natus.

Natus Snap Leads

Instructions for Use:

I Natus Medical Incorporated

DBA Excel-Tech Ltd. (XLTEK) EU Representative / Importer
Natus Manufacturing Limited

IDA Business Park
Gort, Co. Galway, Ireland

2568 Bristol Circle

Oakville, Ontario, L6H 551 Canada
Tel: +1 905-829-5300

Website: natus.com

CE Rx Only @ @

Associated product part numbers:
1411517, 1411524, 1411520, 1411535, 1411530, 1411516, 1411541, 1411548 and 1411542

031530 Rev C 12/2020

@® N



English

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

Intended Use:

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

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

a

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

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

Operating Instructions:

« Connect the appropriate snap lead to the snap connector on the electrod

« Reusable Snap Leads should be cleaned between uses. Cleaning instructions are
below.

Cleaning Intructions:
Clean with a commercial wipe such as CaviWipes™ or Sani-Cloth® to remove
vihle sl
* Wipe the article using a lint-free cloth and air dry.

Understanding Cautions Statements:

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

« Pressure: 50 kPa to 106 kPa

Disposal Instructions:
Natus is committed to meeting the requirements of the European Union WEEE (Waste
Electrical and Electronic Equipment) Regulations 2014. These regulations state that
electrical and electronic waste must be separately collected for the proper treatment
and recovery to ensure that WEEE 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
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 for
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reuse, recycling and recovery of waste electrical and electronic equipment.

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

Disclaimer:

A caumion

Refers to a hazardous situation that could result in minor or moderate injury or material
damage if not avoided.
« Information on how the hazardous situation is avoided

Warnings and Precautions:

A caumion

Device dropped or damaged in transit/use could lead to loss of function or delayed
diagnosis.
« Inspect the device prior to each use and do not use if damaged.

recorded due to leading to delay in procedure.
+ Resure proper connectons and check sighal qualitybefore sing

i to
« Do not modify this equipr of the

Environmental Spe
Operating Conditions:

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

« Pressure: 70 kPa to 106 kPa

ications:

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

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xitek) 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.

1411517 10m @), (15mmDIN). AL, 182%AY

o of electrcaland 1411524 20m(78). (15mmDIN) FL Y, 152FAY
1411520 15m(60°). (15mmDIN), . 1825AY
1411535 30m(120°), (15mmDIN), . 142FAY
1411530 30m(120°), (15mmDIN), £, 142FAY
1411516 10m @), (15mmDIN), . 14 15AY
1411581 06m(@247), (15mmDIN) 7. 146 1FAY
1411548 06m(@247), (1.5mmDIN) £, 146 1FAY
1411542 075m (295, (15mmDIN) R 141 %A




Glossary of Symbols

Symbol

Standards
Reference

Standard Title of Symbol

ym le as per
Reference Standard

Explanation

Rx Only

801.109(b)(1)
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Medical Device

Anindication of Medical device

‘This product is a medical device.

Rx Only

21 a
801.109(b)(1)

Labeling-Prescription devices.

Prescription only

Indicates the product is authorized for sale by or on the
order of a licensed healthcare praciitioner.
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THESHVERBBERLET.

information to be supplied.

150 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Not made with Natural Rubber | Indicates a medical device that is not made with natural
150 15223-1 ERWE — EARBOSNL. SN | RATLST Y I AWTEB Eh ERBBICKATLS T Y 7 ABEDATOENT Symbol 5.4.5 with medical device labels, labelling and Latex rubber latex.
= - i o - Ty = (Re(erence Annex B | information to be supplied.
5545 SIRUIRST BERICAL 3RS, EERLET, for the.
(iR rohiiion symbal)
SleonTid 2012119/EU Waste Electrical and Electronic Equipment | Disposal at end of operating life Indicates that electrical and electronic equipment waste
B#BESRLT (WEEE) instructions should not be discarded together with unseparated waste
<RE) but must be collected separately.
2012/19EU RERETFHE (WEEE) BIEEDIOELLBAORRICET BT | BEAEFHREE NN TOELERNE —HHIC
<5 SBEBBT 150 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Manufacturer Indicates the medical device manufacturer.
$BHT
BRLTREST. DARES BEBHS BT L Symbo 5.1.1 with medical device labels, labelling and
ALET. information to be supplied.
150 15223-1 ERBE — ERRBOS L, SR | MERE ERBBOREREERLET, == 150 15223-1 Medical devices — Symbols to be used uhorzed presenttein e | dtes he Ao representate in e uroean
5 B Rt BRI IS [Ec[REP] | symboisit2 with medical device labels, labelling and European Communi Community.
25511 SIRUIRST BERICEL 55, e e e e
- 1S0 152231 EmNE — b, SR | BRI TORRREA HNERGTORERBAERLET. lsso ;5‘223113 MT:\calddev‘\%es — S‘yg\?o\f He usedd Date of manufacture Inmca’tes‘ the date when the medical device was
[Ec [ReP] o A ymbol with medical device labels, labelling an manufactured.
29512 L IRURT BRI, information to be supplied.
. g S5~V SN | B S MEE N EAERLET,
180 15223-1 ?E”gﬁ gﬁm‘?j ’ V - U ea ERRSIRES N ANERLET, 1S0 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Batch or Lot code Indicates the manufacturer's batch code o that the batch or
28513 YIRURGT BRRICA SRS, Symbol 5.1.5 with medical device labels, labelling and lot can be identified.
information to be supplied.
180 152231 EmBE — ERREOS L. SR | /iy FEREOY b I-F Ay FERROY L ERAT SROOBERED 1S0 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Catalogue number Indicates the manufacturer's catalogue number so that the
29515 RO SERICRNSIES, 19 F A= FERLET, Symboi5.1.6 with medical device labels, labeling and medical device can be identifed.
information to be supplied.
150 15223-1 ERNE — ERREOS L. SN | h507ES ERBEE T B HOBEREDN ZOIES
[REF] 28516 S TRUIHS HERICBLBRS ERLET, 150 152251 Hodica devcos— Symocs oo usee Consult instructions for use Iictesth need fr th usar 1o cansu th nsrctons or
1S0 15223-1 ERME — ERREOSAIL, SN | @ENEEESEL T EREERHREE LR BBENBHT LERL Uﬂ information to be supplied.
Dﬂ 5543 Y IRURHT BHEIAHRS. ES 1S0 60601-1 Medical electrical equipment — Operating instructions
10 606011 ERME — B8 BRERES | RITAE Table D.1#11 S;;”;ﬂ(z:f,‘;‘;’"”j;‘;"” basic safety and
=D #11 SURARO—RBRER,
1SO 60601-1 Medical electrical equipment — Part Follow instructions for use Refer to instruction manual/ Booklet.
150 60601-1 ERBRME — B2 BRRDNS | EERHEICHSTREL BURBIAE | BT ESRL T LT, Table D.2 #10 General requitements for basic safely and
ED2#10 FURARREO—REREE, essential performance. NOTE on ME EQUIPMENT "Follow instructions for use"
ME RBICHT R (ERARPECHEST
F . 150 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Caution: Read all warnings and | Indicates the need for the user to consult the nstructions for
-
- - - — Symbol 5.4.4 with medical device labels, labelling and precautions in inslructions for use | use for important cautionary informaion such as warnings.
150 15223-1 ERNE — ERRSOS L, SR |38 ERRESICEETNTOETNTO | MasREIC S ERREAEICRRCEELEE information to be supplied. and precaufions that canno, for a variety of reasons,
5544 > I RURHT BB BES. FEEBFEH LT PEEGEOBEETEREOVTE, EHEBE be presented on the medical device itself.
. SRR 1S0 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1
1S0 606011 % m_a s = Bi zeER . Table D.1#10 General requirements for basic safety and
ERRSNE 1 BRRLUED EERIBUENSHTLERLET
£0.1#10 SUEAMEO—RERSA, essental performance
- p—— o~ 1S0 60601-1 Medical electrical equipment — Part General warning sign Indicates a hazard of potential personal injury to patient or
180 606011 —# BELLRAAL—SHBEEASARLOS IR Table D.2 #2 General requirements for basic $a!ety and operator.
®D2#2 SUBA O RERS. BIEERLET. Essential performance.
" mp - T TN ABLTZ D TN 10 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Do not use if package is damaged | Indicates a medical device that should not be used if the
@ 180 15223-1 ERRE — EREEOSNL. SN | HEEEL T ARARERRE MEHHEEL T BHRHEN T B HARERL @ Symbot 208 with edioa device labers abeing andl patkage haw been demaned or opone




Standards Symbol Title as per .
imbol n Title of | Explanation
Srmtrd Reference StandardjitorSymbol Reference Standard planatior
150 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Temperature limit Indicates the (storage) temperature limits to which the
Symbol 5.3.7 with medical device labels, labelling and medical device can be safely exposed.
information to be supplied.
1SO 152231 Medical devices — Symbols to be used Humidity limitation Indicates the range of (storage) humidity to which the
Symbol 5.38 with medical device labels, labelling and medical device can be safely exposed.
information to be supplied.
=
Product Part Numbers Product Description
1411517 1.0m (39"), (1.5mm DIN) Orange, 2/pkg
1411524, 2.0m (78"), (1.5mm DIN) Orange, 2/pkg.
1411520 1.5m (60"), (1.5mm DIN) Black, 2/pkg
1411535 3.0m (1207), (1.5mm DIN) Black, 2/pkg
1411530 3.0m (120"), (1.5mm DIN) White, 2/pkg
1411516 1.0m (39"), (1.5mm DIN) Green, 1/pkg
1411541 0.6m (247), (1.5mm DIN) Red, 1/pkg
1411548 0.6m (24"), (1.5mm DIN) Green, 1/pkg
1411542 0.75m (29.5"), (1.5mm DIN) Black, 1/pkg
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" 5 Symboltitel enligt "
imbol Standardreferens | Standardtitel pa symbolen Forklat
Sy pasym referensstandard 2
150 60601-1 Medicinteknisk elekirisk ulrustning - Del 1 Allman varningsskylt Indikerar en risk for sannolik personskada pé patienten
Tabell D2 #2 Allmanna krav pé grundiaggande sakerhet och eller operatoren.
vasentlig prestanda
150 152231 Medicintekniska produkter — Symboler Anvand e om ar | Indikerar att den produkten inte far
Symbol 5.2.8 som ska anvandas med medicintekniska skadad anvindas om forpackningen har skadats llor Gppnats
produktetiketter, -mérkning och -information,
som ska tilhandahallas.
150 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler Temperaturgrans Indikerar temperaturgransema (for forvaring) inom
Symbol 5.3.7 som ska anvandas med medicintekniska vilka den medicintekniska produkten kan forvaras pa
produktetiketter, -mérkning och -information, et sakert sat
som ska tilhandahallas.
1S0 152231 Medicintekniska produkter — Symboler Indikerar (for forvaring) inom vilka
Symbol 5.3.8 anvandas med medicintekniska den medicintekniska produkten kan forvaras paett
produktetiketter, -mérkning och -information, sakert satt
= som ska tilhandahallas.
1411517 4,0 m (39 tum), (1,5 mm DIN) orange, 2/férpackning
1411524 2,0m (78 tum), (1,5 mm DIN) orange, 2/férpackning
1411520 1,5m (60 tum), (1,5 mm DIN) svart, 2/forpackning
1411535 3.0m (120 tum), (1,5 mm DIN) svart, 2/forpackning
1411530 3.0m (120 tum), (1,5 mm DIN) vit, 2/forpackning
1411516 4,0 m (39 tum), (1,5 mm DIN) gron, 1/forpackning
1411541 0,6m (24 tum), (1,5 mm DIN) 16, 1/férpackning
1411548 0,6 m (24 tum), (1.5 mm DIN) grén, 1/fGrpackning
1411542 0,75 m (29,5 wm), (1,6 mm DIN) svart, 1/f6rpackning

Frang;

Description :

Les fils pour électrodes & bouton-pression s'utilisent avec lesdites électrodes et avec un
ampliicateur. Ensemble, on les utiise pour surveilr des signaux électromyographiues
et des données le plus souvent t le thorax, |

etle visage des patients

Utilisation prévu
Les fils pour électrodes & bouton-pression a usages multiples de 1,5 mm sont congues
pour étre utilisés avec des électrodes 3 bouton-pression compatibles pour transférer
les signaux bipotentiels de surface durant les études de sommeil, d'EEG, d'EMG et pour
enregistrer des signaux de potentiels évoqués provenant d'électrodes placées sur la
peau. Ces fils sont congus pour les adultes uniquement

Utilisateurs prévus et groupe de patients cible :

Lusage de ce produit est restreint s la supervision de

Exigences relatives aux conditions ambiantes :
Conditions dutilisation

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

« Pression : 70 kPa 4 106 kPa

Conditions de stockage :

« Température : entre -25 °C (13 °F) et +55 °C (+131 °F)
« Humidité relative : 20 % 480 %

« Pression : 50 kPa 3 106 kPa

Instructions relatives 3 I'éliminat
Natus s'engage 5 respecter les réglementations de 'Union européenne concernant

les DEEE (Déchets déquipements électriques et électroniques) de 201

Ces obligent a ramasser les déchets électriques et électroniques (DEEE)

de la santé diment formés pour acquérir des signaux électrophysiologiques.

