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Description:
Natus reusable ancillary cables for EMG, EEG, PSG and I0M are optional devices used to
connect sensors and amplifiers.

Intended Use:

The cables are intended to be used with EEG and/or EMG monitoring supplies and
devices. The patient cable is used to connect at appropriate sites to a monitoring device
for general monitoring and/or diagnostic evaluation by health care professional.

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 an EMG recording to detect any irregularities indicative of muscle
disorders.

Contraindications and Side Effects:
There are no known contrain r side effects for procedures performed with
Natus Ancillary Cables. See Warnings or Precautions below.

Operating Instructions:
Connector types vary by cable.

Plug an electrode or sensor into the sensor end of the cable.

Connect the amplifier end of the cable to an amplifier.

Extension cables are used between cables leading from a sensor and the amplifier to
extend the sensor cable length or to change the type of connector on the amplifier
en

Check that the cables attach tightly and do not easily separate.

« Check that clear, strong signals are being transmitted following connection

Cleaning Instructions:

Environmental Speci
Operating Conditions:

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

« Pressure: 70 kPa to 106 kPa

ns:

Storage Condition:
« Temperature: 0°C (+32°F) to +30°C (+86°F)
« Relative Humidity: 20% to 80%

« Pressure: 50 kPa to 106 kPa

Disposal Instruction:

tus 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 s 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 cariers 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

« Clean with a commercial wipe such as CaviWipes™ or Sani-Cloth® to isible soil
* Wipe the article using a lint-free cloth and air dry.

Understanding Cautions Statements:

A\ caumion

Referstoa
damage if not avoided.
« Information on how the hazardous situation is avoided.

resultin injury or material

Warnings and Precautions:

/I cauTion

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

« Inspect the device prior to each use and do not use if damaged.

Improper connection leads loss of data transmission.
« Assure proper connections and check signal quality before using.

i and
* Do not modify this equipment without authorization of the manufacturer.

lectronic 1d not be discarded together with unseparated waste but
must be collected sepxrzlelv

Disclaimer:

Natus Manufacturing Limited 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 Manufacturing Limited 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.
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Glossary of Symbols

Symbol

Standards
Reference

Standard Title of Symbol

Symbol Title as per
Reference Standard

Explanation

Medical Device

‘An indication of Medical device.

‘This product is a medical device.

Labeling-Prescription devices.

Prescription only

Indicates the product is authorized for sale by or on the

150152231 | EMEE — ERBEOS L. SN | RATLS 7y S ANTREY Etth EABBICKATLS 7y 7 ABEDATOGELT &

25545 S IRURMT BERICAL 525, ERLET.

(OB

2BI0LT

& HEEB

EBRLTC
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. . FC) 14 1Y DBSOHE,

2012190 | REKETHE WEEE) BIEEDICELLBAORRICNT BT | RERBFHBEANTNTUELERNE —HICE
RLTREST, HURET ZREHBHT EERL
7.

be supplied.

21 a
Rx Only 801.109(b)(1 order of a licensed healthcare praciitioner.
o
10 152231 | Medical devices — Symbols to be used with Manufacturer Indicates the medical device manufacturer.
Symbol 5.1.1 | medical device labels, labelling and information to
be supplied.
10 152231 | Medical devices — Symbols to be used with Authorized representative in the | Indicates the Auhorized representative in the European
Symbol 5.1.2 | medical device labels, Iabeling and nformation to | European Community Communit.
be supplied.
1S0 152231 | Medical devices — Symbols to be used with Catalogue number Indicates the manufacturer's catalogue number so that the
be supplied.
10 152231 | Medical devices — Symbols to be used with Batch or Lot code Indicates the manufacturer's batch code so that the batch or
Symbol 5.1.5 | medical device labels, labelling and information to Iot can be identified
be supplied.
1S0 15223-1 | Medical devices — Symbols to be used with Date of manufacture Indicates the date when the medical device was
Symbol 5.1.3 | medical device labels, labelling and information to manufactured.
be supplied.
10 152231 | Medical devices — Symbols to be used with Consultinstructions for use: Indicates the need for the user to consult the instructions for
Symbol 5.4.3 | medical device labels, labelling and information to
D}] be supplied.
1S0 60601-1 | Medical electrical equipment — Part 1: General | Operating instructions
Table D.1#11 | requirements for basic safety and essential
performance.
10 60601-1 | Medical electrical equipment — Part 1: General | Follow instructions for use Refer to instruction manuall Booklet
Table D.2#10 | requirements for basic safely and essenial
performance. NOTE on ME EQUIPMENT "Follow instructions for use”
180 152231 | Medical devices — Symbols to be used with Caution: Read all warnings and | Indicates the need for the user to consult the instructions for
Symbol 5.4.4 | medical device labels, Iabeling and information to | precautions in instructions for use | use for important cautionary information such as warnings
be supplied. and precautions that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself
1S0 606011 | Medical electrical equipment — Part 1: General
Table D.1#10 | requirements for basic safety and essential
performance.
1S0 15223-1 | Medical devices — Symbols to be used with Temperature limit Indicates the (storage) temperature limits to which the
Symbol 5.3.7 | medical device labels, labelling and information to medical device can be safely exposed.
be supplied.
10 152231 | Medical devices — Symbols to be used with Humidity imitation Indate he range o (lrage) huily o whi e
Symbol 5:3.8 | medical device labels, labelling and information to medical device can be safely expose
be supplied.
~
10 152231 | Medical devices — Symbols to be used with Do not use if package is damaged | Indicates a medical device that should not be used if the
Symbol 5.2.8 | medical device labels, labelling and information to package has been damaged or opene




Standards symbol Title as per " REOHN
Symbol Roteranes Standard Title of Symbol RererencalStandard Explanation
1S0 152231 | Medical devices — Symbols to be used with Not made with Natural Rubber | Indicates a medical device that is not made with natural LS BREAE | ESOSRNE BRI TS 2 ML | BiF8
Symbol 5.4.5 | medical device labels, labelling and information to | Latex rubber latex.
(Reference | be suppli Medical Device - - EAREOET AURISERRE TS
Annex B for
the general 2CFRIS— | SAUYY - EEE LS EA URDRIEROEMEREIC L AR, FERET
prohibition RxOnly | 801.109(o)1) EROEREEEORTICE BRAIRBENTNS
Symeo crERLET
Quant Number of part »
- - uantty pmber ol pars In & package 150152231 | EmME — ERRBOS L. SN | wEkE ERREOMEREERLET.
29511 SURURAT BRRIAL
201219/EU | Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE) | Disposal at end of operating ife | Indicates that electrcal and electronic equipment waste
instructions should not be discarded together with unseparated waste. ——— — — — — —
but must be collected separately. 10152231 | EAE — ERBEBOTAL. SN | RHFEEECOREREA BB COBERBAERLES,
28512 S URURAT BRRICAV AR,
180162281 | EME — ERBBOS L. 5~V | 5078 EARBERST AHONEEEON O I HEE

Frangais 28516 S URURST BRRICAL B, ALET.

- " " 180 15223-1 ERME — EFRBBOS L. SN | Ny FERBOY FO-F Ny FEfEOy bERRT B HOMEREED/ (Y

Description : Bien comprendre les mises en garde : m - 5 . o o

Les cables auxiliaires réutilisables Natus pour 'EMG, 'EEG, la PSG et le monitorage 28515 > TRURRT BB B35S, F - FERLET,

” M) de Natus sont I ta le . PP . p v
capteurs et les amplificateurs, /I MISE EN GARDE 1S0 15223-1 ERRE — EFREOS L SN | WER ERMBINETNARERLET,
- 25513 YIRS BREIAL

Utilisation prévue : Z‘ Tapporte & une situation dar i elle n'est pas évit
s cables sont destinés 4 étre utilisés avec des fournitures et des dispositifs de les . m B DS . S ry———— . SRR BRI SREL D L Em

monitorage EEG et EMG. Le cable du patient est utilisé pour la connexion aux . '"fmmﬂ“ﬂ"fSu"ﬂma"'mdeV"EN"ES'WB‘m"ds"smuse 180 15223-1 E’Wﬁ’s BRSO, S| EREARESRL TR BRENRRERREERT SERIHHCLERL

endroits appropriés a un dispositif de surveillance pour le monitorage et I'évaluation [E #3543 ¥ URURRS BRRICAL £

diagnostique par un professionnel de la santé. Avertissements et précautions : 150606011 | ERBSME — B8 BRREUS | WEHE

ateurs prévus et groupe de patients cible #£DA#1 SUBFMEO—BERIE,
Uusnge 0o & produt oot estreint excusivement aus professionnels mécicaux pour MISE EN GARDE a PPy pr—— x o
el AN SOc0e01 | ERGRRE — B8 KRRSES | WRERSICES T WREHE AR e,
Un appareil qui est tombé ou qui a été endommagé durant son transport peut ne pas &D2#10 SURSEO—MERER.

Avantages cliniques : i &tre entiérement fonctionnel et peut causer un diagnostic retardé. MESE(CBT 5328 [BBIEI TS T< RV,

Facilite Fobtention d EMG pour détecter | lies indicatives de + Inspectez s cables avant chaque utilisation et ne les utiisez pas s’ sont

troubles musculaires. endommages. 150152231 | EAME — ERREOS L. SN | HE : @RHRSCERINTOATATO | MAGRHIC S ) ERBERECETRCE 4

Contre-indications et effets secondaires : Fperm— pps— p— o~ 25544 CURURMT ARRICAVARS, | BELIEEREARHC LTV EELLOBBAEEEROVTI @a nEE

A““‘,":“’""F' dication ""a“?:"‘“”@“‘?w"dN 'C"‘é‘élS‘va‘és"ﬂ"f‘ﬂﬂdmﬂﬁi « Assurez-vous que les connexions sont correctes et vérifiez la qualité du signal avant 150606011 | ERESMEE — B8 BRELHES BRI BUBLBBTLERLET,

procédures réalisées avec s cables auiliaires Natus. Consultez les avertissements et Fatllser les chbles, . -

les précautions présentés ci-dessous. wrliseres cables. FD.A#10 SURKMHEO—RERFA.

Mode dempi Toute t fen modifier le 180152231 | AR — ERMBOTIL, TN | BEHIR ERREERLIBRTES (RE) AEOLRERL

fonctionnement et la performance. 28537 R -

Les types de connecteurs varient d'un cable & un autre. * Ne pas modifier cet équipement sans avoir obtenu I'autorisation du fabricant. o8 FIRURGET SRR 7

« Branchez une électrode ou n capteur  Pextrémité capteur du cable.

 Branchez I'extrémité amplificateur du cable 3 un amplificateur.

* On utilise des cables de rallonge entre les cables provenant d'un capteur et Exigences relatives aux conditions ambiantes : . T - ) 3 =
Famplificateur pour pouvoir disposer d'un cable plus long ou pour modifier le type de  Conditions d'utilisation 180152231 | EMMH — EMABOS L. SN | BEEE ERRBERLIRETES (RE) BROBEERL
comnectaur coréamplfcateur ¢ Tempéraure - 10°C (15013 430°C (18671 m 28538 SRR BREIAL £7.

- Vérifieza nfixés et quils p facilement + Humidité relative : 20 % 2 8 22,

~ Verifio que s signau aui apparaissont sur apparel sute 3 a connexion sont  Bession 0464 106 kPa.
puissants et cairs. Conditions de stockage 150152231 | ESRHSE — ERBBOS S SN (BB KR E LT LB B @B | BOORELTLEHENEATLSHOGERLT

Consignes de nettoyage : 28528 SIRURMET BIERICAL £ FEBEVERBBERLET.

« Pour éliminer les souillures visibles, uti
CaviWipes™ ou Sani-Cloth
« Essuyez ensuite avec un chiffon non pelucheux et laissez sécher a I'ai.

ez une lingette commerciale comme

« Température : 0 °C (+32 F)atzﬂ'( (+86°F)
« Humidité relative : 20 % 80
« Pression : 50 kPa a 106 kPa
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© BB 1 +10°C (+50°F) ~ +30°C (+86°F)
« HENLERE © 20% ~ 80%

« FE7) : 70kPa ~ 106kPa

RERMF

< B 1 0°C (+32°F) ~+30°C (+86°F)
« HENLRAE | 20% ~ 80%

« 77 : 50kPa ~ 106kPa
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Instructions relatives 3 Iélimination :

% 1" DEEE
(Déchets d' lects et de 2014 Ces

obligent 3 ramasser les déchets électriques et électroniques (DEEE) séparément des ordures
ménageres et  les traiter et es écupérer de manidre 3 les recycer ou les ré n toute
sécurité. Pour honorer cet t, Nat der 505
utilisateurs finaux de retourner leurs produits en fin et oude s recv:ler, saufsi dautres
dispositions ont été prévues. Pour obtenir plus de détails sur les services de collecte et de

votre région, natus.com.

Lorsqu'ils ne sont pas éliminés comme il se mm les équipements dlectriques et

matiere et des substances qui
peuvent étre dangereux pour la santé humame et pour emronnament. tn conséquence,
les utilisateurs finaux ont un rdle 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 les DEEE derniers avec les autres déchets. Pour jeter les DEEE, les
utilisateurs doivent utiliser leurs déchéteries municipales, les services de récupération
de fabricant/de Iimportateur, ou encore leur service de ramassage des déchets
spéciaux pour réduire les effets indésirables sur environnement et pour augmenter les
tés 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 et qu'ils doivent étre
ramassés séparément

Avis de non-responsabilité :
Natus Manufacturing Limited 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 Iappareil doit étre rapporté a Natus

t aux autorités de I'Etat membre dans
lequel se trouve I'utilisateur de I'appareil et/ou le patient concerné.
Vous trouverez une copie électronique de ce document sur e site Web de Natus.

