udrzba

Aby svételny stimulator Natus Photic Stimulator zlstaval v dobrém provoznim stavu, dodrzujte rozvrh
pravidelné uZivatelem provadéné udrzby. Pravidelna uzivatelem provadéna udrzba nezahrnuje pfistup do
vnitfku stimulatoru ani jeho soucasti. Se servisnimi potizemi, které vyzaduji napravnou udrzbu a/nebo
servis vnitfnich sou€astek, se obratte na technickou podporu Natus na Cisle 1-800-303-0306 ¢&i na adrese
OTS@natus.com nebo kontaktujte vaSeho mistniho zastupce Natus.

Pravidelné kontrolujte kabelové pfipojky, zda nejsou poSkozené &i opotiebované. ProhliZejte kabely, zda
nemaji ohnuté koliky. Roztfepené Ci opotfebované kabely vymérite. Rovnéz pravidelné& prohliZejte a
Cistéte vSechny soucasti sestavy, vetné:

e konektort a zasuvek
e pfisluSenstvi

Svételny stimulator Natus Photic Stimulator a jeho soucasti neponofujte do vody ani jiné kapaliny.

9.1. Cisténi zarizeni
e K odstranéni viditelného znegisténi otfete vodite isticimi ubrousky, napfiklad CaviWipes™ &i Sani-Cloth®.
e Otfete hadfikem nepoustéjicim vlakna a nechte oschnout na vzduchu.

©
)

Doporuceni

Pfed Cisténim odpojte od pfistroje napajeci kabel a vSechny ostatni kabely. PouZivejte
hadfik bez Zmolkl. Na zadnou soucastku systému nepouzivejte CistiCe.

Dbejte na to, aby do Zadné Casti vnitini elektroniky sestavy neprosakla kapalina.

Tento pistroj v ZADNEM pfipadé neautoklavujte a nesterilizujte tiakem ani plynem.

NENAMACEJTE ani NEPONORUJTE pfistroj do zadné kapaliny.

Doporucujeme Cistici roztok 70% izopropylalkoholu.

Cistici prosttedek pouzivejte stfidmé&. Prebyteény roztok by mohl zatéct do pfistroje a
zpusobit poskozeni vnitfnich soucasti.

K &isténi pristroje NEPOUZIVEJTE roztoky na bazi petroleje &i acetonu nebo jina silna
rozpoustédla.

> b bbbk DPE
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9.3.  Pokyny k likvidaci

Spole¢nost Natus se zavazala plnit pozadavky predpisu Evropské unie OEEZ (Likvidace elektrickych a
elektronickych zafizeni) 2014. Tyto pFedpisy stanovuji, Ze elektricky a elektronicky odpad musi byt
shromazdovan samostatng, aby se zajistilo jeho spravné zpracovani a vyuZiti a bezpeéné opétovné
pouziti nebo recyklace elektroodpadu OEEZ. V souladu s timto zavazkem muze spole¢nost Natus
pfenést povinnost zpétného odbéru a recyklace na koncového uZivatele, pokud nedo$lo k uzavieni jinych
dohod. Pro detaily ohledné systému sbéru a recyklace dostupného ve vaSem regionu nas prosim
kontaktujte na www.natus.com.

Elektrické a elektronické zafizeni (EEE) obsahuje materialy, soucastky a latky, které mohou byt
nebezpeéné a predstavuji riziko pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi, pokud se s odpadnimi elektrickymi a
elektronickymi zafizenimi (OEEZ) nenaklada spravné. Proto hraji také koncovi uzivatelé roli v zajisténi,
aby odpadni elektricka a elektronicka zafizeni (OEEZ) byla znovu pouzita a bezpecné recyklovana.
UZivatelé elektrickych a elektronickych zafizeni nesmi vyhazovat odpadni elektrickd a elektronicka
zafizeni (OEEZ) spole¢né s dalSimi odpady. Uzivatelé musi pouzivat systém obecnich skladek nebo
postupovat podle nafizeni o zpétném sbéru producentem/importérem nebo vyuzivat autorizované
prepravce odpadu pro snizeni Skodlivych dopadd na Zivotni prostfedi ve spojitosti s vyhazovanim
elektrickych a elektronickych zafizeni a pro zvySeni pfileZitosti pro opétovné pouZiti, recyklaci a obnoveni
elektrickych a elektronickych zafizeni uréenych k likvidaci.