Avantages :
Facilite Ienregistrement des études 'EEG/PSG pour détecter les anomalies indicatives
datteintes cérébrales ou de troubles du sommeil

Contre-indications et effets secondaires :

Aucune contre-indication ni aucun effet secondaire n'a été signalé dans le cadre des
procédures réalisées avec les fils 3 usages multiples pour électrodes 4 bouton-pression
de Natus. Consultez les avertissements et les précautions présentés ci-dessous.

Mode d'empl

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

« Lesfils délectrodes & usages multiples doivent étre nettoyés aprés chaque usage.
Les consignes de nettoyage sont précisées ci-dessous.

Consignes de nettoyage

« Pour éliminer les sumuuresvmmes des fils, utilisez une lingette commerciale comme
CaviWipes™ ou Sani-Clot|

« Essuyez-les ensuite avec un chiffon non pelucheux et laissez-les sécher a Iair

Bien comprendre les mises en garde :

/I\ MISE EN GARDE

Se rapporte 3 une situation dangereuse qui,si elle n'est pas évitée, pourrait entrainer
égéres a modéré tériel

« Informations sur la manire d'éviter une situation dangereuse.

séparément des ordures ménagéres et 3 les traiter et les récupérer de manire 3 les
recycler ou les réutiliser en toute sécurité. Pour honorer cet engagement, Natus pourrait
en conséquence demander a ses utilisateurs finaux de retourner leurs produits en fin de
vie ou de les recycler, sauf si d'autres arrangements ont été passés. Pour obtenir plus
de détails sur les services de collecte et de récupération qui sont disponibles dans votre
région, merci de contacter natus.com

Lorsqu'ils ne sont pas éliminés comme il se doit, les équipements électriques et
électroniques (DEEE) contiennent des matériaux, des composants et des substances

qui peuvent étre dangereux pour la santé humaine et pour I'environnement.

En conséquence, les utilisateurs finaux ont un rle 3 jouer pour assurer que les DEEE
sont réutilisés et recyclés en toute sécurité. Les utilisateurs de produits électriques

et électroniques ne doivent pas jeter ces derniers avec les autres ordures. Pour jeter
leurs équipements DEEE, les utilisateurs doivent utiliser leurs déchéteries municipales,
les services de récupération e fabricant/de I'mportateur, ou encore leur service de
ramassage des déchets spéciaux pour réduire les effets indésirables sur I'environnement
et pour augmenter les possibilités de réutilisation, de recyclage et de récupération.

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

Avis de non-responsabilité :
Natus Medical DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) décline toute responsabilité en

/I MISE EN GARDE

Un dispositif quia transport peut
ne pas étre entiérement fonctionnel ou entrainer un retard de diagnostic.
« Inspectez e dispositif avant chaque utilisation et ne I'utlisez pas s'l est endommagé.

en raison d'un pl:

conduisant 3 un retard dans Ia procédure.

« Assurez-vous que les connexions sont correctes et vérifiez la qualité du signal avant
dutiliser les fils.

Toute modification apportée 4 ce produit est susceptible d’en modifier le
fonctionnement et la performance.
« Ne pas modifier cet équipement sans avoir obtenu Fautorisation du fabricant.

Ref 1411530 - 1411535 natus

cas de blessure, d'infection ou de tout autre dommage résultant de I'utilisation de ce
produit.

Tout incident grave se produisant avec le dispositif doit étre rapporté a Natus Medical
Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xitek) et aux autorités compétentes de I'Etat
membre dans lequel se trouve I'utilisateur du dispositif et/ou le patient concerné.
Vous trouverez une copie électronique de ce document sur e site Web de Natus.



Glossaire des symboles

Ordlista fér symboler

Norme de Titre du symbole dans la Symboltitel enligt
Symbole R Tereaee Intitulé standard du symbole Yl A e Signification Symbol Standardreferens | Standardtitel pa symbolen e ereneeanaard Forklaring
Medical Device B - Indique un dispositif medical. Ce disposiif est un dispositf médical . . Indikerar medicinteknisk Denna produkt &r en medicinteknisk produkt,
utrustning

Rx Only

21 CFR Section
801.109(b)(1)

Disposilif portant un étiquetage de prescription
reqise.

Sur prescription uniquement.

Indique que le dispositf ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur sa prescription.

21 el
801.109(b)(1)

Etikett-/ordinationsenheter.

Endast efter ordination

Anger att produkten endast far séjas av eller pa
uppdrag av licensierad sjukvardspersonal

vasentlig preslanda

180 152231 Dispositfs médicaux - Symboles 4 utiiser Ne contient pas de latex de Désigne un dispositf médical qui n'est pas fabriqué avec du
Symbole 5.4.5 | pour les étiquettes des dispositfs médicaux, | caoutchouc naturel latex de caoutchouc naturel, 150 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler Ej tilverkad av naturgummilatex | Den medicintekniska produkten innehaler inte.
(Voir le symbole | étiquetage et informations a fournir Symbol 5.4.5 som ska anvandas med medicintekniska naturgummilatex.
dinterciction (Se Bilaga B for produktetiketter, -mékning och -information,
générale dans den generella som ska tilhandahallas.

TAnnexe B) forbudssymbolen)
2012119/UE Conforme & la directive relative aux déchets | Elimination en fin de vie utile Le pictogramme indique que les DEEE ne doivent pas étre 2012119/EU Efterlevnad for elekiriskt avfall och elektronisk | Anvisningar for vid | Den indikerar att
déquipements lectriques et électroniques éliminés avec les ordures ménageres, mais qu'is dolvent utrustning (WEEE) slutet av livsiangden Kassorad sl och KON Utusng o ska
(DEEE) atre jetés séparément kasseras ilsammans med osorterat avall utan ska
hanteras soparat.
150 152231 Dispositts médicaux - Symboles a utiiser Fabricant Indique le fabricant du dispositi médical 150 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler Tilkerkare, Indikerar tilverkaren av den medicintekniska
Symbole5.1.1 | pour les étiquettes des disposits médicaux, Symbol 5.1.1 ska anvandas med medicintekniska produkten
stiquetage et informations 2 fournir produkletiketter, -mérkning och -information,
som ska tilhandahallas.
1S0 15223-1 Dispositfs médicaux - Symboles a utiiser | Représentant agrée dans la Indique le représentant agréé dans la Communauts
Symbole5.1.2 | pour les étiquettes des dispositfs médicaux, | Communauté européenne européenne. S ars D o Aukoriserad representant B g epresentanten inom cen
étiquetage et informations a f
équetage ot nformatons a ournir [REf produktetelter,-mérkring och nformation,
180 15223-1 Dispositfs médicaux - Symboles 4 utiiser Date de fabrication Indique la date & laquelle le dispositf a é16 fabriqué. som ska ihandahdles.
Symbole 5.1.3 les étiquettes des disposits médicaux,
ymoole Glauetage ot mommations a founit. 1S0 15223-1 Medicintekniska produkter ~ Symboler Tilverkningsdatum Indikerar datumet da den medicintekniska produkten
Symbol 5.1.3 som ska anvandas med medicintekniska tiverkades
3 . : S duktetiketter, -méirkning och -information,
1S0 15223-1 Dispositfs médicaux - Symboles 4 utiiser Numéro de lot Indique le numéro de lot du fabricant, de maniére & pouvoir O ke Uihanria g, ormaon.
étiquetage et informations & fournir 150 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler Batch- eller partikod Anger tilverkarens batchkod for att mjliggora
Symbol 5.1.5 m ska anvandas med medicinteknisk: identiieri tsen eller
1S0 152231 | Disposis médicaus - Symboles 3 uliser | Reférence catalogue Indique e numéro de éférence catalogue du fabricant, ymbol O s e e enifering av satsen eler partet
étiquetage et informations a fournir.
180 15223-1 Medicintekniska produkter ~ Symbol Katal Indikerar tilverkarens katal 4 att
150 15223-1 Dispositfs médicaux - Symboles a utiiser | Consulter les instructions Indique que Futiisateur doit consulte le mode d'emploi Symbol 5.1.6 e A o ook atelognummer mediciniokniska produkien tan Kentfarae,
Symbole 5.4.3 | pour les étiquettes des dispositfs médicaux, | dutiisation produkistiketin, markning och -nformation,
Di:l étiquetage et informations & fournir e Hiranare '
1S0 60601-1 Dispositfs électromédicaux - Section 1 Mode demploi 150 152251 Vedicintokniska produkier — Symboler o o P
TebleauD-1#11 | Bxigences dordre général pour a séourite Symbol 54.3 ‘som ska anvandas med medicintekniska
élémentaire et les performances essentieles. produktetiketter, -méirkning och -information,
.& Tableau D.2#10 | Exigences d'ordre général pour la sécurité. 150 606011 -
élémentaire et les performances essentieles. AVIS « Suivre les instructions d'utiisation » apposé sur un "
B St leg Ietrclions Tabell D.1 #11 i ot pd gindggande st cch
180 152231 Dispositfs médicaux - Symboles a utiiser Mise en garde  Lire tous les Indique que Futiisateur doit consuler les instructions 150 606011 Medicinteknisk elekirisk clrustning — Foi Se
Symbole 5.4.4 | pour les étiquettes des dispositfs médicaux, | avertissements et les précautions | d'utiisation et e attentivement les avertissements, mises Tabell 0.2 #10 e e e ot och
étiquetage et informations & fournir figurant dans les instructions en garde et précautions qui ne figurent pas sur le dispositf Vasentii prestanda. OBSERVERA angéende ME.UTRUSTNING
Gutisation pour diverses raisons. “Fol broksanvisningen”
1S0 60601-1 Disposits électromédicaux - Section 1
TableauD.1#10 | Exigences dordre général pour a sécurie 150 162251 Wedicinekniska produkter - Symboler Forsikiqt Lés ala vamingar | Uppmanar anvancaron et sa bruksanvisningen
élémentaire etles performances essentielles. Symbol 5.4.4 som ska anvandas med medicintekniska och forsiktighetsmatt angaende viktiga forsiktighetsmétt sasom vamingar
Ny information, | i och forsiktighetsatgarder som av olika anledningar
150 60601-1 Dispositifs électromédicaux - Section 1 Etiquette davertissement général | Indique un danger ou un fisque de blessures au patient ou "
TableauD2#2 | Exigencee dondre générel pou I scurts & Fopérateur som ska tilhandahallas. o fan presenterss ek a dn mecictlsea
élémentairo et les performances essentieles. 1S0 60601-1 Medicinteknisk elekirisk lrustning - Del 1
Tabell D.1 #10 Allmanna krav pé grundiaggande sakerhet och




Svenska

Beskrivning:

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

Avsedd anvindni
De Steranvindoara 15 mm snappkablarna av knapptyp &r avsedda att anvéndas med
kompatibla for dverforing av tsignaler under
somnstudier, EEG-och EMG-undersdkningar samt registrering av ramkalide potentiella
signaler frén en plats pa huden. For anvandning pa vuxna

Avsedd anvindare och patientmalgrupp:
Produkten far endast anvéindas under évervakning av utbildad sjukvardspersonal vid
insamling av elektrofysiologiska signaler.

ka Fordelar:
Anvands for registrering av signaler under EEG-/PSG-undersikningar for att detektera
eventuella oregelbundenheter som tecken pé olika hjarn-eller somnstorningar.

