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English

Description:
Snap Leads connect snap electrodes with an amplifier for monitoring electromyogenic and
physiologic data signals commonly recorded from chest, extremities and faces of patients.

Intended Use:

The reusable 1.5 mm button snap cables are intended to be used with compatible
disposable snap electrodes for transferring surface biopotential signals to use during sleep
studies, EEG, EMG, and recording evoked potential signals from a cutaneous location. For
use on adults.

Intended User and Target Patient Group:
The product is for use only under the direction of trained medical professionals in acquiring
electrophysiologic signals.

Clinical Benefits:
Facilitates obtaining the recording of an EEG/PSG study to detect any irregularities
indicative of various brain or sleep disorders.

Contraindications and Side Effects:
There are no known contraindications or side effects for procedures performed with Natus
reusable Snap Leads. See Warnings or Precautions below.

Operating Instructions:
e Connect the appropriate snap lead to the snap connector on the electrode.
e Reusable Snap Leads should be cleaned between uses. Cleaning instructions are below.

Cleaning Instructions:
e Clean with a commercial wipe such as CaviWipes™ or Sani-Cloth® to remove visible soil.

e Wipe the article using a lint-free cloth and air dry.

Understanding Cautions Statements:

/\ caution
Refers to a hazardous situation that could result in minor or moderate injury or
material damage if not avoided.

¢ Information on how the hazardous situation is avoided.

Warnings and Precautions:

/N caution

Device dropped or damaged in transit/use could lead to loss of function or delayed
diagnosis.

* Inspect the device prior to each use and do not use if damaged.
Data cannot be recorded due to improper placement leading to delay in procedure.

¢ Assure proper connections and check signal quality before using.

Modifications to the device can affect function and performance.

¢ Do not modify this equipment without authorization of the manufacturer.

Environmental Specifications:

Operating Conditions:

e Temperature: +10°C (+50°F) to +30°C (+86°F)
e Relative Humidity: 20% to 80%

e Pressure: 70 kPa to 106 kPa

Storage Conditions:

e Temperature: -25°C (-13°F) to +55°C (+131°F)
e Relative Humidity: 20% to 80%

e Pressure: 50 kPa to 106 kPa

Disposal Instructions:

Natus is committed to meeting the requirements of the European Union WEEE (Waste
Electrical and Electronic Equipment) Regulations 2014. These regulations state that
electrical and electronic waste must be separately collected for the proper treatment and
recovery to ensure that WEEE is reused or recycled safely. In line with that commitment
Natus may pass along the obligation for take back and recycling to the end user, unless
other arrangements have been made. Please contact us for details on the collection and
recovery systems available to you in your region at natus.com

Electrical and Electronic Equipment (EEE) contains materials, components and substances
that may be hazardous and present a risk to human health and the environment when
WEEE is not handled correctly. Therefore, end users also have a role to play in ensuring
that WEEE is reused and recycled safely. Users of electrical and electronic equipment must
not discard WEEE together with other wastes. Users must use the municipal collection
schemes or the producer/importers take-back obligation or licensed waste carriers to
reduce adverse environmental impacts in connection with disposal of waste electrical and
electronic equipment and to increase opportunities for reuse, recycling and recovery of
waste electrical and electronic equipment.

Equipment marked with the below crossed-out wheeled bin is electrical and electronic
equipment. The crossed-out wheeled bin symbol indicates that waste electrical and
electronic equipment should not be discarded together with unseparated waste but must
be collected separately.

Disclaimer:

Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) is not responsible for injury,
infection or other damage resulting from the use of this product.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

Refer to the Natus website for an electronic copy of this document.

Glossary of Symbols
Standards . Symbol Title as per Reference .

Symbol Reference Standard Title of Symbol Standard Explanation

Medical An indication of Medical device This product is a medical device.

Device . .

Rx Only 21 CFR Part Labeling-Prescription devices. Prescription only Indicates the product is authorized for sale by or on
801.109(b)(1) the order of a licensed healthcare practitioner.
1ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be Not made with Natural Rubber Latex Indicates a medical device that is not made with
Symbol 5.4.5 used with medical device labels, natural rubber latex.

(Reference labelling and information to be

@ Annex B for supplied.
the general
prohibition
symbol)
2012/19/EU Waste Electrical and Electronic Disposal at end of operating life Indicates that electrical and electronic equipment

Equipment (WEEE) instructions waste should not be discarded together with

unseparated waste but must be collected separately.

1ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be Manufacturer Indicates the medical device manufacturer.
Symbol 5.1.1 used with medical device labels,

labelling and information to be

supplied.
1ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be Authorized representative in the Indicates the Authorized representative in the
Symbol 5.1.2 used with medical device labels, European Community European Community.

labelling and information to be
supplied.




Symbol gtandards Standard Title of Symbol STl T LS 207 5 ETEES Explanation
eference Standard
1ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be Date of manufacture Indicates the date when the medical device was
&I Symbol 5.1.3 used with medical device labels, manufactured.
labelling and information to be
supplied.
1ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be Batch or Lot code Indicates the manufacturer's batch code so that the
Symbol 5.1.5 used with medical device labels, batch or lot can be identified.
labelling and information to be
supplied.
1ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be Catalogue number Indicates the manufacturer’s catalogue number so that
Symbol 5.1.6 used with medical device labels, the medical device can be identified.
labelling and information to be
supplied.
1ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be Consult instructions for use Indicates the need for the user to consult the
Symbol 5.4.3 used with medical device labels, instructions for use.
labelling and information to be
I::E:I supplied.
1ISO 60601-1 Medical electrical equipment — Operating instructions
Table D.1 #11 Part 1: General requirements
for basic safety and essential
performance.
1ISO 60601-1 Medical electrical equipment — Follow instructions for use Refer to instruction manual/ Booklet.
Table D.2 #10 | Part 1: General requirements
for basic safety and essential NOTE on ME EQUIPMENT "Follow instructions for
performance. use”
1ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be Caution: Read all warnings and Indicates the need for the user to consult the
Symbol 5.4.4 used with medical device labels, precautions in instructions for use instructions for use for important cautionary
labelling and information to be information such as warnings and precautions that
supplied. cannot, for a variety of reasons, be presented on the
A - - X medical device itself.
1ISO 60601-1 Medical electrical equipment —
Table D.1 #10 | Part 1: General requirements
for basic safety and essential
performance.
1ISO 60601-1 Medical electrical equipment — General warning sign Indicates a hazard of potential personal injury to
Table D.2 #2 Part 1: General requirements patient or operator.
for basic safety and Essential
performance.
1ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be Do not use if package is damaged Indicates a medical device that should not be used if
Symbol 5.2.8 used with medical device labels, the package has been damaged or opened.
labelling and information to be
supplied.
1ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be Temperature limit Indicates the (storage) temperature limits to which the
Symbol 5.3.7 used with medical device labels, medical device can be safely exposed.
labelling and information to be
supplied.
1ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be Humidity limitation Indicates the range of (storage) humidity to which the
Symbol 5.3.8 used with medical device labels, medical device can be safely exposed.
— labelling and information to be
supplied.

Product Part Numbers

Product Description

1411517 1.0m (39"), (1.5mm DIN) Orange, 2/pkg
1411524 2.0m (78"), (1.5mm DIN) Orange, 2/pkg
1411520 1.5m (60"), (1.5mm DIN) Black, 2/pkg
1411535 3.0m (120"), (1.5mm DIN) Black, 2/pkg
1411530 3.0m (120"), (1.5mm DIN) White, 2/pkg
1411516 1.0m (39"), (1.5mm DIN) Green, 1/pkg
1411541 0.6m (24"), (1.5mm DIN) Red, 1/pkg
1411548 0.6m (24"), (1.5mm DIN) Green, 1/pkg
1411542 0.75m (29.5"), (1.5mm DIN) Black, 1/pkg




Francais

Description :

Les fils pour électrodes a bouton-pression s’utilisent avec lesdites électrodes et avec un
amplificateur. Ensemble, on les utilise pour surveiller des signaux électromyographiques et
des données physiologiques le plus souvent enregistrés sur le thorax, les extrémités et le
visage des patients.

Utilisation prévue :

Les fils pour électrodes a bouton-pression a usages multiples de 1,5 mm sont congues pour
étre utilisés avec des électrodes a bouton-pression compatibles pour transférer les signaux
bipotentiels de surface durant les études de sommeil, d’EEG, d’EMG et pour enregistrer
des signaux de potentiels évoqués provenant d’électrodes placées sur la peau. Ces fils sont
congus pour les adultes uniqguement.

Utilisateurs prévus et groupe de patients cible :
L'usage de ce produit est restreint exclusivement sous la supervision de professionnels de
la santé d(iment formés pour acquérir des signaux électrophysiologiques.

Avantages cliniques :
Facilite I'enregistrement des études d’EEG/PSG pour détecter les anomalies indicatives
d’atteintes cérébrales ou de troubles du sommeil.

Contre-indications et effets secondaires :

Aucune contre-indication ni aucun effet secondaire n’a été signalé dans le cadre des
procédures réalisées avec les fils a usages multiples pour électrodes a bouton-pression de
Natus. Consultez les avertissements et les précautions présentés ci-dessous.

Mode d'emploi :

e Connectez le fil pour électrode a bouton-pression a I'électrode.

e Les fils d’électrodes a usages multiples doivent étre nettoyés apres chaque usage.
Les consignes de nettoyage sont précisées ci-dessous.

Consignes de nettoyage :

e Pour éliminer les souillures visibles des fils, utilisez une lingette commerciale comme
CaviWipes™ ou Sani-Cloth®.

e Essuyez-les ensuite avec un chiffon non pelucheux et laissez-les sécher a l'air.

Bien comprendre les mises en garde :

/I MISE EN GARDE

Toute modification apportée a ce produit est susceptible d’en modifier le
fonctionnement et la performance.

* Ne pas modifier cet équipement sans avoir obtenu l'autorisation du fabricant.

/N MISE EN GARDE

Se rapporte a une situation dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, pourrait entrainer
des blessures légeres a modérées ou des dommages matériels.

* Informations sur la maniere d’éviter une situation dangereuse.

Avertissements et précautions :

/N MISE EN GARDE

Un dispositif qui a fait une chute ou qui a été endommagé durant son transport peut ne
pas étre entiérement fonctionnel ou entrainer un retard de diagnostic.

* Inspectez le dispositif avant chaque utilisation et ne |'utilisez pas s'il est endommagé.

Les données ne peuvent pas étre enregistrées en raison d’un placement erroné
conduisant a un retard dans la procédure.

* Assurez-vous que les connexions sont correctes et vérifiez la qualité du signal avant
d’utiliser les fils.

Exigences relatives aux conditions ambiantes :
Conditions d’utilisation :

e Température : entre +10 °C (+50 °F) et +30 °C (+86 °F)
e Humidité relative : 20 % a 80 %

e Pression : 70 kPa a 106 kPa

Conditions de stockage :

e Température : entre -25 °C (-13 °F) et +55 °C (+131 °F)
e Humidité relative : 20 % a 80 %

e Pression : 50 kPa a 106 kPa

Instructions relatives a I’élimination :

Natus s’engage a respecter les réglementations de I'Union européenne concernant les
DEEE (Déchets d’équipements électriques et électroniques) de 2014. Ces réglementations
obligent a ramasser les déchets électriques et électroniques (DEEE) séparément des
ordures ménageres et a les traiter et les récupérer de maniére a les recycler ou les
réutiliser en toute sécurité. Pour honorer cet engagement, Natus pourrait en conséquence
demander a ses utilisateurs finaux de retourner leurs produits en fin de vie ou de les
recycler, sauf si d’autres arrangements ont été passés. Pour obtenir plus de détails sur les
services de collecte et de récupération qui sont disponibles dans votre région, merci de
contacter natus.com

Lorsqu’ils ne sont pas éliminés comme il se doit, les équipements électriques et
électroniques (DEEE) contiennent des matériaux, des composants et des substances qui
peuvent étre dangereux pour la santé humaine et pour I'environnement. En conséquence,
les utilisateurs finaux ont un réle a jouer pour assurer que les DEEE sont réutilisés et
recyclés en toute sécurité. Les utilisateurs de produits électriques et électroniques ne
doivent pas jeter ces derniers avec les autres ordures. Pour jeter leurs équipements DEEE,
les utilisateurs doivent utiliser leurs déchéteries municipales, les services de récupération
de fabricant/de I'importateur, ou encore leur service de ramassage des déchets spéciaux
pour réduire les effets indésirables sur I'environnement et pour augmenter les possibilités
de réutilisation, de recyclage et de récupération.

Les équipements marqués d’un pictogramme de poubelle roulante barrée en rouge
comme celui qui figure ci-dessous sont des DEEE. Le pictogramme indique que les DEEE ne
doivent pas étre mis au rebut dans les ordures ménagéres, mais qu’ils doivent étre jetés
séparément.

Avis de non-responsabilité :

Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) décline toute responsabilité en cas
de blessure, d’infection ou de tout autre dommage résultant de I'utilisation de ce produit.
Tout incident grave se produisant avec le dispositif doit étre rapporté a Natus Medical
Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) et aux autorités compétentes de I'Etat membre
dans lequel se trouve I'utilisateur du dispositif et/ou le patient concerné.

Vous trouverez une copie électronique de ce document sur le site Web de Natus.

Glossaire des symboles

801.109(b)(1) prescription requise.

Symbole N’otme . Intitulé standard du symbole T!tr'e LRI G E NI T 3G Signification
référence référence
Medical Indique un dispositif médical. Ce dispositif est un dispositif médical.
Device ° B
Rx Only 21 CFR Section | Dispositif portant un étiquetage de Sur prescription uniquement. Indique que le dispositif ne peut étre vendu que par un

médecin ou sur sa prescription.

1ISO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles

Symbole 5.4.5 a utiliser pour les étiquettes des
(Voir le symbole | dispositifs médicaux, étiquetage et
d’interdiction informations a fournir.

générale dans

Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel.

Désigne un dispositif médical qui n’est pas fabriqué
avec du latex de caoutchouc naturel.

informations a fournir.

'Annexe B)

2012/19/UE Conforme 2 la directive relative aux | Elimination en fin de vie utile Le pictogramme indique que les DEEE ne doivent pas
déchets d'équipements électriques étre éliminés avec les ordures ménageéres, mais qu'ils
et électroniques (DEEE). doivent étre jetés séparément.

1ISO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical.

Symbole 5.1.1 a utiliser pour les étiquettes des
dispositifs médicaux, étiquetage et




Symbole N,°':me el Intitulé standard du symbole T!tr,e eIl B LI Bl el Signification
référence référence
1ISO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles Représentant agréé dans la Indique le représentant agréé dans la Communauté
Symbole 5.1.2 a utiliser pour les étiquettes des Communauté européenne européenne.
dispositifs médicaux, étiquetage et
informations a fournir.
1ISO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles Date de fabrication Indique la date a laquelle le dispositif a été fabriqué.
Symbole 5.1.3 a utiliser pour les étiquettes des
dispositifs médicaux, étiquetage et
informations a fournir.
1ISO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles Numéro de lot Indique le numéro de lot du fabricant, de maniére
Symbole 5.1.5 a utiliser pour les étiquettes des a pouvoir l'identifier.
dispositifs médicaux, étiquetage et
informations a fournir.
1ISO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles Référence catalogue Indique le numéro de référence catalogue du fabricant,
Symbole 5.1.6 a utiliser pour les étiquettes des de maniére a pouvoir identifier le dispositif médical.
dispositifs médicaux, étiquetage et
informations a fournir.
1ISO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles Consulter les instructions d’utilisation | Indique que I'utilisateur doit consulter le mode
Symbole 5.4.3 a utiliser pour les étiquettes des d’emploi.
dispositifs médicaux, étiquetage et
informations a fournir.
D:i] 1ISO 60601-1 Dispositifs électromédicaux - Mode d'emploi

Tableau D.1 #11

Section 1 : Exigences d'ordre
général pour la sécurité
élémentaire et les performances
essentielles.

%)

I1ISO 60601-1

Tableau D.2 #10

Dispositifs électromédicaux -
Section 1 : Exigences d'ordre
général pour la sécurité
élémentaire et les performances
essentielles.

Suivre les instructions d’utilisation

Se reporter au manuel d’instructions d’utilisation.

AVIS « Suivre les instructions d’utilisation » apposé sur
un DISPOSITIF ELECTROMEDICAL.

>

Tableau D.1 #10

1ISO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles

Symbole 5.4.4 a utiliser pour les étiquettes des
dispositifs médicaux, étiquetage et
informations a fournir.

1ISO 60601-1 Dispositifs électromédicaux -

Section 1 : Exigences d'ordre
général pour la sécurité
élémentaire et les performances
essentielles.

Mise en garde : Lire tous les
avertissements et les précautions
figurant dans les instructions
d'utilisation.

Indique que I'utilisateur doit consulter les instructions
d'utilisation et lire attentivement les avertissements,
mises en garde et précautions qui ne figurent pas sur
le dispositif pour diverses raisons.

1ISO 60601-1

Tableau D.2 #2

Dispositifs électromédicaux -
Section 1 : Exigences d'ordre
général pour la sécurité
élémentaire et les performances
essentielles.

Etiquette d’avertissement général

Indique un danger ou un risque de blessures au
patient ou a I'opérateur.

dispositifs médicaux, étiquetage et
informations a fournir.

1ISO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles Ne pas utiliser si 'emballage est Indique qu’un dispositif médical ne doit pas étre utilisé
Symbole 5.2.8 a utiliser pour les étiquettes des endommagé si son emballage est ouvert ou endommagé.
dispositifs médicaux, étiquetage et
informations a fournir.
1ISO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles Limites de température Indique les températures minimale et maximale limites
Symbole 5.3.7 a utiliser pour les étiquettes des auxquelles le dispositif peut étre exposé pendant son
dispositifs médicaux, étiquetage et entreposage sans danger.
informations a fournir.
1ISO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles Limites d’humidité Indique la plage d’humidité a laquelle le dispositif peut
Symbole 5.3.8 a utiliser pour les étiquettes des étre exposé pendant son entreposage sans danger.
Sl

Numéro de référence des produits

Description du produit

1411517 1,0 m/39 po. (DIN 1,5 mm) orange, 2/paquet
1411524 2,0 m/78 po. (DIN 1,5 mm) orange, 2/paquet
1411520 1,5 m/60 po. (DIN 1,5 mm) noir, 2/paquet
1411535 3,0 m/120 po. (DIN 1,5 mm) noir, 2/paquet
1411530 3,0 m/120 po. (DIN 1,5 mm) blanc, 2/paquet
1411516 1,0 m/39 po. (DIN 1,5 mm) vert, 1/paquet
1411541 0,6 m/24 po. (DIN 1,5 mm) rouge, 1/paquet
1411548 0,6 m/24 po. (DIN 1,5 mm) vert, 1/paquet
1411542 0,75 m/29,5 po. (DIN 1,5 mm) noir, 1/paquet




Italiano

Descrizione:

| connettori a scatto collegano gli elettrodi a scatto con un amplificatore per il monitoraggio
dei segnali dei dati elettromiogenici e fisiologici, comunemente registrati da torace, arti

e volti dei pazienti.

Uso previsto:

| cavi a scatto a pulsante riutilizzabili da 1,5 mm sono destinati all'utilizzo con elettrodi
a scatto monouso compatibili per il trasferimento di segnali biopotenziali di superficie
da usare durante gli studi del sonno, EEG, EMG e la registrazione di segnali di potenziali
evocati da una posizione cutanea. Da usare con adulti.

Utente di riferimento e gruppo di pazienti target:
Il prodotto e destinato all'uso esclusivo sotto la supervisione di professionisti medici
addestrati nell'acquisizione di segnali elettrofisiologici.

Vantaggi clinici:
Agevola I'ottenimento della registrazione di uno studio EEG/PSG per rilevare eventuali
irregolarita indicative di vari disturbi cerebrali o del sonno.