Glossaire des symboles

Norme de Titre du symbole dans la
Symbole Titre standard du symbole & Signification
i référence U norme de référence B
Medical Device Indique un dispositif médical. Ce dispositf est un dispositif médical
Rx Onl 21 GFR Partie Dispositf portant un étiquetage de Sur prescription uniquement Indique que le disposilif ne peut étre vendu que par un
y 801.108(0)(1) prescription requise. médecin ou sur sa prescription
1SO 15223-1 Dispositfs médicaux — Symboles  utiiser | Fabricant Indique e fabricant du dispositf médical
Symbole 5.1.1 pourles étiquettes des dispositfs médicaux
et pour Iétiquetage et les informations
a fournir
1S0 15223-1 Dispositfs médicaux — Symboles & utiiser | Représentant agréé dans la Indique o représentant a3 dans f Communauté
Smices12 | rous e dos dupmonmidcaseot | Gonmanosscuosseme | arepeem
pour Fétiquetage et les informations & fournir.
1S0 15223-1 Dispositfs médicaux — Symboles 4 utiiser | Référence catalogue Indique le numéro de référence catalogue du fabricant de
pour Itiquetage et les informations & fournir
1S0 15223-1 Dispositfs médicaux — Symboles & utiiser | Numéro de lot Indique le numéro de lot du fabricant de maniére & pouvolr
Symbole 5:1.5 | pour les étiquettes des dispositif médicaux et identier.
pour Iétiquetage et les informations & fourni.
1S0 15223-1 Dispositfs médicaux — Symboles & utiiser | Date e fabrication Indique la date & laquelle le dispositi a été fabrique.
Symbole 5.1.3 | pour les étiquettes des dispositf médicaux et
pour Fétiquetage et les informations & fourni.
1SO 15223-1 Disposits médicaux — Symboles & utiiser | Consulter le mode d'emploi Indique que Iutiisateur doit consulter le mode d'emploi
Symbole 5.4.3 | pour les étiquettes des dispositif médicaux et
E]:ﬂ pour Iétiquetage et les informations 4 fourni.
1S0 60601-1 Dispositfs électromédicaux — Partie 1 Mode demploi
Tableau D.1n" 11| Exigences diordre général pour la sécurité
élémentaire et les performances essentielles
1S0 60601-1 Dispositfs électromédicaux — Partie 1 Suivre le mode d'emploi Se reporter au manuelivret dinstructions.
TableauD.2n° 10 | Exigences dlordre général pour la sécurité
&lémentaire et les performances essentielles. AVIS « Suivre le mode d'emploi » apposé sur un DISPOSITIF
ELECTROMEDICAL




d'équipements électriques et électroniques.
)

(DEEE)

Le pictogramme indique que les DEEE ne doivent pas étre.
&liminés avec les ordures ménageres et quils doivent stre.
ramassés séparément.

Italiano

escrizione:
I cavi ausiliari riutilizzabili Natus per EMG, EEG, PSG e I0M sono dispositivi opzionali utilizzati
per collegare sensori e amplificatori.

Istruzion per Fuso:

Iipi di connettori variano in base al cavo.

« Inserire un elettrodo o sensore all‘estremita del sensore del cavo.

+ Collegare I'estremita dellamplificatore del cavo a un amplificatore.

I sensore o modificare il tipo di connettore al'estremita
dellamplificatore, i utilizzano cavi di prolunga tra i cavi che partono da un sensore

Uso previsto: « Perallungare il cavo def
Icavisono da le forniture per d il cavo
del paziente & utilizzato per ione i siti appropriati a

generale e/o g fa parte di

peril
settore sanitario.

Utente di to e gruppo di pazi
Il prodotto & destinato all’
addestrati nellacquisizione di segnah E\Enmﬁsle\ogl

di medici

Vantaggi clinici:
Agevola l'ttenimento di una registrazione EMG per rilevare eventuali irregolarita
indicative di disturbi muscolari.

Controindicazioni ed effetti collaters
Non vi sono controindicazioni o effetti collaterali noti per le procedure eseguite con
i Cavi ausilari Natus. Consultare le avvertenze o le precauzioni riportate di seguito.

e dall
« Controllare che i cavi siano fissati saldamente e non si separino facilmente.
+ Dopo il collegamento, verificare che vengano trasmessi segnali forti e chiari

Istruzioni per la pull

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

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

Significato dei messaggi di attenzione:

/i ATTENzIONE

Indica una situazione pericolosa che, se non evitata, pud causare lesioni
o moderate o danni materiali,
« Informazioni su come evitare una situazione pericolosa.

utrustning (WEEE)

0
slutet av livslangden att kasserad elekrisk och elektronisk utrustning
inte ska kasseras tilsammans med e] s

avfall utan ska hanteras separat.

eparerat

Norme de o Titre du symbole dansla | . ., " Lo Symboltitel enligt " "
Symbole Faferencs Titre standard du symbole el 4 A e Signification Symbol pa Forklaring
1SO 152231 Dispositfs médicaux — Symboles & utiiser | Mise en garde : Lire tous les. Indique que Futiisateur doit consulter le mode d'emploi et 10 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska Forsikligt: Lés alla vamingar Uppmanar anvéndaren att Iisa bruksanvisningen
Symbole 5.4.4 pour les étiquettes des dispositif médicaux et etles précautions mi Symbol 5.4.4 anvandas med och angaende viktiga forsiktighetsmatt sasom
pour Iétiquetage et les informations & fournir. | figurant dans le mode d'emploi. | précautions qui ne figurent pas sur [appareil pour diverses -méirkning och -inf . som ska i vaingar och
raisons. forsiklighetsatgarder som av olika anledningar
1SO 60601-1 Dispositfs électromédicaux — Partie 1 10 60601-1 Medicinteknisk elekirisk trustning — Del 1: Allménna inte kan presenteras direkt pa den
Tableau D.1n" 10 | Exigences diordre général pour la sécurité Tabell D.1 #10 krav pa grundaggande sakerhet och vasentiig medicintekniska produkten
&lémentaire et les performances essentielles. prestanda.
1S0 15223-1 Dispositfs médicaux — Symboles  utiiser | Limites de température Indique les limites de température minimale ot maximale 150 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska Temperaturgrans Indikerar temperaturgrénsera (for forvaring)
Symbole 5.3.7 pour les étiquettes des dispositif médicaux et auxquelles e dispositif peut étre exposé sans danger pendant Symbol 53.7 anvandas med medicintekniska produktetiketter, inom vilka den medicintekniska produkten kan
~/ﬂ/ pour Itiquetage et les informations & fournir s0n entreposage. /ﬂ/ -méirkning och -information, som ska tilhandahallas. forvaras pa et sékert sét.
1SO 15223-1 Dispositfs médicaux — Symboles  utiiser | Limites dhumidité Indqu tapege e  aquelo b disposhfpat &0 150 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska Indikerar forvaring)
Symbole 5.3.6 pour les étiquettes des dispositifs médicaux exposé sans danger pendant son entreposage Symbol 5.3.8 anvéindas med medicintekniska produktetiketter, inom vilka den medicintekniska produkten kan
et pour Iétiquetage et les informations -méirkning och -information, som ska tilhandahalias. forvaras pa elt sakert satt
= a fournir. —
1SO 15223-1 Dispositfs médicaux — Symboles & utiiser | Ne pas utiiser si lembaliage est | Indique qu'un dispositif médical ne doit pas &tre utiisé si son 150 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska Anvand ej om forpackningen ar | Indikerar att den medicintekniska produkten inte
Symbole 5.2.6 pour les étiquettes des dispositif médicaux et | endommage emballage est ouvert ou endommagé. Symbol 5.2.8 anvandas med medicintekniska produktetiketter, skadad far anvéindas om forpackningen har skadats eller
pour Iétiquetage et les informations & fourni. -méirkning och -inormation, som ska tilhandahalas. Gppnats.
1SO 15223-1 Dispositfs médicaux — Symboles  utiiser | Ne contient pas de latex de Désigne un dispositfs médical qui mest pas fabriqué avec du 150 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska Ej tilverkad av naturgummilatex | Den medicintekniska produkten innehaller inte
Symbole 5.4.5 | pour les étiquettes des dispositif medicaux et latex naturel. Symbol 5.4.5 anvandas med medicintekniska produktetiketter, naturgummilatex.
(Voirle symbole | pour Iétiquetage et les informations a fournir. (Se Bilaga B for -méirkning och -information, som ska tilhandahalas.
générale dans férbudssymbolen)
TAnnexe B)
Antal Antal i en forpackning
Quanite Nombre de piéces par paquet - -
2012/19/EU Efterlevnad for elekriskt aviall och elektronisk vid | Den indikerar
E 2012/191UE Conforme 4 la directive relative aux déchets | Elimination en fin de vie utile E )
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Anvisningar for avfallshantering:
Natus har tagit sig att uppfylla kraven i Europeiska Unionens WEEE (Direktiv om avall
som utgors av eller innehaller elektriska eller elektroniska produkter) 2014. Dessa
foreskrifter anger att elektriskt och elektroniskt avfall maste hanteras separat fr korrekt
behandling och tervinning, for att sakerstalla att WEEE ateranvands eller atervinns

p ett sakert sitt. | enlighet med detta dtagande kan Natus Gverlita skyldigheten att
aterlamna och atervinna til slutanvindaren, savida inte andra arrangemang har gjorts
Vanligen kontakta oss for information om de insamlings- och teranvandningssystem
som finns tillgangliga i din region pa natus.com

Elektrisk och elektronisk utrustning (EEE) innehaller material, komponenter och
mnen som kan vara farliga och utgdra en risk for mansklig halsa och miljon om el-
och elektronikavfall (WEEE) inte hanteras pé ratt satt. Darfor har aven slutanvindare
en roll att uppfylla vid sakerstallandet av att el- och elektronikavall ateranvands och
atervinns pa ett sakert sitt. Anviindare av elektrisk och elektronisk utrustning for inte
bortskaffa WEEE tillsammans med annat avfall. Anvandare ska anvinda kommunala

bortskaffandet av kasserad elektrisk och elektronisk utrustning och att 6ka

for ateranvndning och dtervinning av kasserad elekrisk och elektronisk utrustning

Utrustning som ar mérkt med den nedanstiende overkryssade soptunnan pé hjul ar

elektrisk och elektronisk utrustning. Den verkryssade soptunnesymbolen indikerar att
osort

avfall utan ska sophanteras separat.

Friskrivningsklausul:

us Manufacturing Limited ansvarar inte for personskador, infektioner eller andra
skador som kan uppst nir den har produkten anvands.
Ihandelse av att en allvarlig olycka intraffar vid anvandning av enheten, informera

eller

licensierade avfallshanterare for att minska skadlig paverkan i samband med

Natus Manufacturing Limited och den behériga myndigheten i medlemsstaten dér
anvandaren och/eller patienten befinner sig.
Se Natus webbplats for en elektronisk kopia av detta dokument

Ordlista for symboler

/I\ ATTENZIONE

La caduta o il danneggiamento durante il trasporto o Fuso pud comportare mancato
funzionamento o ritardi nella diagnosi.

« Ispezionare utilizzo e non

" la perdita della
. Ass\:urzre che i collegamenti siano corretti e controllare la quzma o segnale prima
dell

Modifich

prestazioni.

« Non modf senza scritta del produttore.

Specifiche ambiental
Condizion di funzionamento:

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

« Pressione: da 70 kPa a 106 kPa

Condizioni di conservazione:

Natus pud trasferire I'obbligo di recupero e riciclaggio all'utente finale, salvo non siano
stati presi altri accord. 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
€ 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 | RAEE insieme ad altri rifiuti. Gl utenti devono utiizzare i programmi

comunali di raccolta o 'obbligo di ritro da parte del produttore/importatore o del
trasportatore autorizzato per ridurre gli mpatti ambientali negativi i relazione allo

uti di ed elettroniche e per aumentare le

opportunita di utilzo, 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 el bidone barrato
indica che i rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche non devono essere

smaltiti insieme ai rifiuti non differeniati, ma devono essere raccolti separatamente.

nelletichettatura e nelle informazioni che
devono essere forite.