Kontraindikationer och biverkningar:
Det finns inga kinda kontrainclkationer ellr biverkningar fér procedurer som utfors
med Natus & bl

Anvandningsanvi

* Anslut ritt snappkahe\ il snappkopplingen p elektroden.

« Ateranvindbara snappkablar méste rengoras mellan anvandningstillfallena.
Se rengdringsanvisningarna nedanfor.

Rengéringsanvisningar:

« Rengdr med en kommersiell rengringsduk sasom CaviWipes™ eller Sani-Cloth® for
att avlagsna synligt smuts.

« Torka av produkten med en luddfri trasa och Iat lufttorka,

Forsta hetmattens innebord:

Se varningarna eller nedan.

/N rorsikniGr

Hanvisar till en riskfylld situation som, om den inte undviks, kan leda till mindre eller
méttliga personskador eller materiella skador.
« Information om hur den iskfyllda situationen undviks.

Varningar och forsiktighetsmatt:

ljdspe :
Anvandningsforhallanden:

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

« Tryck: 70 kPa till 106 kPa

Forvaringsforhallander
ratur: -25°C (-13°F) tll +55°C (+131°F)

« Relativ fuktighet: 20 % till 80

« Tryck: 50 kPa till 106 kPa

Anvisningar for avfallshanterin
Natus har tagit sig Ia kraven i Europeiska Unionens WEEE (Direktiv om avfall
som utgdrs av eller innehaller elektriska eller elektroniska produkter) 2014, Dessa
foreskrifter anger att elektriskt och elektroniskt avfall maste hanteras separat for korrekt
behandling och atervinning, for att sakerstalla att WEEE ateranvinds eller atervinns

pa ett séikert séitt. | enlighet med detta dtagande kan Natus dverlata skyldigheten att
aterlimna och atervinna till slutanvéndaren, savida inte andra arrangemang har giorts.
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 utgbra en risk for mansklig halsa och miljén om el-
och elektronikavall (WEEE) inte hanteras pa rétt sitt. Darfor har dven

Norme de P Titre du symbole dans la P "
Symbole Intitulé standard du symbole Signification
V! référence V! norme de référence L

150 15223-1 Dispositfs médicaux - Symboles 3 ut Ne pas utiser si lemballage est | Indique qu'un dispositif médical ne doit pas 8t utiisé si son

Symbole 528 | poures Glaueties dos dispontls médeau, | ondommage emballage est ouvert ou endommagé.
étiquetage et informations & fournir.

150 152231 Dispositfs médicaux - Symboles 2 utiiser Limites de température Indique les températures minimale et maximale limites

Symbole 5:3.7 | pour les étiquettes des dispositifs médicaux, auxquelles le dispositif peut étre exposé pendant son
étiquetage et informations & fournir entreposage sans danger.

1S0 15223-1 Dispositfs médicaux - Symboles & utliser Limites ¢ humidite Indique la plage d'humidité  laquelle le dispositf peut étre

Symbole 5:3.8 | pour les étiquettes des disposilifs médicaux, exposé pendant son entreposage sans danger.

~

étiquetage et informations & fournir

Numéro de référence

Description du produit

enroll att uppfylla vid sakerstllandet av att el- och elektronikavfall ateranvinds och
atervinns pa ett sikert siitt. Anvindare av elektrisk och elektronisk utrustning far inte
bortskaffa WEEE tillsammans med annat avfall. Anvéindare ska anvéinda kommunala

ller eller
licensierade avfallshanterare for att minska skadlig paverkan i samband med
bortskaffandet av kasserad elektrisk och elektronisk utrustning och att 6ka mojligheterna
for ateranvéndning och atervinning av kasserad elektrisk och elektronisk utrustning.

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

Friskrivningsklausul:

/. rorsikiGr

Om enheten tappas eller skadas under transport/anvéindning kan det leda til
funktionsforlust eller fordrsjd diag
« Inspektera enheten fore varje anvandmng ‘och anviind den inte om den &r skadad.

Data kan inte regi i ig placering,

i procedures

L Shersalat anslutningarna &r korrekt utforda och kontrollera signalkvaliteten fore
anvandning.

Modifieringar av enheten kan paverka dess funktion och prestanda.
« Modifiera inte denna utrustning utan auktorisering av tillverkaren.

Natus Medical DBA Excel-Tech Ltd. (Xitek) ansvarar inte for personskador,
infektioner eller andra skador som kan uppsta vid anvandning av denna produk.
I'handelse av att en eventuell allvarlig olycka intréffar vid anvéndning av enheten,
informera Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xitek) och den behdriga
myndigheten i medlemsstaten dar anvindaren och/eller patienten befinner sig.

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

des produits

1411517 1,0 m/39 po. (DIN 1,5 mm) orange, 2/paquet
1411524 2,0 m/78 po. (DIN 1,5 mm) orange, 2ipaquet
1411520 1,5 m/60 po. (DIN 1,6 mm) noir, 2/paquet
1411535 3,0 m/120 po. (DIN 1,5 mm) noir, 2/paquet
1411530 3,0 m/120 po. (DIN 1,5 mm) blanc, 2ipaquet
1411516 1,0 m/39 po. (DIN 1,6 mm) vert, 1/paquet
1411541 0,6 m/24 po. (DIN 1,5 mm) rouge, 1/paquet
1411548 0,6 m24 po. (DIN 1,5 mm) vert, 1/paquet
1411542 0,75 m/29,5 po. (DIN 1,5 mm) noir, 1/paquet




Italiano

Descrizione:
I connettori a scatto collegano gli elettrodi a scatto con un amplificatore per il
monitoraggio dei segnali dei e fisiologici,

Specifiche ambientali:
Condizioni di iunmnamem

registrati
da torace, arti e volti de pazienti.

Uso previsto:

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

Utente di ferimento e ruppo di pasenti arget:
1l prodotto & destinato all
addestrati nellacquisizione di Segnah aettrofisiologic

medici

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

Controindicazioni ed effetti collaterali
Non vi sono controindicazioni o effetti collaterali noti per le procedure eseguite con
i Connettori a scatto riutilizzabili Natus. Consultare le Avvertenze o le Precauzioni
riportate di seguito.

Istruzioni per l'uso:

« Collegare il connettore a scatto appropriato al connettore sull'elettrodo

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

Istruzioni per la pulizia:

« 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 allaria.

icato dei messaggi di attenzione:

/N ATTenzione

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

Avvertenze e precauzioni:

I\ ATTENZIONE

La caduta o il danneggiamento durante il trasporto o I'uso pub comportare il mancato
funzionamento o ritardi nella diagnosi.
« Ispezionare il dispositivo prima di ogni utilizzo e non utilizzarlo in presenza di danni.

Un i registrare i dati,

ritardi nella procedura.

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

Wodifiche al disposith p restazioni.

o
« Non modificare questa apparecchiatura senza autorizzazione scritta del produttore.

+10°Ca +30 °C (da +50 °F a +86 °F)
« Umidita relallva dal 20% all'80%
« Pressione: da 70 kPa a 106 kPa

Condizioni di conservazione:

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

« Pressione: da 50 kPa a 106 kPa

Istruzioni per lo smaltimento:

Natus si impegna a soddisfare i requisiti della normativa dell'Unione Europea RAEE (
di apparecchiature elettriche ed elettroniche) del 2014. Questa normativa stabilisce che
o smaltimento dei rifiuti delle appaveccmawre elettriche ed e\e!trcmche deve essere
effettuato er consentire u il recupero, al fine
Giassicurariche | it delle apparecchiature clotrche ed elettroniche (RAEE) sano
recuperati o riciclati in sicurezza. In linea con questo impegno, Natus puo trasferire
I'obbligo di recupero e riciclaggio all'utente finale, salvo non siano stati presi altri
accordi. Per dettagli circa il sistema di raccolta e recupero disponibile nella propria
regione, visitare il sito natus.com

Le apparecchiature elettriche ed elettroniche (AEE) contengono materiali, componenti
€ 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 sve\gere per garantire che | RAEE vengano riutlizzat

e riciclatiin Gli utenti

Gevan smaltire | RAEE msieme ad alt fhut. Gl utentsdevono o
comunali di raccolta o 'obbligo di ritiro da parte del produttore/importatore o del
trasportatore utorzzato per ridurre gli impatti ambientali negativi in relazione allo
smaltimento d i apparecchiature elettriche ed elettroniche e per aumentare le
opportunita di mmhzzo, idhgeio  recupero de ifut di apparecchiature lettriche od
elettroniche.

Le apparecchiature contrassegnate con il bidone della spazzatura su ruote barrato in
basso sono apparecchiature elettriche ed elettroniche. Il simbolo del bidone barrato
indica che i rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche non devono essere

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

Esclusione di respon:
Natus Medical In:orporaled 'DBA Excel-Tech Ltd. (Xitek) de:hna ogni responsabilita per
lesioni, infezioni o altri danni risultanti dall'uso di questo pro

Qualsiasi incidente grave verificatosi in riferimento al csmvu va segna

o Natus ModicalIncorporated DBA Excel-Tech L1 (Xiek) & alle autorits :ompexenn
dello Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente.

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

P Referenca " " Ime simbola kot po
imbol ne Ini naslov simbol; Zlay
Sty standardoy | Standardni naslov simbola referenénem standardu | 271262
150 15223-1 Medicinski pripomotki — Simboll, ki se uporabljajo | Omejitev temperature Oznatuje zgome in spodnje meje temperatur
Simbol 5.3.7 2a oznake medicinskih pripomogkov, oznake in (shranjevanja), katerim je medicinska naprava lahko
informacije, ki morajo bit prilozene. vamo izpostavijena.
150 15223-1 Medicinski pripomotki — Simboli ki se uporabljajo | Omejitev viaznosti Oznatuje zgomie in spodnje meje viaznosti
Simbol 5,38 2a oznake medicinskih pripomotkov, oznake in (shranjevanja), katerim je medicinska naprava lahko
informacije, ki morajo biti prilozene. vamo izpostavijena.
=
Stevilke dela izdelka Opis izdelka
1411517 1,0m (397), (1,6 mm DIN) oranzen, 2lpakiranje
1411524 2.0m (78°), (1,5 mm DIN) oranzen, 2/pakiranje
1411520 1,5 m (60°), (1,6 mm DIN) &m, 2/pakiranje
1411535 3.0m (120"), (1,6 mm DIN) &m, 2/pakiranje
1411530 3.0m (120"), (1,5 mm DIN) bel, 2/pakiranje
1411516 1,0m (39°), (1,6 mm DIN) zelen, T/pakiranje
1411541 0.6m (24°), (1,5 mm DIN) rdeé, t/pakiranje
1411548 0.6m (24°), (1,5 mm DIN) zelen, 1/pakiranje
1411542 0.75m (29.5%), (1,5 mm DIN) &m, 1/pakiranje




Slovar simbolov

boli

za simbol splosne

per il simbolo di

Referenca Ime simbola kot po Riferimento Titolo simbolo come da
Simbol T Standardni naslov simbola e e S ar ATl Razlaga Simbolo 55 Titolo norma del simbolo Py "
R . Indikacija medicinskega Ta izdelek je medicinski pripomogek. Medical Device - - Indicazione di dispositivo medico | Il prodotto & un dispositivo medico.
pripomod
Rx Onl 1 CFRParte | Dispositvi soggetti a prescrizione medica. Solo su prescrizione medica Indica che il prodotto pub essere venduto solo da medici
Del 21 CFR Naprave za oznaGevanje in na recept. Samo na recept Oznatuje, da je bil izdelek pooblaséen za prodajo od x Only 801.109(b)(1) o dietro prescrizione medica.
801,109(b)(1) lina delavca.
150 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utlizzare nefle | Non prodolto con lattice di Indica un dispositivo medico che non contiene lattice di
150 15223-1 Medicinski pripomotki — Simboli, ki se uporabljajo | Ni narejeno iz naravnega lateks | Medicinski pripomotki ne vsebujejo naravnega lateks Simbolo 5.45 | elichete del disposifivo medico, nellefichetiatura | gomma naturale gomma naturale.
Simbol 5.4.5 2a oznake medicinskin pripomotkov, oznake in Kavéuka Kavéuka. (Fare riferimento | e nelle informazioni che devono essere fornte.
(SkiicpriogaB | informacile, ki morajo bitiprilozene. allAllegalo B

prepovedi) divieto generale)
2012/19/EU Odpadna elektricna in elektronska oprema (OEEO) | Navodila o odstranjevanju ob Oznatuje, da odpadne elektriéne in elektronske: 2012/19/EU Rifiuti di Apparecchiature Elettriche ed Istruzioni per Indica che i rifiuti di d
koneu Zivijenjske dobe opreme ne smete zavredi skupaj 2 n%lnbemmn Elettroniche (RAEE) fine della vita utile elettroniche non devono essere smaltiti insieme ai rifiuti non
odpadki, ampak jih je treba zbirati logeno. differenziati, ma devono essere raccolti separatamente.