Zafizeni oznaCena dole pfesSkrtnutym odpadkovym koSem s koleCky jsou elektricka a elektronicka
zafizeni. Tyto symboly pFeSkrtnutych odpadkovych koSt s koleCky oznacluji, ze se elektricka a
elektronicka zafizeni ur€end k likvidaci nemaji vyhazovat spoleéné s netfidénym odpadem, ale musi se
odvazet samostatné.

)¢
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10. Bezpecnost a soulad s normami

10.1. Nezbytna funkénost

V normalnim provoznim rezimu je nezbytna funk&nost definovana takto:

Sledujte svételny zablesk. Vyzafovaci diagram svételného stimulatoru se mlze pfi testu odolnosti stat
nahodnym a/nebo nepravidelnym, dokud po odebrani stimulu nedojde k obnové do plvodniho stavu.

10.2.

Bezpeénostni normy

Toto zafizeni splfiuje nasledujici normy pro bezpeénost elektrického zafizeni:

CSN EN 60601-1: vydani 3.1 — V8eobecné pozadavky na zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost.

CSN EN 60601-1-6: vydani 3.1 — Pfidruzena norma: Pouzitelnost

CSN EN 60601-2-40: vydani 2.0 — Zvlaétni pozadavky na bezpeénost elektromyografii a vyhodnocovad

evokovanych potencialli

ANSI Z80.36-2016 pro oftalmologii - Ochrana pfed svételnym nebezpecim pro oftalmologické pfistroje

10.3.

Normy EMC (elektromagneticka kompatibilita)

CSN EN 60601-1-2, vydani
4.0, 1. unora 2014

Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-2: V8eobecné pozadavky na
zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost — pfidruzena norma:
elektromagnetickd kompatibilita — poZadavky a zkousky

CSN EN 55011 vyd. 5.0 s
A1:2010

Primyslova, védecka a lékarska (ISM) vysokofrekvenéni zafizeni -
Charakteristiky radiového ruseni - Meze a metody méfeni

CSN EN 61000-3-2:2014,
vyd. 4.0

Elektromagneticka kompatibilita (EMC) Cast 3-2: Meze - Meze pro
emise harmonického proudu

CSN EN 61000-3-3:2013,
vyd. 3.0

Elektromagneticka kompatibilita (EMC) Cast 3-3: Meze - Omezovani
zmeén napéti, kolisani napéti a flikru v rozvodnych sitich nizkého napéti

CSN EN 61000-4-2:2008,
vyd. 2.0

Elektromagneticka kompatibilita (EMC) Cast 4-2: Zku$ebni a méFici
technika - Elektrostaticky vyboj - ZkouSka odolnosti

CSN EN 61000-4-3 vyd. 3.0 s
A1:2007+A2:2010

Elektromagneticka kompatibilita (EMC) Cast 4-3: Zku$ebni a méFici
technika - Vyzafované vysokofrekvenéni elektromagnetické pole -
ZkousSka odolnosti

CSN EN 61000-4-4:2012,
vyd. 3.0

Elektromagneticka kompatibilita (EMC) Cast 4-4: Zku$ebni a méFici
technika - Rychlé elektrické pfechodné jevy/skupiny impulzl - Zkouska
odolnosti

CSN EN 61000-4-5:2014,
vyd. 3.0

Elektromagneticka kompatibilita (EMC) Cast 4-5: Zku$ebni a méFici
technika - Razovy impulz - Zkouska odolnosti

natus
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CSN EN 61000-4-6 vyd. 2.0 s | Elektromagneticka kompatibilita (EMC) Cast 4-6: Zku$ebni a méfici
A1:2004 + A2:2006 technika - Odolnost proti ruSenim Sifenym vedenim, indukovanym
vysokofrekvenénimi poli

CSN EN 61000-4-8:2009, vyd. | Elektromagneticka kompatibilita (EMC) Cast 4-8: Zku$ebni a méfici

2.0 technika - Magnetické pole sitového kmitoctu - Zkoudka odolnosti
CSN EN 61000-4-11:2004, Elektromagneticka kompatibilita (EMC) Cast 4-11: Zku$ebni a méFici
vyd. 2.0 technika - Kratkodobé poklesy napéti, kratka pferuSeni a pomalé zmény

napéti - Zkousky odolnosti

10.4. Prohlaseni o souladu s normou CSN EN 60601-1-2:2014
(vydani 4.0)

Tabulka 1 - Elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Svételny stimulator Natus Photic Stimulator je ur€en k pouziti v elektromagnetickém prostfedi pfedepsaném
nize. Zajistit, aby bylo zafizeni v takovém prostiedi pouzZivano, musi zakaznik nebo jeho uZivatel.