Controindicazioni ed effetti collaterali:

Non vi sono controindicazioni o effetti collaterali noti per le procedure eseguite con

i Connettori a scatto riutilizzabili Natus. Consultare le Avvertenze o le Precauzioni riportate
di seguito.

Istruzioni per l'uso:

e Collegare il connettore a scatto appropriato al connettore sull'elettrodo.

e Pulire i Connettori a scatto riutilizzabili tra un utilizzo e I'altro. Le istruzioni per la pulizia
sono riportate di seguito.

Istruzioni per la pulizia:

e Pulire con un panno disponibile in commercio, come CaviWipes™ o Sani-Cloth®,
per rimuovere lo sporco evidente.

e Strofinare |'articolo con un panno privo di lanugine e lasciare asciugare all'aria.

Significato dei messaggi di attenzione:

/\ ATTENZIONE

Indica una situazione pericolosa che, se non evitata, puo causare lesioni lievi
o moderate o danni materiali.

* Informazioni su come evitare una situazione pericolosa.

Avvertenze e precauzioni:

/N ATTENZIONE

La caduta o il danneggiamento durante il trasporto o I'uso pud comportare il mancato
funzionamento o ritardi nella diagnosi.

* |spezionare il dispositivo prima di ogni utilizzo e non utilizzarlo in presenza di danni.

Un posizionamento errato comporta I'impossibilita di registrare i dati, con conseguenti
ritardi nella procedura.

e Assicurare che i collegamenti siano corretti e controllare la qualita del segnale prima
dell'uso.

/\ ATTENZIONE

Modifiche al dispositivo possono influenzare funzionamento e prestazioni.

* Non modificare questa apparecchiatura senza autorizzazione scritta del produttore.

Specifiche ambientali:

Condizioni di funzionamento:

e Temperatura: da +10 °C a +30 °C (da +50 °F a +86 °F)
e Umidita relativa: dal 20% all'80%

* Pressione: da 70 kPa a 106 kPa

Condizioni di conservazione:

e Temperatura: da -25 °C a +55 °C (da -13 °F a +131 °F)
e Umidita relativa: dal 20% all'80%

* Pressione: da 50 kPa a 106 kPa

Istruzioni per lo smaltimento:

Natus si impegna a soddisfare i requisiti della normativa dell'Unione Europea RAEE (Rifiuti
di apparecchiature elettriche ed elettroniche) del 2014. Questa normativa stabilisce che

lo smaltimento dei rifiuti delle apparecchiature elettriche ed elettroniche deve essere
effettuato separatamente per consentirne un trattamento specifico e il recupero, al fine

di assicurarsi che i rifiuti delle apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE) siano
recuperati o riciclati in sicurezza. In linea con questo impegno, Natus puo trasferire
I'obbligo di recupero e riciclaggio all'utente finale, salvo non siano stati presi altri accordi.
Per dettagli circa il sistema di raccolta e recupero disponibile nella propria regione, visitare
il sito natus.com

Le apparecchiature elettriche ed elettroniche (AEE) contengono materiali, componenti

e sostanze che possono essere pericolose e presentare un rischio per la salute umana

e per I'ambiente quando i RAEE non sono gestiti correttamente. Pertanto, anche gli utenti
finali hanno un ruolo da svolgere per garantire che i RAEE vengano riutilizzati e riciclati in
modo sicuro. Gli utenti di apparecchiature elettriche ed elettroniche non devono smaltire
i RAEE insieme ad altri rifiuti. Gli utenti devono utilizzare i programmi comunali di raccolta
o I'obbligo di ritiro da parte del produttore/importatore o del trasportatore autorizzato
per ridurre gli impatti ambientali negativi in relazione allo smaltimento dei rifiuti di
apparecchiature elettriche ed elettroniche e per aumentare le opportunita di riutilizzo,
riciclaggio e recupero dei rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche.

Le apparecchiature contrassegnate con il bidone della spazzatura su ruote barrato in basso
sono apparecchiature elettriche ed elettroniche. Il simbolo del bidone barrato indica che

i rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche non devono essere smaltiti insieme ai
rifiuti non differenziati, ma devono essere raccolti separatamente.

Esclusione di responsabilita:

Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) declina ogni responsabilita per
lesioni, infezioni o altri danni risultanti dall'uso di questo prodotto.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in riferimento al dispositivo va segnalato

a Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) e alle autorita competenti dello
Stato membro in cui risiede |'utente e/o il paziente.

La copia elettronica di questo documento e reperibile sul sito Web di Natus.

Glossario dei simboli

Riferimento

Titolo simbolo come da riferimento

(Fare dispositivo medico, nell'etichettatura

riferimento e nelle informazioni che devono
all'Allegato B essere fornite.
per il simbolo

di divieto
generale)

Simbolo . Titolo norma del simbolo . Spiegazione
normativo normativo

Medical Indicazione di dispositivo medico Il prodotto & un dispositivo medico.

Device B B

Rx Onl 21 CFR Parte Dispositivi soggetti a prescrizione Solo su prescrizione medica Indica che il prodotto pud essere venduto solo da

Y 801.109(b)(1) medica. medici o dietro prescrizione medica.

1ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da Non prodotto con lattice di gomma Indica un dispositivo medico che non contiene lattice di
Simbolo 5.4.5 utilizzare nelle etichette del naturale gomma naturale.

2012/19/EU Rifiuti di Apparecchiature Elettriche

E ed Elettroniche (RAEE)

Istruzioni per lo smaltimento alla fine
della vita utile

Indica che i rifiuti di apparecchiature elettriche ed
elettroniche non devono essere smaltiti insieme ai
rifiuti non differenziati, ma devono essere raccolti
separatamente.

ISO 15223-1

I Simbolo 5.1.1

Dispositivi medici - Simboli da
utilizzare nelle etichette del
dispositivo medico, nell'etichettatura
e nelle informazioni che devono
essere fornite.

Produttore

Indica il produttore del dispositivo medico.




. Riferimento . . Titolo simbolo come da riferimento . .
Simbolo , Titolo norma del simbolo . Spiegazione
normativo normativo
1ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da Rappresentante autorizzato per la Indica il rappresentante autorizzato per la Comunita
Simbolo 5.1.2 utilizzare nelle etichette del Comunita europea europea.
[Ec [REP] dispositivo medico, nell'etichettatura
e nelle informazioni che devono
essere fornite.
1ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da Data di produzione Indica la data in cui il dispositivo medico & stato
Simbolo 5.1.3 utilizzare nelle etichette del prodotto.
&I dispositivo medico, nell'etichettatura
e nelle informazioni che devono
essere fornite.
1ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da Codice partita o lotto Indica il codice lotto del produttore per consentire
Simbolo 5.1.5 utilizzare nelle etichette del l'identificazione della partita o del lotto.
dispositivo medico, nell'etichettatura
e nelle informazioni che devono
essere fornite.
1ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da Numero di catalogo Indica il numero di catalogo del produttore per
Simbolo 5.1.6 utilizzare nelle etichette del consentire l'identificazione del dispositivo medico.
dispositivo medico, nell'etichettatura
e nelle informazioni che devono
essere fornite.
1ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da Consultare le istruzioni per l'uso Indica all'utente la necessita di consultare le istruzioni
Simbolo 5.4.3 utilizzare nelle etichette del per l'uso.
dispositivo medico, nell'etichettatura
e nelle informazioni che devono
I:E essere fornite.
1ISO 60601-1 Apparecchi elettromedicali - Parte 1: | Istruzioni per I'uso
Tabella D.1 Requisiti generali per la sicurezza di
n. 11 base e le prestazioni essenziali.
1ISO 60601-1 Apparecchi elettromedicali - Parte 1: | Attenersi alle istruzioni per I'uso Fare riferimento al libretto/manuale di istruzioni.
Tabella D.2 Requisiti generali per la sicurezza di
n. 10 base e le prestazioni essenziali. NOTA sugli APPARECCHI ELETTROMEDICALI
"Attenersi alle istruzioni per I'uso".
1ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da Attenzione: leggere tutte le Indica all'utente la necessita di consultare le istruzioni
Simbolo 5.4.4 utilizzare nelle etichette del avvertenze e le precauzioni nelle per l'uso per informazioni importanti come avvertenze
dispositivo medico, nell'etichettatura | istruzioni per I'uso e precauzioni che per numerose ragioni non possono
e nelle informazioni che devono essere riportate sul dispositivo medico stesso.
/!\ essere fornite.
1ISO 60601-1 Apparecchi elettromedicali - Parte 1:
Tabella D.1 Requisiti generali per la sicurezza di
n. 10 base e le prestazioni essenziali.
1ISO 60601-1 Apparecchi elettromedicali - Parte 1: | Simbolo di avvertenza generale Indica il rischio di potenziali lesioni personali per il
A Tabella D.2 n. 2 | Requisiti generali per la sicurezza di paziente o I'operatore.
base e le prestazioni essenziali.
1ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da Non usare se la confezione Indica un dispositivo medico che non deve essere
Simbolo 5.2.8 utilizzare nelle etichette del & danneggiata utilizzato se la confezione é stata danneggiata o
@ dispositivo medico, nell'etichettatura aperta.
e nelle informazioni che devono
essere fornite.
1ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da Limite di temperatura Indica i limiti della temperatura (di conservazione)
Simbolo 5.3.7 utilizzare nelle etichette del a cui il dispositivo medico puo essere esposto in modo
/ﬂ/ dispositivo medico, nell'etichettatura sicuro.
e nelle informazioni che devono
essere fornite.
1ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da Limite di umidita Indica l'intervallo di umidita (di conservazione) a cui il
Simbolo 5.3.8 utilizzare nelle etichette del dispositivo medico pud essere esposto in modo sicuro.
dispositivo medico, nell'etichettatura
—~ e nelle informazioni che devono
essere fornite.

Codice componente prodotto

Descrizione del prodotto

1411517 1,0 m (39"), (1,5 mm DIN) Arancione, 2/conf.
1411524 2,0 m (78") (1,5 mm DIN) Arancione, 2/conf.
1411520 1,5 m (60"), (1,5 mm DIN) Nero, 2/conf.
1411535 3,0 m (120"), (1,5 mm DIN) Nero, 2/conf.
1411530 3,0 m (120"), (1,5 mm DIN) Bianco, 2/conf.
1411516 1,0 m (39"), (1,5 mm DIN) Verde, 1/conf.
1411541 0,6 m (24"), (1,5 mm DIN) Rosso, 1/conf.
1411548 0,6 m (24"), (1,5 mm DIN) Verde, 1/conf.
1411542 0,75 m (29,5"), (1,5 mm DIN) Nero, 1/conf.




Deutsch

Beschreibung:
Druckknopfelektroden-Anschlusskabel verbinden Druckknopfelektroden mit einem
Verstarker zur Uberwachung von elektromyogenen und physiologischen Datensignalen, die

in der Regel an der Brust, den Extremitaten und dem Gesicht von Patienten erfasst werden.

Verwendungszweck:

Die wiederverwendbaren 1,5-mm-Druckknopfelektroden-Anschlusskabel werden

bei Schlaf-, EEG- und EMG-Untersuchungen sowie bei der Aufzeichnung von

Signalen evozierter Potentiale von einer Hautstelle mithilfe von kompatiblen
Einweg-Druckknopfelektroden fiir die Ubertragung von Oberflichen-Biopotentialsignalen
verwendet. Sie sind fiir den Einsatz bei Erwachsenen bestimmt.

Vorgesehene Anwender und Patientenzielgruppe:
Das Produkt darf ausschlieRlich unter Anleitung durch geschultes medizinisches Personal
zur Erfassung elektrophysiologischer Signale eingesetzt werden.

Klinischer Nutzen:

Werden zur Aufzeichnung von EEG/PSG-Untersuchungen zur Erkennung von
UnregelméaRigkeiten eingesetzt, die auf Stérungen der Gehirn- oder Schlaffunktion
hinweisen.

Kontraindikationen und Nebenwirkungen:

Es sind keine Kontraindikationen oder Nebenwirkungen fiir Verfahren bekannt, die mit
den wiederverwendbaren Druckknopfelektroden-Anschlusskabeln von Natus durchgefiihrt
werden. Siehe unten unter ,Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen®.

Bedienungsanleitung:

¢ Das entsprechende Druckknopfelektroden-Anschlusskabel an den Stecker an der
Elektrode anschlieRen.

e Wiederverwendbare Druckknopfelektroden-Anschlusskabel sind nach jedem Gebrauch
zu reinigen. Siehe ,,Reinigungsanweisungen” unten.

Reinigungsanweisungen:

¢ Mit einem handelstiblichen Reinigungstuch wie CaviWipes™ oder Sani-Cloth® reinigen,
um sichtbare Verunreinigungen zu entfernen.

e Mit einem flusenfreien Tuch nachwischen und an der Luft trocknen lassen.

Erlduterung der Vorsichtshinweise:

/N VORSICHT

Bezieht sich auf eine gefdhrliche Situation, die zu geringfiigigen bis mittelschweren
Verletzungen oder Sachschaden fiihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

¢ Informationen zur Vermeidung der gefahrlichen Situation.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen:

/N VORSICHT

Wenn die Vorrichtung beim Transport oder Gebrauch herunterfillt oder beschadigt
wird, kann dies zu Funktionsverlusten oder Verzégerungen der Diagnose fiihren.

¢ Die Vorrichtung vor jedem Gebrauch prifen und nicht verwenden, wenn sie
beschadigt ist.

Daten konnen aufgrund falscher Platzierung und einer daraus folgenden Verzégerung
des Verfahrens nicht aufgezeichnet werden.

e Vor Gebrauch auf ordnungsgemaRe Anschliisse achten und die Signalqualitat prufen.

/\ VORSICHT
Anderungen an der Vorrichtung kénnen die Funktion und Leistungsmerkmale
beeintrachtigen.

¢ Diese Ausriistung darf ohne die Genehmigung des Herstellers nicht modifiziert
werden.

Umgebungsspezifikationen:

Betriebsbedingungen:

e Temperatur: +10 °C bis +30 °C (+50 °F bis +86 °F)
¢ Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 80 %

e Druck: 70 kPa bis 106 kPa

Lagerbedingungen:

e Temperatur: -25 °C bis +55 °C (-13 °F bis +131 °F)
¢ Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 80 %

e Druck: 50 kPa bis 106 kPa

Entsorgungshinweise:

Natus verpflichtet sich zur Einhaltung der Anforderungen der WEEE-Richtlinie von 2014
(Elektro- und Elektronikaltgerédte; WEEE) der Europdischen Union. Diese Richtlinie besagt,
dass Elektro- und Elektronikaltgeréte zur ordnungsgemaRen Handhabung und Verwertung
getrennt gesammelt werden missen, um die Wiederverwendung oder ein sicheres
Recycling von Elektro- und Elektronikaltgeraten zu gewahrleisten. Dementsprechend kann
Natus die Verpflichtung zur Riicknahme und zum Recycling an den Endnutzer tbertragen,
sofern keine anderen Vorkehrungen getroffen wurden. Einzelheiten zu Sammelstellen und
Wiederverwertungssystemen, die in lhrer Region zur Verfiigung stehen, erhalten Sie unter
natus.com.

Elektro- und Elektronikgerate (EEE) enthalten Materialien, Komponenten und Stoffe, die
gefahrlich sein und eine Gefahr fur die menschliche Gesundheit und die Umwelt darstellen
kénnen, 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 diirfen WEEE nicht zusammen
mit anderem Miill entsorgen. Die Nutzer missen die stadtischen Sammelsysteme

oder den 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 Gerdten

zu verringern und mehr Moglichkeiten zur Wiederverwendung, zum Recycling und zur
Wiederverwertung von Elektro- und Elektronikaltgeraten zu schaffen.

Mit dem nachstehenden Symbol einer durchkreuzten Miilltonne auf Radern markierte
Gerdte sind Elektro- und Elektronikgerate. Die durchkreuzte Malltonne auf Radern
symbolisiert, dass Elektro- und Elektronikaltgerdte nicht zusammen mit unsortiertem Miill
entsorgt werden diirfen, sondern separat gesammelt werden mussen.

Haftungsausschluss:

Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) ist nicht fur Verletzungen,
Infektionen oder andere durch den Einsatz dieses Produkts verursachte Schaden
verantwortlich.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt muss sofort Natus
Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (XItek) und der zustandigen Behorde des
Mitgliedsstaates gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist.
Ein elektronisches Exemplar dieses Dokuments ist auf der Website von Natus zu finden.

Symbolglossar
Symbol ﬁ:\rlvn?;l:bare Standardtitel fiir das Symbol Symboltitel laut Bezugsnorm Erlauterung
Medical Hinweis auf ein Medizinprodukt Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt.
Device - -
21 CFR Teil Kennzeichnung — Verschreibungspflichtig Bedeutet, dass dieses Produkt nur von einem
Rx Only 801.109(b)(1) verschreibungspflichtiges Produkt zugelassenen Arzt oder im Auftrag eines

zugelassenen Arztes verkauft werden darf.

1ISO 15223-1
Symbol 5.4.5

(siehe
@ Anhang B bzgl.
des Symbols

fur allgemeine
Verbote)

Medizinprodukte — bei Aufschriften
von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen

Enthalt keinen Naturkautschuk

Bedeutet, dass ein Medizinprodukt keinen
Naturkautschuklatex enthalt.

Entsorgung von elektrischen und
elektronischen Geraten (WEEE)

E 2012/19/EU

Anweisungen zur Entsorgung am
Ende der Nutzungsdauer

Bedeutet, dass Elektro- und Elektronikaltgerate nicht
zusammen mit unsortiertem Mull entsorgt werden
dirfen, sondern separat gesammelt werden muissen.