150 16223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo | Proizvajalec Oznatuje proizvajaica medicinskega pripomogka. 150 15223-1 Dispositvi medici - Simboli da ulizzare nelle | Produttore Indica l produttore del dispositivo medico.
Simbol 5.1.1 za oznake medicinskih pripomockov, oznake in Simbolo 5.1.1 etichette del dispositivo medico, nelletichettatura

informacie, ki morajo bt riozene. @ nelle informazioni che devono essere fornt.
150 15223-1 Medicinski pripomocki ~ Simboli, ki se uporablialo | Pooblasceni zastoprik za Oznatuje pooblaséenega zastopnika v Evropski 150 15223-1 Dispositvi medici - Simboli da utlizzare nelle | Rappresentante autorizzato per | Indica lrappresentante autorizzato per la Comunita
Simbol 5.1.2 2a oznake medicinskih pripomotkov, oznake in Evropsko skupnost Skupnost Simbolo 512 | slichette del dispositivo medico, nelfethetiatura | Ia Comunita europea europea

informacije, ki morajo biti priloZene. e nelle informazioni che devono essere fornite.
150 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli ki se uporabliajo | Datum proizvodje Oznatuje datum, ko je bil medicinski pripomogek 150 15223-1 Dispositvi medici - Simboli da ullizzare nelle | Data di produzione. Indica fa data in i l dispositivo medico & stato prodotto
Simbol 5.1.3 2 oznake medicinskih pripomogkov, oznake in proizveden. Simbolo5.1.3 | etichette del dispositivo medico, nelreticheiatura

informacije, ki morajo biti priloZene. e nelle informazioni che devono essere fornite.
180 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo Koda serije Oznatuje kodo serije proizvajalca, tako da se lahko 180 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nelle Codice partita o lotto Indica il codice lotto del produttore per consentire
Simbol 5.1.5 2a oznake medicinsiih pripomotkov, oznake in identifcia sero. Simbolo 515 | etichette del dispositivo mecico, neletichetatura Iidentiicazione della parita o del ot

informacije, ki morajo biti priloZene. e nelle informazioni che devono essere fornite.
150 15223-1 Medicinski pripomocki - Simboli, i se uporabljajo | Kataloska Stevilka Oznatue kalalosko Stevilko proizvajalca, tako da se 180 15223-1 Dispositvi medici - Simboli da ullizzare nelle | Numero di catalogo Indica il numero di catalogo del produtore per consentre
Simbol 5.1.6 znake medicinskin pripomockov, oznake in lahko identificira serijo. Simbolo 5.1.6 etichette del dispositivo medico, nelletichettatura lidentificazione del dispositivo medico.

informacije, ki morajo biti prilozene. e nelle informazioni che devono essere fornite.
150 15223-1 Medicinski pripomotki — Simboli i se uporabliajo | Oglefe sinavodila za uporabo | Oznaje potrebo po uporabrikovem ogledu navodi 150 15223-1 Dispositvi medici - Simboli da utlizzare nelle | Consultare le struzioni per fuso | Indica alfutente la necessita di consultare e istruzioni per,
Simbol 5.4.3 2 oznake medicinskih pripomotkov, oznake in 2 uporabo, Simbolo5.4.3 | fichette del dispositivo medico, nlfetichettatura Tuso.

informaciie, ki morajo bilpriozene. & nelle informazioni che devono essere forite.
1S0 60601-1 Medicinska elektri¢na oprema - 1. del: Splosne Navodila za uporabo 1S0 60601-1 ‘Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Requisiti Istruzioni per l'uso

Tabela D.1 #11

zahteve za osnovno vamost in bistvene lastnosti

1S0 60601-1
Tabela D.2 #10

Medicinska elekiricna oprema 1. del: Splosne.
zahteve za osnovno vamost in bistvene lastnosti

Sledite navodilom za uporabo

Glejte navodilaknjizico za uporabo.

OPOMBA za ME OPREMO »Upostevajte navodila za
uporaboc

Tabella D.1n. 11

generali per la sicurezza di base ¢ le prestazion
essenzial

150 15223-1 Medicinski pripomotki — Simboli, ki se uporabljajo

Simbol 5.4.4 2a oznake medicinskin pripomotkov, oznake in
informacije, ki morajo bit prilozene.

10 60601-1 Medicinska elekiricna oprema 1. del: Splosne

Tabela D.1 #10

zahteve za osnovno vamost in bistvene lastnosti,

Pozor: Preberite vsa opozorila in
previdnostne ukrepe v navodilih za
uporabo

Oznatuje potrebo po

1S0 60601-1
Tabella D.2n. 10

Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Requisiti
generali per la sicurezza di base e le prestazioni
essenzial

Attenersi alle istruzion per luso

Fare riferimento al libretto/manuale di istruzioni.

NOTA sugli APPARECCHI ELETTROMEDICALI “Attenersi
alle istruzioni per ['uso”.

navodil
2a uporabo za pomembne previdnostne informaciie.
Kot 50 opozorila in previdnostni ukrepi, ki ne morejo
bt predstavieni na samem medicinskem pripomoEku
zaradi Stevilnih raziogov.

Attenzione: leggere tutte le

Tabella D.1n. 10

1S0 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utiizzare nelle
Simbolo 5.4.4 medico,

& nelle informazion che devono essere fornte.
1S0 60601-1 Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Requisiti

generali per la sicurezza di base e le prestazioni
essenzial

awertenze e le p nel
istruzioni per l'uso

Indica allutente la necessita di consultare le istruzioni
per [uso per informazioni importanti come avvertenze

@ precauzioni che per numerose ragioni non possono essere
fiportate sul dispositivo medico stesso.

> P> QB TELEIRENE

10 60601-1 Medicinska elekiricna oprema 1. del: Splosne ‘Splosni opozorili znak Oznacuje nevamost potenciaine telesne poskodbe
Tabela D.2 #2 zahteve za osnovno vamost in bistvene lastnosti bolnika ali upravijavea.

150 15223-1 Medicinski pripomogki — Simboli, ki se uporabljajo | Ne uporabljaite, &e je paket Oznatuje, da se medicinski pripomodek ne sme.
Simbol 5.2.8 2a oznake medicinskih pripomotkov, oznake in poskodovan. uporabliati, e je paket poskodovan ali odprt.

informacile, ki morajo biti prilozene.

PO FELIEX S

1S0 60601-1
Tabella D.2 n. 2

Apparecchi eletiromedicali - Parte 1: Requisiti
generali per la sicurezza di base e le prestazioni
essenzial

Simbolo di awertenza generale

Indica il ischio di potenzialilesion personali per il paziente
o foperatore.




Sloveni¢ina

Opi

Kabli za pripenjanje povezujejo elektrode z ojacevalcem za spremljanje
elektromiogenskih in fizioloskih signalov podatkov, ki jih po navadi snemarmo s pljut,
okonéin in obrazov bolnikov.

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

s skladnimi elektrodami za pripenjanje in enkratno uporabo za prenasanje povrinskih
mopotenualmh signalov med Studijami spanja, EEG, EMG, in snemanjem evociranih
pot ignalov iz koznih lokacil. Za uporabo na odraslih.

Namenjena uporaba in ciljna skupina bolnikov:
lzdelek je namenjen uporabi samo pod nadzorom medicinskega strokovnjaka,
usposobljenega za pridobivanje elektrofizioloskih signalov.

ne kor
Omogota pridobivanje snemanj 3tudije EEG/PSG, da zazna kakrine koli nepravilnosti,
ki kazejo na razliéne mozganske ali spalne bolezni.

Kontraindikacije in stranski utinki:
Ni znanih kontraindikacij ali stranskih uginkov za postopke, izvedene s kabli za
pripenjanje in ponovno uporabo Natus. Glejte opozorila ali varnostne ukrepe spodaj.

Navodila za uporabo:

« Povetite pravilen kabel za pripenjanje v prikljutek za pripenjanje na elektrodi.

« Kabli za pripenjanje in ponovno u
Navodila za &istenje 50 spodaj.

Navodila za istenje:

« Cistite s komercialnimi robcki, kot so CaviWipes™ ali Sani-Cloth® da odstranite vidno
anijo.

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

Razumevanje izjav o previdnos

porabo se morajo otistiti med posamezno uporabo.

A\ pozon

. Riferimento " Titolo simbolo come da " i
Simbolo Titolo norma del simbolo Spiegazione
normativo riferimento normativo P
150 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utlizzare nelle | Non usare se la confezione Indica un dispositivo medico che non deve essere utlizzato
Simbolo5.28 | etichette del dispositivo medico, nelfetichettatura | & danneggiata se a confezione & stata danneggiata o aperta
@ nelle informazioni che devono essere forite.
150 152231 Dispositivi medici - Simboli da utlizzare nelle | Limite di temperatura Indica i limit della temperatura (di conservazione) a cu i
Simbolo 5.3.7 | etichette del dispositivo medico, nelletichettatura dispositivo medico pud essere esposto in modo sicuro.
& nelle informatzioni che devono essere fornite.
150 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utlizzare nele | Limite di umidita Indica lntervallo di umidita (di conservazione) a cui
Simbolo 5,38 | etichete del dispositivo medico, nelfetichettatura dispositivo medico pub essere esposto in modo sicuro.
e nelle informazioni che devono essere fornite.
=
Codice d izione del prod
1411517 1,0m (397), (1,6 mm DIN) Arancione, 2/cont.
1411524 2,0m (78") (1,5 mm DIN) Arancione, 2/con.
1411520 1,5 m (60°), (1,6 mm DIN) Nero, 2/cont.
1411535 3,0 m (120°), (1,5 mm DIN) Nero, 2/conf.
1411530 3,0m (120°), (1,6 mm DIN) Bianco, 2/cont.
1411516 1,0m (397), (1,6 mm DIN) Verde, 1/conf,
1411541 0,6 m (24°), (1, mm DIN) Rosso, 1/cont.
1411548 0,6 m (24°), (1,5 mm DIN) Verde, 1/cont.
1411542 0,75m (29,5%), (1,6 mm DIN) Nero, 1/cont.