« Temperatura: da 0 °C a+30 °C (da +32 °F a +86 °F)
itel pd symbol, pymbalt i=lEniiet Férklaring  Umidita relativa: dal 20% all'80%
« Pressione: da 50 kPa a 106 kPa Esclusione di responsab
B - Indikerar medicinteknisk utrustning | Denna produkt &r en medicinteknisk produkt. Natus Manufacturing umwed declina ogni responsabilita per lesioni, infezioni o altri
Istruzion per lo smaltimento: danni risultanti dall'uso di questo prodotto.
21 CFR-del Etikett-fordinationsenheter. Endast efter ordination Anger att produkten endast far séljas av eller pa Natus si impegna a soddisfare i requisiti della normativa dell’Unione Europea RAEE Qualsiasi incidente grave verificatosi in rapporto con il dispositivo va segnalato a
801.109(b)(1) uppdrag av licensierad sjukvardspersonal. (Rifiuti di appareccmawre e\em-che ed elettroniche) del 2014. Questa normativa Natus Manufacturing Limited e alle autorita competenti dello Stato membro in cui
ti delle apparecchiature elettriche ed elettroniche risiede Iutente e/o il paziente.
1S0 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska Tillverkare Indikerar tilverkaren av den medicintekniska deve essere b er consentirne u La copia elettronica di questo documento & reperibile sul sito Web di Natus
Symbol 5.1.1 anvéindas med medicintekniska produktetiketter, produkten. e il recupero, al fine di assicurarsi che i ifiuti delle apparecchiature elettriche ed
“mérkning och -information, som ska tilhandahalas. elettroniche (RAEE) siano recuperati o riciclati in sicurezza. In linea con questo impegno,
10 15223-1 Ml procatar - ymilor som oka Auktoriserad tantinom EU | Indikerar den
Symbol 5.1.2 anvandas med medicintekniska prodkte inom EU.
-mérkning och -information, som S handanas Glossario dei simboli
150 152231 Medicintekniska produkter — Symboler som ska Katalognummer Indikerar tilverkarens, att den s T a
Symbol 5.1.6 anvéindas med medicintekniska produktetiketter, medicintekniska produkten kan oo " rimel olo simbolo come da
e simbola | RerrtE [ ritolanorma el simbola e ;
150 15223-1 Mediintskriska produkiar  Symbler som sk Batch- eller partiod Anger tilverkarens batchkod for att mdjiggdra Medical Device B - Indicazione di dispositivo medico | Il prodotto & un dispositivo medico.
-mérkning och -information, som ska l‘”"ﬂ"da"allas Rx Onl; 21 CFR Parte Dispositivi soggetti a prescrizione medica, Solo su prescrizione medica Indica che il prodotto pus essere venduto solo da medici
X Only 801.109()(1) o dietro prescrizione medica
150 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska Tillverkningsdatum Indikerar datumet d den
Symbol 5.1.3 anvandas med medicintekniska produkietiketter, produkten tillverkades. 180 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare Produttore Indica il produttore del dispositivo medico.
-méirkning och -information, som ska tilhandahalas. Simbolo5.1.1 | nelle efichette del dispositivo medico,
nelefichettatura e nelle informatzioni che
1S0 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska Las bruksanvisningen Uppmanar anvandaren att lésa devono essere fornite
Symbol 5.4.3 anvéndas med medicintekniska produktetiketter, bruksanvisningen.
-méirkning och -information, som ska tilhandahalas. 10 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utiizzare perla | Indicai Ia Comunita
DII Simbolo5.12 | nelle etichette del dispositivo medico, Comunita europea europea
1S0 60601-1 Medicinteknisk elekirisk trusting - Del 1: Allmanna | Anvandningsanvisningar nellelichettatura e nelle informatzioni che
Tabell D.1 #11 krav pa grundlaggande sakerhet och vasentig devano essere forite
prestanda
150 15223-1 Dispositvi medici - Simboli da utlizzare Numero di catalogo Indica il numero di catalogo del produtiore per consentire
150 60601-1 Medicinteknisk elekirisk utrustaing ~ Del 1: Allmanna | Fol se Simbolo5.16 | nelle etichette del dispositivo medico, lidentificazione del dispositivo medico.
Tabell D.2 #10 krav pa grundlaggande sakerhet och vasentiig nelletichettatura e nelle informazioni che
“Fol bruksanvisningen’”
150 15223-1 Dispositvi medici - Simboli da utlizzare Codice partia o otto Indica l codice lotto del produtore per consentire
Simbolo5.15 | nelle etichette del dispositivo medico, Tidentiicazione della parita o del lotto.




. Riferimento 0 Titolo simbolo come da ] 3 Referinta | . 0 Titlu simbol conform _—
Simbolo | (0 e | Titolo norma del simbolo Simbol ctandarde | Titlul standard al simbolului standardului de referings | EXPlicatie

180 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da uliizzare Data di produzione Indica la data in cui il dispositivo medico é stato prodotto. 150152231 | Dispozilive medicale — Simboluri care trebuie | Limitare umiditate Indica intervalul umiditafi (de depozitare) Ia care dispozitivul
Simbolo 5.1.3 nelle etichette del dispositivo medico, Simbol 5.3.8 | utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, medical poate fi expus in siguranta.

nelletichettatura e nelle informazioni che etichetare si informatii care trebuie furnizate.

devono essere fornite
150 15223-1 Dispositivi medic - Simboli da utiizzare Consutare le struzioni per fuso | Indica allutente la necessita di consultare e istruzioni per 150 152231 | Dispoziive medicale — Simbolur care trebuie | Anu se utliza daca ambalajul este | Indica faptul ¢4 dispozitivul medical nu trebuie utizat daca
Simbolo 543 | nelle elichette del dispositivo medico, Vuso. Simbol 5.2.8 | utilzate pe elichetele dispozilivelor medicale, | deteriorat pachetul a fost deteriorat sau deschis.

nelletichettatura e nelle informazioni che elichetare si informatii care trebuie furizate.

devono essere fomnite.
1S0 60601-1 Apparecchi eletiromedicali - Parte 1: Requisiti | Istruzioni per l'uso IS0 15223-1 | Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Nu este fabricat cu cauciuc latex | Indica un dispozitiv medical care nu este fabricat cu cauciuc
Tabella D.1n. 11 | generali per la sicurezza di base e le Simbol 5.4.5 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, natural latex natural.

prestazioni essenzial. (Consultafi | etichetare si informai care trebuie furnizate

nexa B pentr

150 60601-1 Apparecehi clotiromedicali - Parte 1: Requisiti | Attenersiall istruzioni per fuso | Fare riferimento a brottolmanuale di istruzioni Simbolul 4o
Tabella D.2n. 10 | generaliper la sicurezza di base e le intersicere

prestazioni essenziali NOTA sugli APPARECCHI ELETTROMEDICALI *Attenersi generala)

alle istruzioni per I'uso”.
Cantitate Numar de piese intr-un pache.

180 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare Al\enzwene \eggere tutte le Indica all'utente la necessita di consultare le istruzioni - -
Simbolo 544 | nell elichette del dispositivo medico, wertenze e le precauzioni nelle | per [uso per informazioni importani come avvertenze

nelletichettatura e nelle informazioni che fenaziont por feto  precauzioni che per numerose ragioni non possono essere 2012119/UE | Deseuri de echip: si electronice " la sfargitul | Indica faptul ca deseurile de echipamente elecirice si

devono essere fornie. riportate sul dispositivo medico stesso. (DEEE) duratel de viala elecironice nu trebuie aruncate mpreun cu restul deseurior

neseparate, ci ca trebuie eliminate separat.

1SO 60601-1 Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Requisiti
Tabella D.1 n. 10| generaliper la sicurezza di base ¢ le

prestazioni essenziali

Besk
Natus dteranvindbara extrakablar fér EMG, EEG, PSG och IOM r valfri utrustning som
anvands till att ansluta sensorer och forstarkare.

Kablarna i avsedda att anvindas med EEG- och/eller EMG- ovewakmngsu(rus[mng
och enheter. Patientkabeln anvands for att p lampliga platser ansluta
for llman bvervakning och/eler iagnostisk utvardering av

Avsedd anvandare och patientmalgrupp:

ighetméttens innebérd:

N

Hanvisar till en riskfylld situation som, om den inte undh
mttliga personskador eller materiella skador.
« Information om hur den riskfyllda situationen undviks.

, kan leda till mindre eller

Varningar och f

ighetsmitt:

P
Produkten far endast anviindas under Gvervakning av utbildad
insamling av elektrofysiologiska signaler.

/I\ FORSIKTIGT

Om enheten tappas eller skadas under transport/anvandning kan det leda tll

ighet till EMG-registrering i syfte att uppticka eventuella som

180 15223-1 Dispositivi medic - Simboli da utlizzare Limite ditemperatura Indica  imii della temperatura (di conservazione) a cu Svenska
Simbolo 5.3.7 nelle etichette del dispositivo medico, dispositivo medico pud essere esposto in modo sicuro.
nelfeichetiatura o nels informazioni che
devono essere fore
180 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare Limite di umidita Indica l'intervallo di umidita (di conservazione) a cui il
Simbolo 5.3.8 nelle etichette del dispositivo medico, dispositivo medico pud essere esposto in modo sicuro. Avsedd anvéndning:
nelleichetiatura o ne informazioni che
devono essere fornite.
180 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare Non usare se la confezione Indica un dispositivo medico che non deve essere utilizzato sjukvardspersonalen.
Simbolo 528 | nelle elichete del disposiivo medico, & Ganneggiata sola confezione & siata danneggiata o aperta
nelleichetatura o ne Informazionl che
devono essere fornite.
150 162231 | Disposiiv medici - Simbol da wlizzare Non prodott con latice di gomma | Indica un disposfive medico che non contiene ltte
Simbolo 5.4.5 nelle efichette del dispositivo medico, naturale ‘gomma naturale. iska fordelar:
(Faro rferimento. | nelfeichetiatura e nelsinormazioni che Miniska
alAlegaloB | devono essere ot

per il simbolo di
divieto generale)

tecken pa muskelstsringar.

Quanita

Numero di parti in una confezione.

Ml d @R~ > Q & L

2012119/E0

Rifiut di apparecchiature elettriche
ed eletironiche (RAEE)

Istruzion per lo smaltimento alla
fine della vita utile

Indica che i ifiuti di apparecchiature eletiriche ed
elettroniche non devono essere smaltti insieme i rifiuti non
differenziati, ma devono essere raccolti separatamente.

och b
Det finns inga kinda kontraindikationer eller biverkningar for procedurer som utfors
med Natus extrakablar. Se varningarna eller forsiktighetsmatten nedan

Anvandningsanvisningar:

Kontakttypen varierar med k

« Koppla in en elektrod el sensor  kabelns sensorénde.
+ Anslut kabelns rstirkardnde til en forstirkare.
. Il som gar

och forstarkaren for att

fordréjd diagnos.

. d den inte om den & skadad.
Felaktig anslutni till férlorad

« Sakerstéll att anslutningarna ar korrekt utforda och kontrollera signalkvaliteten fore
anvandning.

* Modifiera inte denna utrustning utan auktorisering av tillverkaren.

Miljsspecifikationer:

forlang langd ell furmbyta
+ Kontroleraat kablarna kopplas ordentligt och inte enkelt kan kopplas ur.
* Kontrollera att klara, starka signaler blir sanda efter kontakten.

Rengéringsanvisningar:

« Rengor med en kommevs\el\ rengdringsduk sasom Caviwipes™ eller Sani-Cloth® for att
av\xgsna synligt sm

+ Torka av prodkeen med en luddfr rasa och 4 ufttorka

« Temperatur: +10 °C (+50 °F) tll +30 °C (+86 °F)
+ Relativ fuktighet: 20 % till 80 %
« Tryck: 70 kPa till 106 kPa

Forvaringsforhallanden:

‘Temperatur: 0°C (+32°F) tll +30 °C (+86 °F)
« Relativ fuktighet: 20 % till 80 %
« Tryck: 50 kPa tll 106 kPa



Echipamentul marcat mai jos cu simbolul pubel tiiats este echipament electric si

electronic. Simbolul pubel taiata indica faptul cs echipamentul electric
trebuie aruncat impreun cu restul deseurilor neseparate, ci ci trebuie eliminat separat.

ctronic nu

Declaratie de renuntare:

Natus Manufacturing Limited nu este responsabila in caz de ranire, infectare sau alte
vitamari ce rezulta din utiizarea acestui produs,
Orice incident grav care a survenit in legatura cu dispozitivul ar trebui raportat ctre

Natus Manufacturing Limited si citre autoritatea competents a statului membru in care

utilizatorul si/sau pacientul este stabilit.

Consultati site-ul Natus pentru obtinerea unei copii electronice a prezentului document.

Glosar simboluri

Deutsch

Beschreibung:
Wiederverwendbare Natus Zusatzkabel fiir EMG, EEG, PSG und IOM sind optionale
Vorrichtungen fiir den Anschluss von Sensoren und Verstéirkern

Verwendungszweck:

Die Kabel sind fiir die Verwendung mit EEG- und/oder EMG-Uberwachungsartikeln und

~geréiten bestimmt. Das Patientenkabel wird verwendet, um an geeigneten Orten eine
Verbindung zu einem fiir die allgemeine und/oder
diagnostische Beurteilung durch medizinisches Fachpersonal herzustellen.

Anwender und

Simbol

Referintd
standarde

Titlul standard al simbolul

Titlu simbol conform
standardului de referintd

Explicatie

Medical Device

O indicatie a dispozivului medical

‘Acest produs este un dispozitiv medical.

21 CFR Partea

Etichetare dispozitive pe baza de refeta

Numai pe refeta

Indicé faptul c produsul este autorizat spre vanzare céire

Das Produkt darf ausschlieRlich unter Anleitung durch geschultes medizinisches
Personal zur Erfassung elektrophysiologischer Signale eingesetat werden,

Klinischer Nutzen:
EGM. die auf Stérungen der

2ur Erkennung von L
Muskelfunktion hinweisen.