Symbol ﬁg:::::bare Standardtitel fiir das Symbol Symboltitel laut Bezugsnorm Erlauterung
1ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.
Symbol 5.1.1 von Medizinprodukten zu
M verwendende Symbole,
Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen
1ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften Bevollméachtigter in der Europaischen | Gibt den Bevollmachtigten in der Europaischen
Symbol 5.1.2 von Medizinprodukten zu Gemeinschaft Gemeinschaft an.
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen
1ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften | Herstellungsdatum Das Datum, an dem das Medizinprodukt hergestellt
Symbol 5.1.3 von Medizinprodukten zu wurde.
&I verwendende Symbole,
Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen
1ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften | Batch- oder Chargencode Der Batchcode des Herstellers zur Identifizierung der
Symbol 5.1.5 von Medizinprodukten zu Charge.
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen
1ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften Katalognummer Die Katalognummer des Herstellers zur Identifizierung
Symbol 5.1.6 von Medizinprodukten zu des Medizinprodukts.
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen
1ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften | Gebrauchsanweisung zurate ziehen Der Benutzer sollte in der Gebrauchsanweisung
Symbol 5.4.3 von Medizinprodukten zu nachschlagen.
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und
I::B:I bereitzustellende Informationen
1ISO 60601-1 Medizinische elektrische Gerate — Bedienungsanleitung
Tabelle D.1 Teil 1: Allgemeine Bestimmungen
Nr. 11 zur Betriebssicherheit und zu
wesentlichen Leistungsmerkmalen
1ISO 60601-1 Medizinische elektrische Gerate — Gebrauchsanweisung befolgen Siehe Bedienungshandbuch/Broschdire.
Tabelle D.2 Teil 1: Allgemeine Bestimmungen
Nr. 10 zur Betriebssicherheit und zu HINWEIS auf ME-PRODUKTEN:
wesentlichen Leistungsmerkmalen ,Gebrauchsanweisung befolgen®.
1ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften | Vorsicht: Alle Warn- und Der Benutzer sollte die Gebrauchsanweisung fiir
Symbol 5.4.4 von Medizinprodukten zu Vorsichtshinweise in der wichtige Sicherheitsinformationen, wie Warnhinweise
verwendende Symbole, Gebrauchsanweisung lesen und Vorsichtsmalnahmen, konsultieren, die aus
Kennzeichnung und verschiedenen Griinden nicht direkt auf dem
ZAE bereitzustellende Informationen Medizinprodukt vermerkt werden kénnen.
1ISO 60601-1 Medizinische elektrische Gerate —
Tabelle D.1 Teil 1: Allgemeine Bestimmungen
Nr. 10 zur Betriebssicherheit und zu
wesentlichen Leistungsmerkmalen
1ISO 60601-1 Medizinische elektrische Gerate — Allgemeiner Warnhinweis Bedeutet, dass potenziell die Gefahr von Verletzungen
Tabelle D.2 Teil 1: Allgemeine Bestimmungen des Patienten oder Bedieners besteht.
Nr. 2 zur Betriebssicherheit und zu
wesentlichen Leistungsmerkmalen
1ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften | Nicht verwenden, wenn die Bedeutet, dass das Medizinprodukt nicht verwendet
Symbol 5.2.8 von Medizinprodukten zu Verpackung beschadigt ist werden darf, wenn die Verpackung beschadigt oder
@ verwendende Symbole, geodffnet wurde.
Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen
1ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften | Temperaturbegrenzung Gibt den Temperaturbereich (oberer und unterer
Symbol 5.3.7 von Medizinprodukten zu Grenzwert) (fiir die Lagerung) an, dem das
/ﬂ/ verwendende Symbole, Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann.
Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen
1ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften Luftfeuchtigkeitsbegrenzung Gibt den Feuchtigkeitsbereich (oberer und unterer
Symbol 5.3.8 von Medizinprodukten zu Grenzwert) (fUr die Lagerung) an, dem das
verwendende Symbole, Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann.
—~ Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen

Artikelnummern

Produktbeschreibung

1411517

1,0 m (39") (1,5 mm DIN) orange, 2/Pkg

1411524

2,0 m (78") (1,5 mm DIN) orange, 2/Pkg




Artikelnummern Produktbeschreibung
1411520 1,5 m (60") (1,5 mm DIN) schwarz, 2/Pkg
1411535 3,0 m (120") (1,5 mm DIN) schwarz, 2/Pkg
1411530 3,0 m (120") (1,5 mm DIN) weil3, 2/Pkg
1411516 1,0 m (39") (1,5 mm DIN) griin, 1/Pkg
1411541 0,6 m (24") (1,5 mm DIN) rot, 1/Pkg
1411548 0,6 m (24") (1,5 mm DIN) griin, 1/Pkg
1411542 0,75 m (29,5") (1,5 mm DIN) schwarz, 1/Pkg

Espanol

Descripcion:

Las derivaciones a presion (tipo snap) conectan electrodos con un amplificador para
monitorizar las sefiales de datos electromiogénicos y fisioldgicos que suelen registrarse en
el térax, las extremidades y el rostro de los pacientes.

Uso previsto:

Los cables a presion (tipo snap) de botdn de 1,5 mm reutilizables estén disefiados para
utilizarse con electrodos tipo snap desechables compatibles para transferir sefiales
biopotenciales de superficie en estudios de suefio, EEG y EMG, y para registrar sefiales de
potenciales evocados desde una ubicacidn cutdnea. Deben utilizarse en adultos.

Grupo de pacientes objetivo y de usuarios previstos:
Este producto Unicamente debe utilizarse bajo la direccion de profesionales médicos
debidamente formados en la adquisicion de sefales electrofisioldgicas.

Beneficios clinicos:
Facilita la obtencién de la grabacién de un estudio de EEG/PSG para detectar cualquier
irregularidad que revele diversos trastornos del cerebro o del suefio.

Contraindicaciones y efectos secundarios:

No se conoce ninguna contraindicacion o efecto secundario para los procedimientos
realizados con las derivaciones a presion (tipo snap) reutilizables Natus. Lea las
advertencias o las precauciones incluidas a continuacion.

Instrucciones de funcionamiento:

e Conecte la derivacion a presion (tipo snap) adecuada al conector tipo snap del
electrodo.

e Las derivaciones a presion (tipo snap) deben limpiarse después de cada uso.
A continuacion se incluyen las instrucciones de limpieza.

Instrucciones de limpieza:

e Limpie con una toallita del tipo CaviWipes™ o Sani-Cloth® para eliminar la suciedad
visible.

e Limpie el producto con un pafio que no deje pelusas y deje que se seque al aire.

Explicacion de las declaraciones de precaucion:

/\ PRECAUCION
Hace referencia a una situacidn peligrosa que, si no se evita, puede ocasionar dafios
materiales o lesiones de leves a moderadas.

¢ Informacion de como se evita la situacion peligrosa.

Advertencias y precauciones

/\ PRECAUCION
Si el dispositivo se cae o resulta dafiado durante su transporte/uso, puede dejar de
funcionar o el diagnéstico podria retrasarse.

¢ Inspeccione el dispositivo antes de cada uso y no lo utilice si esta dafiado.
Es posible que los datos no se registren de manera adecuada si los electrodos no se
colocan correctamente, lo que podria producir retrasos en el procedimiento.

* Asegurese de que las conexiones son las adecuadas y compruebe la calidad de la sefial
antes de usar el producto.

/\ PRECAUCION

Las modificaciones en el dispositivo pueden afectar al funcionamiento y al rendimiento
del mismo.

* No modifique este equipo sin la autorizacion del fabricante.

Especificaciones medioambientales:
Condiciones de funcionamiento:

e Temperatura: +10 °C (+50 °F) a +30 °C (+86 °F)
e Humedad relativa: Del 20 % al 80 %

e Presion: 70 kPa a 106 kPa

Condiciones de almacenamiento:

e Temperatura: -25 °C (-13 °F) a +55 °C (+131 °F)
e Humedad relativa: Del 20 % al 80 %

e Presion: 50 kPa a 106 kPa

Instrucciones para la eliminacion:

Natus se compromete a cumplir los requisitos de la Directiva RAEE 2014 (sobre residuos
de aparatos eléctricos y electrénicos) de la Unidn Europea. Estas regulaciones estipulan
que los desechos eléctricos y electrénicos deben recogerse por separado para su adecuado
tratamiento y recuperacion con el fin de garantizar que el aparato eléctrico y electronico
sea reutilizado o reciclado de un modo seguro. En linea con este compromiso, Natus podra
transferir la obligacion al usuario final de reutilizar y reciclar, a menos que se haya llegado
a otro acuerdo. Para obtener mas informacion sobre la recogida y recuperacién de equipos
en su drea, péngase en contacto con nosotros en natus.com.

Los aparatos eléctricos y electronicos (AEE) contienen materiales, componentes

y sustancias que pueden resultar peligrosos y que presentan un riesgo potencial para

la salud y el medio ambiente si los RAEE no se manipulan de forma correcta. Por lo

tanto, los usuarios finales también desempefian una funcién importante a la hora de
garantizar que los RAEE se reutilicen y reciclen de manera segura. Los usuarios de aparatos
eléctricos y electronicos no deben eliminar los RAEE junto con otro tipo de residuos.

Los usuarios deben utilizar los sistemas de recogida selectiva municipales o hacer valer

la obligacién de recogida del fabricante/importador o bien ponerse en contacto con el
transportista autorizado para el transporte de residuos con el fin de reducir el impacto
ambiental adverso relacionado con la eliminacion de residuos de aparatos eléctricos

y equipos electrénicos y aumentar las oportunidades para la reutilizacidn, el reciclado y la
recuperacion de residuos de aparatos eléctricos y electrdnicos.

El equipo marcado con la imagen de un contenedor con ruedas tachado significa que

es un aparato eléctrico y electrénico. El simbolo de un contenedor con ruedas tachado
indica que el aparato eléctrico y electrénico no debe ser desechado junto con residuos no
separados sino que debe recogerse de forma separada.

Limitacién de responsabilidad:

Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (XItek) no se responsabiliza de las lesiones,
infecciones u otros dafios que puedan derivarse del uso de este producto.

Es obligatorio informar de cualquier incidente grave que se haya producido en relacion

con el dispositivo a Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (XItek) y a la autoridad
competente del Estado Miembro en el que resida el usuario y/o paciente.

Vaya a la pagina web de Natus para obtener una copia electrdnica de este documento.

Glosario de simbolos

. Referencia Titulo del simbolo de la UL d_el O LDECE T 6] L
Simbolo . N normativa a la que se hace Explicacion
a normativa normativa .
referencia
Medical Indicacion de producto sanitario Este producto es un producto sanitario.
Device ° B
21 CFR Parte Dispositivos con etiquetas de Unicamente con prescripcién médica | Indica que la venta de este dispositivo tinicamente
Rx Only 801.109(b)(1) prescripcion médica. estéa autorizada por parte o de parte de un profesional
de la medicina que posea la licencia correspondiente.
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Titulo del simbolo segtn la

. Referencia Titulo del simbolo de la . L
Simbolo . N normativa a la que se hace Explicacion
a normativa normativa n
referencia
1ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos No fabricado con latex de goma Indica un producto sanitario que no esta fabricado con
Simbolo 5.4.5 que se van a utilizar con etiquetas, | natural latex de goma natural.
(Anexo de etiquetado e informacion de

referencia B
para el simbolo
de prohibicién

productos sanitarios que se van
a suministrar.

general)
2012/19/EU Residuos de aparatos eléctricos Instrucciones para la eliminacion del Indica que el aparato eléctrico y electrénico no debe
E y electronicos (RAEE) sistema al final de la vida util ser desechado junto con residuos no separados sino
que debe recogerse de forma separada.
1ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario.
Simbolo 5.1.1 que se van a utilizar con etiquetas,
M etiquetado e informacion de
productos sanitarios que se van
a suministrar.
1ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos Representante autorizado en la Indica el nombre del Representante autorizado en la
Simbolo 5.1.2 que se van a utilizar con etiquetas, | Comunidad Europea Comunidad Europea.
etiquetado e informacion de
productos sanitarios que se van
a suministrar.
1ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos Fecha de fabricacion Indica la fecha en la que se fabrico el producto
Simbolo 5.1.3 que se van a utilizar con etiquetas, sanitario.
&I etiquetado e informacion de
productos sanitarios que se van
a suministrar.
1ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos Cédigo de lote Indica el codigo de lote del fabricante para que pueda
Simbolo 5.1.5 que se van a utilizar con etiquetas, identificarse el lote.
etiquetado e informacion de
productos sanitarios que se van
a suministrar.
1ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos Numero de catalogo Indica el numero de catalogo del fabricante para que
Simbolo 5.1.6 que se van a utilizar con etiquetas, pueda identificarse el producto sanitario.
etiquetado e informacion de
productos sanitarios que se van
a suministrar.
1ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos Consultar las instrucciones de uso Indica la necesidad de que el usuario consulte las
Simbolo 5.4.3 que se van a utilizar con etiquetas, instrucciones de uso.
etiquetado e informacion de
productos sanitarios que se van
EE] a suministrar.
1ISO 60601-1 Equipos electromédicos — Parte Instrucciones de funcionamiento

Tabla D.1 N.° 11

1: Requisitos generales para la
seguridad basica y funcionamiento
esencial.

1ISO 60601-1
Tabla D.2 N.° 10

Equipos electromédicos — Parte
1: Requisitos generales para la
seguridad basica y funcionamiento
esencial.

Seguir las instrucciones de uso

Consulte el Folleto / Manual de instrucciones.

NOTA en EQUIPOS ELECTROMEDICOS: "Seguir las
instrucciones de uso”.

1ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos

Simbolo 5.4.4 que se van a utilizar con etiquetas,
etiquetado e informacién de
productos sanitarios que se van
a suministrar.

1ISO 60601-1 Equipos electromédicos — Parte

Tabla D.1 N.° 10

1: Requisitos generales para la
seguridad basica y funcionamiento
esencial.

Precaucion: Lea todas las
advertencias y precauciones
incluidas en las instrucciones de uso

Indica la necesidad de que el usuario consulte las
instrucciones de uso en el caso de informacion

de seguridad importante, como advertencias y
precauciones, que, por distintos motivos, no puede
incluirse en el propio producto sanitario.

@@ b B> O

1ISO 60601-1 Equipos electromédicos — Parte Sefial de advertencia general Indica un riesgo de que se produzca una lesiéon
Tabla D.2 N.°2 1: Requisitos generales para la personal potencial en un paciente u operador.
seguridad basica y funcionamiento
esencial.
1ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos No utilizar el articulo si el envase Indica un producto sanitario que no debe utilizarse si
Simbolo 5.2.8 que se van a utilizar con etiquetas, | esta dafiado el envase esta dafiado o abierto.

etiquetado e informacion de
productos sanitarios que se van
a suministrar.
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Titulo del simbolo segtn la

que se van a utilizar con etiquetas,
etiquetado e informacién de
productos sanitarios que se van

a suministrar.

% Simbolo 5.3.8
~—

. Referencia Titulo del simbolo de la . L
Simbolo . N normativa a la que se hace Explicacion
a normativa normativa n
referencia
1ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos Limite de temperatura Indica los limites de temperatura (de almacenamiento)
Simbolo 5.3.7 que se van a utilizar con etiquetas, a los que puede estar expuesto el producto sanitario
etiquetado e informacion de de manera segura.
productos sanitarios que se van
a suministrar.
1ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos Limite de humedad Indica el rango de humedad (de almacenamiento) al

que puede estar expuesto el producto sanitario de
manera segura.

Numeros de pieza del producto Descripcion del producto
1411517 1,0 m (39"), (DIN de 1,5 mm) naranja, 2 por paquete
1411524 2,0 m (78"), (DIN de 1,5 mm) naranja, 2 por paquete
1411520 1,5 m (60"), (DIN de 1,5 mm) negro, 2 por paquete
1411535 3,0 m (120"), (DIN de 1,5 mm) negro, 2 por paquete
1411530 3,0 m (120") (DIN de 1,5 mm) blanco, 2 por paquete
1411516 1,0 m (39"), (DIN de 1,5 mm) verde, 1 por paquete
1411541 0,6 m (24") (DIN de 1,5 mm) rojo, 1 por paquete
1411548 0,6 m (24"), (DIN de 1,5 mm) verde, 1 por paquete
1411542 0,75 m (29,5"), (DIN de 1,5 mm) negro, 1 por paquete

Nederlands

Beschrijving:

Klikkabels worden samen met klikelektroden en een versterker gebruikt voor de controle
van elektromyogene en fysiologische gegevenssignalen die gewoonlijk van de borst,
ledematen en het gezicht worden geregistreerd.

Beoogd gebruik:

De compatibele klikkabels van 1,5 mm met knop zijn voor gebruik met wegwerpbare
klikelektroden en dienen voor het overbrengen van oppervlakte biopotentiaalsignalen
tijdens slaapstudies, EEG, EMG, en het registreren van evoked-potentialsignalen vanaf een
cutane locatie. Voor toepassing op volwassenen.

Beoogde gebruiker en patiéntendoelgroep:
Het product mag alleen worden gebruikt onder leiding van opgeleid medisch personeel
voor het verwerven van elektrofysiologische signalen.

Klinische voordelen:
Vergemakkelijkt de registratie van een EEG/PSG-onderzoek naar eventuele
onregelmatigheden die op verschillende hersen- of slaapstoornissen kunnen wijzen.

Contra-indicaties en bijwerkingen:

Er zijn geen bekende contra-indicaties of bijwerkingen van procedures die met
herbruikbare klikelektroden van Natus worden uitgevoerd. Zie de Waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen hieronder.

Gebruiksaanwijzing:

o Sluit de juiste klikkabel aan op de klikaansluiting op de elektrode.

e Herbruikbare klikelektroden moeten na gebruik worden gereinigd.
De reinigingsinstructies staan hieronder.

Reinigingsinstructies:

e Reinig met een in de winkel verkrijgbaar doekje zoals CaviWipes™ of Sani-Cloth® om
zichtbaar vuil te verwijderen.

e Neem het artikel af met een pluisvrije doek en laat aan de lucht drogen.

Uitleg van waarschuwingen:

/\ VOORzICHTIG

Een gevaarlijke situatie die tot licht of matig letsel of materiéle schade kan leiden als ze
niet wordt vermeden.

* Informatie over hoe de gevaarlijke situatie wordt vermeden.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

/\ VOORzICHTIG

Wanneer het apparaat tijdens transport of gebruik is gevallen of beschadigd, kan dit
leiden tot functieverlies of een uitgestelde diagnose.

* Inspecteer het apparaat voor elk gebruik en gebruik niet indien beschadigd.

Door verkeerde plaatsing kunnen geen gegevens worden opgenomen waardoor de
procedure wordt vertraagd.

* Zorg voor goede aansluitingen en controleer voor gebruik de signaalkwaliteit.
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/\ VOORZICHTIG

Wijzigingen aan het apparaat kunnen de werking en de prestaties beinvloeden.

* Breng geen wijzigingen aan in dit apparaat zonder toestemming van de fabrikant.

Omgevingsspecificaties:
Gebruiksomstandigheden:

e Temperatuur: +10 °C (+50 °F) tot +30 °C (+86 °F)
e Relatieve vochtigheid: 20% tot 80%

e Druk: 70 kPa tot 106 kPa

Bewaarcondities:

e Temperatuur: -25 °C (-13 °F) tot +55 °C (+131 °F)
e Relatieve vochtigheid: 20% tot 80%

e Druk: 50 kPa tot 106 kPa

Instructies voor verwijdering:

Natus streeft ernaar te voldoen aan de richtlijnen voor afgedankte elektrische en
elektronische apparatuur (AEEA) van 2014 van de Europese Unie. In deze verordeningen
staat dat elektrisch en elektronisch afval voor een goede verwerking gescheiden

moet worden ingezameld zodat AEEA veilig wordt hergebruikt of gerecycled.

In overeenstemming met deze toezegging kan Natus de verplichting voor terugname

en recycling naar de eindgebruiker verleggen, tenzij andere afspraken zijn gemaakt.

Neem voor meer informatie over inzameling en verwerking in uw regio contact met ons op
via www.natus.com.

Elektrische en elektronische apparatuur (EEA) bestaat uit materiaal, onderdelen en stoffen
die schadelijk kunnen zijn en een gevaar vormen voor de gezondheid van de mens en

het milieu als de AEEA niet correct wordt afgehandeld. Daarom zijn eindgebruikers er

ook verantwoordelijk voor te zorgen dat AEEA wordt hergebruikt en veilig gerecycled.
Gebruikers van elektrische en elektronische apparatuur mogen AEEA niet samen

met andere afvalstoffen verwijderen. Bij het afvoeren van afgedankte elektrische en
elektronische apparatuur moeten de gemeentelijke inzamelingsregelingen in acht

worden genomen of de terugnameplicht van producenten, importeurs of gelicentieerde
afvalverwerkers, om zo negatieve milieueffecten te beperken en gebruik te maken van de
mogelijkheden voor hergebruik, recycling en terugwinning.

Apparatuur met een doorgestreepte afvalcontainer is elektrische en elektronische
apparatuur. De doorkruiste afvalcontainer geeft aan dat elektrische en elektronische
apparatuur niet samen met ongescheiden afval mag worden weggegooid, maar apart moet
worden ingezameld.

Disclaimer:

Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) is niet verantwoordelijk voor letsel,
infectie of andere schade door het gebruik van dit product.

Alle ernstige incidenten in verband met dit apparaat moeten aan Natus Medical
Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) worden gemeld en aan de bevoegde autoriteit van
de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Raadpleeg de Natus-website voor een elektronisch exemplaar van dit document.



Overzicht van symbolen

Symbooltitel volgens

Symbool Standaardreferentie | Standaardtitel van symbool A S - S~ Uitleg
Medical Een vermelding van een Dit is een medisch apparaat.
Device B B medisch hulpmiddel
Rx Only 21 CFR deel Apparaten voor etiketteren- Alleen op recept Dit apparaat mag alleen worden verkocht door of
801.109(b)(1) voorschrijven. in naam van bevoegde artsen.
1ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Niet gemaakt met natuurlijk Wijst op een medisch apparaat dat niet is
Symbool 5.4.5 voor gebruik op etiketten van rubber latex. gemaakt van natuurlijk rubberlatex.

(Zie Bijlage B voor
het algemene
verbodssymbool).

medische apparatuur, etikettering en te
verstrekken informatie.