Nana3a se na nevarno situacijo, ki lahko privede do manje ali zmerne poskodbe ali
materialne Skode, Ze se i ne izognete.
« Informacile o tem, kako se izogniti nevarni situaci

Okoljske specifikacije:

Navodila za uporabo:

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

« Tiak: 70 kPa do 106 kPa

Pogoji shranjevanj
« Temperatura: =25 °C (<13 °F) do +55 °C (+131 °F)
« Relativna vlainost: 20 % do 80 %

« Tiak: 50 kPa do 106 kPa

Navodila za odstranjevanje:

Natus se zavezuje, da bo izpolnjeval zahteve uredb Evropske unije o odpadni elektricni
i elektronski opremi (OEEO) 2014, Ti predpisi navajajo, da je treba elektrine in
elektronske odpadke zbirati lo¢eno za pravilno obdelavo in predelavo, da se zagotovi,

da se OEEO ponovno uporabi ali varno reciklira. V skladu s to zavezo lahko Natus prenese
obveznost vrnitve in recikliranja na konénega uporabnika, razen ¢e ni dogovorjeno
drugace. Prosimo, da nas kontaktirate za podrobnosti o sistemih zbiranja in predelave,
ki s0 vam na voljo v vasi regili, na natus.com

Elektritna in elektronska oprema (EEO) vsebuje materiale, komponente in nevarne
snovi, ki lahko predstavljajo nevarnost za zdravje ljudi in okolje, ce se z OEEO ne ravna
pravilno. Zato imajo koncni uporabniki tudi viogo pri zagotavljanju, da se OEEO varno
ponovno uporablja in reciklira. Uporabniki elektriéne in elektronske opreme ne smejo
zavreti OEEO skupaj z drugimi odpadki. Uporabniki morajo uporabiti komunalne sisteme
zbiranja ali obveznost prevzema proizvajalca/uvoznika ali svoje pooblaséene prevoznike
odpadkov za zmanjanje Skodljivih vplivov na okolje v zvezi z odstranjevanjem odpadne
elektricne in elektronske opreme ter povecati moinosti za ponovno uporabo, recikliranje
in predelavo elektricnih odpadkov in elektronske opreme.

Oprema, ki je oznatena s precrtanim zabojnikom na kolesin, je elektrina in elektronska
oprema. Precrtan simbol zabojnika na kolesih oznacuje, da odpadne elektriéne in
elektronske opreme ne smete zavreti skupaj z nelogenimi odpadki, ampak jih je treba
zbirati loZeno.

Izjava o omejitvi odgovornosti:
Natus Medical DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) ne odgovarja za poskodbo,

Opozorila in varnostni ukrepi:

infekcijo ali druge poskodbe, ki so posledica uporabe tega izdelka
Vsako resno nezgodo, do Katere je pritlo v povezavi s to napravo, je treba sporociti
Natus Medical A Excel-Tech Ltd. (Xitek) in odgovorni osebi v drzavi

A\ pozor

Naprava, ki se spusti ali poskoduje med prevozom/uporabo, lahko privede do izgube
delovanja ali zapoznele diagnoze.
« Preglejte napravo pred vsako uporabo in je ne uporabljajte, e je poskodovana.

Podatki se ne morejo posneti zaradi nepravilne namestitve, ki privede do zamude
v postopl
< red uporabo agotoit usrezne povezave i preverte kokovost sigala

prave lahko vpliva na del
« Ne spreminjaite te naprave brez pooblastila proizvajalca.

Elanici, v kateri je sede? uporabnika in/ali bolnika,
Glejte spletno stran Natus za elektronsko kopijo tega dokumenta.



2 Normas oot Titulo do simbolo de acordo [ . . Deutsch
Simbolo Referéncia | Titulo padréo do simbolo com o padrao de referéncia Explicagdo
Umgebungsspezifikationen:
10 152231 | Dispositivos médicos — Simbolos a serem Nao use se a embalagem estiver | Indica um disposiivo médico que nao deve ser usado se verbinden mit einem
Simbolo 52.8 | usados com etiquetas, rtulos e informagdes de | danificada a embalagem estiver danificada ou aberta Verstirker zur n ? Temperatur: 410 C i 430°C (450-F bis +85F)
dispositivos médicos. e m der Regel an der Brust dun Extremitaten und dem Gesicht von Patienten erfaet + Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis
werden. « Druck: 70 kPa bis 106 kPa
150 152231 | Dispositivos médicos — Simbolos a serem Limite de temperatura Indica os limites de temperatura (armazenamento)
Simbolo 53.7 | usados com etiquetas, rétuios e informagdes de a0s quais o dispositivo médico pode ser exposto com Yerwendungszwed Lagerbedingungen:
dispositivos médicos. seguranga werden « Temperatur: -25 °C bis +55 °C (-13 °F bis +131 °F)
berSchiat, EEG. und MG Untersuchungen sowe belder Aufeichnung von « Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 80 %
S\gnx\en evozierter Potentiale von utstellemithlfe von omgatitien « Druck: 50 kPa bis 106 kPa
- fir e O n Oberflichen-
50,5251 [ Daostes i~ smeacnssoron | iniacoco i I s e et armarorariri) s el Bigotenalgrlen veruendet. i s frden Ets b besin e .
% o i Natus verpflichtet sich zur Einhaltung der Anforderungen der WEEE-Richtlinie von
T 2014 (Elektro- und E\ektmmka\tgerate Weer) der Europaischen Union. Diese Richtlinie
Das Produkt darf ausschlieRlich unter Anleitung durch geschultes medizinisches besagt, dass Elektro- und
Personal zur Erfassung elektrophysiologischer Signale eingesetat werden. und Verwertung getrennt erden miissen, um di
- oder ai scheres Recyeing von Fektro. und Elektronikaltgeraten 2u gowahrieston
Nuameros de peca do DD Kiinischer Nutzen: Dementsprechend kann Natus die Verpflichtung zur Riicknahme und zum Recycling
produto < [ Werden zur Aufzeichnung von EEG/PSG-Untersuchungen zur Erkennung von anden Endnutzr Gherragen, sofern keine anderen Vorkehrungen getrffen wurden.
UnregelmaRigkeiten eingesetzt, die auf Storungen der Gehirn- oder Schiaffunktion Einzelheiten zu die in Ihrer Region zur
1411517 1,0m (3% (1,5 mm DIN) Laranja, 2ipkg hinweisen Verfagung stehen, erhaten S unter natuscom
Kontraindikationen und Nebenwirkungen: Elektro- und Elektronikgerdte (EEE) enthalten Materialien, Komponenten und Stoffe,
1411524 2,0m (78") (1,5 mm DIN) Laranja, 2/pkg Es sind keine Kontraindikationen oder Nebenwirkungen fiir Verfahren bekannt, die gefahrlich sein und eine Gefahr fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt
die mit den von Natus darstellen kinnen, wenn WEEE nicht richtig gehandhabt werden. Daher haben auch
411520 1,6 m (60% (1,5 mm DIN) Preto, 2ipkg durchgefihrt werden. Siehe unten unter und " die die dass WEEE
und sicher recycelt werden. Die Anwender von Elektro- und Elektronikgeréten
Bedienungsanleitung: dilrfen WEEE nicht zusammen mit anderem Mll entsorgen. Die Nutzer miissen
1411535 3,0m (120%) (1,6 mm DIN) Preto, 2/pkg an den Stecker an der die stadtischen Sammelsysteme oder den lizenzierten Abfallspediteur verwenden
Elektrode anschlieRen. oder sich die Ricknahmepficht der| Hersteller/Importeure zunutze machen,
1411530 3.0m (120") (1,6 mm DIN), Branco 2/pkg « Wiederverwendbare Druckknopfelektroden-Anschlusskabel sind nach jedem e Umwelt im mit der Entsorgung
Gebrauch zu reinigen. Siehe ,Reinigungsanweisungen” unten. Von alekrischen und elekironischen Gerdten 24 verringern und mehr MBgIchkeren
Wiederverwendung, zum Recycling und zur Wiederverwertung von Elektro- und
1411516 1,0 m (39) (1,5 mm DIN) Verde, 1/pkg Reinigungsanweisungen: E\ek(mmkx\tgemen 2u schaffen.
* Mit einem handelstblichen Reinigungstuch wie CaviWipes™ oder Sani-Cloth®
1411541 0,6 m (24°) (1,6 mm DIN) Vermelho, T/pkg reinigen, um sichtbare Verunreinigungen zu entfernen. Mit dem nachstehenden Symbol einer durchkreuzten Millltonne auf Rédern markierte
« Mit einem flusenfreien Tuch nachwischen und an der Luft trocknen lassen. Geriite sind Elektro- und Elektronikgeréte. Die durchkreuzte Milltonne auf Rédern
bolisiert, dass Elektro- und t zusammen mit unsortiertem
1411548 0,6m (24°) (1,5 mm DIN) Verde, 1/pkg Erléuterung der Vorsichtshinweise: Milll entsorgt werden drfen, sondern separat gesammelt werden miissen
1411542 0.75m (29.5") (1.5 mm DIN) Preto, 1/pkg I\ VORSICHT
Bezieht sich auf el iche Situation, die zu i

Verletzungen oder Sachschiden fiihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.
« Informationen zur Vermeidung der gefahrlichen Situation.

Haftungsausschluss:

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen:

i\ VORsicHT

Natus Medical DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) ist nicht fir Verletzungen,
Infektionen odel andere durch den Einsatz dieses Produkts verursachte Schaden
verantwort
Jeder schwerw\egende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt muss sofort Natus
Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xitek) und der zustandigen Behorde des
meldet werden, in dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist.

Wenn die beschadigt

wird, kane des 24 Fuktlonsveriustan oder Verabgerungen de Disgnose flren,

« Die Vorrichtung vor jedem Gebrauch prifen und nicht verwenden, wenn sie
beschidigt ist

Daten kénnen g und einer e Verzégerung
des Verfahrens icht sulgeselchnet werden.

* Vor Gebrauch auf hten und die prifen.
Ande der Vorrichtung kb i i

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

Ein elektronisches Exemplar dieses Dokuments ist auf der Website von Natus zu finden.



Symbolglossar

Glossario de simbolos:

Anwendbare itel laut Normas Titulo do simbolo de acordo
Symbol Noreen Standardtitel fiir das Symbol Bezugsnorm Simbolo Referéncia Titulo padrdo do simbolo com o padréo de referéni Explicagdo
Medical Device - - Hinweis auf ein Medizinprodukt | Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt. Medical Device - - Uma indicagdo de dispositivo médico | Este produto é um dispositivo médico
Teil Kennzeichnu Verschreibungspfichtig Bedeutet, dass dieses Produkt nur von einem zugelassenen Pega 21 CFR | Dispositivos de etiquetagem e prescrigao. Apenas prescrigao Indica que o produto esté autorizado para venda por ou

Rx Only

2
801.109(b)(1)

ing -
verschreibungspflichtiges Produkt

Azt oder im Auftrag eines zugelassenen Arztes verkauft
werden dart.

Rx Only

801.109(b)(1)

s0b encomenda de um profissional de satide licenciado.

Tabelle D.1 Nr. 11

Teil 1: Allgemeine Bestimmungen zur
Betriebssicherheit und zu wesentichen
Leistungsmerkmalen

1S0 60601-1
Tabelle D.2 Nr. 10

Siehe

o
el 1: Allgemeine Bestimmungen zur
Betriebssicherheit und zu wesentiichen
Leistungsmerkmalen

befolgen

HINWEIS auf ME-PRODUKTEN: , Gebrauchsanweisung
befolgen".

1SO 152231 | Dispositivos médicos — Simbolos a serem

Simbolo 5.4.4 | usados com etiquetas, rétulos e informagdes de
dispositivos médicos,

1S060601-1 | Equipamento elétrico médico — Parte 1

Tabela D.1#10

Requisitos gerais de sequranga basica
& desempenho essencial,

Cuidado: Leia todos os avisos
& precaugdes nas instrugoes de uso

Indica a necessidade o utiizador consultar as

instruges de uso para obter informagdes importantes de

adverténcia, como avisos e precaugdes que nao poder

por vérias razbes, ser apresentadas no préprio dispositivo
dico.

1S0 60601-1
Tabela D.2 #2

Equipamento elétrico médico — Parte 1
Requisitos gerais de sequranga basica
& desempenho essencial.

Sinal de aviso geral

Indica o risco potencial de ferimentos pessoais no
paciente ou operador.