A\ vorsicr

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

Umgebungsspulﬁkatinnen:
Betriebsbedingur

* Temperatur: oC bis +30 C(+50°) Fbmse F)
« Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 8!

« Druck: 70 kPa bis 106 kPa

Lagerbedingungen:
+ Temperatur: 0 °C bis +30 °C (+32 °F bis +86 °F)
+ Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 80 %

etichetare si informatji care trebuie furnizate.

UnsachgamBlBar Anschluss filet zum Verlust dor Dalenubenra‘ung

r Gebrauch auf prifen.

RxOnly | 501 t00(o1) sau 1a comanda unui lucrator medical licenfat + Druck: 50 kPa bis 106 kPa
_ . " Kontraindikationen und Nebenwirkungen:
180 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie Producator Indica producatorul dispozitivului medical Entsorgungshinweise:
Smooieia | lkesio po aicnetble departivelor meclonto Es sind keine Konrindiationen oder Nebenirkungen flr Verahven bekann,die it Natus cerprichtet sich ur Einhaltung der Anforderungen der WEEE-Richtlnie von
etichetare i informatii care trebuie furnizate. ur erden. Siehe unten unter und 2014 (Elektro- und Elektronikaltgerate; WEEE) derEuropais(hen Union. Diese Richtlinie
besagt, dass Elektro- und
1S0 152231 | Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Reprezentant autorizat in Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeans. . ) und Verwertung getrennt gesammelt werden miissen, um die Wiederverwendung
Simbol 5.1.2 | utiizate pe etichetele dispozitivelor medicale, | Comunitatea Europeana Bedienungsanleitung: oder ein 1 Elektro- und
elichetare si informai care trebuie furnizate. Steckertypen varieren n e nach Kabel. kann Natus die Riicknahme und zum Recycling an den
« Eine einen Sensor an d: de des Kabels anschiief nrematen s
180 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuls Numér catalog Indica numérul de catalog al producatorului astfel incat sa . Das Verstavkerende des Kabels an den Vevstarkel anschlieBen. d die in Ihrer Re
ichetars s ot ca e urzat. Steckertyps am Faretineerende kb Verlangerungskabel S ischen iner Sensor erhalten Sie unter natus.com.
10 152231 | Dispozilive medicale — Simboluri care rebuie | Cod serie sau lot Indica codul de serie al producatorului astfel incat s poatd e e e sssem sind und nicht leicht getrennt werden  EEKtro-und Materialien, und stoffe, die
Simbol 5.15 | utiizate pe etichetele dispozitivelor medicale, fiidentificata seria sau lotul. pr g ® & und eine Gefahr fiir It darstellen
etichetare si informatii care trebuie furizate. onnen kcnnen wenn WEEE icht richtig gehandhabt werden. Daher haben auch die Endanwender
. dass nach Herstellung der Verbindung klare, starke Signale bertragen et Scher recycelt
1S0 152231 | Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Data de fabricatie Indica data la care a fost fabricat dispozitivul medical. werden. wwen Die Anwender von Elektro- und Elektronikgeraten dirfen WEEE nicht ausarmen
Simbol 5.1.3 | utlzate pe efichetele dispozitivelor medicale, it anderem Ml entsorgen. ie
etichetare si informalii care trebuie furnizate. Reinigungsanweisungen: den lizenzierten rwenden oder m\ die der
* Mit einem handelsiiblichen Reinigungstuch wie CaviWipes™ oder Sani-Cloth® hen, um die Umwelt
1S0 152231 | Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Consultaf instructiunile de ulizare | Indica necesitatea ca utilizatorul s consulte instructiunile de reinigen, um sichtbare Verunreinigungen zu entfernen. i it el ekmsch en Geraten
Simbol 5.4.3 | utilizate pe efichetele dispozitivelor medicale, utilizare. « Mit einem flusenfreien Tuch nachwischen und an der Luft trocknen lassen. 24 verringern und mehr Maglichkeiten zur Wiederverwendung, zum Recydmg und aur
elichetare si informai care trebuie furizae. ek und
Erlduterung der Vorsichtshinweise: lektro-un
1SO 60601-1 Echipament electric medical — Partea 1: Cerinte | Instructiuni de operare
Tabel D.1#11 | generale pentru siguranta de baza si performanta dem Symbol einer durchkreuzten Miilltonne auf Rédern markierte
esentiala. /I VORSICHT Gerate sind Elektro- und Elektronikgeréite. Die durchkreuzte Mlltonne auf Radern
symbolisiert, dass Elektro- und Elektronikaltgerate nicht zusammen mit unsortiertem
1SO 60601-1 Echipament electric medical — Partea 1: Cerinte | Respectat instructiunile de Consultati manualul cu instructiuni/brosura. Miill entsorgt werden diirfen, sondern separat gesammelt werden miissen.
Tabel D.2 #10 genera\g pentru siguranta de baza si performanta | utilizare Verletzungen oder Sachschaden fiihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.
iala NOTA pe ECHIPAMENT ME Respeciaf instructurit de + Informationen zur Vermeidung der gefahrlichen Situation.
150 15223-1 | Dispoziiv medicle — Simbo caro s | Alnfs O oo tenonarle | Indc noosfatea ca uizaloru s conslo st Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:
Simbol 5.4.4 | utiizate pe efichetele dispozitivelor medicale, | $i precaufile din instructiunile de informai importants
etichetare si informatii care trebuie funizate. utiizare. precum alen!\onan si precauti care nu pot fi pvezenlale Haftungsausschluss:
din diverse motive, pe dispozitivul medical i sine /N VoRsicHT Natus Manufacturing Limited ist nicht fiir Verletzungen, mveknonen oder andere durch
180 60601-1 Echipament electric medical — Partea 1: Cerinte den Einsatz dieses Produkts verursachte Schaden verantwortlict
Tabel D.1#10 genera\e pentru siguranta de baza si performanta Wenn die Vi Gebrauch rfall im der amcmung muss sofort Natus
esenliala i 2 g X Manfacturing Umited und der ustandigen Behorde des Migledsstaates gemeldet
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie Limita temperatura Indica limitele temperaturii (de depozitare) la care * Die Vorrichtung vor jedem Gebrauch priifen und nicht verwenden, wenn sie werdlen, n delv;‘der Anwerdedr ‘md/ﬂdir patient ansxsfs:ig ist, b §
Simbol 5,37 | utiizate pe etichetele dispozitivelor medicale, dispozitivul medical poate fi expus in siguranta. beschidigt ist Ein elektronisches Exemplar dieses Dokuments it auf der Website von Natus zu finden.



Symbolglossar

Symbol

Anwendbare
Normen

Standardetitel fiir das Symbol

Symboltitel laut
Bezugsnorm

Erlduterung

Medical Device

Hinweis auf ein Medizinprodukt

Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt.

21 CFR Tel

Bedeutet, dass dieses Produkt nur von einem zugelassenen

Tabelle D.2 Nr. 10

Teil 1: Allgemeine Bestimmungen zur
Betriebssicherheit und zu wesentiichen
Leistungsmerkmalen

Rx Only 801.109(b)(1) | Produkt Arzt oder im Aufirag eines zugelassenen Arztes verkauft
werden dart,
1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an
Symbol 5.1.1 Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und bereitzustellende
Informationen
1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Bevollmachtigter in der Gibt den in der
Symbol 5.1.2 2 ymbole,
Kennzeichnung und bereitzustellende
Informationen
1S0 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Die des Herstellers
Symbol 5.1.6 Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Medizinprodukts.
Kennzeichnung und bereitzustellende
Informationen
1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Batch- oder Der Herstellers zur Charge.
Symbol 5.1.5 Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und bereitzustellende
Informationen
1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Herstellungsdatum Das Datum, an dem das Medizinprodukt hergestellt wurde.
Symbol 5.1.3 Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und bereitzustellende
Informationen
1SO 152231 Medizinprodukte — bei Aufschriften von urat D in
Symbol 5.4.3 Medizinprodukten zu verwendende Symbole, | ziehen
Kennzeichnung und bereitzustellende
Informationen
1S0 60601-1 Medizinische elekirische Geréite — Bedienungsanleitung
Tabelle D.1 Nr. 11 | Teil 1: Allgemeine Bestimmungen zur
Betriebssicherheit und zu wesentichen
Leistungsmerkmalen
1SO 60601-1 Medizinische elektrische Gerite — befolgen | Siehe

HINWELS auf ME-PRODUKTEN: Sabrsuchssmwisung
befolger

Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos
(REEE)

o Normas = = o Titulo do simbolo de acordo N
imbol Titule rédo do simbols Explig
Bineol Referéncia iclpat EokoRImbo I com o padréo de referéncia plicagao
10 152231 | Dispositivos médicos - Simbolos a serem Nao fabricado com latex de borracha | Indica um dispositivo médico que no é fabricado com
Simbolo 5.4.5 | usados com etiquetas, dtulos e informagdes de | natural Iétex de borracha natural,
(Referéncia ao | dispositivos médicos.
anexo B para
o simbolo geral
de probigao)
. . Quantidade Namero de pegas no pacole.

201219/EU Instrugdes de eliminagéo no final da | Indica que os residuos de equipamentos elétricos

il & eletronicos nao devem ser descartados juntamente
com os residuos n@o separados, mas devem ser
coletados separadamente.

Romana

Descriere:
Cablurile auxiliare Natus reutilizabile pentru EMG, EEG, PSG si MIO sunt dispozitive
optionale utilizate pentru a conecta senzori i amplificatoare.

Utilizare preconizats:

Cablurile sunt concepute pentru a fi utilizate cu resurse si dispozitive de monitorizare

EEG si/sau EMG. Cablul pentru pacient este utilizat pentru conectarea locurilor
corespunziitoare la un dispozitiv de monitorizare pentru monitorizarea generals si/sau
pentru evaluarea in vederea diagnosticérii de citre specialisti din domeniul sanatstii

Utilizator precunlzal si grup de pacienti tints:
Produsul trel mai sub supravegherea specialistilor medicali calificati in
obfinerea seralelor electrofizologice

Beneficii
Faciliteaz3 obtinerea inregistririi EMG pentru a detecta orice neregularitaf care indici
deregliri musculare.

Contraindicatil si efecte adverse:
exista i i

w
cablurile auxiliare Natus. Consultati sectiunea de Avertismente sau Precautii de mai jos.

Instructiuni de operare:

Tipurile de conector variaz3 in functie de cablu.

« Conectati un electrod sau un senzor in capétul pentru senzori al cablului.

« Conectati capatul pentru amplificator al cablului la un amplificator.

« Cablurile de extensie sunt utilizate intre cablurile care duc de la un senzor si de la

B~ P> Q@ E &

1S0 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Vorsicht: Alle Warn- und Der Benutzer solte die Gebrauchsanweisung fr wichtige amplificator pentru a extinde lungimea cablului pentru senzor sau pentru a modifica
Symbol 5.4.4 Symbole, in der wie tipul de conector de la capétul pentru amplificator.
lesen nsulieren, die aus verschiedenen « Verificati cablurile s fie atasate strans si s& nu se separe cu usurinta.
Informationen Griinden nicht direkt auf dem Medizinprodukt vermerkt werden « Verificati ca semnale clare, puternice, s fie transmise in urma conectéril
Kénnen.
1S0 60601-1 Medizinische elektrische Gerate — uni .
Instructiuni de curdtare:

Tabelle D1 N 10| Tol 1 Algemeine Bestimmungen aur + Curdtat cu servetele din comert, precum CaviWipes™ sau Sani-Cloth® pentru

Leistungsmerkmalen o aindepartamurdaria vizibils

9 « Stergeti articolul cu ajutorul unei lavete f4rs scame si uscati la aer.

1S0 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Temperaturbegrenzung Gibt den Temperaturbereich (oberer und unterer Grenzwert) N .
Symbol 5.3.7 Medizinprodukten zu verwendende Symbole, (fiir die Lagerung) an, dem das Medizinprodukt gefahrios Intelegerea declaratiilor de atentionare:

Kennzeichnung und bereitzustellende ausgesetzt werden kann.

Informationen /I ATENTIE
1S0 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von L Gibt den (oberer und unterer Grenzwert) Se referd Ia o situatie periculoasa care, dack nu este evitats, ar putea cauza vitimarea
Symbol 5.3.8 | Medizinprodukten zu verwendende Symbole, (fi die Lagerung) an, dem das Medizinproduk! gefahrios

Kennzeichnung und bereitzustellende
Informationen

‘ausgesetzt werden kann.

minors sau moderats sau daune materiale.
« Informatii privind modul de evitare a situatiei periculoase.

Avertismente si precautil:

/I\ ATENTIE

poate duce la

timpul
pierderea functionalitatii sau o diagnosticare intarziats.