2012/19/EU Afgedankte elektrische en elektronische | Instructies voor verwijdering na | Geeft aan dat elektrische en elektronische
apparatuur. de levensduur. apparatuur niet samen met ongescheiden afval
mag worden weggegooid, maar apart moet
worden ingezameld.
1ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Fabrikant De fabrikant van het medische apparaat.
Symbool 5.1.1 voor gebruik op etiketten van
medische apparatuur, etikettering en te
verstrekken informatie.
1ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Erkende vertegenwoordiger in De erkende vertegenwoordiger in de Europese
[£¢ [Rer] Symbool 5.1.2 voor gebruik op etiketten van de Europese Gemeenschap Gemeenschap.
medische apparatuur, etikettering en te
verstrekken informatie.
1ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Productiedatum De datum waarop het medisch hulpmiddel is
Symbool 5.1.3 voor gebruik op etiketten van vervaardigd.
medische apparatuur, etikettering en te
verstrekken informatie.
1ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Batch- of lotcode De batchcode van de fabrikant waarmee de batch
Symbool 5.1.5 voor gebruik op etiketten van of het lot kan worden gevonden.
medische apparatuur, etikettering en te
verstrekken informatie.
1ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Catalogusnummer Het catalogusnummer van de fabrikant waarmee
Symbool 5.1.6 voor gebruik op etiketten van het medische apparaat kan worden gevonden.
medische apparatuur, etikettering en te
verstrekken informatie.
1ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Raadpleeg voor gebruik de Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing
Symbool 5.4.3 voor gebruik op etiketten van gebruiksaanwijzingen. moet raadplegen.
medische apparatuur, etikettering en te
verstrekken informatie.
1ISO 60601-1 Medische elektrische apparatuur — Gebruiksaanwijzing

Tabel D.1 nr. 11

deel 1: Algemene vereisten voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties.

1ISO 60601-1
Tabel D.2 nr. 10

Medische elektrische apparatuur —
deel 1: Algemene vereisten voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties.

Volg de instructies in de
gebruiksaanwijzing op

Raadpleeg de handleiding/het boekje.

Vermelding op ME-apparatuur: “Volg de
gebruiksaanwijzing”.

1ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen

Symbool 5.4.4 voor gebruik op etiketten van
medische apparatuur, etikettering en te
verstrekken informatie.

1ISO 60601-1 Medische elektrische apparatuur —

Tabel D.1 nr. 10

deel 1: Algemene vereisten voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties.

Opgelet: Lees alle
waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen in de
gebruiksaanwijzing.

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing
dient te raadplegen voor belangrijke
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die
om verschillende redenen niet op het medische
apparaat zelf kunnen worden vermeld.

® e~ ® P b O =

1ISO 60601-1 Medische elektrische apparatuur — Algemene waarschuwingsteken | Gevaar voor mogelijk letsel van de patiént of
Tabel D.2 nr. 2 deel 1: Algemene vereisten voor operateur.
basisveiligheid en essentiéle prestaties.
1ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Niet gebruiken als de Geeft aan dat een medisch apparaat niet mag
Symbool 5.2.8 voor gebruik op etiketten van verpakking is beschadigd. worden gebruikt als de verpakking is beschadigd
medische apparatuur, etikettering en te of geopend.
verstrekken informatie.
1ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Temperatuurlimiet Geeft het temperatuurbereik aan waar het
Symbool 5.3.7 voor gebruik op etiketten van medisch apparaat veilig aan kan worden
medische apparatuur, etikettering en te blootgesteld.
verstrekken informatie.
1ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Vochtigheidsgrens Geeft het vochtigheidsbereik aan waar het
Symbool 5.3.8 voor gebruik op etiketten van medisch apparaat veilig aan kan worden

medische apparatuur, etikettering en te
verstrekken informatie.

blootgesteld.
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Onderdeelnummers Productbeschrijving
1411517 1,0 m (39"), (1,5 mm DIN), oranje, 2 per zakje
1411524 2,0 m (78"), (1,5 mm DIN), oranje, 2 per zakje
1411520 1,5 m (60"), (1,5 mm DIN), zwart, 2 per zakje
1411535 3,0 m (120"), (1,5 mm DIN), zwart, 2 per zakje
1411530 3,0 m (120"), (1,5 mm DIN), wit, 2 per zakje
1411516 1,0 m (39"), (1,5 mm DIN), groen, 1 per zakje
1411541 0,6 m (24"), (1,5 mm DIN), rood, 1 per zakje
1411548 0,6 m (24"), (1,5 mm DIN), groen, 1 per zakje
1411542 0,75 m (29,5"), (1,5 mm DIN), zwart, 1 per zakje

Eesti keel

Kirjeldus

Trukk-kinnitusega juhtmed Ghendavad trukk-kinnitusega elektroodid véimendiga
elektromiiogeensete ja fiusioloogiliste andmesignaalide jalgimiseks, mis tldiselt
registreeritakse patsientide rinnalt, jasemetelt vdi naolt.

Kavandatud kasutus

Korduskasutatavad 1,5 mm nupuga trukk-kinnitusega kaablid on m&eldud kasutamiseks
thilduvate Uihekordseks kasutuseks mdeldud trukk-kinnitusega elektroodidega, et
edastada uneuuringute, EEG ja EMG ajal pinna biopotentsiaalseid signaale ning
salvestada nahapealsest asukohast esile kutsutud potentsiaalseid signaale. Taiskasvanutel

kasutamiseks.

Sihtkasutaja ja patsientide sihtrithm

Toode on ette ndhtud kasutamiseks ainult koolitatud meditsiinitootajate juhendamisel
elektrofisioloogiliste signaalide hankimiseks.

Kliiniline kasu

Vaimaldab EEG-/PSG-uuringute salvestiste hankimist, et tuvastada mis tahes
ebaregulaarsusi, mis nditavad erinevaid aju- v&i unehaireid.

Vastundidustused ja kérvaltoimed

Natuse korduvkasutatavate trukk-kinnitusega juhtmetega teostatavatel protseduuridel
ei ole teadaolevaid vastunaidustusi ega kérvaltoimed. Vaadake allpool hoiatusi ja

ettevaatusabindusid.

Kasutusjuhised

o Uhendage vastav trukk-kinnitusega juhe elektroodi trukk-kinnitusega konnektoriga.
o Korduvkasutatavaid trukk-kinnitusega juhtmeid tuleb kasutuskordade vahel puhastada.

Puhastamise juhised on toodud allpool.

Puhastamise juhised

¢ Nd&htava mustuse eemaldamiseks puhastage kaubandusliku lapiga CaviWipes™ v&i

Sani-Cloth®.

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

Hoiatuslausete maistmine

/\ ETTEVAATUST!

materiaalne kahju, kui seda ei valdita.

e Teave ohtliku olukorra véltimise kohta.

Viitab ohtlikule olukorrale, mille tagajarjeks v6ib olla kerge v6i keskmine vigastus voi

Hoiatused ja ettevaatusabindud

/\ ETTEVAATUST!

Seadme mahakukkumine vdi liigutamisel/kasutamisel kahjustada saamine vdib
pohjustada toimivuse kadu vai diagnoosi viivitust.

e Kontrollige seadet enne iga kasutust ja drge kasutage, kui see on kahjustada saanud.

Andmeid ei saa vale paigutuse tattu salvestada, mis toob kaasa protseduuri viivituse.

e Enne kasutamist kindlustage korralikud hendused ja kontrollige signaali kvaliteeti.

/\ ETTEVAATUST!

Seadmele tehtud muudatused véivad méjutada toimimist ja joudlust.

o Arge muutke seda seadmestikku ilma tootja volituseta.

Keskkonna spetsifikatsioonid:

Kasutustingimused

e Temperatuur: +10 °C (+50 °F) kuni +30 °C (+86 °F)
¢ Suhteline Shuniiskus: 20% kuni 80%

e Rohk: 70 kPa kuni 106 kPa

Hoiustamistingimused

e Temperatuur: —25°C (—13°F) kuni +55°C (+131°F)
¢ Suhteline Shuniiskus: 20% kuni 80%

e Rohk: 50 kPa kuni 106 kPa

Kasutuselt kérvaldamise juhised

Natus on kohustunud tditma Euroopa Liidu 2014. a elektri- ja elektroonikaseadmete
jaatmeid (WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment) kasitlevate eeskirjade
ndudeid. Need eeskirjad satestavad, et elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmed tuleb
koguda eraldi nduetekohaseks kaitlemiseks ja taastamiseks nende ohutu taaskasutuse
vOi ringlussev&tu tagamiseks. Selle kohustuse raames v&ib Natus tagasi- ja ringlussevéttu
nduda edasi I6ppkasutajalt, kui teisiti ei ole kokku lepitud. Palun vStke meiega thendust
tiksikasjade osas teie piirkonnas to6tavate kogumis- ja taaskasutusstisteemide kohta
aadressil natus.com.

Elektri- ja elektroonikaseadmed sisaldavad materjale, komponente ja aineid, mis jagtmete
ebadigel kaitlemisel vdivad olla ohtlikud ning kujutada endast ohtu inimeste tervisele

ja keskkonnale. Seetdttu on ka I6ppkasutajal oma osa WEEE ohutu taaskasutuse ja
ringlussevdtu tagamisel. Elektri- ja elektroonikaseadmete kasutajad ei tohi WEEE jaatmeid
kdrvaldada koos teiste jaatmetega. Kasutajatel tuleb elektri- ja elektroonikaseadmete
jaatmetega kdrvaldamisel kahjuliku keskkonnamdju vahendamiseks ning jaatmete
taaskasutuse, ringlussevétu ja taastamise voimaluste suurendamiseks kasutada vastavaid
omavalitsuse jadtmekogumisskeeme, tootja/maaletooja tagasivétukohustusi vai
litsentsitud prigivedajaid.

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

Lahtilitlus

Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (XItek) ei vastuta selle toote kasutamisest
tuleneva vigastuse, infektsiooni véi muu kahjustuse eest.

Koigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada ettevottele Natus Medical
Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) ja vastava kasutaja/patsiendi asukoha liikmesriigi
padevale asutusele.

Selle dokumendi elektroonilise koopia leiate Natuse veebisaidilt.

Siimbolite seletused

Siimbol | Viide standardile | Siimboli standardi pealkiri Sl el Ve iR gy
standardile
Medical Meditsiiniseadme tahis See toode on meditsiiniseade.
Device ° B
Rx Only 21 CFR osa Retsepti alusel saadavate Saadaval ainult retsepti alusel Naitab, et toote miilik on lubatud litsentseeritud
801.109(b)(1) seadmete margistamine. tervishoiutdotaja poolt véi nende tellimisel.
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Siimbol Viide standardile | Siimboli standardi pealkiri Stimboli .pealk'" vastavalt viidatud Selgitus
standardile
1ISO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Ei ole valmistatud loodusliku Tahistab meditsiiniseadet, mille valmistamisel ei ole
Siumbol 5.4.5 Meditsiiniseadme margisel, kummilateksiga kasutatud looduslikku kummilateksit.
@ (Vaadake Uldisi margistusel ning kaasuvas
keelusiimboleid teabes kasutatavad tingmargid.
lisast B)
2012/19/EL Elektri- ja elektroonikaseadmete Juhised kdrvaldamiseks kasutusea Naitab, et elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmeid
jaatmed (WEEE) 16pus ei tohi ara visata koos sorteerimata jaatmetega, vaid
need tuleb koguda eraldi.
1ISO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Tootja Tahistab meditsiiniseadme tootjat.
Siimbol 5.1.1 Meditsiiniseadme margisel,
margistusel ning kaasuvas
teabes kasutatavad tingmaérgid.
1ISO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Volitatud esindaja Euroopa Tahistab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses.
Simbol 5.1.2 Meditsiiniseadme margisel, Uhenduses
E
[Ec [ree] margistusel ning kaasuvas
teabes kasutatavad tingmargid.
1ISO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Tootmiskuupéev Tahistab meditsiiniseadme tootmiskuupéeva.
Siimbol 5.1.3 Meditsiiniseadme margisel,
margistusel ning kaasuvas
teabes kasutatavad tingmargid.
1ISO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Partii vi saadetise kood Tahistab tootja partii koodi, mille abil saab partiid voi
Simbol 5.1.5 Meditsiiniseadme margisel, saadetist tuvastada.
margistusel ning kaasuvas
teabes kasutatavad tingmargid.
1ISO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Katalooginumber Tahistab tootja katalooginumbrit, mille abil saab
Siimbol 5.1.6 Meditsiiniseadme margisel, meditsiiniseadme tuvastada.
margistusel ning kaasuvas
teabes kasutatavad tingmargid.
1ISO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Lugege kasutusjuhendit Naitab, et kasutaja peab lugema kasutusjuhendit.
Siimbol 5.4.3 Meditsiiniseadme margisel,
margistusel ning kaasuvas
I::E:I teabes kasutatavad tingmargid.
1ISO 60601-1 Elektrilised meditsiiniseadmed. Kasutusjuhised
Tabel D.1 #11 Osa 1. Uldised néuded
esmasele ohutusele ja olulistele
toimimisnaitajatele.
1ISO 60601-1 Elektrilised meditsiiniseadmed. Jargige kasutusjuhiseid Lugege kasutusjuhendit/brosauri.
Tabel D.2 #10 Osa 1. Uldised nduded
esmasele ohutusele ja olulistele MARKUS ME SEADMESTIKUL ,Jérgige
toimimisnaitajatele. kasutusjuhendit”.
1ISO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Ettevaatust! Lugege kasutusjuhendis | Naitab, et kasutaja peab lugema kasutusjuhendist
Siumbol 5.4.4 Meditsiiniseadme margisel, kdiki hoiatusi ja ettevaatusabindusid olulist hoiatusteavet, nagu hoiatused ja
margistusel ning kaasuvas ettevaatusabindud, mida ei saa erinevatel pohjustel
j teabes kasutatavad tingmargid. naidata meditsiiniseadmel endal.
1ISO 60601-1 Elektrilised meditsiiniseadmed.
Tabel D.1 #10 Osa 1. Uldised nduded
esmasele ohutusele ja olulistele
toimimisnaitajatele.
1ISO 60601-1 Elektrilised meditsiiniseadmed. Uldine hoiatussilt Tahistab patsiendi voi kasutaja voimaliku
Tabel D.2 #2 Osa 1. Uldised néuded tervisekahjustuse ohtu.
esmasele ohutusele ja olulistele
toimimisnaitajatele.
1ISO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Mitte kasutada kahjustatud pakendi Naitab, et meditsiiniseadet ei tohi kasutada, kui pakend
Siimbol 5.2.8 Meditsiiniseadme margisel, korral on kahjustatud voi avatud.
margistusel ning kaasuvas
teabes kasutatavad tingmargid.
1ISO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Temperatuuri piirvaartus Tahistab (hoiustamise) temperatuuri piirvaartuseid,
Siumbol 5.3.7 Meditsiiniseadme margisel, millega meditsiiniseade vib ohutult kokku puutuda.
margistusel ning kaasuvas
teabes kasutatavad tingmargid.
1ISO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Niiskuse piirvaartus Tahistab niiskuse (hoiustamise) vahemikku, millega
@ Siumbol 5.3.8 Meditsiiniseadme margisel, meditsiiniseade v&ib ohutult kokku puutuda.
SAN, margistusel ning kaasuvas
teabes kasutatavad tingmargid.

Toote osanumbrid

Toote kirjeldus

1411517 1,0 m (39 tolli), (1,5 mm DIN) oranz, 2 tk pakis
1411524 2,0 m (78 tolli), (1,5 mm DIN) oranz, 2 tk pakis
1411520 1,5 m (60 tolli), (1,5 mm DIN) must, 2 tk pakis
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Toote osanumbrid Toote kirjeldus
1411535 3,0 m (120 tolli), (1,5 mm DIN) must, 2 tk pakis
1411530 3,0 m (120 tolli), (1,5 mm DIN) valge, 2 tk pakis
1411516 1,0 m (39 tolli), (1,5 mm DIN) roheline, 1 tk pakis
1411541 0,6 m (24 tolli), (1,5 mm DIN) punane, 1 tk pakis
1411548 0,6 m (24 tolli), (1,5 mm DIN) roheline, 1 tk pakis
1411542 0,75 m (29,5 tolli), (1,5 mm DIN) must, 1 tk pakis
EAAnvika
Nepypadi: /N nposoxH

Ol akpoSEKTEG Snap cUVSE0LV Ta NAEKTPOSLA SNap e Evav eVIOXUTH, yLo TV
mapakoAoUBNon NAEKTPOUUOYEVWV Kal GUCLOAOYLKWY CNUATWY SeS0UEVWY TTOU
Kartaypddovtat cuvhBwE arod To BWPaKa, TA AKPOL KL TA TPOCWITOL TWV ACHEVWV.

MNpoop{dpevn xpHon:

Ta enavaypnotuonotjoipa kaAwdia snap pe Kouuni tpoodptnong 1,5 mm mpoopifovrat
va xpnowponotnBouv pe cupBatd NAeKTPOSLa piag Xpriong snap yia tn petadopd
EMULPAVELOKWY ONUATWY BLOSUVALKOU, yLa XpAon Katd Tn StdpKkela pEAeTWY Umvou, HET,
HMT kot kataypadig onuatwy mpokAntol Suvautkol amnd pia deppatikr Bgon. MNa xprion
o€ eVAALKEG.

MNpoop{6peVog XPHOTNG Kol GTOXEUOHEVN ORASa acBevwv:
To mpoidv mpoopileTal yLa xprion Lovo UTo Ty KaBo8AyNon EKMOLSEUHEVWY LOTPWV YLa
v kataypadr NAEKTPOGUGLOAOYIKWY CNUATWV.

KAwikd opéAn:

AteukoAUvel tn AN kataypadng pag peAétng nhektpoeykedaroypadiog (HEM/PSG) ya
TOV EVIOTILOWUO OTIOLWVSATIOTE AVWHOALWVY TTIOU KOTASEKVUOUV SLAPOPES SLATAPAXES TOU
gykeddhou i Tou UTvou.

Avtev8eifeLg Ko avermlOUUNTEG EVEPYELEG:

A€V UTIAPXOUV YVWOTEG aVTEVSEIEELS 1) averBUNTEG EVEPYELEG YLaL ELEUPBATELS TTOU
£KTEAOUVTAL E TOUG AKPOSEKTEG Snap piag xprong tng Natus. Asite TIG TPOELSOMOLAOELG 1
TPOPUAGEELS TTapaKATW.

08nyieg xelpLopov:

e JuvbSEoTe Tov KATAAANAO aKPOSEKTN snap 0To GUVSECHO snap 0To NAEKTPOSLO.

e OLEMOVAXPNOLLOTOLOLLOL AKPOSEKTEG Snap mpémel va kabapilovtat HeTagl Twv
xpHoewv. AkohouBoUv 0dnyieg kabBapLopou.

08nyieg kabapiopov:

e KaBapiote pe mavakl tou epnopiov 6nwe CaviWipes™ 1| Sani-Cloth® yia va adatpéoete
TG opateg akabapoied.

®  IKOUTIOTE TO POLOV XPNOLLOTIOLWVTAG EVOL TTAVAKL XWPLE XVOUSL KAl OTEYVWOTE
oTov aépa.

Katavénon twv 8nAwoswv npocoxng:

/N nposoxH

Avadépetal o pLa enikivbuvn Katdotach ou Ba unopolcs va 08NYHOEL OE HIKPO
A HETPLO TPAUMATIONO H UAKN TnpLd edv Sev amodeuyBei.

e [Anpodopieg OXETIKA He ToV TPOTO anoduyng tng eMkivéuvng Katdotaong.

MNposiSomnotfioslg Kot tpodUAGEELG:

/\ npozoxH

Je nepintwon ntwong f {NKULAG TG CUCKEVURG Katd Tt petadopd/xprion, autd Ba
unopouloe va 08nyfosL oe awon Asttovpyiag ) kaBuotepnuévn SLayvwon.

o EAEyETE TN OUOKEUN TPV Alto KABE XPrion Kot NV Tn XPnOLULOTIOLOETE €AV EXEL
unooTel {nNpLd.