150 152231 | Dispositivos médicos — Simbolos a serem Nao fabricado com tex de borracha | Indica um dispositivo médico que nao é fabricado com
1S0 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschrifien von | Enthalt keinen Naturkautschuk | Bedeutet, dass ein Medizinprodukt keinen Simbolo 5.4.5 | usados com etiquetas, rtulos e informagdes de | natural litex de borracha natural,
Symbol 5.4.5 Medizinprodukten zu verwendende Naturkautschuklatex enthat. (Referéncia ao | disposilivos médicos.
(siehe Anhang B bzgl. | Symbole, Kennzeichnung und anexo B para
des Symbols fir bereitzustellende Informationen o simbolo geral
allgemeine Verbote) de proibigao)
201219V | Residuos de létricos e eletronicos eliminagao no final da | Indica que os residuos de equipamentos elétricos
2012119/E0 Entsorgung von elektrischen und Anweisungen zur Entsorgung am | Bedeutet, dass Elekiro- und Elektronikaligerate nicht (REEE) @ eletronicos ndo devem ser descartados juntamente com
elektronischen Gerdten (WEEE) Ende der Nutzungsdaver sammen mit unsortiertem Ml entsorgt werden dirfen, os residuos nao separados, mas deve ser coletados
sonder separa gesammelt werden missen. separadamente
150 152231 | Dispositivos médicos — Simbolos a serem Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.
1S0 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschiifien von | Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukis an. Simbolo 5.1.1 | usados com etiquetas, étulos e informacdes de
Symbol 5.1.1 Medizinproduklen zu verwendende dispositivos médicos.
mbole, Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen 150 152231 | Dispositivos médicos — Simbolos a serem Representante autorizado na Indica o representante autorizado na Unido Europeia
Simbolo 5.1.2 | usados com efiquetas, rlulos e informagdes de | Comunidade Europeia Comunidade.
1S0 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Bevollméchiigter in der Gibt den in der dispositivos médicos.
Symbol 5.1.2 an.
Symbole, Kennzeichnung und 150 152231 | Dispositivos médicos — Simbolos a serem Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo médico fol fabricado.
bereitzustellende Informationen Simbolo 5.1.3 | usados com etiquetas, étulos  informacdes de
dispositivos médicos.
1S0 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschrifien von | Herstellungsdatum Das Datum, an dem das wurde
Symbol §.1.3 Medizinprodukten zu verwendende IS0 15223-1 | Dispositivos médicos — Simbolos a serem Codigo de lote ou carregamento Indica o cédigo do lote do fabricante para que o nimero
Symbole, Kennzeichnung und Simbolo 5.1.5 | usados com etiquetas, roulos @ informagoes de carregamento ou ote possam ser dentiicados
bereitzustellende Informationen dispositivos médicos.
180 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Batch- oder Ch: -od Der Herstellers der Charge. 180 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a serem Namero de catalogo Indica o nimero de catélogo do fabricante para que
Symbole, Kennzeichnung und dispositivos médicos.
bereitzustellende Informationen
10 152231 | Dispositivos médicos — Simbolos a serem Consulte as Instrugoes de utlizagao | Indica a necessidade o utlizador consultar as instrugoes
150 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschrifien von Die tell des Simbolo 5.4.3 dos com etiquetas, rétulos  informacdes de d
Symbol 5.1.6 Medizinproduklen zu verwendende Medizinprodukts. dispositivos médicos
bole, Kennzsichnung und DII
bereitzustellende Informationen 1S060601-1 | Equipamento elétrico médico — Parte 1 Instrugoes de operacao:
Tabela D.1#11 | Requisitos gerais de sequranga basica
1S0 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschrifien von | Gebrauchsanweisung zurate Der Benutzer solte in der Gebrauchsanweisung © desempenho essencil.
Symbol 5.4.3 Medizinprodukten zu verwendende ziehen nachschlagen.
Symbole, Kennzeichnung und 1S060601-1 | Equipamento elétrico médico — Parte 1 Siga as Instrugoes de ulizagao Consulte 0 manual de instrugdes/ Folheto
bereitzustellende Informationen (] Tabela D.2#10 | Requisitos gerais de seguranga bésica
D}] & © desempenho essencial. NOTA no MEU EQUIPAMENTO "Siga as instrugdes
150 60601-1 Gerate -




Portugués

Descrigdo:

Os terminais de encaixe conectam os elétrodos de encaixe com um amplificador para
monitorizar os sinais de dados eletromagnéticos e fisioldgicos comumente registados no
torax, extremidades e faces dos pacientes.

Uso pret
0Os (abus G conexio de botto reutlziveis de 1,5 mm destinam-se a ser usados com
elétrodos de conexdo descartdveis compativeis para transferir sinais de biopotencial de
superficie para uso durante estudos do sono, EEG, EMG e registar sinais de potencial
evocado de um local cuténeo. Para uso em adultos.

Grupo de utilizadores pretendidos e pacientes alvo:
0 produto deve ser usado somente sob a direcdo de profissionais médicos treinados na
aquisicao de sinais eletrofisiol6gicos.

Beneficios
Facilita a amencao do registo de um estudo EEG (e\ec\roenceia\ngrama)/?SG 1esmdo
poligrafico do sono noturno) para detetar i

icagdes 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

CondicBes de armazenamento:
* Temperatura: -25°C (-13°F) a +55°C (+131°F)
« Humidade relativa: 20% a 80

« Pressdo: 50 kPa a 106 kPa

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

da Uniao Europeia para REEE (Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos).
Essas regulamentagdes estabelecem que os residuos elétricos e eletrénicos devem
ser coletados ara o tratamento e lequados, a fim de
garantir que os REEE sejam reutilizados ou reciclados com segurana. De acordo com

cerebrais ou do sono,

Contraindicagbes e efeitos colaterais:

N&o existem i 5es ou efeitos colaterais conhecidos para

realizados com cabos de conexdo reutilizaveis Natus. Consulte Avisos ou Precaugdes
abaixo.

Instrugdes de operagio:

* Conecte o cabo de conexio apvopnado 20 conector de conexdo no elétrodo.

« 0 cabos de conexdo reutilizave 05 entre as utilizagdes. As instrudes
de limpeza estdo abaixo.

Instrugdes de limpeza:

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

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

Nogdes basicas sobre declaragdes de cuidados:

A\ cuibaoo

Refere-se a uma situagdo perigosa que pode resultar em ferimentos leves ou
moderados ou danos materiais, se n3o for evitada.
« Informagdes sobre como evitar a situagdo perigosa.

Avisos e Precaugdes:

CUIDADO

o de levar 3 perda de
fungdo ou atraso no diagndstico.
« Inspecione o dispositivo antes de cada uso e no use se estiver danificado,

0s dados ndo podem ser registados devido a um posicionamento inadequado, levando
aum atraso no procedimento.
« Garanta as conexdes adequadas e verifique a qualidade do sinal antes de usar.

A 5 afetar a funga
+ Nao modifique este equipamento sem autorizag3o do fabricante.

a Natus pode repassar a obrigagdo de devolugao e reciclagem a0
utilizador final, a menos que outras providéncias tenham sido tomadas. Entre em
contacto conosco para obter detalhes sobre os sistemas de recolha e recuperagdo
disponiveis na sua regido em natus.com

Os equipamentos elétricos e 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 ndo 3o processados correctamente. Portanto,

os utilizadores finais também tém um papel a desempenhar para garantir que os

REEE sejam reutilizados e veuc\adcs com seguranca. Os utilizadores de equipamentos

elétricos e eletrénicos n3o devem descartar os REEE junto com outros residuos.

05 utizadores devern usar o csquemas muncipais de coleta ou 2 Gbrigagdo e

devolugao de produtores/importadores ou os transportadores licenciados de residuos

para reduzir os impactos ambientais adversos relacionados  disposigao de residuos

d elétricos e elet aumentar as op de reutilizacdo,
5o de residuos eléts

e
reciclagem e

St :l:\:l"e‘::bare Symboltitel laut Erléuterung
150 15223-1 Medizinprodukle — bei Aufschrifien von | Vorsicht: Alle Warn- und Der Benutzer sollte die Gebrauchsanweisung fir wichtige
Symbol 5.4.4 2 in der
Symbole, und lesen ultieren, die aus verschiedenen
bereitzustellende Informationen Grinden nicht direkt auf dem Medizinproduk! vermerkt
werden konnen.
150 60601-1 Medizinische elektrische Geréte —

Tabelle D.1 Nr. 10

Leistungsmerkmalen

1S0 60601-1
Tabelle D.2 Nr. 2

Medizinische elekirische Geréite —
Teil 1: Allgemeine Bestimmungen zu
Betriebssicherheit und zu wesentlichen
Leistungsmerkmalen

Allgemeiner Warnhinweis

Bedeutet, dass potenziell e Gefahr von Verletzungen des
Patienten oder Bedieners besteht

150 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriflen von | Nicht verwenden, wenn die Bedeutet, dass das Medizinprodukt nicht verwendet werden
Symbol 5.2.8 Medizinprodukten zu verwendende Verpackung beschédigt ist darf, wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet wurde.
Symbole, Kennzeichnung
bereitzustellende Informationen
150 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschrifien von | Temperaturbegrenzung Gibt den Temperaturbereich (oberer und unterer Grenzwert)
Symbol 53.7 Medizinprodukten zu verwendende (fir die Lagerung) an, dem das Medizinprodukt gefahrios
mbole, Kennzeichnung und ausgesetzt werden kann.
bereitzustellende Informationen
150 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | L Gibt den (oberer und unterer Grenzwert)
Symbol 5.3.8 Medizinprodukten zu verwendende (fir die Lagerung) an, dem das Medizinprodukt gefahrios

Symbole, Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen

ausgesetzt werden kann.

eletrénico.
1411517 1,0 m (39°) (1,5 mm DIN) orange, 2/Pkg
05 equipamentos marcados com o caixote do lixo com rodas cruzado abaixo sio
equipamentos elétricos e eletrénicos. O simbolo do caixote do lixo com rodas riscado -
indica que o equipamento elétrico e eletrénico usado ndo deve ser descartado junto 1411524 2,0 m (78") (1,5 mm DIN) orange, 2/Pkg
com olixo n3o separado, mas deve ser coletado separadamente.
1411520 1,5 m (60°) (1,5 mm DIN) schwarz, 2/Pkg
1411535 30m (1207) (1.5 mm DIN) schwarz, 2IPkg
Aviso Legal: 1411530 3,0m (120°) (1,5 mm DIN) weifs, 2/Pkg
0 DBA da Natus Medical Incorporated Excel-Tech Ltd. (Xitek) ndo se iliza por
ferimentos, infegBes ou outros danos resultantes do uso deste produto. 1411516 1,0m (39°) (1.5 mm DIN) grin, 1Pk
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relaio ao dispositivo deve ser
relatado a Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) e & autoridade -
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente estd estabelecido. taniea 0.6 m (2415 mm DIN)rot, 1/Pkg
Consulte o website da Natus para obter uma cspia eletronica deste documento
1411548 0,6 m (24") (1,5 mm DIN) griin, 1/Pkg
1411542 0,75 m (29,5 (1,5 mm DIN) schwarz, 1/Pkg




Espaiiol

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

Uso previsto:

Los cables a presin (tipo snap) de botén de 1,5 mm reutilizables estan disefiados para
utilizarse con electrodos tipo snap desechables compatibles para transferir sefiales
biopotenciales de superficie en estudios de suefio, EEG y EMG, y para registrar sefiales
de potenciales evocados desde una ubicacion cuténea. Deben utilizarse en adultos.

Grupo de pacientes objetivo y de usuarios previsto:
Este producto unicamente debe direc rofesionales mé
debidamente formados en la adquisicion de sefiales electrofisiol6gicas.

enef
Famma s obtencion de a grabacion de un estudio de EEG/PSG para detectar cualquier
irregularidad que revele diversos trastornos del cerebro o del suefio.

Contraindicaciones y efectos secundarios:
No se conoce ninguna contraindicacion o efecto secundario para los procedimientos
realizados con las derivaciones a presién (tipo snap) reutilizables Natus. Lea las

olas incluidas a

Instrucciones de funcionamiento:

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

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

Instrucciones de limpiez

<+ Limpie con una toalth deltipo CaviWipes™ o Sani-Cloth® para liminar I suciedad
visible.