Test emisi Spliuje Elektromagnetické prostredi — pokyny

) L Svételny stimulator Natus Photic Stimulator pouziva radiofrekvenéni
Radiofrekvencni emise Skupina 1 energii pouze pro svou vnitfni funkci. Proto jsou jeji radiofrekvenéni
CISPR 11 P emise velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by mohly zplsobovat

ruseni blizkych elektronickych zafizeni.

Radiofrekvencni emise TFida A Svételny stimulator Natus Photic Stimulator je vhodny k pouziti ve
CISPR 11 vSech zafizenich kromé domacich zafizeni, a v domacich zafizenich
a ve v8ech zafizenich pfimo napojenych na vefejnou nizkonapétovou

sit dodavajici elektfinu do domacnosti ho Ize pouzivat za
Trida A predpokladu, Ze bude bran zfetel na nasledujici varovani: Varovani:
Tento pfistroj/systém je ur€en k pouziti pouze zdravotnickymi

Harmonické emise CSN
EN 61000-3-2

Kolisani napétifflikrové odborniky. Tento pFistroj/systém muze zplsobit radiové ruSeni nebo

emise Solfui muZe narusit provoz blizkého zafizeni. Mze byt nezbytné pfijmout
pinuje opatieni ke zmirnéni tohoto ruseni, jako je zména orientace &i

CSN EN 61000-3-3 pfemisténi zafizeni nebo odstinéni doty¢ného mista.

POZNAMKA: EMISNI charakteristika tohoto zaFizeni umoZfiuje jeho pouZiti v

% primyslovych oblastech a nemocnicich (CISPR 11 tfida A). Pokud je pouzivano v
obydlenych oblastech (pro které je obvykle vyzadovana CISPR 11 tfida B), nemusi toto
zafizeni nabizet dostate€nou ochranu pro radiofrekvenéni komunikacni sluzby. Uzivatel
muZze byt nucen provést opatfeni ke zmirnéni nezadoucich jev(, napf. pfemisténim
nebo pootocenim zafizeni.

Tabulka 4 - Urovné testu odolnosti - port krytu

Jev Zakladni norma EMC Urovné testu odolnosti — Prostiedi

04 natus
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nebo metoda testovani

profesionalniho zdravotnického zarizeni

Elektrostaticky vyboj

CSN EN 61000-4-2

Na kontaktu +8 kV
Ve vzduchu +2 kV, +4 kV, 8 kV, +15 kV

Vyzafovana radiofrekvenéni
elektromagneticka pole

CSN EN 61000-4-3

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM pfi 1 kHz

Blizka pole z radiofrekvencénich
bezdratovych komunikaénich
zafizeni

CSN EN 61000-4-3

Viz tabulka uvedena nize ,Odolnost portu
krytu vic¢i bezdratovym radiofrekvenénim
komunikaénim zafizenim*

Magneticka pole sitového
kmitoctu

CSN EN 61000-4-8

30 A/m
50 Hz nebo 60 Hz

Tabulka 5 - Urovné testu odolnosti - Port vstupu stfidavého proudu Port napajeni

Jev

Zakladni norma EMC

Urovné testu odolnosti — Prostiedi
profesionalniho zdravotnického zarizeni

Rychlé elektrické pfechodové
jevy/skupiny impulst

CSN EN 61000-4-4

+2 kV
Opakovaci frekvence 100 kHz

Razové impulzy

Vodic¢ - vodi¢
(diferencialni rezim)

CSN EN 61000-4-5

0,5 kV, +1 kV

Razové impulzy

Vodi¢ - uzemnéni
(spolecny rezim)