Aev gival Suvath n eyypadn Sedopévwv Adyw akatdAAnAng toroBétnong rov odnyei
ot KaBuotépnon tng Stadikaocioag.
¢ E&aodaliote TIG OWOTEG CUVSETELG KaL EAEYETE TNV TTOLOTNTA TOU OAKOTOG TIPLV Ao

™ xprion.

TpomomnoLoeLg 0T GUOKEUN UIOPEL VoL EMNPEACOULV T Asttoupyia Kat tnv andédoon.

e Mnv Tpononoleite aUTOV Tov eEOMALOUO XWPLG TNV EYKPLON TOU KOTAOKEUAOTH.

NepBardovrikég mpodiaypadéc:

SuvOnrkeg Aettoupylac:

e Oegppokpaoia: +10°C (+50°F) éwg +30°C (+86°F)
e IYeTKr uypooia: 20% £wg 80%

¢ [lieon: 70 kPa éw¢ 106 kPa

SuvOrkeg amobrikevong:

e Ogppokpaoia: -25°C (-13°F) €wg +55°C (+131°F)
e IYeTKr uypooia: 20% £wg 80%

¢ [lieon: 50 kPa €¢w¢ 106 kPa

06nyieg andppPng:

H Natus Seopevetal va avtarokptBei otig anattioelg twv Kavoviopwv WEEE (ArtdpAnta
HAektpkol kat HAektpovikoU E€omAtopol) tng Eupwraikng Evwong tou 2014. Autoi ot
Kavoviopol SnAwvouv OtL Ta armdBANTa NAEKTPLKOU Kol NAEKTPOVIKOU EEOTTALOHOU
TIPETEL VAL CUAAEYOVTOL EEXWPLOTA yLaL TNV KATAAANAN emefepyacia Kot avakTnon, ylo va
Slaodpahiotel OtL ta WEEE emavoxpnoLonolouvTaL 1 avakukKAWvovTaL e achdAeLa.
Sta mAaiola autrg TG Séopeuonc, n Natus pnopel va avaBéoel otov TEAKO XpHoTn T
UTIOXPEWON QVAKTNONG KAL AVOKUKAWGNG, EKTOG EGV €XOUV Yivel AAeG SleuBetrioels. MNa
AEMTOUEPELEG OXETIKA E oUOTHMATA CUANOYHG Kot avaktnong Slabéota og 06G oTnV
TIEPLOXN| OOG, ETUKOWWVAOTE pall pag oto natus.com

O HAekTpLKdG ka HAekTpovikdg E€omALopOC (HHE) epLéxeL UMKA, CUOTOTIKA KaL OUGiEG
TIOU eVEEXETAL VAL Elvat eMKivELVA KaL TTApouaLalouy Kivbuvo yla thv avBpwrivn vysia
Kot o meptBaAiov, otav ta WEEE Sgv TuyXdvouv owotol XELPLOHOU. SUVETWG, OL TEALKOL
XPAOTEG €xouv emiong poro otn StachdaAion ot ta WEEE emavaypnoiponolovvat Kat
avakukAwvovtat pe aodpdlela. OLXpHoTeG NAEKTPLKOU KAl NAEKTPOVLIKOU £EO0TALOHOU
Sev mpénel va anoppintouv ta WEEE padi pe dAa andBAnta. Ol xprioTeg mpemnetL

VQL XPNOLUOTIOLOUV Ta SNUOTIKA cUCTHHATA GUANOYHG 1) TV UTIOXPEWON Ttapohafng
o Tov mapaywyod/elcaywyea 1 e€ouclodotnuévous petadopei armoPAfTwy yla th
pelwon twv Suopevwy MePBAANOVTIKWY EMUMTTWOEWY OE OXEON HE TN SlaBeon Twv
aroBAATWY NAEKTPLKOU Kol NAEKTPOVIKOU EEOTALOMOU Kat TNV al§non Twv SuvatotHTwy
EMAVOXPNOLLOTIOINONG, AVAKUKAWGNG KAl AvAKTNONG NAEKTPLKOU Kot NAEKTPOVIKOU
g€omAopov.

O ££0MALOUOG TTOU ETLONKOIVETAL LE TOV TIAPAKATW SLAYPARUEVO KASO QIOPPLUUATWY HE
podakia eivat NAEKTPLKOG KA NAEKTPOVIKOG EOTALOMOG. To cUBOAO Tou Slaypappévou
TpoxAAaTou KASoU amoppLUpaTwy KaBopilel OTL Ta amdPANTa NAEKTPLKOU Kot
nAektpovikoU eEomAopol Sev mpémnel va amoppintovtat padl He pn SlaxwpLlopeva
anopAnta aAAG ipEmet va cUAEYoVTOL EEXwPLOTA.

Arnomnoinon euBuvng:

H Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) dev dpépet kapia eubBUvVN ya
TPaUUATIONOUC, AoUWEELS 1) AAeg BAABEG TTou tpokadovvtal aro T XprRon autol Tou
Tpoidvroc.

Omnoloénnote coBapd MEPLOTATIKO TIOU EXEL CUMBEL O OXEON LE TN CUOKEULT Ba TPEMEeL va
avadépetat otnv Natus Medical Incorporated rou Spactnplomnoteitat wg Excel-Tech Ltd.
(XItek) kat otnv appodia apxn tou Kpatoug MéAoug oTo omoio gival EyKATECTNEVOG O
XPARoTNG /Kot o acBevrc.

Avatpé€te otov Lotdtomno tng Natus yla éva nAeKTPoVIKO avtiypado autol Tou eyypddou.

Mwoaodapt CURBOAwWVY

SopBoko Ap. avagopdg TitAog oUPB6AOU TTPOTUTIOU TitAog oupBoAou ocUpPwva e To E€iynon
TPOTUTTOU TPOTUTTO aVaPOPAag

Medical ‘EvOeign 1a1poTEXVOAOYIKAG OCUOKEUNG | AUTO TO TTPOIOV ATTOTEAET IOTPOTEXVOAOYIKI) GUOKEUN).

Device . .
21 CFR Mépog Emonuavon - Mévo pe 1aTpIki ouvTayr AnAwvel 0TI To TIPOIOV €xel yKPIOET yia TTWANON aTTé A

Rx Only , . . . . . . .
801.109(b)(1) ZUVTOYOYPOAPOUUEVEG OUOKEUEG. KOTOTTIV eVTOARG £VOG adEIOUXOU ETTAYYEAUATIO UYEIDG.
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ZUpBoAo

Ap. avagopdg
TMPOTUTTOU

TitAog ocupBoAou TpoTUTTOU

TitAog ocupBoAou ocUpPwva e To
TPOTUTTO aVaPOPAg

Egnynon

&

ISO 15223-1
>0uBoro 5.4.5
(Avarpégre aTo
TapdpTnua B
yia 1o oUpoAo

laTpoTEXVOAOYIKEG OUOKEUEG —
ZUPBoAa TTOU TTPETTEN VA
XPNoIPoTToIoUVTal JE TIG
ETIKETEG TWV 10TPOTEXVOAOYIKWV
OUOKEUWV, TIG ETTIONUAVOEIG KAl

Aev kataokeudeTal até AaTég
PUOIKOU KAOUTOOUK

YTTOdeIKVUEI JIa 10TPIKA CUOKEUR TTou eV gival
KOTOOKEUAOWEVN aTTO AATES QUOIKOU KOOUTOOUK.

YEVIKAG TIG TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA
aTmayopeuang) TTapéyovTal.
2012/19/EE ATT6BANTA NAEKTPIKOU Kal 0dnyieg améppIPns oTo TEAOG TNG YTmodeikvUel 611 Ta atréBANTA NAEKTPIKOU
nAekTpovikou egommAicpol (WEEE) | w@éAiung Cwng Aeitoupyiag Kl NAEKTPOVIKOU €EOTTAIOOU Oev TTPETTEI val
armoppitrrovtal padi pe pn diaxwpiopéva atopAnTa
aAAG TTPETTEI va CUAAEYOVTAI EEXWPIOTA.
1ISO 15223-1 laTpOTEXVOAOYIKEG OUOKEUEG — KaTaokeuaoTig YTrodeIkvUEl TOV KOTOOKEUAOTH TNG IATPOTEXVOAOYIKAG

S0HBOAO 5.1.1

Z0pBoAa TTou TIPETTEl Va
XPNoIPoTToIoUVTal JE TIG
ETIKETEG TWV IOTPOTEXVOAOYIKWV
OUOKEUWV, TIG ETTIONHAVOEIG Kal
TIG TTANPOYOPIEG TTOU TTPETTEI VO
TTapéxovTal.

OUOKEUNG.

ISO 15223-1
ZUPBoA0 5.1.2

laTpoTEXVOAOYIKEG OUOKEUEG —
ZUPBOAa TTOU TTPETTEN VA
XPNOILOTIOIOUVTAI HE TIG
ETIKETEG TWV 10TPOTEXVOAOYIKWV
OUOKEUWV, TIG ETTIONUAVOEIG Kal
TIG TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VO
TTapEXOVTal.

Egouaiodotnuévog avTImpéowTTog
otnv Eupwtraiki Koivotnra

YTodeIkvUel TOV €§0UTIODOTNHEVO QVTITTIPOCWTTO OTHV
Eupwraiki Koivotnra.

1ISO 15223-1
>0pBoro 5.1.3

laTpoTEXVOAOYIKEG OUOKEUEG —
ZUPBoAa TTOU TTPETTEN Va
XPNOIPoTToIoUVTal JE TIG
ETIKETEG TWV 10TPOTEXVOAOYIKWV
OUOKEUWV, TIG ETTIOCNUAVOEIG KAl
TIG TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA
TTapéxovTal.

Huepopnvia KaTaoKeung

YTTOBEIKVUEI TNV NUEPOMNVIO KATAOKEUNG TNG
1aTPOTEXVOAOYIKAG CUOKEUNG.

1ISO 15223-1 laTpOTEXVOAOYIKEG OUOKEUEG — Kwdikdg TrapTidag YTrodeikvUel TOV KWwBIKO TTAPTIOAG TOU KATOOKEUQOTH,
2UpBoro 5.1.5 2UpBoAa TTOU TTPETTEN VA £T01 WOTE VA PTTOPEI va TauToTToINBE N TTapTida A To
XPNolpoTroloUvTal PE TIG poprTio.
ETIKETEG TWV IOTPOTEXVOAOYIKWV
OUOKEUWV, TIG ETTICNMAVOEIG Kal
TIG TTANPOYOPIEG TTOU TTPETTEI VO
TTapéyovTal.
1ISO 15223-1 laTPOTEXVOAOYIKEG OUOKEUEG — ApIBudg kaTaAdyou YTodeikvUel Tov aplBu6 KATAAGYoU TOU KOTAOKEUATTH,

Z0pBolo 5.1.6

ZUpBoAa TTou TIPETTEl Va
XPNOILOTIOIUVTAI WE TIG
ETIKETEG TWV IOTPOTEXVOAOYIKWV
OUOKEUWV, TIG ETTIONHAVOEIG Kal
TIG TTANPOYOPIEG TTOU TTPETTEI VO
TTapéxovTal.

WOTE VA PTTOPEI va TTPOCdIOPIOTE N IOTPIKH) CUOKEUH.

1ISO 15223-1
>0pBoro 5.4.3

laTpoTEXVOAOYIKEG OUOKEUEG —
ZUPBoAa TTOU TTPETTEN VAl
XPNOIPOTTOIOUVTAI HE TIG
ETIKETEG TWV 10TPOTEXVOAOYIKWV
OUOKEUWV, TIG ETTIONUAVOEIG Kal
TIG TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VO
TTapEYOVTal.

>upBouAeuTeiTe TIG 0dNYiEg Xxprong

1ISO 60601-1
MNivakag A.1 #11

latpoTtexvoAoyIKOG NAEKTPIKOG
€COTTAIOUOG - Mépog 1: Mevikég
ATTAITACEIG YIa T BACIKr ao@AAEia
Kal TNV ouaiwdn amédoon.

Odnyieg xeipiopou

YTodeIKvUEl OTI O XPrOTNG TIPETTEI VO CUPBOUAEUTEI TIG
odnyieg xpriong.

1ISO 60601-1 latpoTeXvVOAOYIKOG NAEKTPIKOG AkoAouBnaoTe TIG 0dNyieg Xxprong Avarpégte 0TO £YXEIPIDIO/QUAAGDIO 0BNYIWV.
Mivakag A.2 #10 | €§omAIopSG - Mépog 1: INevikég
ATTAITACEIG YIa T BACIKK aOPAAEIQ ZHMEIQZH yia IATPOTEXNOAOTIIKO HAEKTPIKO
Kal TNV ouc1wdn ammédoon. E=OMMAIZMO «AkoAouBroTe TIG 0dnyieg Xpriong».
1ISO 15223-1 aTPOTEXVOAOYIKEG OUOKEUEG — Mpoooxn: AlaBaoTe OAeg TIG YTodeIkvUeEl TNV OTTAITNON 0 XPAOTNG VO GUMBOUAEUBET
ZUuBoA0 5.4.4 ZUPBOAa TTOU TTPETTEN VA TIPOEIOOTTOINCEIG KAl TIPOPUABEEIG TIG 0ONYIEG XPAONG YIO ONUAVTIKEG TTANPOPOPIEG
XPNOIKOTTOI0UVTAI E TIG aTIG 0dnyieg xpAong TTPOEIBOTTOINONG, OTIWG TTPOEIBOTTOINOEIG KAl
ETIKETEG TWV IOTPOTEXVOAOYIKWV TIPOPUAGEEIG TToU Sev UTTopOoUY, Yia SIAPopoug Adyoug,
OUOKEUWV, TIG ETTIONUAVOEIG Kal va eppavigovral TTdvw oTnyv id1a TNV 10TPOTEXVOAOYIKA
A TIG TTANPOYOPIEG TTOU TTPETTEI VO OUOKEUN.
TTapEXovTal.
1ISO 60601-1 latpoTexvoAoyIKOG NAEKTPIKOG

Mivakag A.1 #10

€COTTAIOUOG - Mépog 1: Mevikég
ATTAITACEIG YIa TN BACIKA ao@AAEIa
Kl TNV ouaiwdn amédoon.
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SopBoko Ap. avagopdg

TitAog ocupBoAou TpoTUTTOU

TitAog ocupBoAou ocUpPwva e To

Egnynon

S0pBOMO 5.2.8

®

2UpBoAa TTOU TTPETTEN VA
XPNoIPoTToIoUVTal JE TIG
ETIKETEG TWV IATPOTEXVOAOYIKWV
OUOKEUWV, TIG ETTICNMAVOEIG Kal
TIG TTANPOYOPIEG TTOU TTPETTEI VA
TTapéyovTal.

UTTOOTEl ¢NMIG N ouoKeuaaia

TMPOTUTTOU TPOTUTTO aVaPOPAg
1ISO 60601-1 latpoTexvoAoyIKOG NAEKTPIKOG ‘EvdeIgn yevikng TTpoeidoTroinang Y1odeikviel évav kivduvo Teavrg cwuaTikAg BAGBNS
Mivakag A.2 #2 €€oTTAIoNOG - Mépog 1: Tevikég aTov aoBevA A To XEIPIOTH.
ATTAITACEIG YIa TN BaCIKr aog@AAEia
Kl TNV ouaiwdn amédoon.
1ISO 15223-1 laTpOTEXVOAOYIKEG OUOKEUEG — Mn XpNOIMOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV €XeEl | YTTOBEIKVUEI pial IATPOTEXVOAOYIKF) CUGKEUR TTOU BEV

TIPETTEI VA XPNOIPOTTOINBEN, EGV N CUOKEUATIa £XEI
UTTOOTEl ¢NMIG 1) £XEI aVOigel.

ISO 15223-1
S0HBOAO 5.3.7

laTpOTEXVOAOYIKEG OUOKEUEG —
Z0pBoAa TTou TIPETTEl Va
XPNoIPoTToIoUVTal JE TIG
ETIKETEG TWV IOTPOTEXVOAOYIKWV
OUOKEUWV, TIG ETTIONHAVOEIG Kal
TIG TTANPOYOPIEG TTOU TTPETTEI VO
TTapéxovTal.

‘Oplio Beppokpaciag

YTodeikviel Ta 6pla Beppokpaaiog (atrobrikeuang)
aTa OTToi0 PTTOPET Va eKTEBET e aa@aAeia
N 1aTPOTEXVOAOYIKI) GUOKEUN).

ISO 15223-1
2UuBoN0 5.3.8

laTpoTEXVOAOYIKEG OUOKEUEG —
ZUPBOAa TTOU TTPETTEN VA
XPNOILOTIOIOUVTAI HE TIG
ETIKETEG TWV 10TPOTEXVOAOYIKWV
OUOKEUWV, TIG ETTIONUAVOEIG Kal
TIG TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VO
TTapEXOVTal.

‘Oplio uypaoiag

YTodeikviel Ta 6pia uypaaiog (atrobrikeuong)
OTa OTToia UTTOPET VO eKTEDET e ao@AAEIa
N 1aTPOTEXVOAOYIKI) GUOKEUN).

Api1Bpoi eEapTNUATWYV TTPOIGVTOG

Meprypagn mwpoidvTog

1411517 1,0 m (39"), (1.5 mm DIN) MopTokaAi, 2/TTakéto
1411524 2,0 m (78"), (1.5 mm DIN) MopTokaAi, 2/TTaKkéTo
1411520 1,5 m (60"), (1,5 mm DIN) Maupo, 2/1rakéTo
1411535 3,0 m (120"), (1,5 mm DIN) Maupo, 2/1rakéTo
1411530 3,0 m (120"), (1.5 mm DIN) Aguko, 2/makéto
1411516 1,0 m (39"), (1.5 mm DIN) Mpdoivo, 1/makéto
1411541 0,6 m (24"), (1,5 mm DIN) Kékkivo, 1/makéto
1411548 0,6 m (24"), (1.5 mm DIN) Mpdaoivo, 1/mrakéto
1411542 0,75 m (29,5"), (1,5 mm DIN) Maupo, 1/1rakéTo

Lietuviy k.

Aprasymas: Perspéjimy suvokimas:

UZspaudziami laidai prijungia uzspaudziamus elektrodus prie stiprintuvo elektromiogeniniy
ir fiziologiniy duomeny signaly, paprastai registruojamy paciento kratinés, galtniy ir veido
srityse, stebéjimui.

Numatyta naudojimo paskirtis:

Daugkartiniai 1,5 mm mygtukiniai spraustuku uzspaudziami kabeliy laidai, skirti naudoti
su suderinamais vienkartiniais uzspaudziamais elektrodais, kad baty galima perduoti
pavirsiaus biopotencialo signalus atliekant miego tyrimus, EEG, EMG, ir jrasyti odos srityje
sukeltus galimus signalus. Naudoti suaugusiesiems.

Numatytas naudotojas ir tikslinés pacienty grupés:
Sis gaminys turi biti naudojamas elektrofiziologiniy signaly gavime tik treniruoty
medicinos darbuotojy priezitroje.

Palengvina EEG/PSG tyrimo jrasyma siekiant nustatyti bet kokius nukrypimus nuo normos,
rodandius jvairius smegeny ar miego sutrikimus.

Kontraindikacijos ir Salutinis poveikis:

Néra zinomy kontraindikacijy ir $alutinio poveikio, susijusio su procediromis, atliekamomis
su ,,Natus” daugkartiniais uzspaudziamais laidais. Zr. jspéjimus ir atsargumo priemones
Zemiau.

Valdymo instrukcijos:
e Prijunkite atitinkama uzspaudZiama laida prie tvirtinimo vietos jungties ar elektrodo.
o Daugkartinius uzspaudziamus laidus batina nuvalyti po kiekvieno naudojimo.

Toliau pateiktos valymo instrukcijos.