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

Explicacion de las declaraciones de precauc

/I\ PRECAUCION

icaciones 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: -25 °C (-13 °F) a +55 °C (+131 °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 electrGnicos deben recogerse por separado
para su adecuado tratamiento y recuperacion con el in e garantizar que el aparato
eléctrico y electronico sea reutilizado o reciclado de un modo seguro. En linea con este
compromiso, Natus podré transferir la obligacién al usuario final de reutilizar y reciclar,
amenos que se haya llegado a otro acuerdo. Para obtener més informacién sobre la
recogida y recuperacién de equipos en su drea, pongase en contacto con nosotros en
natus.com.

Los aparatos eléctricos y electrénicos materiales,

¥ 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,
os usuarios finales también desempefian una funcion importante a la hora de garantizar
que los RAEE se reutilicen y reciclen de manera segura. Los usuarios de aparatos
eléctricos y electrdnicos no deben eliminar los RAEE junto con otro tipo de residuos.
Los usuarios deben utilizar 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 de reducir el impacto
ambiental adverso relacionado con la eliminacion de residuos de aparatos eléctricos

¥ equipos electronicos y aumentar las oportunidades para la reutilizacion, el reciclado
y la recuperacion de residuos de aparatos eléctricos y electrénicos.

€l equipo marcado con Ia 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 aparato eléctrico y electrénico no debe ser desechado junto con residuos
no separados sino que debe recogerse de forma separada.

siel
funcionar o el diagndstico podria retrasarse.
« Inspeccione el dispositivo antes de cada uso y no lo utilice si esta dafiado.

posible g manera adecuada si

I i

P

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

o5 modificach ispositivo pued onamientoy
del mismo.
* No modifique este equipo sin la autorizacion del fabricante.

rendimiento

DBA Excel-Tech Ltd. (Xitek) no se

o . Nazwa symbolu zgodnie -
imbol normy mbolu fo]
St do norm Rrtuto Sl z norma
150 60601-1 Medyczne urzadzenie elekiryczne — Czesc 1: | Znak ostrzezenia oginego Wskazuje na ryzyko potencjalnego zranienia pacienta lub
Tabela D.2 #2 Wymagania ogéine dotyczace bezpieczeristwa operatora.
podstawowego oraz Funkcjonowania
zasadniczego.
1S0 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania | Nie uzywac, jezeli opakowanie jest | Okresla wyréb medyczny, ktérego nie mozna uzywac,
Symbol 5.2.8 na etykietach wyrobow medycznych, uszkodzons Jesii opakowanie zostalo zniszczone lub otwarte.
wich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach.
1SO 152231 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania | Ograniczenie temperatury Okresla granice temperatury (przechowywania), na ktora
Symbol 5.3.7 na etykietach wyrobéw medycznych, mozna bezpiecznie wystawi¢ wyréb medyczny.
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach.
150 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania | Ograniczenia wilgotnosci Okresla granice wilgotnosci (przechowywania), na kidra
Symbol 5.3.8 na etykietach wyrobéw medycznych, mozna bezpiecznie wystawi¢ wyréb medyczny.
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
= informacjach.
Numery czesci produktu | Opis produktu
1411517 1,0m (39"), (1,5 mm DIN) pomarariczowe, 2/opakowanie
1411524 2,0m (78"), (1,5 mm DIN) pomarariczowe, 2/opakowanie
1411520 1,5m (60", (1,5 mm DIN) czamne, 2/opakowanie
1411535 3,0m (120), (1,5 mm DIN) czame, 2/opakowanie
1411530 3,0m (120"), (1,5 mm DIN) biate, 2/opakowanie
1411518 1,0m (39"), (1,5 mm DIN) zielony, 1/opakowanie
1411541 0,6 m (247), (1.5 mm DIN) czerwony, 1/opakowanie
1411548 0,6 m (24), (1,5 mm DIN) zielony, 1/opakowanie
1411542 0,75 m (29,5"), (1,5 mm DIN) czamy, 1/opakowanie

lesiones, infecciones u otros dafios que puedan derivarse del uso de este producto.

Es obligatorio informar de cualquier incidente grave que se haya producido en relacion
con el dispositivo a Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xtek) y ala
autoridad competente del Estado Miembro en el que resida el usuario y/o paciente.
Vaya a la pagina web de Natus para obtener una copia electrdnica de este documento.

ia a una situacién . si no se evita, pi dafios
materiales o lesiones de leves a moderadas.
« Informacién de como se evita a situacion peligrosa.
Advertencias y precauciones Limitacién de responsabilidad:
Natus Medical
/I PRECAUCION
d puede dejar de




Stownik symboli

Glosario de

bolos

Symbol
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o
do norm

Tytut normy symbolu

Nazwa symbolu zgodnie
z norma

Medical Device

Wskazanie wyrobu medycznego

Niniejszy produkt jest wyrobem medycznym.

Simbolo

Referencia
a normativa

Titulo del simbolo de la normativa

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

Explicat

Rx Only

21 CFR Czes¢.
801.109(b)(1)

Oznaczanie wyrobow dostepnych wylacznie
na zlecenie lekarza

Tylko na zlecenie lekarza

Wskazuje, Ze produk jest dopuszczony do sprzedazy
przez uprawnionego pracownika stuzby zdrowia lub na jego
Zlecenie

Medical Device

Indicacién de producto sanitario

Este producto es un producto sanitario.

10 15223-1
Symbol 5.

(Patrz Zalacznik B
symbol ogélnego
zakazu)

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania
na etykietach wyrobéw medycznych,

w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi

informacjach.

Nie zawiera kauczuku naturainego

Wskazuje, e wyrdb medyczny nie zawiera kauczuku
naturalnego.

Rx Only

21 CFR Parte
801.109(b)(1)

Dispositivos con etiquetas de prescripcion
médica.

Unicamente con prescripcion médica

Indica que la venta de este dispositivo unicamente esta
autorizada por parte o de parte de un profesional de la
medicina que posea la licencia correspondiente.

150 15223-1
Simbolo 5.4.5
(Anexo de
referencia B
para el simbolo
de prohibicién

Productos sanitarios — Simbolos que se
van a uilizar con etiquetas, etiquetado

e informacion de productos sanitarios que se
van a suministrar.

No fabricado con latex de goma
natural

Indica un producto sanitario que no esta fabricado con
Iitex de goma natural

2012/19/UE Zuzyty sprzet elekiryczny i elektroniczny Instrukcje utylizacj po uplynigciu | Symbol przekreslonego kosza na $mieci oznacza,
Okresu trwalosci uzytkowe 26 2uzytego sprzgtu elekirycznego i elekironicznego nie
nalezy wyrzucat razem 2 niesegregowanymi odpadami,
ale powinien on byé odbierany osobno.
10 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania | Producent Wskazuje producenta wyrobu medycznego.
Symbol 5.1.1 na etykietach wyrobéw medycznych,
W ich oznakowaniu | w dostarczanych z nimi
informacjach.
10 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania we Wspoinocie
Symbol 5.1.2 na etykietach wyrobéw medycznych, Wspélnocie Europejskiej Europejskiej
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach.
10 15223-1 by medycane — Symboledo tosawnia. | Data produkci Oznacza date, kiedy wyréb medyczny zostal
Symbol 5.1.3 na etykietach wyrobéw medycz wyprodukowane.
w ich oznakowaniu i w dus'avczanych 2 nimi
informacjach.
150 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania | Kod partiilub serii Wskazuje numer parti producenta, dzigki czemu mozna
Symbol 5.1.5 na etykietach wyrobéw medycznych, zidentyfikowat partie lub serie.
w ich oznakowaniu | w dostarczanych z nimi
informacjach.
10 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania | Numer katalogowy Oznacza numer katalogowy producenta, aby mozna bylo
Symbol 5.1.6 na etykietach wyrobéw medycznych, zidentyfikowa wyrdb medyczny.
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach.
150 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania | Zapoznat: sie z instrukcia Wskazuje uzytkownikowi koniecznos¢ zapoznania sie
Symbol 5.4.3 na etykietach wyrobéw medycznych, uzytkowania Zinstrukeja uzytkowania.
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach.
10 60601-1 Medyczne urzadzenie elektryczne — Czesé 1: | Instrukcja obstugi

Tabela D.1 #11

Wymagania ogélne dotyczace bezpieczefistwa
podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego.

1S0 60601-1
Tabela D.2 #10

Medyczne urzadzenie eleklryczne — Czgsé 1
Wymagania ogdine dotyczace bezpieczeristwa
podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego.

Postepowat zgodnie z instrukeja
uzytkowania

Zapoznat sie z instrukejg obstugi / broszura,

UWAGA URZADZENIE MEDYCZNE ,Postepuj zgodnie
2 instrukejq uzytkowania

general)
2012/19/EU Residuos de y electrénicos la Indica que el aparato eléctrico y electronico no debe ser
(RAEE) sistema al final de la vida atil desechado junto con residuos no separados sino que
debe recogerse de forma separada
150 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos que se | Fabricante Indica el fabrcante del producto sanitari
Simbolo 5.1.1 van a utilizar con etiquetas, etiquetado
e informacion de productos sanitarios que se
van a sumiistar.
180 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos que se Representante autorizado en la Indica el nombre del Representante autorizado en la
Simbolo5.1.2 | van a utiizar con etiquetas, eliquetado Comunidad Europea Comunidad Europea.
e informacion de productos sanitarios que se
van a suministar.
180 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos que se Fecha de fabricacion Indica la fecha en la que se fabrico el producto sanitario.
Simbolo 5.1.3 van a utilizar con etiquetas, etiquetado
e nformacién de productos saniarios que se
van a suministrar.
1SO 152231 Productos sanitarios — Simbolos que se Cédigo de lote Indica el cédigo de lote del fabricante para que pueda
Simbolo 5.1.5 van a utilizar con etiquetas, etiquetado identificarse el lote.
& informacion de productos sanitarios que se
van a suministrar.
150 152231 Productos sanitarios — Simbolos que se | Numero de catélogo Indica el nimero de catélogo del fabricante para que.
Simbolo 5.1.6 van a utilizar con etiquetas, etiquetado pueda identificarse el producto sanitario.
e informacion de productos sanitarios que se
van a suminister.
1S0 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos que se Consultar las instr de uso Indica la idad de que el las
Simbolo5.4.3 | van a utiizar con etiquetas, etiquetado instrucciones de uso.
& informacién de productos sanitarios que se
EE van a suministrar.
1S0 60601-1 de

Tabla D.1 N2 11

E Parte 1
Requisitos generales para la sequridad
basica y funcionamiento esencial

> Q) B

150 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania
Symbol 5.4.4 na etykietach wyrobéw medycznych,
W ich oznakowaniu | w dostarczanych z nimi
informacjach.
150 60601-1 Medyczne urzadzene elekiryczne — Czgsc 1

Tabela D.1#10

Wymagania ogéine dotyczace bezpieczerstwa
podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego.

Prassirog

ostrzezenia i $rodki ostroznosci
W insroke) usytowenta

Wskazuje na
uzytkowania w celu uzyskania waznych informaci
ostrzegawczych, takich jak ostizezenia i $rodki ostroznos,
Ktdrych z réznych przyczyn nie mozna przedstawic na
samym wyrobie medycznym.

sii z instrukcja

1S0 60601-1
Tabla D.2N.2 10

Equipos electromédicos —
Requisitos generales para la seguridad
basica y funcionamiento esencial

Seguir las instrucciones de uso

Consulte el Folleto / Manual de instrucciones.

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




Simbolo

Titulo del simbolo segin la

Explicacién

O Titulo del simbolo de la normativa normativa a la que se hace
referencia
1S0 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos que se Precaucion: Lea todas las
Simbolo54.4 | van a utiizar con etiquetas, etiquetado advertencias y precauciones
e informacién de productos sanitarios que se | incluidas en las instrucciones de uso
van a suministrar.
150 60601-1 Equipos electromédicos —

Tabla D.1 N2 10

Requisitos generales para la sequridad
bisica y funcionamiento esencial.