CSN EN 61000-4-5

+0,5 kV, 1 kV, £2 kV

Ruseni Sifena vedenim
indukovana
vysokofrekvenénimi poli

CSN EN 61000-4-6

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6 V m v pasmech ISM
mezi 0,15 MHz a 80 MHz
80 % AM pfi 1 kHz

natus
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Natus Photic Stimulator

Jev

Zakladni norma EMC

Urovné testu odolnosti — Prostiedi
profesionalniho zdravotnického zarizeni

Kratkodobé poklesy napéti

CSN EN 61000-4-11

100% pokles, 0,5 cyklu

Pri 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° a
315°

100% pokles, 1 cyklus

a

30% pokles, 25 cykld (50 Hz)

Jednofazovy: pfi 0°

PreruSeni napéti

CSN EN 61000-4-11

100% pokles; 250 cykld (50 Hz)/300 cyklu
(60 Hz)

Tabulka 8 - Urovné testu odolnosti - Port pro vstup/vystup signalu

Jev

Zakladni norma EMC

Urovné testu odolnosti — Prostiedi
profesionalniho zdravotnického zarizeni

Elektrostaticky vyboj

CSN EN 61000-4-2

Na kontaktu +8 kV
Ve vzduchu +2 kV, +4 kV, 8 kV, +15 kV

Rychlé elektrické pfechodové
jevy/skupiny impulst

CSN EN 61000-4-4

+1 kV
Opakovaci frekvence 100 kHz

Ré&zové impulzy vodi€ -
uzemnéni

(Spole¢ny rezim)

CSN EN 61000-4-5

+2 kV

Ruseni Sifena vedenim
indukovana
vysokofrekvenénimi poli

CSN EN 61000-4-6

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6 V m v pasmech ISM
mezi 0,15 MHz a

80 MHz

80 % AM pfi 1 kHz
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Tabulka 9 - Specifikace testu pro ODOLNOST UZAVRENEHO PORTU viiéi
bezdratovym radiofrekvenénim komunikaénim zafrizenim

Frekvence Nejvyssi UROVEN
testu Pasmo Odborné Modulace j"ll():)n Vzdalenost TESTU
. (MHz) zasahy "‘(’M (m) ODOLNOSTI

(Vim)
385 380-300 | TETRA400 | UiZnimodulace 18 0.3 27
18 Hz
FM
450 430 -470 GMRS 460, Odchylka +5 kHz 2 0,3 28
FRS 460 .
Sinus 1 kHz
710 LTE pa Pulzni dul
pasmo ulzni modulace
745 704 — 787 13,17 217 Hz 0,2 0,3 9
780
810 GSM
800/900,
TETRA 800, Pulzni modulace
870 800 — 960 iDEN 820, 18 Hz 2 0,3 28
CDMA 850,
930 LTE pasmo 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900; Pulzni modulace
1845 1700-1990 DECT: LTE 217 Hz 2 0,3 28
pasmo 1, 3,
1970 4, 25: UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulzni modula
2450 | 2400-2570 | 802.11 big/n, 217%2 ce 2 0,3 28
RFID 2450,
LTE pasmo 7
5 240 WLAN 802.11 Pulzni dul
5500 | 5100—5 800 802. uizhi modulace 0,2 0,3 9
a/n 217 Hz
5785
natus
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Uplné servisni feseni

Za kazdym vyrobkem Natus stoji spoleCnost Natus Medical Incorporated, mezinarodné uznavany
prikopnik na poli zdravotnickych vyrobku a sluzeb.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doSlo v souvislosti se zafizenim, by mél byt ohlaSen spoleénosti
Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz
uzivatel nebo pacient sidli.

Na$e neurologické sestavy se mohou opfit o vnitropodnikovy tym podpory sloZeny z technickych a
zdravotnickych odbornikd, étyfiadvacetihodinovou podporu sedm dni v tydnu, dalkovou podporu
prostfednictvim WebEx &i VPN, nejrozsahlejsi sit' zdravotnické a technické podpory na misté v celém
oboru neurologie/spanku a servisni smlouvy na miru zahrnujici navstévy za uc¢elem preventivni udrzby a
aktualizace pocitacl.

Natus Medical Incorporated

DBA Excel-Tech Ltd. (XLTEK)

2568 Bristol Circle

Oakville, Ontario

L6H 5S1 Kanada

T: +1 905.829.5300

F: +1905.829.5304
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