Valymo instrukcijos:

¢ Valykite komercine Sluoste, tokia kaip ,,CaviWipes™*“ arba ,Sani-Cloth®“, kad bity
pasalinti matomi nesvarumai.

¢ Valykite prietaisa naudodami Sluoste be medvilnés pluosty ir leiskite iSdziati.
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/\ PERSPEIIMAS

Nurodo j grésmingg situacija, galin€ig sukelti nedidelj ar vidutinio laipsnio suzeidima ar
turto pazeidima, jei ji néra iSvengiama.

¢ Informacija apie tai, kaip iSvengti grésmingos situacijos.

Jspéjimai ir atsargumo priemonés:

/\ PERSPEIIMAS

Tranzito/naudojimo metu numestas ar paZeistas prietaisas gali sukelti funkcijos
netekimga ar véluojancia diagnoze.

e ApZilrékite prietaisa pries kiekvieng naudojima, ir nenaudokite jo, jei jis paZeistas.

Neteisingai uzdéjus duomenys nejrasomi, tada procediroje atsiranda delsa.

¢ PrieS naudojima jsitikinkite, kad viskas sujungta tinkamai, ir patikrinkite signalo
kokybe.

Modifikavus prietaisa gali sumazéti jo funkcionalumas ir veiksmingumas.

o Nekeiskite Sios jrangos be gamintojo leidimo.

Aplinkos salygy specifikacijos:

Veikimo salygos:

e Temperatara: +10 °C (+50 °F) iki +30 °C (+86 °F)
e Santykiné drégmé: 20% iki 80%

o Slégis: 70 kPa iki 106 kPa

Laikymo salygos:

e Temperatira: -25 °C (-13 °F) iki +55 °C (+131 °F)
e Santykiné drégmé: 20% iki 80%

o Slégis: 50 kPa iki 106 kPa



Pasalinimo instrukcijos:

,Natus“ jsipareigojes tenkinti 2014 m. Europos sajungos EE| (elektros ir elektroninés
jrangos) $alinimo reglamento reikalavimus. Sie nuostatai teigia, kad elektros ir elektroninés
atliekos turi bati surenkamos atskirai tinkamam apdorojimui ir atkGrimui, siekiant uztikrinti,
kad EE] atliekos bty pakartotinai panaudojamos arba saugiai perdirbtos. Laikydamasis

Sio jsipareigojimo, ,,Natus” gali perduoti pareigg atsiimti ir perdirbti galutiniam vartotojui,
nebent blty sudaryti kiti susitarimai. Dél informacijos apie jums prieinamas surinkimo ir
perdirbimo sistemas jasy regione prasome susisiekti su mumis per natus.com

Elektros ir elektroninéje jrangoje (EE]) yra medziagy, komponenty ir substancijy, kurios,
netinkamai naudojant EE| atliekas gali bati pavojingos ir kelti pavojy Zmoniy sveikatai

bei aplinkai. Todél galutiniams vartotojams taip pat tenka atsakomybé uztikrinti, kad EE]
atliekos buty pakartotinai naudojamos ir perdirbamos saugiai. Elektros ir elektroninés
jrangos vartotojai neturi iSmesti EE] atlieky kartu su kitomis atliekomis. Norédami sumazinti
neigiama poveikj aplinkai, atsirandantj dél elektros ir elektroninés jrangos atlieky Salinimo,

Jranga, kuri pazyméta Zemiau pateikta perbraukta ratine Siuksliadéze, yra elektriné ir
elektroniné jranga. Perbrauktas Siuksliadézés zenklas rodo, kad elektros ir elektroninés
jrangos atliekos neturéty bati iSmetamos kartu su neatskirtomis atliekomis, o turi bati
surenkamos atskirai.

Atsakomybés apribojimas:

,Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek)“ neatsako uZ suzeidimus, infekcija
ar kitokig Zala, atsiradusig dél Sio produkto naudojimo.

Apie visus rimtus su prietaisu susijusius incidentus reikia pranesti ,,Natus Medical
Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (XItek) ir valstybés narés, kurioje jsikiires naudotojas ir
(arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

ir padidinti galimybes pakartotinai naudoti, perdirbti ir utilizuoti elektros ir elektroninés

jrangos atliekas, vartotojai turi naudoti komunaliniy atlieky surinkimo schemas, grazinimo
jpareigojima gamintojui/importuotojui arba licencijuotg atlieky vezéja.

Norédami gauti elektronine $io dokumento kopija, eikite j ,Natus” puslapj.

Simboliy Zodynas

Simbolis .Nuoroda Standartinis simbolio pavadinimas Standérge nurodomas simbolio PaaisSkinimas
i standartus pavadinimas

Medical Medicininio prietaiso indikacija Sis produktas yra medicininis prietaisas.

Device . .

Rx Only 21 CFR dalis Receptiniy prietaisy etiketé. Tik receptinis Nurodo, kad produkto pardavimas galimas tik
801.109(b)(1) licencijuoto sveikatos priezitros darbuotojo jsakymu.
1ISO 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, Nepagamintas naudojant natdralig Nurodo, kad medicininis prietaisas néra pagamintas i$
Simbolis 5.4.5 | kurie bus naudojami medicininiy latekso guma natdralios gumos latekso.

(Bendrojo prietaisy etiketése, etiketés ir

@ draudimo informacija bus teikiami.
simbolio
nuoroda j B
prieda)
2012/19/EU Elektros ir elektroninés jrangos ISmetimo pasibaigus naudojimo laikui | Nurodo, kad elektros ir elektroninés jrangos atliekos

atliekos (EEJA) instrukcijos turéty bati surenkamos atskirai, o ne iSmetamos kartu
su neatskirtomis atliekomis.
1ISO 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, Gamintojas Nurodo medicininio prietaiso gamintojg.
Simbolis 5.1.1 | kurie bus naudojami medicininiy
prietaisy etiketése, etiketés ir
informacija bus teikiami.
1ISO 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, |galiotasis atstovas Europos Nurodomas jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje.
Simbolis 5.1.2 | kurie bus naudojami medicininiy Bendrijoje
prietaisy etiketése, etiketés ir
informacija bus teikiami.
1ISO 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, Pagaminimo data Nurodo medicininio prietaiso pagaminimo datg.
Simbolis 5.1.3 | kurie bus naudojami medicininiy
prietaisy etiketése, etiketés ir
informacija bus teikiami.
ISO 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, Partijos ar grupés kodas Nurodo gamintojo partijos numerj, kad partijg ar serijg
Simbolis 5.1.5 | kurie bus naudojami medicininiy baty galima identifikuoti.
prietaisy etiketése, etiketés ir
informacija bus teikiami.
1ISO 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, Katalogo numeris Nurodo gamintojo katalogo numerj, kad medicininj
Simbolis 5.1.6 | kurie bus naudojami medicininiy prietaisg baty galima identifikuoti.
prietaisy etiketése, etiketés ir
informacija bus teikiami.
1ISO 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, Ziarékite naudojimo instrukcijas Nurodo vartotojui zidréti naudojimo instrukcijas.
Simbolis 5.4.3 | kurie bus naudojami medicininiy
prietaisy etiketése, etiketés ir
[ji] informacija bus teikiami.
1ISO 60601-1 Elektriné medicinos jranga — 1 dalis: | Valdymo instrukcijos
Lentelé D.1 Bendrieji baziniai saugos ir esminiy
Nr. 11 veikimo savybiy reikalavimai.
1ISO 60601-1 Elektriné medicinos jranga — 1 dalis: | Laikykités naudojimo instrukcijy Ziarékite instrukcijy vadove/buklete.
Lentelé D.2 Bendrieji baziniai saugos ir esminiy
Nr. 10 veikimo savybiy reikalavimai. PASTABA apie MEDICININIO PRIETAISO |RANGA
,Ziarékite naudojimo instrukcijas”.
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Simbolis .Nuoroda Standartinis simbolio pavadinimas Sta"d?r?e I EITES Sl 2 ) PaaisSkinimas
i standartus pavadinimas
1ISO 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, Perspéjimas: Perskaitykite visus Nurodo, kad vartotojas turi vadovautis naudojimo
Simbolis 5.4.4 | kurie bus naudojami medicininiy jspéjimus ir atsargumo priemones instrukcijomis dél svarbios saugumo informacijos, kuri
prietaisy etiketése, etiketés ir naudojimo instrukcijose negali bati pateikiama ant paties medicininio prietaiso
ihi informacija bus teikiami. dél jvairiy priezasciy, tokios kaip jspéjimai ir atsargumo
) L . ) priemonés.
1ISO 60601-1 Elektriné medicinos jranga — 1 dalis:
Lentelé D.1 Bendrieji baziniai saugos ir esminiy
Nr. 10 veikimo savybiy reikalavimai.
1ISO 60601-1 Elektriné medicinos jranga — 1 dalis: | Bendrojo jspéjimo zenklas Nurodo paciento ar operatoriaus galimo asmeninio
A Lentelé D.2 Bendrieji baziniai saugos ir esminiy suzalojimo pavojy.
Nr. 2 veikimo savybiy reikalavimai.
1ISO 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, Nenaudokite, jei pakuoté pazZeista Nurodo, kad medicininis prietaisas neturi bati
Simbolis 5.2.8 | kurie bus naudojami medicininiy naudojamas, jei pakuoté pazeista ar atidaryta.
prietaisy etiketése, etiketés ir
informacija bus teikiami.
1ISO 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, Temperatdros riba Nurodo (laikymo) temperatiros ribas, kuriose
Simbolis 5.3.7 | kurie bus naudojami medicininiy medicininis prietaisas gali bati saugiai laikomas.
prietaisy etiketése, etiketés ir
informacija bus teikiami.
1ISO 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, Drégmeés apribojimas Nurodo (laikymo) drégmés diapazong, kuriame
Simbolis 5.3.8 | kurie bus naudojami medicininiy medicininis prietaisas gali bati saugiai laikomas.
T~ prietaisy etiketése, etiketés ir
informacija bus teikiami.

Produkto daliy numeriai Produkto apraSymas

1411517 1,0 m (39 col.), (1,5 mm DIN) oranzinis, 2/pak.
1411524 2,0 m (78 col.), (1,5 mm DIN) oranzinis, 2/pak.
1411520 1,5 m (60 col.), (1,5 mm DIN) juodas, 2/pak.
1411535 3,0 m (120 col.), (1,5 mm DIN) juodas, 2/pak.
1411530 3,0 m (120 col.), (1,5 mm DIN) baltas, 2/pak.
1411516 1,0 m (39 col.), (1,5 mm DIN) Zalias, 1/pak.
1411541 0,6 m (24 col.), (1,5 mm DIN) raudonas, 1/pak.
1411548 0,6 m (24 col.), (1,5 mm DIN) zalias, 1/pak.
1411542 0,75 m (29,5 col.), (1,5 mm DIN) juodas, 1/pak.

Polski

Opis: Znaczenie przestrog:

Przewody mocowane na zatrzask stuza do taczenia elektrod ze wzmacniaczem

do monitorowania sygnatéw elektrycznych pochodzgcych z migsni oraz sygnatéw
fizjologicznych powszechnie rejestrowanych po podtgczeniu elektrod do klatki piersiowej,
koniczyn i twarzy pacjentow.

Przeznaczenie:

Kable wielokrotnego uzytku o srednicy 1,5 mm mocowane na okragty zatrzask s
przeznaczone do uzytku w potgczeniu ze zgodnymi elektrodami mocowanymi na zatrzask
do przesytania powierzchniowych sygnatéw biopotencjalnych podczas badan snu,

EEG, EMG i rejestracji sygnatéw potencjatéw wywotanych z miejsca instalacji na skorze.
Do uzytku u pacjentéw dorostych.

Docelowi uzytkownicy i docelowa grupa pacjentow:
Ten produkt jest przeznaczony wyfgcznie do uzytku pod nadzorem wyszkolonego personelu
medycznego w celu pozyskiwania sygnatow elektrofizjologicznych.

Korzysci kliniczne:
Utatwia uzyskiwanie rejestracji sygnatéw podczas badania EEG/PSG w celu wykrywania
wszelkich nieprawidtowosci wskazujacych na rézne zaburzenia pracy mézgu lub snu.

Przeciwwskazania i skutki uboczne:

Brak znanych przeciwwskazan lub skutkéw ubocznych zabiegéw wykonywanych przy uzyciu
przewodéw mocowanych na zatrzask wielokrotnego uzytku Natus. Patrz ostrzezenia lub
srodki ostroznosci ponizej.

Instrukcja obstugi:

e Podtaczy¢ odpowiedni przewdd mocowany na zatrzask do zatrzasku na elektrodzie.

e Przewody mocowane na zatrzask wielokrotnego uzytku nalezy czysci¢ po uzyciu.
Instrukcja czyszczenia podana jest ponizej.

Instrukcja czyszczenia:

e Czyscic Sciereczka myjaca dostepna w sprzedazy, jak CaviWipes™ lub Sani-Cloth®, w celu
usuniecia widocznych zabrudzen.

e Wytrze¢ przedmiot za pomocg niestrzepigcej sie szmatki i osuszy¢ na powietrzu.
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/\ PRZESTROGA

Odnosi sie do niebezpiecznej sytuacji, ktéra moze prowadzi¢ do lekkich lub Srednich
obrazen, jesli sie jej nie uniknie.

* Informacje dotyczacego tego, jak unikng¢ niebezpiecznych sytuacji.

Ostrzezenia i przestrogi:

/\ PRZESTROGA

Upuszczenie urzadzenia lub uszkodzenie podczas transportu/uzytkowania moze
prowadzi¢ do utraty funkcji lub opéznienia diagnozy.

o Urzadzenie nalezy sprawdzic¢ przed uzyciem i nie uzywac¢ w przypadku uszkodzenia.

Rejestracja danych jest niemozliwa w przypadku btednego zamocowania, co moze
doprowadzi¢ do opéznienia wykonania zabiegu.

* Dopilnowa¢, aby potaczenia byty wykonane prawidtowo i sprawdzi¢ jakos¢ sygnatu
przed uzyciem.

Modyfikacje urzadzenia mogq mie¢ wptyw na jego dziatanie i wydajnosc.

* Nie modyfikowac tego sprzetu bez zezwolenia producenta.

Warunki otoczenia:

Warunki pracy:

e Temperatura: od +10°C (+50°F) do +30°C (+86°F)
e Wilgotnos¢ wzgledna: od 20% do 80%

¢ Cisnienie: od 70 kPa do 106 kPa

Warunki przechowywania:

e Temperatura: od -25°C (-13°F) do +55°C (+131°F)
e Wilgotnos¢ wzgledna: od 20% do 80%

¢ Cisnienie: od 50 kPa do 106 kPa




Instrukcja utylizacji:

Natus zobowigzuje sie do spetniania wymagan irlandzkiego rozporzadzenia wdrazajacego
dyrektywe Unii Europejskiej w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego
(WEE) z 2014 r. Przepisy te stanowig, ze odpady elektryczne i elektroniczne musza by¢
zbierane oddzielnie do prawidtowego przetwarzania i odzysku w celu zapewnienia,

ze WEEE zostang ponownie wykorzystane lub poddane recyklingowi w sposéb bezpieczny.

Zgodnie z tym zobowigzaniem Natus moze przenie$¢ obowigzek odbioru i recyklingu na
uzytkownika koricowego, chyba ze dokonano innych ustalen. Prosimy o kontakt w celu
uzyskania szczegdtowych informacji na temat systemoéw zbidrki i odzysku dostepnych
w danym regionie pod adresem natus.com.

Sprzet elektryczny i elektroniczny (EEE) zawiera materiaty, komponenty i substancje, ktére
mogg by¢ niebezpieczne i moga stanowic zagrozenie dla zdrowia ludzi i Srodowiska, jesli
WEEE nie zostanie wtasciwie przetworzony. Dlatego uzytkownicy koricowi majg réwniez
do odegrania wazna role w celu zapewnienia bezpiecznego ponownego wykorzystania

i recyklingu WEEE. Uzytkownicy sprzetu elektrycznego i elektronicznego nie moga wyrzucac
yKling Y/ Y Sprzg Y/ 8! 8! 83 Wy

WEEE razem z innymi odpadami. Uzytkownicy musza korzysta¢ z miejskich systemow

zbidrki odpadéw lub obowigzku odbioru przez producenta/importera lub licencjonowanych

przewoznikéw odpaddw, aby zmniejszyé negatywny wptyw na srodowisko w zwigzku
z usuwaniem zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego oraz aby zwiekszy¢
mozliwosci ponownego uzycia, recyklingu i odzysku zuzytego sprzetu elektrycznego
i elektronicznego.

Sprzet oznaczony przekreslonym kubtem na $mieci na kétkach (ponizej) to sprzet
elektryczny i elektroniczny. Symbol przekreslonego kosza na $mieci oznacza, ze zuzytego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego nie nalezy wyrzucac razem z niesegregowanymi
odpadami, ale nalezy go odbiera¢ osobno.

Wytaczenie odpowiedzialnosci:

Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (XItek) nie odpowiada za obrazenia ciata,
infekcje lub inne szkody bedace skutkiem uzycia tego produktu.

Wszelkie powazne zdarzenia, ktére miaty miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtaszac¢
Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (XItek) i wlasciwemu organowi paristwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja siedzibe.

Elektroniczna kopia niniejszego dokumentu znajduje sie na stronie internetowej

firmy Natus.

Stownik symboli
Odniesienia . Nazwa symbolu zgodnie L
Symbol do norm Tytut normy dotyczacej symbolu z przywolana norma Objasnienie
Medical Wskazanie wyrobu medycznego Niniejszy produkt jest wyrobem medycznym.
Device . .
21 CFR Oznaczanie wyrobéw dostepnych Tylko na zlecenie lekarza Wskazuje, ze produkt jest dopuszczony do sprzedazy

Rx Only Czesce
801.109(b)(1)

wytgcznie na zlecenie lekarza

przez uprawnionego pracownika stuzby zdrowia lub na
jego zlecenie.

i elektroniczny

okresu trwatosci uzytkowej

1ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do Nie zawiera kauczuku naturalnego Wskazuje, ze wyréb medyczny nie zawiera kauczuku
Symbol 5.4.5 stosowania na etykietach wyrobow naturalnego.

(Patrz medycznych, w ich oznakowaniu

Zatgcznik B i w dostarczanych z nimi

symbol informacjach.

ogolnego

zakazu)

2012/19/UE Zuzyty sprzet elektryczny Instrukcje utylizacji po uptynigciu Symbol przekreslonego kosza na $mieci oznacza,

ze zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego
nie nalezy wyrzucac¢ razem z niesegregowanymi
odpadami, ale powinien on by¢ odbierany osobno.

E X &

Symbol 5.1.2 stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu

i w dostarczanych z nimi
informacjach.

m
o

Wspélnocie Europejskiej

1ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do Producent Wskazuje producenta wyrobu medycznego.
Symbol 5.1.1 stosowania na etykietach wyrobéw

medycznych, w ich oznakowaniu

i w dostarczanych z nimi

informacjach.
1ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do Autoryzowany przedstawiciel we Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we

WspéInocie Europejskiej.

1ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do
Symbol 5.1.3 stosowania na etykietach wyrobow
&I medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych z nimi
informacjach.

Data produkcji

Oznacza date, kiedy wyréb medyczny zostat
wyprodukowane.

1ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do Kod partii lub serii Wskazuje numer partii producenta, dzieki czemu
Symbol 5.1.5 stosowania na etykietach wyrobow mozna zidentyfikowa¢ partie lub serie.
medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych z nimi
informacjach.
1ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do Numer katalogowy Oznacza numer katalogowy producenta, aby mozna

Symbol 5.1.6 stosowania na etykietach wyrobéw

medycznych, w ich oznakowaniu

i w dostarczanych z nimi
informacjach.

byto zidentyfikowa¢ wyréb medyczny.
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Symbol Odniesienia

Tytul normy dotyczacej symbolu

Nazwa symbolu zgodnie

Objasnienie

#11 dotyczgce bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego.

do norm z przywotang norma
1ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do Zapoznac sig z instrukcjg Wskazuje uzytkownikowi konieczno$¢ zapoznania sig
Symbol 5.4.3 stosowania na etykietach wyrobéw uzytkowania z instrukcjg uzytkowania.
medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych z nimi
I::EI informacjach.
1ISO 60601-1 Medyczne urzgdzenie elektryczne — | Instrukcja obstugi
Tabela D.1 Czesc¢ 1: Wymagania ogdlne

#10 dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego.