Conectarea necorespunzitoare duce a pierderea transmisiei de date.
« Asigurati de util

rformant

i si
* Nu modificati acest echipament fara autorizatia producitorului

Specificatii de mediu:
 operare
+ Temperatura: De la +10 °C (+50 °F) pani la +30 °C (+86 °F)
+ Umiditate relativa: De la 20% pan la 80%
* Presiune: De la 70 kPa la 106 kPa

Conditii de depozitare:

Temperatura: De la 0°C (+32°F) pana la +30 °C (+86 °F)
« Umiditate relativa: De la 20% pan la 80%
« Presiune: De la 50 kPa la 106 kPa

Instructiuni privind eliminar
Natus se obliga s3 indeplineasci cerintele reglementrilor Uniunii Europene WEEE
(Waste Electrical and Electronic Equipment - Deseurile de echipamente electrice si
electronice) 2014. Aceste reglementiri precizeazs c& deseurile electrice si electronice
trebuie colectate separat pentru tratarea si recuperarea corespunztoare pentru a se
asigura ca DEEE sunt reutilizate sau reciclate in siguranta. in conformitate cu acest
angajament, Natus poate transmite utilizatorului final obligatia de preluare si reciclare,
cu exceptia cazului in care ctuat alte aranjamente. V3 rugam 3 ne contactati
pentru detalil cu privire la sistemele de colectare si recuperare disponibile in regiunea
dumneavoastré la natus.com

Echipamentele electrice si electronice (EEE) contin materiale, componente si substante
care pot fi periculoase si prezinta riscuri pentru sanatatea ocamenilor i a mediului cind
DEEE nu sunt corect manipulate. De aceea utilizatorii finali au rolul de a se asigura c&
DEEE sunt reutilizate si reciclate in sigurant. Utilizatorii de echipamente electrice si
electronice nu trebuie s arunce DEEE impreund cu celelalte deseuri. Utilizatorii trebuie
54 utilizeze schemele de colectare municipale sau s3 respecte obligatia producatorului/
importatorilor de preluare sau a personalului autorizat in ridicarea deseurilor pentru

a reduce impactul negativ asuwa mediului in legaturs cu eliminarea echipamentelor

electrice si el de a reutiliza, recicla si recupera
deseurile de Ecmvamenle ecince § iectonice.



Glossario de simbolos:

Normas Titulo do simbolo de acordo
Simbolo Referéncia Titulo padrdo do simbolo com o padréo de referéni Explicagdo
Medical Device - - Una indicacéo de disposttivo médico | Este produto 6 um dispositivo médico
Rx Onl Pega 21 CFR | Dispositivos de rotulagem e receita. Apenas prescrigao Indica que o produto estd autorizado para venda por ou
ly 801.109(b)(1) um profissional
1S0 152231 | Dispositivos médicos - Simbolos a serem Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.
Simbolo 5.1.1 | usados com etiquetas, rétulos e informacdes de
dispositivos médicos.
150 152234 | isposivos meios -Simbolas & sarem Representante autorizado na Indica o representante autorizado na Comunidade
Simbolo 5.1.2 | usados com etiquetas, rotulos e informages de | Comunidade Europeia Europeia
dapostives méeos
1S0 152231 | Dispositivos médicos - Simbolos a serem Numero de catalogo Indica o nimero de catélogo do fabricante para que
dispositivos médicos.
1S0 152231 | Dispositivos médicos - Simbolos a serem Codigo de lote ou carregamento Indica o c6digo do lote do fabricante para que o nimero
Simbolo 5.1.5 | usados com etiquetas, rétulos  informacdes de carregamento ou lote possam ser identificados
dispositivos médicos.
1S0 152231 | Dispositivos médicos - Simbolos a serem Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo médico fo fabricado,
Simbolo 5.1.3 | usados com etiquetas, rétulos e informagdes de
dispositivos médicos.
1S0 152231 | Dispositivos médicos - Simbolos a serem Consulte as Instruges de utiizagao | Indica a necessidade do utiizador consultar as
Simbolo 54.3 | usados com etiquetas, rétulos e informagdes de instrugoes de uso.
dispositivos médicos.
1S060601-1 | Equipamento elétrico médico - Parte 1: Instrugoes de operacao:

Tabela D.1 #11

Requisitos gerais de sequranga basica
& desempenho essencial.

1S0 60601-1
Tabela D.2#10

Equipamento elétrico médico - Parte 1
Requisitos gerais de sequranga basica
© desempenho essencial.

Siga as Instrugdes de utlizagao

Consulte 0 manual de instrugdes/ Folheto.

NOTA no MEU EQUIPAMENTO "Siga as instruges de
uso”

1S0 152231 | Dispositivos médicos - Simbolos a serem

Simbolo 5.4.4 | usados com efiquetas, rétuios e informagdes de
dispositivos medicos.

1S0 606011 | Equipamento elétrico médico - Parte 1

Tabela D.1 #10

Requisitos gerais de sequranga bisica
& desempenho essencial.

Cuidado: Leia todos os avisos
& precauges nas instrugbes de uso

Indica a necessidade do utilizador consultar as
instrugdes de uso para obter informagdes importantes
de adverténcia, como avisos e precaucoes que nao
podem, por vérias razoes, ser apresentadas no proprio
dispositivo médico

@R~ P> B &

150 162231 | Disposiivos médicos - Simbilos a serem Limite de temperatura Indica os limites de temperatura (armazenamento)

Simbolo 5.3.7 | usados com etiquetas, rtulos & informagdes de a0s quais o dispositivo médico pode ser exposto com
dapostives méiens seguranga

150152231 | Dispositivos médicos - Simbolos a serem Limitagao de humidade Indica a faixa de humidade (armazenamento) a qual

Simbolo 5.3.8 | usados com etiquetas, rtulos e informagdes de o dispositivo médico pode ser exposto com seguranca.
dispositivos médicos.

150152231 | Dispositivos médicos - Simbolos a serem Nao use se a embalagem estiver Indica um dispositivo médico que nao deve ser usado

Simbolo 5.2.8 | usados com etiquetas, tulos e informagdes de | danificada se a embalagem estiver danificada ou aberta.

dispositivos médicos.

(siehe Anhang B
bzgl. des Symbols
fir allgemeine
Verbote)

Kennzeichnung und bereitzustellende
Informationen

symbol | Anwendbare | g oy dtitel fir das Symbol St e Erlauterung
Normen

150152231 | Medtzinproduite - bef Aufschrfon von Nichtverwenden, worn die | Bedoutt, dass das Medizinproduktnich verwendet werden

Symbol 528 Medizinprodukien zu verwendende Symbole, | Verpackung beschadigt ist darf, wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet wurde.
Kennzeichnung und bereitzustellende
Informationen

1SO 15223-1 Medizinprodukte - bei Aufschriften von Enthalt keinen Naturkautschuk Bedeutet, dass ein Medizinprodukt keinen Naturkautschuklatex

Symbol5.45 | Nedisinprodklon 20 verwendende Symbale, el

Menge Anzahl der Teile in der Packung.

2012119/EU Entsorgung von elektrischen und

elektronischen Geriten (WEEE)

Bedeutet, dass Elekiro- und Elektronikaligerate mcm
diirfen, sondern

Anweisungen zur Entsorgung
am Ende

separat gesammelt werden miissen.

Espaiiol

Descrips
Los cables auxiliares reutilizables de Natus para EMG, EEG, PSG e IOM son dispositivos
opcionales que se utilizan para conectar sensores y amplificadores

Uso previsto:

Explicacion de las declaraciones de precaucion:

/A pRecauCioN

una situacién peligrosa que, si no se evita, puede ocasionar dafios

EEG 0 EMG, El cable dl paciente se utiiza para conectar determinadas zonas con un
de manera que un a salud pueda realizar una
monitorizacion y/o evaluacion diagndstica.

Grupo de pacientes objetivo y de usuarios previstos:

materiales o lesiones de leves a moderadas.
« Informacién de como se evita la situacién peligrosa.

Advertencias y precauciones

Este producto Gnicamente debe u jo la direccion de médicos

debidamente formados en la adquisicion de sefiales electrofisiol6gicas.

Beneficios clinicos:
Facilita la obtencion de un registro de EMG con el fin de detectar cualquier tipo de
irregularidad indicadora de trastornos musculares.

Contraindicaciones y efectos secundarios:

ara |
lizad bl liares de Natus. Lea las olas

incluidas a continuacion.

Instrucciones de funcionamiento:
Los tipos de conector varian segin el cable.

« Conecte un electrodo o sensor en el extremo del cable del sensor.

« Conecte el extremo del cable del amplificador a un amplificador.

Los cables alargadores se utilizan entre los cables que salen de un sensor y el
amplificador para ampliar la longitud del cable del sensor o para cambiar el tipo de
conector del extremo del amplificador.

« Compruebe que los cables estén bien conectados y no se separan fcilmente.
Compruebe que se estén les intensas y claras t

Instrucciones de limpiez

<+ Limpie con una toalth deltipo CavWipes™ o Sani-Cloth® para liminar lasuciedad
visible.

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

/I pRECAUCION

caeo i puede dejar de
funcionar o el diagnéstico podria retrasarse.
« Inspeccione el dispositivo antes de cada uso y o lo utilice si estd dafiado.

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

Las modif pueden y al rendimient
« No modifique este equipo sin la autorizacién del fabricante.

Especificaciones medioambientales:
Condiciones de funcionamiento:

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

« Presion: 70 kPa a 106 kPa

Condiciones de almacenamiento:

* Temperatura: 0°C (+32°F) a +30°C (+86°F)
« Humedad relativa: Del 20% al 80%

« 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 Union 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 podrd transferir la obligacién al usuario final de reutilizar y reciclar,
a menos que se haya llegado a otro acuerdo. Para obtener mds informacién sobre la
recogida y recuperacion de equipos en su drea, péngase en contacto con nosotros en
natus.com.

Los aparatos eléctricos y electrénicos (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 d

ambiental adverso relacionado con la eliminacin de residuos de aparatos eléctricos
y aparatos electrénicos y aumentar las oportunidades para la reutilizacion, el reciclado
¥ la recuperacion de residuos de aparatos eléctricos y electrénicos.

El equipo marcado con la imagen de un contenedor con ruedas tachado significa que es
un aparato eléctrico y electrdnico. El simbolo de un contenedor con ruedas tachado
indica que el equipo eléctrico y electrdnico no debe ser desechado junto con residuos no
separados sino que debe recogerse de forma separada.

Limitacién de responsabilidad:
i

que los RAEE se reutilicen y reciclen de manera segura. Los usuarios de aparatos
eléctricos y electrénicos no deben eliminar Ios RAEE junto con otro tipo de resicuos.
Los usuarios deben utilzar los sistemas de recogida selectiva municipales o hacer valer
Ia obligacion de recogida del fabricante/importador o bien ponerse en contacto con el
transportista autorizado para el transporte de residuos con el fin e reducir el impacto

nose 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 relacién
con el dispositivo a Natus Manufacturing Limited 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 electrénica de este documento.

Glosario de simbolos

Referencia

Snifield a normativa

Titulo del simbolo de la normativa

Titulo del simbolo segtin la
normativa a la que se hace
ferencia

Explicacién

Medical Device - -

Indicacién de producto sanitario Este producto es un producto sanitario.

1 CFR Parte

2 Dispositivos con etiquetas de prescripcion
801.109(b)(1) | médica.

Rx Only

Unicamente con prescripeion médica | Indica que Ia venta de este dispositivo Gnicamente
‘esta autorizada por parte o de parte de un profesional

de la medicina que posea la licencia correspondiente.

Portugués

Descriggo:
0s cabos auxiliares reutilizaveis Natus para EMG, EEG, PSG e IOM s dispositivos
opcionais usados para conectar sensores e amplificadores.

Uso pretendido:

Os cabos devem ser usados com dispositivos e suprimentos de monitorizacio de EEG
e/ou EMG. O cabo do paciente é usado para conectar em locais apropriados a um
dispositivo de monitorizag3o para monitorizag3o geral e/ou avaliagio de diagnéstico por
profissional de satde.

Grupo de utilizadores pretendidos e pacientes alvo:
0 produto deve ser diregdo de profi
aquisiggo de sinais eletrofisiol6gicos.

treinados na

Beneficios clinico:
Facilita a obtengo de uma gravagio EMG para detetar quaisquer irregularidades
indicativas de disturbios musculares.

Contraindicagdes e efeitos colaterais:
No existem hecidos para
lizad bos auxiliares da Natus. Consulte Avisos ou Pr

Instrugdes de operagio:

Os tipos de conectores variam de acordo com o cabo.

« Conecte um elétrodo ou sensor na extremidade do sensor do cabo.

« Conectea d do cabo a um

* 0s cabos de extensio s3o usados entre 0s cabos que levam de um sensor
e 0 amplificador para estender o comprimento do cabo do sensor ou para alterar
0tipo de conector na extremidade do amplificador.

* Verifique se os cabos estdo bem presos e no se separam facilmente.

« Verifique se esto a ser transmitidos sinais claros e fortes apds a conexdo.

Instrugdes de limpeza:
+ Limpe com um pano comercial, como CaviWipes™ ou Sani-Cloth® para remover alguma

Especificagdes Ambientais:

Condigdes de funcionamento:

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

« Pressdo: 70 kPa a 106 kPa

CondigBes de armazenamento:

* Temperatura: 0°C (+32°F) a +30°C (+86°F)
« Humidade relativa: 20% a 80%

« Pressi kpa

Instrugges de eliminago:

A Natus esté comprometida em atender aos requisitos dos regulamentos de 2014
da Unido Europeia para REEE (Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos).
Essas regulamentagdes estabelecem que o residuos elétricos e eletronicos devem
ser coletados para o tratamento e adequados, a fim de
garantir que os REEE sejam reutilizados ou reciclados com seguranca. De acordo com
esse compromisso, a Natus pode repassar a obrigagdo de devolugao e reciclagem ao
r 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 eletrénicos (EEE) contém materiais, componentes
€ substncias que podem ser perigosos e apresentam um risco para a sadde humana
e para 0 ambiente quando os REEE nio sio processados correctamente. Portanto, 0s

tém um papel a para garantir que os REEE sejam
reutilizados e reciclados com seguranga. Os utilizadores de equipamentos elétricos
e eletrénicos ndo devem descartar os REEE junto com outros residuos. Os utilizadores
devem usar os esquemas municipas de coleta ou a obrigago de devolugio de
residuos para reduzir s
impactos ambientais adversos relacionados & d\svus\;ao de residuos de equipamentos
eléticos e eletrénicos e aumentar as oportunidades de reutilizago, reciclagem

de eletronico.