1ISO 60601-1 Medyczne urzgdzenie elektryczne — | Postepowaé zgodnie z instrukcjg Zapoznac¢ sig z instrukcjg obstugi / broszurg.
Tabela D.2 Czes$¢ 1: Wymagania ogdine uzytkowania
@ #10 dotyczace bezpieczenstwa UWAGA URZADZENIE MEDYCZNE ,Postepuj
podstawowego oraz funkcjonowania zgodnie z instrukcjg uzytkowania”.
zasadniczego.
1ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do Przestroga: Przeczyta¢ wszystkie Wskazuje na potrzebe zapoznania sig z instrukcjg
Symbol 5.4.4 stosowania na etykietach wyrobéw ostrzezenia i $rodki ostroznosci uzytkowania w celu uzyskania waznych informacji
medycznych, w ich oznakowaniu w instrukcji uzytkowania ostrzegawczych, takich jak ostrzezenia i $rodki
i w dostarczanych z nimi ostroznosci, ktérych z réznych przyczyn nie mozna
j informacjach. przedstawi¢ na samym wyrobie medycznym.
1ISO 60601-1 Medyczne urzadzenie elektryczne —
Tabela D.1 Czgs$¢ 1: Wymagania ogdine

&,

medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych z nimi
informacjach.

1ISO 60601-1 Medyczne urzgdzenie elektryczne — | Znak ostrzezenia ogéinego Wskazuje na ryzyko potencjalnego zranienia pacjenta
Tabela D.2 #2 | Czes$¢ 1: Wymagania ogolne lub operatora.
A dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz Funkcjonowania
zasadniczego.
1ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do Nie uzywac, jezeli opakowanie jest Okresla wyréb medyczny, ktérego nie mozna uzywacé,
Symbol 5.2.8 stosowania na etykietach wyrobow uszkodzone jesli opakowanie zostato zniszczone lub otwarte.
@ medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych z nimi
informacjach.
1ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do Ograniczenie temperatury Okresla granice temperatury (przechowywania), na
Symbol 5.3.7 | stosowania na etykietach wyrobow ktéra mozna bezpiecznie wystawi¢ wyréb medyczny.
/ﬂ/ medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych z nimi
informacjach.
1ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do Ograniczenia wilgotnos$ci Okresla granice wilgotnosci (przechowywania), na
Symbol 5.3.8 stosowania na etykietach wyrobéw ktéra mozna bezpiecznie wystawi¢ wyréb medyczny.

Numery czesci produktu

Opis produktu

1411517 1,0 m (39"), (1,5 mm DIN) pomaranczowe, 2/opakowanie
1411524 2,0 m (78"), (1,5 mm DIN) pomaranczowe, 2/opakowanie
1411520 1,5 m (60"), (1,5 mm DIN) czarne, 2/opakowanie
1411535 3,0 m (120"), (1,5 mm DIN) czarne, 2/opakowanie
1411530 3,0 m (120"), (1,5 mm DIN) biate, 2/opakowanie
1411516 1,0 m (39"), (1,5 mm DIN) zielony, 1/opakowanie
1411541 0,6 m (24”), (1,5 mm DIN) czerwony, 1/opakowanie
1411548 0,6 m (24"), (1,5 mm DIN) zielony, 1/opakowanie
1411542 0,75 m (29,5"), (1,5 mm DIN) czarny, 1/opakowanie
Portugués
Descrigdo: Grupo de utilizadores pretendidos e pacientes alvo:

Os terminais de encaixe conectam os elétrodos de encaixe com um amplificador para
monitorizar os sinais de dados eletromagnéticos e fisioldgicos comumente registados no

tdrax, extremidades e faces dos pacientes.

Uso pretendido:

Os cabos de conexdo de botdo reutilizaveis de 1,5 mm destinam-se a ser usados com
elétrodos de conexdo descartaveis compativeis para transferir sinais de biopotencial de

Beneficios clinicos:

O produto deve ser usado somente sob a diregdo de profissionais médicos treinados na
aquisicdo de sinais eletrofisioldgicos.

Facilita a obtengdo do registo de um estudo EEG (electroencefalograma)/PSG (estudo

cerebrais ou do sono.

superficie para uso durante estudos do sono, EEG, EMG e registar sinais de potencial
evocado de um local cutaneo. Para uso em adultos.
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poligrafico do sono noturno) para detetar irregularidades indicativas de vérios disturbios




Contraindicagdes e efeitos colaterais:

N3&o existem contraindicagGes ou efeitos colaterais conhecidos para procedimentos
realizados com cabos de conexdo reutilizaveis Natus. Consulte Avisos ou Precaugdes
abaixo.

InstrucGes de operagdo:

e Conecte o cabo de conexdo apropriado ao conector de conexdo no elétrodo.

e Os cabos de conexdo reutilizaveis devem ser limpos entre as utilizagdes. As instrugdes
de limpeza estdo abaixo.

InstrugGes de limpeza:

e Limpe com um pano comercial, como CaviWipes™ ou Sani-Cloth® para remover alguma
sujidade visivel.

e Limpe o artigo usando um pano sem fiapos e seque ao ar.

Nogdes basicas sobre declaragdes de cuidados:

/\ cuibabo

Refere-se a uma situagdo perigosa que pode resultar em ferimentos leves ou
moderados ou danos materiais, se ndo for evitada.

¢ Informagdes sobre como evitar a situagdo perigosa.

Avisos e Precaugées:

/\ cuibabo

0 dispositivo derrubado ou danificado durante o transporte/uso pode levar a perda de
fungdo ou atraso no diagndstico.

¢ Inspecione o dispositivo antes de cada uso e ndo use se estiver danificado.

Os dados ndo podem ser registados devido a um posicionamento inadequado, levando
a um atraso no procedimento.

e Garanta as conexdes adequadas e verifique a qualidade do sinal antes de usar.

As modificagdes no dispositivo podem afetar a fungdo e o desempenho.

¢ Ndo modifique este equipamento sem autorizagdo do fabricante.

Especificagdes Ambientais:

CondigBes de funcionamento:

e Temperatura: +10°C (+50°F) a +30°C (+86°F)
¢ Humidade relativa: 20% a 80%

e Pressdo: 70 kPa a 106 kPa

CondigBes de armazenamento:

e Temperatura: -25°C (-13°F) a +55°C (+131°F)
¢ Humidade relativa: 20% a 80%

e Pressdo: 50 kPa a 106 kPa

Instrugées de eliminagdo:

A Natus estd comprometida em atender aos requisitos dos regulamentos de 2014 da

Unido Europeia para REEE (Residuos de equipamentos elétricos e eletrdnicos). Essas
regulamentacgdes estabelecem que os residuos elétricos e eletronicos devem ser coletados
separadamente para o tratamento e recuperagdo adequados, a fim de garantir que os REEE
sejam reutilizados ou reciclados com seguranga. De acordo com esse compromisso, a Natus
pode repassar a obrigagdo de devolugdo e reciclagem ao utilizador final, a menos que
outras providéncias tenham sido tomadas. Entre em contacto conosco para obter detalhes
sobre os sistemas de recolha e recuperagdo disponiveis na sua regido em natus.com

Os equipamentos elétricos e eletronicos (EEE) contém materiais, componentes

e substancias que podem ser perigosos e apresentam um risco para a saude humana

e para o ambiente quando os REEE ndo sdo processados correctamente. Portanto,

os utilizadores finais também tém um papel a desempenhar para garantir que os REEE
sejam reutilizados e reciclados com seguranca. Os utilizadores de equipamentos elétricos
e eletrdnicos ndo devem descartar os REEE junto com outros residuos. Os utilizadores
devem usar os esquemas municipais de coleta ou a obriga¢do de devolugdo de produtores/
importadores ou os transportadores licenciados de residuos para reduzir os impactos
ambientais adversos relacionados a disposigdo de residuos de equipamentos elétricos

e eletronicos e aumentar as oportunidades de reutilizagdo, reciclagem e recuperagdo de
residuos elétricos e equipamento eletrénico.

Os equipamentos marcados com o caixote do lixo com rodas cruzado abaixo sdo
equipamentos elétricos e eletrdnicos. O simbolo do caixote do lixo com rodas riscado
indica que o equipamento elétrico e eletrénico usado ndo deve ser descartado junto com
o lixo ndo separado, mas deve ser coletado separadamente.

Aviso Legal:

O DBA da Natus Medical Incorporated Excel-Tech Ltd. (XItek) ndo se responsabiliza por
ferimentos, infe¢des ou outros danos resultantes do uso deste produto.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser relatado
a Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (XItek) e a autoridade competente do
Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.

Consulte o website da Natus para obter uma cdpia eletronica deste documento.

Glossario de simbolos:

. Normas ” = . Titulo do simbolo de acordo com L
Simbolo A Titulo padrédo do simbolo = L. Explicagado
Referéncia o padrao de referéncia
Medical Uma indicacao de dispositivo médico | Este produto é um dispositivo médico
Device B B
Peca 21 CFR | Dispositivos de etiquetagem Apenas prescrigao Indica que o produto esta autorizado para venda
Rx Only 801.109(b)(1) | e prescrigdo. por ou sob encomenda de um profissional de satde
licenciado.
1ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Nao fabricado com latex de borracha | Indica um dispositivo médico que néo é fabricado com
Simbolo 5.4.5 | a serem usados com etiquetas, natural latex de borracha natural.
(Referéncia rétulos e informacdes de dispositivos

ao anexo B médicos.
para

o simbolo
geral de

proibic&o)

2012/19/EU Residuos de equipamentos elétricos

Instrugdes de eliminagéo no final da

Indica que os residuos de equipamentos elétricos

e eletrénicos ndo devem ser descartados juntamente
com os residuos ndo separados, mas devem ser
coletados separadamente.

1ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos
Simbolo 5.1.1 a serem usados com etiquetas,
rétulos e informacdes de dispositivos
médicos.

Fabricante

E e eletronicos (REEE) vida util

Indica o fabricante do dispositivo médico.

1ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos
Simbolo 5.1.2 | a serem usados com etiquetas,
rétulos e informagdes de dispositivos

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Indica o representante autorizado na Uniéo Europeia
Comunidade.

médicos.
1ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos
Simbolo 5.1.3 | a serem usados com etiquetas,
rétulos e informacdes de dispositivos
médicos.

Data de fabrico

Indica a data em que o dispositivo médico foi
fabricado.
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. Normas 5 = p Titulo do simbolo de acordo com -
Simbolo R e Titulo padrao do simbolo = e Explicacao
eferéncia o padrao de referéncia
1ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Cadigo de lote ou carregamento Indica o cédigo do lote do fabricante para que
Simbolo 5.1.5 | a serem usados com etiquetas, o numero carregamento ou lote possam ser
rétulos e informacdes de dispositivos identificados
médicos.
1ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Numero de catalogo Indica o numero de catélogo do fabricante para que
Simbolo 5.1.6 | a serem usados com etiquetas, o dispositivo médico possa ser identificado.
rétulos e informacdes de dispositivos
médicos.
1ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Consulte as Instrucdes de utilizagao Indica a necessidade do utilizador consultar as
Simbolo 5.4.3 | a serem usados com etiquetas, instrugdes de uso.
rétulos e informagdes de dispositivos
I:Ii] médicos.
1ISO 60601-1 Equipamento elétrico médico — Instrugdes de operagao:
Tabela D.1 Parte 1: Requisitos gerais de
#11 seguranga basica e desempenho
essencial.
1ISO 60601-1 Equipamento elétrico médico — Siga as Instrugdes de utilizacdo Consulte o manual de instru¢des/ Folheto.
Tabela D.2 Parte 1: Requisitos gerais de
#10 seguranga basica e desempenho NOTA no MEU EQUIPAMENTO "Siga as instrugbes
essencial. de uso”.
1ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Cuidado: Leia todos os avisos Indica a necessidade do utilizador consultar as
Simbolo 5.4.4 | a serem usados com etiquetas, e precaugdes nas instrucdes de uso instrucdes de uso para obter informagdes importantes
rétulos e informacdes de dispositivos de adverténcia, como avisos e precaugdes que ndo
médicos. podem, por varias razdes, ser apresentadas no préprio
& - - - dispositivo médico.
1ISO 60601-1 Equipamento elétrico médico —
Tabela D.1 Parte 1: Requisitos gerais de
#10 segurancga basica e desempenho
essencial.
1ISO 60601-1 Equipamento elétrico médico — Sinal de aviso geral Indica o risco potencial de ferimentos pessoais no
ﬁ Tabela D.2 #2 | Parte 1: Requisitos gerais de paciente ou operador.
seguranga basica e desempenho
essencial.
1ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos N&o use se a embalagem estiver Indica um dispositivo médico que néo deve ser usado
Simbolo 5.2.8 | a serem usados com etiquetas, danificada se a embalagem estiver danificada ou aberta.
rétulos e informacdes de dispositivos
médicos.
1ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Limite de temperatura Indica os limites de temperatura (armazenamento)
Simbolo 5.3.7 | a serem usados com etiquetas, aos quais o dispositivo médico pode ser exposto com
rétulos e informacdes de dispositivos seguranga.
médicos.
1ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Limitagdo de humidade Indica a faixa de humidade (armazenamento) a qual
Simbolo 5.3.8 | a serem usados com etiquetas, o dispositivo médico pode ser exposto com seguranga.
~, rétulos e informagdes de dispositivos
médicos.

Numeros de peca do produto

Descrigcao do produto

1411517 1,0 m (39") (1,5 mm DIN) Laranja, 2/pkg
1411524 2,0 m (78") (1,5 mm DIN) Laranja, 2/pkg
1411520 1,5 m (60") (1,5 mm DIN) Preto, 2/pkg
1411535 3,0 m (120") (1,5 mm DIN) Preto, 2/pkg
1411530 3,0 m (120") (1,5 mm DIN), Branco 2/pkg
1411516 1,0 m (39") (1,5 mm DIN) Verde, 1/pkg
1411541 0,6 m (24") (1,5 mm DIN) Vermelho, 1/pkg
1411548 0,6 m (24") (1,5 mm DIN) Verde, 1/pkg
1411542 0,75 m (29,5") (1,5 mm DIN) Preto, 1/pkg
Slovenséina

Opis:

Kabli za pripenjanje povezujejo elektrode z ojacevalcem za spremljanje elektromiogenskih
in fizioloskih signalov podatkov, ki jih po navadi snemamo s plju¢, okonéin in obrazov

bolnikov.

Namenjena uporaba:

1,5 mm gumbasti kabli za pripenjanje za enkratno uporabo so namenjeni uporabi

Namenjena uporaba in ciljna skupina bolnikov:

Izdelek je namenjen uporabi samo pod nadzorom medicinskega strokovnjaka,

usposobljenega za pridobivanje elektrofizioloskih signalov.

Klini¢ne koristi:

Omogoca pridobivanje snemanj $tudije EEG/PSG, da zazna kakr3ne koli nepravilnosti,
ki kaZejo na razlicne mozganske ali spalne bolezni.

s skladnimi elektrodami za pripenjanje in enkratno uporabo za prenasanje povrsinskih

biopotencialnih signalov med Studijami spanja, EEG, EMG, in snemanjem evociranih

potencialnih signalov iz koZnih lokacij. Za uporabo na odraslih.
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Kontraindikacije in stranski ucinki:
Ni znanih kontraindikacij ali stranskih ucinkov za postopke, izvedene s kabli za pripenjanje
in ponovno uporabo Natus. Glejte opozorila ali varnostne ukrepe spodaj.




Navodila za uporabo:
e Povezite pravilen kabel za pripenjanje v prikljucek za pripenjanje na elektrodi.
e Kabli za pripenjanje in ponovno uporabo se morajo ocistiti med posamezno uporabo.

Navodila za ¢iS¢enje so spodaj.

Navodila za ¢iscenje:

o C(istite s komercialnimi robéki, kot so CaviWipes™ ali Sani-Cloth® da odstranite vidno
umazanijo.

e Obrisite artikel z uporabo krpe brez muck in posusite na zraku.

Razumevanje izjav o previdnosti:

/\ pozor

Nanasa se na nevarno situacijo, ki lahko privede do manjse ali zmerne poskodbe ali
materialne Skode, Ce se ji ne izognete.

¢ Informacije o tem, kako se izogniti nevarni situaciji.

Opozorila in varnostni ukrepi:

/\ pozor

Naprava, ki se spusti ali poskoduje med prevozom/uporabo, lahko privede do izgube
delovanja ali zapoznele diagnoze.

¢ Preglejte napravo pred vsako uporabo in je ne uporabljajte, Ce je poskodovana.

Podatki se ne morejo posneti zaradi nepravilne namestitve, ki privede do zamude
v postopku.

* Pred uporabo zagotovite ustrezne povezave in preverite kakovost signala.

Spreminjanje naprave lahko vpliva na delovanje in zmogljivost.

* Ne spreminjajte te naprave brez pooblastila proizvajalca.

Okoljske specifikacije:

Navodila za uporabo:

e Temperatura: +10 °C (+50 °F) do +30 °C (+86 °F)
e Relativna vlaznost: 20 % do 80 %

e Tlak: 70 kPa do 106 kPa

Pogoji shranjevanja:

e Temperatura: =25 °C (13 °F) do +55 °C (+131 °F)
e Relativna vlaznost: 20 % do 80 %

e Tlak: 50 kPa do 106 kPa

Navodila za odstranjevanje:

Natus se zavezuje, da bo izpolnjeval zahteve uredb Evropske unije o odpadni elektri¢ni in
elektronski opremi (OEEO) 2014. Ti predpisi navajajo, da je treba elektricne in elektronske
odpadke zbirati loceno za pravilno obdelavo in predelavo, da se zagotovi, da se OEEO
ponovno uporabi ali varno reciklira. V skladu s to zavezo lahko Natus prenese obveznost
vrnitve in recikliranja na kon¢nega uporabnika, razen ¢e ni dogovorjeno drugace. Prosimo,
da nas kontaktirate za podrobnosti o sistemih zbiranja in predelave, ki so vam na voljo

v vasi regiji, na natus.com

Elektri¢na in elektronska oprema (EEO) vsebuje materiale, komponente in nevarne snovi, ki
lahko predstavljajo nevarnost za zdravje ljudi in okolje, ¢e se z OEEO ne ravna pravilno. Zato
imajo koncni uporabniki tudi viogo pri zagotavljanju, da se OEEO varno ponovno uporablja
in reciklira. Uporabniki elektricne in elektronske opreme ne smejo zavreci OEEO skupaj

z drugimi odpadki. Uporabniki morajo uporabiti komunalne sisteme zbiranja ali obveznost
prevzema proizvajalca/uvoznika ali svoje pooblaséene prevoznike odpadkov za zmanjsanje
Skodljivih vplivov na okolje v zvezi z odstranjevanjem odpadne elektri¢ne in elektronske
opreme ter povecati moznosti za ponovno uporabo, recikliranje in predelavo elektri¢nih
odpadkov in elektronske opreme.

Oprema, ki je oznacena s precrtanim zabojnikom na kolesih, je elektri¢na in elektronska
oprema. Precrtan simbol zabojnika na kolesih oznacuje, da odpadne elektri¢ne in
elektronske opreme ne smete zavreci skupaj z nelo¢enimi odpadki, ampak jih je treba
zbirati loceno.

Izjava o omejitvi odgovornosti:

Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (XItek) ne odgovarja za poskodbo, infekcijo
ali druge poskodbe, ki so posledica uporabe tega izdelka.

Vsako resno nezgodo, do katere je prislo v povezavi s to napravo, je treba sporociti

Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (XItek) in odgovorni osebi v drzavi ¢lanici,
v kateri je sedeZ uporabnika in/ali bolnika.

Glejte spletno stran Natus za elektronsko kopijo tega dokumenta.

Slovar simbolov

Simbol e Standardni naslov simbola LD G L) 9 D L) Razlaga
standardov standardu
Medical Indikacija medicinskega pripomocka Ta izdelek je medicinski pripomocek.
Device B B
Del 21 CFR Naprave za oznacevanje in na Samo na recept Oznacuje, da je bil izdelek pooblaséen za prodajo od
Rx Only : o )
801.109(b)(1) | recept. ali na narocilo licenciranega zdravstvenega delavca.
1ISO 15223-1 Medicinski pripomo¢ki — Simboli, ki Ni narejeno iz naravnega lateks Medicinski pripomocki ne vsebujejo naravnega lateks
Simbol 5.4.5 se uporabljajo za oznake medicinskih | kav€uka kavcuka.
(Sklic pripomockov, oznake in informacije,
W priloga B ki morajo biti prilozene.
za simbol
sploSne
prepovedi)
2012/19/EU Odpadna elektri¢na in elektronska Navodila o odstranjevanju ob koncu Oznacuje, da odpadne elektricne in elektronske
oprema (OEEO) Zivljenjske dobe opreme ne smete zavreci skupaj z nelo¢enimi odpadki,
ampak jih je treba zbirati lo¢eno.
1ISO 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, ki Proizvajalec Oznacuje proizvajalca medicinskega pripomocka.
Simbol 5.1.1 se uporabljajo za oznake medicinskih
pripomockov, oznake in informacije,
ki morajo biti prilozene.
1ISO 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, ki Pooblas¢eni zastopnik za Evropsko Oznacuje pooblascenega zastopnika v Evropski
Simbol 5.1.2 se uporabljajo za oznake medicinskih | skupnost Skupnosti.
pripomockov, oznake in informacije,
ki morajo biti prilozene.
1ISO 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, ki Datum proizvodnje Oznacuje datum, ko je bil medicinski pripomoc¢ek
Simbol 5.1.3 se uporabljajo za oznake medicinskih proizveden.
pripomockov, oznake in informacije,
ki morajo biti priloZzene.
1ISO 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, ki Koda serije Oznacuje kodo serije proizvajalca, tako da se lahko
Simbol 5.1.5 se uporabljajo za oznake medicinskih identificira serijo.
pripomockov, oznake in informacije,
ki morajo biti priloZzene.
1ISO 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, ki Kataloska Stevilka Oznacuje katalosko Stevilko proizvajalca, tako da se
Simbol 5.1.6 se uporabljajo za oznake medicinskih lahko identificira serijo.
pripomockov, oznake in informacije,
ki morajo biti prilozene.
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Simbol R G Standardni naslov simbola o a2 L S PO EE I Razlaga
standardov standardu
1ISO 15223-1 Medicinski pripomo¢ki — Simboli, ki Oglejte si navodila za uporabo Oznacuje potrebo po uporabnikovem ogledu navodil
Simbol 5.4.3 se uporabljajo za oznake medicinskih za uporabo.
pripomockov, oznake in informacije,
I:E ki morajo biti priloZene.
1ISO 60601-1 Medicinska elektricna oprema — Navodila za uporabo
Tabela D.1 1. del: Splo$ne zahteve za osnovno
#11 varnost in bistvene lastnosti.
1ISO 60601-1 Medicinska elektricna oprema — Sledite navodilom za uporabo Glejte navodila/knjizico za uporabo.
Tabela D.2 1. del: Splo$ne zahteve za osnovno
#10 varnost in bistvene lastnosti. OPOMBA za ME OPREMO »Upoétevajte navodila za
uporabo«.
1ISO 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, ki Pozor: Preberite vsa opozorila in Oznacuje potrebo po uporabnikovem ogledu navodil
Simbol 5.4.4 se uporabljajo za oznake medicinskih | previdnostne ukrepe v navodilih za za uporabo za pomembne previdnostne informacije,
pripomockov, oznake in informacije, uporabo kot so opozorila in previdnostni ukrepi, ki ne morejo
& ki morajo biti priloZzene. biti predstavljeni na samem medicinskem pripomoc¢ku
. - zaradi Stevilnih razlogov.
1ISO 60601-1 Medicinska elektricna oprema —
Tabela D.1 1. del: Splo$ne zahteve za osnovno
#10 varnost in bistvene lastnosti.
1ISO 60601-1 Medicinska elektri¢cna oprema — Splo$ni opozorilni znak Oznacuje nevarnost potencialne telesne poskodbe
A Tabela D.2#2 | 1. del: Splo$ne zahteve za osnovno bolnika ali upravljavca.
varnost in bistvene lastnosti.
1ISO 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, ki Ne uporabljajte, ¢e je paket Oznacuje, da se medicinski pripomoc¢ek ne sme
Simbol 5.2.8 se uporabljajo za oznake medicinskih | poSkodovan. uporabljati, e je paket poSkodovan ali odprt.
pripomockov, oznake in informacije,
ki morajo biti prilozene.
1ISO 15223-1 Medicinski pripomo¢ki — Simboli, ki Omejitev temperature Oznacduje zgornje in spodnje meje temperatur
Simbol 5.3.7 se uporabljajo za oznake medicinskih (shranjevanja), katerim je medicinska naprava lahko
pripomockov, oznake in informacije, varno izpostavljena.
ki morajo biti priloZzene.
1ISO 15223-1 Medicinski pripomo¢ki — Simboli, ki Omejitev vlaznosti Oznaduje zgornje in spodnje meje vlaznosti
a Simbol 5.3.8 se uporabljajo za oznake medicinskih (shranjevanja), katerim je medicinska naprava lahko
T pripomockov, oznake in informacije, varno izpostavljena.
ki morajo biti prilozene.
Stevilke dela izdelka Opis izdelka
1411517 1,0 m (39"), (1,5 mm DIN) oranzen, 2/pakiranje
1411524 2,0 m (78"), (1,5 mm DIN) oranzen, 2/pakiranje
1411520 1,5 m (60"), (1,5 mm DIN) ¢rn, 2/pakiranje
1411535 3,0 m (120"), (1,5 mm DIN) &rn, 2/pakiranje
1411530 3,0 m (120"), (1,5 mm DIN) bel, 2/pakiranje
1411516 1,0 m (39"), (1,5 mm DIN) zelen, 1/pakiranje
1411541 0,6 m (24"), (1,5 mm DIN) rde¢, 1/pakiranje
1411548 0,6 m (24"), (1,5 mm DIN) zelen, 1/pakiranje
1411542 0,75 m (29,5"), (1,5 mm DIN) &rn, 1/pakiranje
Svenska
Beskrivning: Anvandningsanvisningar:

Snappkablar kopplar samman snappelektroder med en forstarkare for att 6vervaka
elektromyogeniska och fysiologiska datasignaler som vanligtvis registreras fran patienters
brostkorgar, extremiteter och ansikten.

Avsedd anvandning:

De ateranvandbara 1,5 mm snappkablarna av knapptyp ar avsedda att anvandas med
kompatibla engangssnappelektroder for éverféring av biopotentiella ytsignaler under
somnstudier, EEG-och EMG-undersodkningar samt registrering av framkallade potentiella
signaler fran en plats pa huden. Fér anvandning pa vuxna.

Avsedd anvindare och patientmalgrupp:
Produkten far endast anvandas under 6vervakning av utbildad sjukvardspersonal vid
insamling av elektrofysiologiska signaler.

Kliniska Fordelar:
Anvénds for registrering av signaler under EEG-/PSG-undersokningar for att detektera
eventuella oregelbundenheter som tecken pa olika hjérn-eller sémnstérningar.

Kontraindikationer och biverkningar:

Det finns inga kdnda kontraindikationer eller biverkningar for procedurer som utfors med
Natus ateranvandbara sndppkablar. Se varningarna eller forsiktighetsmatten nedan.
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o Anslut ratt snappkabel till snappkopplingen pa elektroden.
e Ateranvindbara snappkablar maste rengéras mellan anvandningstillfillena.
Se rengdringsanvisningarna nedanfor.

Rengoringsanvisningar:

¢ Rengor med en kommersiell rengdringsduk sdsom CaviWipes™ eller Sani-Cloth® for att
avldgsna synligt smuts.

¢ Torka av produkten med en luddfri trasa och It lufttorka.

Forsta forsiktighetmattens innebord:

/\ FORSIKTIGT

Hanvisar till en riskfylld situation som, om den inte undviks, kan leda till mindre eller
mattliga personskador eller materiella skador.

¢ Information om hur den riskfyllda situationen undviks.

Varningar och férsiktighetsmatt:

/\ FORSIKTIGT

Om enheten tappas eller skadas under transport/anvindning kan det leda till
funktionsforlust eller férdréjd diagnos.

¢ Inspektera enheten fore varje anvdndning och anvand den inte om den ar skadad.




/\ FORSIKTIGT

Data kan inte registreras vid felaktig placering, vilket resulterar i férdrojningar
i proceduren.

o Sakerstdll att anslutningarna ar korrekt utférda och kontrollera signalkvaliteten fore
anvandning.

Modifieringar av enheten kan paverka dess funktion och prestanda.

* Modifiera inte denna utrustning utan auktorisering av tillverkaren.

Miljospecifikationer:

Anvéndningsforhallanden:

e Temperatur: +10 °C (+50 °F) till +30 °C (+86 °F)
o Relativ fuktighet: 20 % till 80 %

e Tryck: 70 kPa till 106 kPa

Forvaringsforhallanden:

e Temperatur: -25°C (-13°F) till +55°C (+131°F)
o Relativ fuktighet: 20 % till 80 %

e Tryck: 50 kPa till 106 kPa

Anvisningar for avfallshantering:

Natus har atagit sig att uppfylla kraven i Europeiska Unionens WEEE (Direktiv om avfall som
utgors av eller innehaller elektriska eller elektroniska produkter) 2014. Dessa foreskrifter
anger att elektriskt och elektroniskt avfall maste hanteras separat for korrekt behandling
och atervinning, for att sékerstélla att WEEE ateranvands eller atervinns pa ett sakert satt.

| enlighet med detta dtagande kan Natus 6verlata skyldigheten att dterlamna och atervinna
till slutanvéndaren, savida inte andra arrangemang har gjorts. Vanligen kontakta oss for
information om de insamlings- och dteranvandningssystem som finns tillgdngliga i din

Elektrisk och elektronisk utrustning (EEE) innehaller material, komponenter och

amnen som kan vara farliga och utgoéra en risk for mansklig halsa och miljon om el- och
elektronikavfall (WEEE) inte hanteras pa ratt satt. Darfér har dven slutanvandare en roll
att uppfylla vid sakerstéllandet av att el- och elektronikavfall dteranvands och atervinns pa
ett sikert satt. Anvandare av elektrisk och elektronisk utrustning far inte bortskaffa WEEE
tillsammans med annat avfall. Anviandare ska anvinda kommunala atervinningsstationer
eller tillverkarens/importérens atertagningsskyldighet eller licensierade avfallshanterare
for att minska skadlig paverkan i samband med bortskaffandet av kasserad elektrisk och
elektronisk utrustning och att 6ka méjligheterna fér ateranvandning och atervinning av
kasserad elektrisk och elektronisk utrustning.

Utrustning som ar markt med den nedanstaende 6verkryssade soptunnan pa hjul &r
elektrisk och elektronisk utrustning. Den Gverkryssade soptunnesymbolen indikerar att
kasserad elektrisk och elektronisk utrustning inte ska kasseras tillsammans med osorterat
avfall utan ska sophanteras separat.

Friskrivningsklausul:

Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (XItek) ansvarar inte for personskador,
infektioner eller andra skador som kan uppsta vid anvandning av denna produkt.

| hdndelse av att en eventuell allvarlig olycka intraffar vid anvandning av enheten,
informera Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (XItek) och den behdoriga
myndigheten i medlemsstaten ddr anvdandaren och/eller patienten befinner sig.

Se Natus-webbplats for en elektronisk kopia av detta dokument.

region pa natus.com

Ordlista for symboler

Symbol Standardreferens Standardtitel pa symbolen Syl Ol Forklaring
referensstandard
Medical Indikerar medicinteknisk Denna produkt &r en medicinteknisk produkt.
Device B B utrustning
Rx Only 21 CFR Del Etikett-/ordinationsenheter. Endast efter ordination Anger att produkten endast far séljas av eller pa
801.109(b)(1) uppdrag av licensierad sjukvardspersonal.
1ISO 15223-1 Medicintekniska produkter — Ej tillverkad av naturgummilatex Den medicintekniska produkten innehaller inte
Symbol 5.4.5 Symboler som ska anvandas med naturgummilatex.
W (Se Bilaga B for medicintekniska produktetiketter,
den generella -markning och -information, som ska
férbudssymbolen) tillhandahallas.
2012/19/EU Efterlevnad for elektriskt avfall och Anvisningar for bortskaffande vid | Den 6verkryssade soptunnesymbolen indikerar att
elektronisk utrustning (WEEE) slutet av livslangden kasserad elektrisk och elektronisk utrustning inte
ska kasseras tillsammans med osorterat avfall utan
ska hanteras separat.
1ISO 15223-1 Medicintekniska produkter — Tillverkare Indikerar tillverkaren av den medicintekniska
Symbol 5.1.1 Symboler som ska anvéndas med produkten.
M medicintekniska produktetiketter,
-markning och -information, som ska
tillhandahallas.
1ISO 15223-1 Medicintekniska produkter — Auktoriserad representant Indikerar den auktoriserade representanten inom
Symbol 5.1.2 Symboler som ska anvandas med inom EU den Europeiska gemenskapen.
[Ec [REP] medicintekniska produktetiketter,
-markning och -information, som ska
tillhandahallas.
1ISO 15223-1 Medicintekniska produkter — Tillverkningsdatum Indikerar datumet da den medicintekniska
Symbol 5.1.3 Symboler som ska anvandas med produkten tillverkades.
&I medicintekniska produktetiketter,
-markning och -information, som ska
tillhandahallas.
1ISO 15223-1 Medicintekniska produkter — Batch- eller partikod Anger tillverkarens batchkod for att méjliggéra
Symbol 5.1.5 Symboler som ska anvéandas med identifiering av satsen eller partiet.
medicintekniska produktetiketter,
-markning och -information, som ska
tillhandahallas.
1ISO 15223-1 Medicintekniska produkter — Katalognummer Indikerar tillverkarens katalognummer sé att den
Symbol 5.1.6 Symboler som ska anvéndas med medicintekniska produkten kan identifieras.
medicintekniska produktetiketter,
-markning och -information, som ska
tillhandahallas.
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Symbol Standardreferens Standardtitel pa symbolen Syt Chll Forklaring
referensstandard
1ISO 15223-1 Medicintekniska produkter — Las bruksanvisningen Uppmanar anvandaren att lasa bruksanvisningen.
Symbol 5.4.3 Symboler som ska anvandas med
medicintekniska produktetiketter,
-markning och -information, som ska
I::EI tillhandahallas.
1ISO 60601-1 Medicinteknisk elektrisk utrustning — Anvandningsanvisningar
Tabell D.1 #11 Del 1: Allmanna krav pa grundlaggande
sakerhet och vasentlig prestanda.
1ISO 60601-1 Medicinteknisk elektrisk utrustning — Folj bruksanvisningen Se bruksanvisningen/instruktionshéftet.
Tabell D.2 #10 Del 1: Allmanna krav pa grundlaggande
sakerhet och vasentlig prestanda. OBSERVERA angaende ME-UTRUSTNING
"Folj bruksanvisningen”.
1ISO 15223-1 Medicintekniska produkter — Forsiktigt: Las alla varningar Uppmanar anvéndaren att lasa bruksanvisningen
Symbol 5.4.4 Symboler som ska anvéndas med och forsiktighetsmatt angaende viktiga forsiktighetsmatt sdsom
medicintekniska produktetiketter, i bruksanvisningen varningar och forsiktighetsatgarder som av olika
-markning och -information, som ska anledningar inte kan presenteras direkt pa den
/!\ tillhandahallas. medicintekniska produkten.
1ISO 60601-1 Medicinteknisk elektrisk utrustning —
Tabell D.1 #10 Del 1: Allmanna krav pa grundlaggande
sakerhet och vasentlig prestanda.
1ISO 60601-1 Medicinteknisk elektrisk utrustning — Allman varningsskylt Indikerar en risk for sannolik personskada pa
A Tabell D.2 #2 Del 1: Allmanna krav pa grundlaggande patienten eller operatéren.
sakerhet och vasentlig prestanda.
1ISO 15223-1 Medicintekniska produkter — Anvand ej om férpackningen ar Indikerar att den medicintekniska produkten inte
Symbol 5.2.8 Symboler som ska anvandas med skadad far anvandas om férpackningen har skadats eller
@ medicintekniska produktetiketter, Oppnats.
-markning och -information, som ska
tillhandahallas.
1ISO 15223-1 Medicintekniska produkter — Temperaturgrans Indikerar temperaturgranserna (for férvaring) inom
Symbol 5.3.7 Symboler som ska anvandas med vilka den medicintekniska produkten kan férvaras
/ﬂ/ medicintekniska produktetiketter, pa ett sakert satt.
-markning och -information, som ska
tillhandahallas.
1ISO 15223-1 Medicintekniska produkter — Fuktighetsbegransning Indikerar fuktighetsgranserna (fér férvaring) inom
Symbol 5.3.8 Symboler som ska anvandas med vilka den medicintekniska produkten kan férvaras
medicintekniska produktetiketter, pa ett sakert satt.
=~ -markning och -information, som ska
tillhandahallas.

Produktartikelnummer Produktbeskrivning
1411517 1,0 m (39 tum), (1,5 mm DIN) orange, 2/férpackning
1411524 2,0 m (78 tum), (1,5 mm DIN) orange, 2/férpackning
1411520 1,5 m (60 tum), (1,5 mm DIN) svart, 2/férpackning
1411535 3,0 m (120 tum), (1,5 mm DIN) svart, 2/férpackning
1411530 3,0 m (120 tum), (1,5 mm DIN) vit, 2/férpackning
1411516 1,0 m (39 tum), (1,5 mm DIN) grén, 1/férpackning
1411541 0,6 m (24 tum), (1,5 mm DIN) r6d, 1/férpackning
1411548 0,6 m (24 tum), (1,5 mm DIN) grén, 1/férpackning
1411542 0,75 m (29,5 tum), (1,5 mm DIN) svart, 1/férpackning
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E=s BHHRE LB OBERRIE BREARICK-TEEET 2L L]
1SO 152231 EFE — EREEOS L. S]U | ESMMELTOWABARER | MASEELTLAAEHIATLEBAR
@ 5055.2.8 VORVIRHET ZIRRICAVDEES. =31 FRLTRIRSAVERKSEZRLET,
1SO 15223-1 ERISE — ERREOSAL. SR | REHR ERMEERLICRETE S (RE) BEO
Jf 5855.3.7 VORVIRHET B IERICAVDEES. FBRZRLET,
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5855.3.8 VORVIRHET B IERICAVDEES. #WEERLET,
HRBRES B DA
1411517 1.0m (39"). (1.5mmDIN). FL >, 1482KAD
1411524 20m (78", (1.5mmDIN). L >, 182KAD
1411520 1.5m (60"). (1.5 mm DIN). £, 182AAD
1411535 3.0m (120", (1.5mmDIN). 2. 1%2AAD
1411530 3.0m (120", (1.5mmDIN). H. 18#24&AD
1411516 1.0m (39"). (1.5 mm DIN). . 181&AD
1411541 0.6 m (24", (1.5mmDIN). 7. 1H1AAD
1411548 0.6 m (24"). (1.5mm DIN). #&. 1$81AAD
1411542 0.75m (29.5". (1.5 mmDIN). &, 1581AEAD
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