Tabla D.1 N2 11 | Requisitos generales para la segundaa basica
¥ funcionarmiento esencial

1S0 60601-1 | Equipos electromédicos — Part
Tabla D.2 N2 10 | Requisitos generales parala segundad basica
y funcionamiento esencial.

QB

Seguir las instrucciones de uso Consulte el Folleto / Manual de

A & tar a funcai
« Nao modifique este equipamento sem autorizagio do fabricante.

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

150152231 | Productos saniarios — Simbolos que sevan | Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario. .

Satonon | o umiear con ehauores, hesiacs S ke sujidade visivel. 05 equipamentos marcados com o caixote dolixo com rodas cruzado abaixo sqo

de producios sanitaros que Se van a surministrar. « Limpe o artigo usando um pano sem fiapos e seque ao ar. equipamentos elétricos e eletronicos. O simbolo do caixote do lixo com rodas riscado

indica que o equipamento elétrico e eletronico usado n3o deve ser descartado junto
150 152201 | Productos sant - i ol nombre del Reprassniante autorzado on a Nogses bisicas sobre declaragdes de cuidados: com o ixo no separado, mas deve ser coletado separadamente.
Simboio5.1.2 | @ ullar con siuetas, duetado o momacen | Gomanidad Europea Comunidad Europea.

de productos sanarios que Se van a suminisrar. /N cuibaoo

150 152231 | Productos sanilarios — Simbolos que sevan | Namero de catdlogo Indica el nimero de catdlogo del fabricante para que
Simbolo 5.1.6 | a utiizar con eliquetas, etiquetado e informacién pueda identifcarse el producto sanitario, Refer-se  uma situaglo perlgosa que pode resltar em frimentosleves ou
de productos sanitaros que se van a suministrar moderados ou danos materiais, se ngo for e .
T tormaghessobmecoms evton s stuagi pergos Aviso Legal:

150152251 | Productos sanftrios — Simbolos que sevan | Gadigo de lote Indica el c6digo de loe del abricante para que pueda ANatus Limited ndo se por ferimentos, nfegbes ou outros
Simbolo 5.1.5 | a utlzar con etiquetas, efiquetado e informacian identiicarse el lte danos resultantes do uso deste produto.

do productos santarios que s van a suminisrar. Avisos e Precaugse: Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser

relatado 3 Natus Limited e 3 autoridade competente do Estado-Membro

180 152231 | Productos sanitarios — Simbolos que se van | Fecha de fabricacion Indica fa fecha en la que se fabricé el producto em que o utilizador e/ou paciente estd estabelecido.
Simbolo 5.1.3 | a utiizar con etiquetas, etiuelado e informacicn sanitario A\ cuiaoo Consulte o website da Natus para obter uma copia eletronica deste documento.

de productos saniarios que s van a suministar.

levar & perda de

1S0 152231 | Productos sanitarios — Simbolos que se van | Consultar las Instrucciones de uso Indica fa necesidad de que el usuario consalte las fungdo ou atraso no diagnéstico.
Simbolo5.4.3 | a ulzar con eliquelas, efiquetado e informacion instrucciones de uso. + Inspecione o dispositivo antes de cada uso e ndo use se estiver danificado.

de producios sanitaros que Se van a suministrar.

Uma conexio do cabo leva 3 perda de transmi dados,

1S0 606011 | Equipos electromédicos — Parte Instrucciones de funcionamiento, + Garanta as conexBes adequadas e verifique a qualidade do sinal antes de usar.



Odniesienia Nazwa symbolu zgodnie L
imbol Norma tytutu symbolu Objasnienie
Sy norm tytutu sy 2 przywotana norma )
150 15223-1 Urzadzenia stosowania na Wskazuje we
Symbol 5.1.2 etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu | Wspolnocie Europeiskie} Wsptinocie Europejskie].
i w dostarczanych nimi informacjach.
1S0 152231 Urzadzenia medyczne — Symbole do stosowania na | Numer katalogowy Oznacza numer katalogowy producenta, aby mozna
Symbol 5.1.6 etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu bylo zidentyfikowac urzadzenie medyczne.
i w dostarczanych nimi informacjach.
150 15223-1 Urzadzenia medyczne ~ Symbole o stosowania na | Kod parti lub seri Wskazuje numer partii producenta, dzieki czemu
Symbol 5.1.5 etykietach wyrobow medycznych, w ich oznakowaniu mozna zidentyfikowat.partie lub seric.
i wdostarczanych nimi informacjach.
150 15223-1 Urzadzenia medyczne - Symbole do stosowania na. | Data produki Oznacza date, kiedy urzadzenie medyczne zostalo
Symbol 5.1.3 etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu ‘wyprodukowane.
i w dostarczanych nimi informacjach
150 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do stosowania na | Zapoznat sie z instrukcia Wskazuje uzytkownikowi koniecznosé odwolania sie
Symbol 5.4.3 etykietach wyrobdw medycznych, w ich oznakowaniu | uzytkowania do instrukeji uzytkownika.
i w dostarczanych nimi informacjach.
150 60601-1 Medyczne urzadzenie elekiryczne - Czsc 1 Instrukcje obsiugi

Tabela D.1 #11

Wymagania ogdine dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego.

1S0 60601-1
Tabela D.2 #10

Medyczne urzadzenie elekiryczne — Czesc 1
Wymagania ogdine dotyczace bezpieczensiwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego.

Postepowat zgodnie z instrukcja
uzytkowania

Odniest sie do instruki obstugi/broszury.

UWAGA DOT. URZADZENIA MEDYCZNEGO
Postepuj zgodnie z instrukcja uzytkowaniar.

150 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do stosowania na

Symbol 5.4.4 etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych nimi informacjach.

150 60601-1 Medyczne urzadzenie elekiryczne - Czesc 1

Tabela D.1#10

Wymagania ogéine dotyczace bezpieczeristwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego

Przestroga: Przeczytat wszystkie
ostrzezenia i $rodki ostroznosci
winstrukeji uzytkowania

Wskazuje na potrzebe zapoznania sie z instrukcia
uzytkowania w celu zyskania waznych informacji
ostrzegawczych, takich jak ostrzezenia i $rodki
ostroznosci, ktorych z réznych przyczyn nie mozna
przedstawié na samym urzadzeniu medyczny:

10 15223-1 Urzadze o temperatury Okresla granice temperatury (przechowywania),
Symbol 5.3.7 aihitach wyrobow medycanych, w o eenatovanis na klova mozna bezpiecznie wystawic urzadzenie
i w dostarczanych nimi informacjach med)
10 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do stosowania na | Ograniczenia wilgotnosci Okres\a sranice wigoinosl (przechowywania).
Symbol 5.3.8 etykietach wyrobow medycznych, w ich oznakowaniu na ktora mozna bezpiecznie wystawié urzadzenie
i w dostarczanych nimi informaciach. medycane.
10 15223-1 Urzadzenia medyczne — Synbale do stosoweniana | Niouzywat ozl apakovariejst | Okresta urzadzero medycane, Korego ie mozna
Symbol 5.2.8 etykietach wyrobow medycznych, w ich oznakowaniu | uszkodzor uzywac, jesli opakowanie zostalo zniszczone lub
i\ dostarczanych nimi informacjach. otwarte.
1S0 15223-1 Urzadzenia medyczne - Symbole do stosowania na | Nie zawiera kauczuku naturalnego | Wskazue, ze wyréb medyczny nie zawiera
Symbol 5.4.5 etykietach wyrobow medycznych, w ich oznakowaniu Kauczuku naturalnego.

(Patrz Zalacznik B
symbol ogélnego
zakazu)

i w dostarczanych nimi informaciach.

llos¢:

Liczba czesci w opakowaniu

Mid@e~ > O & LEEE

2012119/UE

Zuzyty sprzet elekiryczny | elekironiczny.

Instrukcje utylizacji po uplynigciu
okresu trwalosci uzytkowe]

Symbol przekreslonego kosza na $mieci oznacza,
20 zuzytego sprzetu elekirycznego i elekironicznego
nie nalezy wyrzucaé razem z niesegregowanymi
odpadam, ale powinny by odbierane osobno.

Referencia

Titulo del simbolo segin la
normativa a la que se hace
referencia

Explicacién

Simbolo a2 normativa | Titulo del simbolo de la normativa
1S0 152231 | Productos sanitarios — Simbolos que se van
Simbolo5.4.4 | a utiizar con etiquetas, etiquetado e informacién
de productos sanitarios que se van a suministrar
150606011 | Equipos electromédicos —

Tabla D.1 N2 10 | Requisitos generales parala segundad basica

¥ funcionamiento esencia

Precaucion: Lea todas las advertencias
¥ 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.

para el simbolo
de prohibicion

1S0 152231 | Productos sanitarios — Simbolos que se van | Limite de temperatura Indica los limites de temperatura (de almacenamiento)
Simbolo5.3.7 | a utiizar con etiquetas, etiquetado e informacién alos que puede estar expuesto el producto sanitario
de productos sanitarios que se van a suministrar de manera segura
150152231 | Productos sanitarios — Simbolos que se van | Limite de humedad Indica el rango de humedad (de almacenarmiento) al
Simbolo 5.3.8 | a utiizar con eiquetas, etiquetado e informacién que puede estar expuesto el producto sanitario de
de productos sanitarios que se van a suministrar manera segura.
150 162231 | Productos sanfarios — Simbolosque se van | No ulfzar o arclosi el envase esa | Indica unproduct sanfario ue no debe izarsesicl
Simbolo5.2.8 | a utiizar con etiquetas, etiquetado e informacién | daiado envase esta dafiado o abier
de productos sanitarios que se van a suministrar
150152231 | Productos sanitarios — Simbolos que se van | No fabricado con létex de goma natural | Indica un producto sanitario que no esta fabricado con
Simbolo5.4.5 | a utiizar con etiquetas, etiquetado e informacion Iétex de goma natural.
(Anexo de de productos sanitarios que se van a suministrar.
referencia B

e E @Q = >

general)
Cantidad Namero de componentes de un paquete.
2012M9/EU | Residuos de I y electrénicos a Indica que el aparalo eléctrico y electrénico no debe
(RAEE) sistema al final de la vida ut ser desechado junto con residuos no separados sino

que debe recogerse de forma separada.

Nederlands

Beschrijving:
Herbruikbare hulpkabels van Natus voor EMG, EEG, PSG en 10M kurnen optionee worden
gebruikt voor de aansluiting van sensoren en versterkers.

Beoogd gebruik:
De kabels zijn voor gebruik met EEG- en/of EMG-bewakingsapparatuur en
-benodigdheden. De patiéntenkabel wordt aangesloten op bewakingsapparatuur in
ziekenhuizen voor algemene bewaking en)/of diagnostisch onderzoek door medici,

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

Klinische voordelen:
Met het product kunnen via een EMG-registratie onregelmatigheden die op
spieraandoeningen wijzen gemakkelijker worden gevonden.

Contra-indicaties en bijwerkingen:

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

Gebruiksaanwijzing:
Het type aansluiting varieert naargelang de kabel.

« Sluit een elektrode of sensor aan op het uiteinde van de sensor van de kabel

« Sluit het versterker uiteinde van de kabel aan op een versterker.

« Verlengkabels worden gebruikt bij kabels die tussen een sensor en de versterker
lopen om de sensorkabel te verlengen of om het type aansluiting aan het uiteinde
van de versterker te wijzigen.

Controleer of de kabels goed aansluiten en niet gemakkelijk losraken.

« Controleer of de signalen die na de aansluiting worden verzonden helder en sterk zijn.




Reinigingsinstructies:

« Reinig met een in de winkel verkrijgbaar doekje zoals CaviWipes™ of Sani
zichtbaar vuil te verwijderen.

* Neem het artikel af met een pluisvrije doek en laat aan de lucht drogen,

loth® om

Uitleg van waarschuwingen:

/I VooRrzicHTIG

Een gevaarlijke situatie die tot licht of matig letsel of materiéle schade kan leiden als ze
wordt vermeden.
« Informatie over hoe de gevaarlijke situatie wordt vermeden.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

/A vooRzicHTi

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 gerecycle

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
0p 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 verwilderen. B het afvoeren van afgedankte
elektrische en apparatuur moeten de

in acht worden genomen of de an teurs of

Wanneer het apparaat tijdens transport of gebruik is gevallen of beschadigd, kan dit
. A

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

, om 20 negatieve te beperken en gebruik
te maken van de mogelijkheden voor hergebruik, recycling en terugwinning.

Apparatuur met een is e\ekmsche en

Onjuiste leiden

« Zorg voor goede en gebruik de

Wijzigingen aan het t kunnen i ies beinv

« Breng an in dit appar g van de fabrikant.

Omgevingsspecificaties:
Gebruiksomstandigheden:

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

« Druk: 70 kPa tot 106 kPa

Bewaarcondities:
 Temperatuur: 0°C (+32°F) tot +30°C (+86°F)
« Relatieve vochtigheid: 20% tot 80%

« Druk: 50 kPa tot 106 kPa

apparatuur ft aan dat elekiri he
Spparatut et samen met ongescheiden afval mag worden weagegooId, maar apart
moet worden ingezameld.

Discl
Natus Limited is niet
schade door het gebruik van dit product.
Alle ernstige incidenten die zich hebben voorgedaan in verband met dit apparaat
moeten aan Natus Manufacturing Incorporated 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.

er:

r letsel, infectie of andere

Overzicht van symbolen

Instrukeje obstugi:

Typy ztaczy réinia sie w zaleznosci od kabla.

Podiaczyt elektrode lub czujnik do korica kabla przeznaczonego do podiaczania
cinika.

. pr

. miedzy kablami ik

awiekstania dlugosci kablacilrka ubamiay tpu ez na Ko prieznaczomym
do podtaczania wzmacniacza.

Dopilnowat, aby kable byly podliaczone ciasno by nie dalo sig ich atwo rozfaczyc.

« Sprawdzi¢, czy po polaczeniu przesylane sa wyraine, silne sygna

Instrukcja czyszczenia:

*+ Coy Sierecka myfaca dostepna w sprcdty. ok avWioes™ b Sk Cot", W el
usunigcia widocznych zabru

+ Wotrzeé predmio 2 pomoca nesrzgpice] i smatki suszyé na powetzu.

Znaczenie przestrog:

A\ pRzestROGA

0si i do niebezpiecznej sytuacji, ktora mote prowadzic do lekkich lub srednich
obrater, jesli sig jej nie uniknie.
. ] acego tego, jak uniknat

sytuacii.

Ostrzezenia i przestrog

/N PRZESTROGA

Warunki przechowywania:

« Temperatura: 0°C (+32°F) do +30°C (+86°F)
* Wilgotnos¢ wzgledna: 20% do 80%

« Ciénienie: 50 kPa do 106 kPa

Instrukeja utylizacj
Natus zobowiazuje sie do spefniania wymagari przepisow Unii Europeiskiej WEEE (zuzyty
spraet elektryczny i elektroniczny) 2014. Przepisy te stanowia, ze odpady elektryczne
ielektroniczne musza byt zbierane oddzielnie do prawidtowego przetwarzania | odzysku
w celu zapewnienia, ze WEEE zostang ponownie wykorzystane lub poddane recyklingowi
w spos6b bezpieczny. Zgodnie z tym Natus moze

odbioru i recyklingu na uzytkownika koricowego, chyba ze dokonano innych ustaleri.
Prosimy o kontakt w celu uzyskania szczegtowych informacji na temat systemow zbiérki
i odzysku dostepnych w twoim regionie pod adresem natus.com.

Spraet elektryczny i elektroniczny (EEE) zawiera materialy, komponenty i substandje, ktére
moga by¢ niebezpieczne i mogq stanowic zagrozenie dla zdrowia ludzi i érodowiska, jedli
WEEE nie zostanie wlasciwie przetworzony. Dlatego uzytkownicy koricowi maja rowniez
do odegrania waina role w celu zapewnienia bezpiecznego ponownego wykorzystania
irecyklingu WEEE. Uzytkownicy sprzetu elektrycznego i elektronicznego nie moga
wyrzuca¢ WEEE razem z innymi odpadami. Uzytkownicy muszq korzystac z miejskich
systemow zbiorki odpadow lub obowiazku odbioru przez producenta/importera lub
licencjonowanych przewoznikéw odpadéw, aby zmniejszyé negatywny wplyw na
$rodowisko w 2wiazku 2 usuwaniem zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego
oraz, aby zwigkszyé mozliwosci ponownego uzycia, recyklingu i odzysku zuzytego sprzetu
elektrycznego elektronicznego.

Spragt omactony przekreslonym kublem na smieci na kétkach (ponizei) to sprzet
e\ek cronican. Symbol pnekres\unege kosza na $mieci oznacza, ze zuzytego

prowadzié do utraty funkeji lub opéznienia diagnozy.
* Urzadzenie naleiy sprawdzic przed uzyciem i nie uzywac w przypadku uszkodzenia

ia moze

Bledne podiaczenie prowadzi do utraty przesytu dar
« Dopilnowat, aby pofaczenia byly wykonane prawmowu i sprawadzic jakos¢ sygnatu
przed uzyciem.

Modyfikacje urzadzenia moga mie¢ wplyw na jego dziatanie i wydajnosc.
* Nie modyfikowat tego sprzgtu bez zezwolenia producenta

Warunki o(oczenla.

odpadarm ale na\ezwe adbirat osobno.

Wylaczenie odpowiedzialnos

Natus Manufacturing Limited nie odpowiada za obraenia ciafa, infekcje lub inne szkody

bedace skutkiem uzycia tego produktu

Wiszelkie powazne incydenty, ktore miaty miejsce w zwiazku z wyrobem, naledy zglasza

Natus Manufacturing Limited i wiasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego,

w ktérym uxylkowmk /lub pacjent maja siedzib
kopia

Warunki pr znajduie sig na stror firmy
+10°C (+50°F) do +30°C (+86°F) Natus.
Symbooltitel volgens . W‘w\gomosc wagledna: 20% do 80%
Symbool Standaardreferentie | Standaardtitel van symbool ey e Uitleg = Ciénienie: 70 kPa do 106 kPa
. . Een vermelding van een medisch | Ditis een medisch apparaat.
Medical Device - - hulpmiddel
Rx Onl: 21 CFR deel Apparaten voor etiketteren — Alleen op recept Dit apparaat mag alleen worden verkocht door of in Stownik symboli
X Only 801.108(0)(1) voorschrijven. naam van bevoegde artsen.
150 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Fabrikant De fabrikant van het medische apparaat Symbol Odniesienia | \o o tytuiu symbolu Nazwa symbolu zgodnie | . cnienie
Symbool 5.1.1 voor gebruik op etiketten van medische d z przywotang norma
apparatuur, etikettering en te verstrekken
informatie. Medical Device - . Wskazanie urzadzenia medycznego | Niniejszy produktjest urzadzeniem medycznym
1S0 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Erkende inde | De erkende in de Europese Czgs621 CFR | Urzadzenia do etykietowania recept. Tylko recepty Wskazue, Ze produkt jest dopuszczony do
= Symbool 5.1.2 voor gebruik op efiketten van medische | Europese Gemeenschap Gemeenschap. Rx Only 801.109(b)(1) sprzedazy przez uprawnionego pracownika shuzby
Soparsar,abkriring on 1 versrkien zdrowia lub na jego zlecenie.
inform:
150 15223-1 Urzadzenia medyczne - Symbole do stosowania na | Producent Wskazuje producenta urzadzenia medycznego.
1S0 15223-1 Medische symbolen c Het catalogusnummer van de fabrikant waarmee het Symbol 5.1.1 etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu
Symbool 5.1.6 voor gebruik op etiketten van medische medische apparaat kan worden gevonden. i w dostarczanych nimi informacjach

apparatuur, etikettering en te verstrekken
informatie.
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Tabel D.1 nr. 11

deel 1: Algemene vereisten voor
basisveiligheid en essentidle prestaties.

180 15223-1
Z0pBoko 5.3.8
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oD 10 69 uypacias (aToBfkcuon)

G0 oTIOlo: PTIOpE] Vol EXTERET e GOQGAE
) 1GTpOTEXVOAOYIKS] UOKEUN,

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

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

Volg de instructies in de
gebruiksaanwiizing op

Raadpleeg de handleiding/het boekje.

Vermelding op ME-apparatuur: “Volg de

. Ap. avadopag . . Tithog oupBéAou cbpbwVa e TO . . N Symbooltitel volgens .
F6pBoko LEgI s Tithog oupBdhou mpotino | TR TOR IR Sk E€fiynon Symbool Standaardreferentie | Standaardtitel van symbool | Y300 tHie: 1OIEEN Uitleg
150 15223-1 leporeguanois avoxts - Tpodoyf: MGBAOTE GAeG TIg TPOEBOTOIRES | YToBEIKvUE! Ty amalimon o XpaTG 1S0 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Batch- of lotcode De batchcode van de fabrikant waarmee de batch of
0uBoA0 5.4.4 SpBoka Trou Trpém aI TpOQUAGEEIS aTIC 0BNYiES Xpiong va aupBouheuei T 0Byiz Xprons ia Symbool 5.1.5 voor gebruik op etiketten van medische het ot kan worden gevonden
SOOI e 0 e onpavTIKES TAPOOpicS MpOEBOTOINONS, apparatuur, etikettering en te verstrekken
1GTOTEXVONOYIKEY UTKEUOV, TiG 6w mpoEIGomaIfoeIs Kal TPOQUAESIS informatie.
Emanuass Xa 1 Tinpogopiss o TI0u Bev UTOPOUY, Yia BIGGOPOUS AGYOUS,
i h E TP val TapéXOV Va epgavicovial Tavw oY 161G TV 1S0 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Productiedatum De datum waarop het medisch hulpmiddel is
aTpoTEXVOAOYIKA OUOKEUH, Symbool 5.1.3 voor gebruik op efketten van medische vervaardigd.
1S0 60601-1 leparexvolaycs e apparatuur, etikettering en te verstrekken
Mivakag A1#10 | eEomhiouss - Mépog 1: Tew informatie
it v T Beow a06aha Kai
™V ousIdN aTr6Boon, 1S0 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Raadpleeg voor gebruik de Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing
Symbool 5.4.3 voor gebruik op efiketten van medische | gebruiksaanwijzingen. moet raadplegen.
150 15223-1 lorporexvohoyiKg oUOKEUES — Opio Beppokpasiag ‘YroBekviel 1 6pia Bepiokpaciag soparstuar, ikotionng en i verstekien
Z0uBok0 5.3.7 Zpoka Trou Trpéme va (aTroBiiKevonic) oTa oToia Topei va exTeei e inform:
XPNOINOTIONOGVIGI W IS ETIKETES TV ‘GOGAAEIT N 1GTPOTEXVOROYIKT) GUOKET,
1S0 60601-1 Medische elektrische apparatuur — Gebruksaanwijzing

Tonubvace KaI T TAnpovepics Tou
TpéTIEl va TapEXoVTaL.

gebruiksaanwifzing”

150 15223-1
0uBok0 5.2.8

learexvohayd auorcuis -
ZGuBoka Trou Tipé

YooVt e T e T
1GTPOTEXVONOYIKGV OUGKEUDY, T
EMONUGVOES Kal TIC TANOROpIEG TTo
Tipémer va Tapéxovia

M XPOWIOTIOIEITE 10 TIPOiGY €6V éXel uTIooTEl
{nuid n ouokeuaoia

YmoBeikvses pia 1arporexvohoyik ouoKeur]
I0U BeV TIpETE Ve YPOIOTIONBE, eV

1 GUOKEUaOia éXEl UTIOOTE] {NWIGi i EXEI AVOIEEL.

1S 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen

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

1SO 60601-1 Medeche oleksche sppersnur -

Tabel D.1 nr. 10

deel 1: Algemene vereisten vo
bacisveligheia on sssentels prestatis.

Opgelet: Lees alle
waarschuwingen en

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwizing
dient te raadplegen voor belangrijke waarschuwingen

inde
gebruiksaanwizing.

en
redenen niet op het medische apparaat zelf kunnen
worden vermeld

1SO 15223-1
Zopoho 5.4.5
(Avarpgre oro
mapdpmua B yix
To oUpBOAO yeviKig
anayspevong)

lenporcqualoyids ouorcus -
ZoBoAa Trou TTpETE! Ve
NGOG it 16 ETKETEG oV
1GTPOTEXVOAOYIKGIV OUGKEUGY, Ti
EMONPAVOEIG Kal TIg TANPOGOPIEG TTOY
TipENE! v Tiapéxovial

Aev KaTQOKEUGZETal A6 AGTEE QUOIKOD
KaouTo0UK

YoBeikviel pia @ik OUOKEUA TTou Bev eival
KATAGKEVAGREVN GO AGTEE GUOIKOD KOOUTOOUK.

Mooémra

ApIBGS EEAPTGTWY OF Hid UTKEUGOa.

2012119/EE.

ATIGBANTG NAEKTPIKOG Kall IAEKTPOVIKOU
egomhioyo0 (WEEE)

OBiyieg aToppIYNG OTO TEAOS TN WENNG
Zwng Aemoupyiag

YroBeikvie: 611 1a GGBANTG NAEKTPIKOG
ka1 NAEKTpOVIKOU EETTAIOYI0U Bev TpéTTE!
VO GTIoppiTTTOVIal o] U N BIaXWPIOEVa
amOBATG MG TIpéTIEl va CUAREyoVTal
EexwpioTa.

Kab\e pomocnicze Natus wielokrotnego uzytku do EMG, EEG, PSG i I0M to urzadzenia

opcjonalne stuzace do podtaczania czujnikéw i wzmacniaczy.

Pnemaclenie.
Kable

2zasilaczami i

EE
i ENIG. Kabel pacjenta stuzy do podiaczenia w odpowiednich miejscach do urzadzenia

monitorujacego w celu oceny ogéine] i/lub diagnostycznej przez pracownika stuzby
zdrowia

Docelowi uzytkownicy

elowa grupa pacjent

doce
Ten produkt jest przeznaczony wyfacznie do umku pod nadzorem wyszkolonego

personelu

Korzysci Kliniczne:

Utatwia rejestracj EMG w celu wykrywania nieprawidlowosci wskazujacych na

schorzenia migéni.

Przeciwwskazania i skutki uboczne:

Brak znanych przeciwwskazari lub skutkow ubocznych zabiegow wykonywanych przy

uzyciu kabli pomocniczych Natus. Patrz ostrzezenia lub érodki ostroznosci ponizej.

1S0 15223-1 Medische symbolen Geeft het temperatuurbereik aan waar het medisch
Symbool 5.3.7 voor gebruik op etiketten van medische apparaat veilig aan kan worden blooigesteld.
apparatuur, etikettering en te verstrekken
informatie,
1SO 15223-1 Medische symbolen Geeft het vochtigheidsbereik aan waar het medisch
Symbool 5.3.6 voor gebruik op etiketten van medische apparaat veilig aan kan worden blootgesteld.
apparatuur, etikettering en te verstrekken
informatie.
1SO 152231 Medische hulpmiddelen: symbolen Niet gebruiken als de verpakking is | Geeft aan dat een medisch apparaat niet mag worden
Symbool 5.2.6 voor gebruik op etiketten van medische | beschadigd. gebruikt als de verpakking is beschadigd of geopend.
apparatuur, etikettering en te verstrekken
informatie.
1S0 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Niet gemaakt met natuurlik rubber | Wijst op een medisch apparaat dat niet is gemaakt
Symbool 5.4.5 voor gebruik op etiketten van medische | latex. van natuurljk rubberiatex.

(Zie Bijlage B voor het
algemene verbodssymbool)

apparatuur, etkettering en te verstrekken
informatie.

Hoeveelheid

Aantal onderdelen in een pakket

MEE® e~ B> 3

2012119/EU

Afgedankle elektrische en elektronische
apparatuur.

Instructies voor verwijdering na de
levensduur.

Geeft aan dat elekirische en elektronische apparatuur
niet samen met ongescheiden afval mag worden
weggegooid, maar apart moet worden ingezameld.




EAnviké Mwoodpt cUpBOAwY

Nepypadii: . avadopd TitAog cupBGAOL GUpDWVa pE TO

To muvuxpnmuano;nmuu Bon@nics kakiéia Anm\larrmc}Natus va A\ meosoxn Zoupodo | AP SAPOPAS | Tivhog upBohou mportmou | TS SURESIOL llbuvL Egfiynon

V1) ra (EN), € £ ouorevé o Teononoujaets n owokeur unopel v enapedouy tn Aewtoupyia xal t anéoon. Medical Devi ‘Evbeiin anporexvohoyii ouoxcus ‘Auté o mpoléw amorehe anporexvohoyic
PNOOTOOGvaL 1 th BivBeo GioBNTApLY Kt Evioury. + M tporonoeire auréy tov e£omo} XIS TNV EVKPLON TOU KATAOKEVADTH, edical Device - - uonon

NpoopiZdpevn xprion: M ovEuEC oo 21 CFR Mépog. Ei Mévo pe. AnAver 611 70 TIpoi6Y éxel eykpiBEi yia TGANOT
Ta ka1 TOOPITOVIGL Y XD HE TPOUABELEG KL oOKEUES apaxoNoUBNOnG HEF zwe): o :::;5; ap«: raypadés: Rx Only 801.109(b)(1) OuOKEUE, amo | kar6Mmy evToNg Ev6g aeiotxou

i/t M, m oovbeon 1 10 (450°F) €106 +30°C (+86°F) emayyehparia uyeias.

g€ it ouckEvh yevua fifkau « Syt vypacia: 20% éwg 80% 1S0 15223-1 IaTPOTEXVONOYIKES OUOKEUES Karaokeuaotic YTIOBEIKVUE! TOV KTGOKEUGOTA TG

va
aglohdynon and enayyehparies vyeiag.

NpoopIBpevos XpHOTG Kat TTOXEUBEVN OpGSa aBEViV:

* Nigon: 70 kPa éwg 106 kPa

SuvBikes anodikeuon

0°C (+32°F) & smc +30°C (+86°F)

To mpoiov npoopiZetat yia xpron pévo uné v LaTpiv

Vi Ty kataypadri nAeKTpodUOIOOYIKIDY ONTLY. * Dttt ovpaotas 20 &
* N 50 kP 106 kP:

Khwiké opéAn: eon;: S0 kPa ¢uc N

Mieukohover T A kataypadric HMI yia ty avixveuon avwpahidy T -

TT0 UTOBNAGVOUY uikEG BlaTapayés,

AvievBeifeis kau avemBOunes evépyetec:

BEV UTGPYOUY YVWOTEG QVTEVBEIEELS 1) VETLBUUNTEG EVEYELE yiat ENEUBATELS
Tiou ekteAobvra e ta Bondnika kah@ua Ancillary Cables tng Natus. Aeite Tig
TPOEISOMOUIOELS i} MPOPUALEELS TapardTe.

OBnyies xetpiopov:
Orbat auvbenfauy Suadépouy avk kakito,

tou kahwbiou.

* ZUvBEOTE T0 GKpO Tou EVioYUT ToU KaAwBiov o€ évay evioyuTh
. Ta petagd

CUOBNTipa Kal ToV EVIOYUTH i va ENeKTelvouy To ko Tou Kakwblou Tov auoBTpa
1i Y v ahkG€ouv Tov T Tou GuvBETHpa oo Kkpo ToU svmxum

(Ao
Hherrpwob ka Hhexpousas Ekorkayol) s Eupmnmm:nmanc Tou 2014. Avtol ot

Z0uBok0 5.1.1

Eoupona mow none v xprawETOONTE!
VE T ETKETEG TV IaTpOTEXVOAOYIKIV
‘GUOKEUDY, TIC EMONUGVOEIG Kal TIG
‘TAnpogopieg Tou TpEEr va Tapéxovia

laTpoTexvoAoyiKiig ouoKeuri.

1S0 15223-1
SopBor 5.1.2

IaTpoTEXVOAOYIKES OUOKEUES —

ZGuBoka o Tipémer va
XPNOIHOTIONOGVIGI W IS ETIKETEG T
1GTPOTEXVONOYIKEY UTKEUV, TiG
Emaniass xa 1 Tinpogopiss oy
TP val TApéXoY

E€0UCI0B0TNUEVOG VITIPOOWTIOS 0TV
Eupuwaik Kowsnia

YTOBEIKVUE! T0V EEOUOIOBOTEVD GVTITIOOWTIO
omy Evpumaii] Konomra

Kavorkum 6 npéretva
culkéyovral é i T e 150 15223-1 IaTpOTEXVOAOYIKES GUOKEUEG — ApIBuS KaTaASyoU ‘YroBeikvies Tov apOys KaTakdyou Tou
uta 0 : e aodédeta. Tta mhai Z04Boro 5.1.6 GBoAa: Trou Tpérrc KITOOKEUGOT™, 0T VG HTTopE Vo TIPOGBIOPITE!
é 1 Natus ptopel ¢  yphiom éuion QKNG XPNOIOTIOIOOVTON e TG ETIKETEG Ty G GUOKEU,
at avax f v Exouv yiver GAhec foeic, i Fpeie oyec pe 1GTPOTEXVOAOYIKIDY GUBKEUY, TIG
L avtnon SucBé EMONMGVTES Kal TIC TNPOPOPIEG TToU
ag oto natus.com TpémE v TapéxovTal

O HAeKTpUOG katt HAEKTpoVIKG EE0mA0}6G (HHE) Tiepiéyet ukixc:, ouoTartikd kat 0uoieg
Tiou evBEXETal Vot Eival mivBLVa Kat apousLdlouy kivBuVo Vi T avspmmvry
uyela kau

rd\u(mxaﬂmsc txauv zmcn: 1 Guta WEEE

BeBauwBeire oL 1o KADSLa ElvaL OPIKTE ey
EGKOAS
. Emhe L petd T obvBeon uetadibovral kabapd, Loxupd orpata.

OBnyieg kaBapiopos:

* KaBapiote pe navakt tou epnopiou 6rws CaviWipes™ i Sani-Cloth® yia va
adatpéoETe TIg opaté akabapoiec,

* IKOUTIIOTE TO TPOI6Y XPNIGLHOTOLVTAG Eva TavdKt XWPIS XVOUBL KAt GTEYVOTE oTov
aépa.

Katavénon twv SnAGOEWY MPOsoXiG:

/I npozoxH

Avnd)EpﬂmnE ‘s mmumun G Viioet o€ pukpd

) T
. I'\Arwn@np!i: oxetwd uz ov rpﬁnn anoguyiic TG EnwivBVnG KatdoTaon

NpoeBorouioeis kat npoduAdgeis:

aoddreia. Otxpriotes nj xat 6 Mol

180 15223-1
S0pBoA0 5.1.5

lanporexvohoyits ovorcuts -

e i rmnpoqmplzg Tou
TpéTEl va TIapEXoVi

KuwBikég TrapTisag

YTIOBEIKVIEI TOV KWBIKG TIapTidag 10U
KaTAOKEUAOTH), £101 GYOTE VOl WTIOpE] va
TauTomoINgei N TTApTSa f To GopTIO.

Sevmpine, v aroppirouy Ta WEEE i Ghda mmB)\nm o

 pelwon twv
HEVG) i ' ﬂxﬂm uz m ﬁmamn firwy nAekTL
Ka mv asénon g

ue poBikia elva nhextpids kat AEKTpoVIKES eEomhiopds. To 00}Boko Tou

Tpoxikartou kiSou kaBopileL bt Ta andATa NhexTpKoD
Kat NAEKTPOVIKOU EEOTALOHOU 8EV TPEMELVa anoppUTTovEaL Hadl HE i SLaXwPLOHEVGL
anéBANTa AN MpEMEL Ve GUANEYOVTaLL EEXWPLOTE:

Anoroinan euBivnc:

Nowiterg

1S0 15223-1
Z0pBoko 5.1.3

laTpoTEXVOAOYIKEG OUOKEUEG —
ZopBoka Trou TpéTe va
XPIIOINOTIOIOUVTON e TIG ETIKETES Teov
1QTPOTEXVOAOYIKEY GUOKEUY, TIG
EMONUGVOEIS Ka1 TIS TANPOGOPiES TTou
TIpEmEl va apéxovial

Hpgpopnvia kaTaokeurg

Ymobeikvies Ty nuepounvia karaokeurg g
aTporexvoMoYIKiS ouaKeurs

=

180 152231
Z0ppoAo 5.4.3

|uVFDTEXVDADV\KE§ UUUKCUC§ -

Zoupora va
Yoo e 6 e T
IGTPOTEXVOAOYIKIV OUOKEUWY, TIG.
emonpévoi Kai TIg TANPOOPiES ToU
pémel va mapéxoviaL

ZupBoukeuteire TIg 0dNyies XPAONG.

10 60601-1
Mivaxag A1 #11

IaTpOTEXVOROYIKGG NAEKTPIKGG
EEOTAIOLIOG ~ Mépo 1 [evikég
amarmoeis yia 1 BaoiA aogaAeia Kar
TV 0UoIBN aTI6B00N.

Xeipiopod

YmoBeIkvie: 611 0 xprioTg TIpETel var
‘oUpBoUAeuTEI TIG 0BNYiEG Xprionc.

H Natus Manufacturing Limited Sev dépet kapia eu8ovn yia
1 @Mec BAaBeg rou pokahoGVTaL b T XPRGN QUTOD TOU TPOIOVTO,

A\ neozoxn

e nepllm-mn mman( i lnum( g ouoKevig Kaxd pmampu/ma.., auto 8

. E)\EV&E ™ UUGKEUH Tipw and kdBe xprion ket unv T Xﬂnmuunolnai\'z eav stl
unootel {nuc

H akatéMnhn otvSeon o8nvet o andheta perdboons SeSouéviav.
* EEaoGaiOTE TIC OWOTEC GUVBEGELS Kat ENEYETE TV TOLGTTa Tou OraToq oW ard T
xprion.

©00Bapd neploTatkd ou éxet oupel oe oxéon pe T ouokeur), Ba mpéner
va avadépetat oy Natus Manufacturing Limited kau oty appodia apy tou Kpétoug
MERoug oTo omoio Efvat eyKaTESTNREVOS 0 XpraTNG fi/kat © acBevic,

AvatpéEre oTov (0T6Tom0 TG Natus yiat £vat NAEKTPOVIKS avTiypacho autol Tou
eyypichou.

1S0 60601-1
Mivaag 4.2 #10

et
EEOMAOWG — MEpOG 1: Fevikeg
e v ion) wwetraaran
TV ouoiBn ansBoor

AouBriore Tig oBnyies xprong

AVGTPEETE OTO EYXEIPIBIO/QUAAGBIO OBNYIY.

THMEIQZH yia IATPOTEXNOAOTIKO
HAEKTPIKO EZOMAIZMO «Axohousfiore Tic
oBnyieg xpians»