Indica la necesidad de que el usuario consulte las
instrucciones de uso en el caso de informacion de.
sequridad importante, como advertencias y precauciones,
que, por distintos motivos, no puede incluirse en el propio
producto sanitario.

e informacion de productos sanitarios que s
van a suministrar.

puede estar expuesto el producto sanitario de manera
segura,

10 60601-1 Equipos electromédicos — Parte Sefial de advertencia general Indica un riesgo de que se produzca una lesién personal
TablaD2N.°2 | Requisitos generales para la ssgundad potencial en un paciente u operador.
basica y funcionamiento esencial
150 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos que se No utiizar el articulo si el envase Indica un producto sanitario que no debe uilzarse si el
Simbolo 5.2.8 van a uilizar con etiquetas, etiquetado esta dafiado envase est dafiado o abierto,
& informacidn de productos sanitarios que s
van a suministrar.
150 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos que se Limite de temperatura Indica los limites de temperatura (de aimacenamiento)
Simbolo 5.3.7 van a utiizar con etiquetas, etiquetado alos que puede estar expuesto el producto sanitario de
& informacion de productos sanitarios que se manera segura.
van a suministrar.
150 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos que se Limite de humedad Indica el rango de humedad (de almacenamiento) al que
% Simbolo 5.3.8 van a utilizar con etiquetas, etiquetado
=

Nameros de pieza del

incién del

Polski

Przewod‘{ mocowane na zatrzask sfuza do faczenia elektrod ze wzmacniaczem
do 2 migsni oraz sygnatow
fizjologicznych powszechnie rejestrowanych po podtaczeniu elektrod do latki
piersiowej, koriczyn i twarzy pacjentow.

Przeznaczeni

Kable wielokrotnego uzytku o érednicy 1,5 mm mocowane na okragly zatrzask sa

przeznaczone do uzytku w pofaczeniu ze zgodnymi elektrodami mocowanymi na zatrzask
o przesylania powierzchniowych sygnatéw biopotencjalnych podczas badar sn

EEG, EMG i rejestracji sygnalw potencjalow wywolanych 2 miejsca instalacji na skérze.

Do uzytku u pacjentéw dorostych.

Docelowi uzytkownicy i docelowa grupa pacjentéw:
Ten produkt jest prieumaczony wylacznie do uzytku pod nadzorem wyszkolonego

Warunki otoczenia:
Warunki pracy:

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

« Ciénienie: od 70 kpa do 106 kPa

Warunki przechowywania:

« Temperatura: od -25°C (-13°F) dosssrc (+131°F)
* Wilgotnosé wzgledna:
* Ciémenie: 04 50 1P 4o 106 kpa.

Instrukeja utylizac]
Natus zobowiazuje sie do spefniania wymagari irlandzkiego rozporzadzenia
wdrazajacego dyrektywe Unii Europejskiej w sprawie zuytego sprzgtu elektrycznego

i e\ektmmcmego (WEE] 22014 1. Przepisy te stanowia, ze odpady elektryczne

1524 by¢ zbierane oddzielnie do prawidiowego przetwarzania | odzysku

personelu sygnatow
Korzyci :
Utatwia uzyskiwanie rejestracji sygnatow podczas badania EEG/PSG w celu wykrywania

wszelkich nieprawidtowosci wskazwacvch na rézne zaburzenia pracy mézgu lub snu.

Przeciwwskazania i skutki uboczne:
Brak znanych przeciwwskazari lub skutkow ubocznych zabiegéw wykonywanych
pray uzyciu przewodéw mocowanych na zatrzask wielokrotnego uzytku Natus.
Patrz ostrzezenia lub érodki ostroznosci ponizej

Instrukcja obstug

« Podiaczyt odpowiedni przewéd mocowany na zatrzask do zatrzasku na elektrodzie.

« Przewody mocowane na zatrzask wielokrotnego uzytku nalezy czyscié po uzyciu.
Instrukeja czyszczenia podana jest ponize

Instrukcja czyszczenia:

P « Cayicic sciereczka myjaca dostepna w sprzedazy jak CaviWipes™ lub Sani-Cloth®,

w celu usunigcia widocznych zabru
1411517 1,0 m (39"), (DIN de 1,5 mm) naranja, 2 por paquete « Wytrzeé prcdmiot 2 pormocs mestrgpiace]si szmatk  osuszyé na powietru.
1411524 2,0 m (78°), (DIN de 1,5 mm) naranja, 2 por paquete Znaczenie przestrég:
1411520 1,5 m (607) (DIN de 1,5 mm) negro, 2 por paquete /N pRz&sTROGA

Odnosi sig do nlebelnve(xnel sytuacji, ktéra moze prowadzic do lekkich lub rednich
1411535 3,0m (120°), (DIN de 1,5 mm) negro, 2 por paquete obraen, jedli sig je] ni

aceg &egD, jak uniknat sytuacii.
1411530 3,0m (120°) (DIN de 1,5 mm) blanco, 2 por paquete
Ostrzetenia i przestrog

1411516 1,0 m (39°), (DIN de 1,5 mm) verde, 1 por paquete

/N PRZESTROGA
1411541 0,6m (24°) (DIN de 1,5 mm) rojo, 1 por paguete

Upuszczenie urzadzenia lub uszkodzenie podczas transportu/utytkowania moze
1411548 0.6 m (24°), (DIN de 1,5 mm) verde, 1 por paquete prowadzié do utraty funkji lub opénienia diagnozy.

« Urzadzenie nalezy sprawdzié przed uzyciem i nie uzywac w przypadku uszkodzenia.
1411542 0,75 m (29,5"), (DIN de 1,5 mm) negro, 1 por paquete Rejestracja i mote

VP
zabiegu.

. Dcmlnuwac, 2y poicienia by wikonane prawidlowo | sprawdie aost syt
przed

Modyfikacje urzadzenia moga mie¢ wplyw na jego dziatanie | wydajnost.
« Nie modyfikowac tego sprzetu bez zezwolenia producenta.

weelu zapewmsma e WEEE ostang ponownie wykoraystane lub poddane recyklingowi
W sposéb bezpieczny. Zgodnie 2 Natus moze

odbioru i recyklingu na uzytkcwmka knncowego, chvba e dokonano innych ustaler
Prosimy o kontakt w celu uzyskania szczegbtowy ‘macji na temat systemow zbiorki
i odzysku dostepnych w danym regionie pod zdresem natus.com.

Sprzgt elektryczny i elektroniczny (EEE) zawiera materialy, komponenty i substancje,
ktére moga by niebezpieczne i moga stanowit zagrozenie dla zdrowia ludzi i $rodowiska,
jesli WEEE nie zostanie wiasciwie przetworzony. Diatego uzytkownicy koricowi maja
réwniez do odegrania etz m\g w celu zapewnienia bszp\s(znsgo Foncunego
i recyklingu Wi sprzgtu

nie moga wvrzucat WEEE razem 2 innymi oipadam; Usytkownicy mussa Kormstot

iejsich systemaw abicrk odpaddw lub obowiazku odbioru przez producenta/
mportera b odpadéw, aby
wplyw na érodowisko w zwiazku 2 usuwaniem zuiytego spretu elektrvcmego
i elektronicznego oraz aby zwigkszyé mozliwosci ponownego uzycia, recyklingu i odzysku
2utytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego.

Sprzgt oznaczony przekreslonym kubtem na $mieci na kétkach (ponizej) to s
elektryczny i e\ektmmczny Symbol przekreslonego kosza na émieci ez e zuzylege
sprzgtu nie nalezy wyrzuca razem z

odpadami,ale nalezy gu odbiera¢ osobno.

Wylaczenie odpowied: :
Natus Medica Incorporated DBA Excel Tech L1, (Xtek)nie odpoviada a obratenia
ciata, infekcje lub inne szkody bedace skutkiem uzycia tego produ
Werele powaine darmenta,iare mialy micfic w nwigiks # yrobem, nalety glaszaé
Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xitek) i wiasciwemu organowi paristwa
calonkowskiego, w ktérym uzytkownik /lub pacient maia sedzibe.

kopia znajduje sig na stronie

firmy Natus.



thkabels werden samen met khkelek\roden en een versterker gebrmkt voor de

Omgevingsspecificaties:
Gebruwksumstand\gheden

controle /an de
bors, ledematen en et gez\cht worden geregistreerd.

De compatibele Kiikkabels van 1,5 mm met knop zijn voor gebruik met wegwerpbare

0 °C (+50 °F) tot +30 °C (+86 °F)
« Relatieve uucm.ghm 20% tot 80%
« Druk: 70 kPa tot 106 kPa

Bewaarcondities:

Klikelektroden en dienen voor het van opperviakte
tijdens slaapstudies, EEG, EMG, en het registreren van evoked-potentialsignalen vanaf

Simbolis Nuoroda Standartinis simbolio Standarte nurodomas Paaiikinimas Nederlands
j standartus pavadinimas simbolio pavadinimas
150 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie bus | Temperataros riba Nurodo (laikymo) temperataros ribas, kuriose medicininis
Simbolis 5.3.7 naudojami medicininiy prietaisy etketése, prietaisas gali biti saugiai laikomas.
etiketés i informacija bus teikiami.
Beoogd gebrt
150 152231 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie bus | Drégmes apribojimas Nuroco (skymo) créqmas iapazong, kuriame medcrins
% Simbolis 5.3.8 naudojami medicininiy prietaisy etiketése, prietaisas gali bali saugiai laikomas.
etiketés ir informacija bus teikiami
= een cutane loc

Voor toepassing op volwassenen.

Produkto daliy numeriai

Produkto apradymas

Het product mag alleen worden gebruikt onder leiding van opgeleid medisch personeel
voor het verwerven van elektrofysiologische signalen.

de registratie van een EEG/PSG ondermek naar eventuele
kunnen wijzen.

r zjn geen bekende contra- mdmaugs of bijwerkingen van procedures die met
n Natus worden uitgevoerd. Zie de Waarschuwingen en

zin,
¢ Sluitde juiste Kiikkabel azn op de khkaans\umng op de elektrode.
n na gebruik worden gereinigd

* Reinig met een in de winkel verkrijgbaar doekje zoals CaviWipes™ of Sani-Cloth® om

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

1411517 1,0m (39 col), (1,5 mm DIN) oranzinis, 2/pak. Kiinische voordelen:
1411524 2,0m (78 col), (1,5 mm DIN) oraninis, 2pak
Contra-indicaties en bijwerkingen:
1411520 1,5m (60 col), (1,5 mm DIN) juodas, 2/pak
1411535 3,0m (120 col.), (1,5 mm DIN) juodas, 2/pak. Voortorgmastrgelen ieronder
Gebruiksaanwi
1411530 3,0m (120 col), (1.5 mm DIN) balas, 2/pak
s 0 (99 coly, (18 mm OIN) 22, ok e reiigingsinstructis taan heronder
Reinigingsinstructies:
1411541 0,6 m (24 col), (1,5 mm DIN) raudonas, 1/pak.
zichtbaar vuil te verwijderen.
1411548 0,6 m (24 col), (1,5 mm DIN) zalias, 1/pak
Uitleg van waarschuwingen:
1411542 0.75m (29,5 col), (1,5 mm DIN) juodas, 1/pak.

A

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

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

/A vooRzicHTi

llen of beschadigd, kan dit

Wanneer het tijdens transport of gebr
: e ©

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

plaatsing kunnen geen geg P
procedure wordt vertraagd.
* Zorg voor goed en leer voor gebruik de

Wijzigingen aan het apparaat kunnen de werking en de prestaties beinvioeden.
= Breng geen wijzigingen aan in dit apparaat zonder toestemming van de fabrikant.

25 °C (13 °F) tot 455 °C (+131 °F)
* Relatieve vochtigheid: 20% tot 80%
« Druk: 50 kPa tot 106 kPa

Instructies voor verwijdering:

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

moet worden ingezameld zodat AEEA veilig wordt hergebruikt of gerecycled.

In overeenstemming met deze toezegging kan Natus de verplichting voor terugname

en recycling naar de eindgebruiker verleggen, tenzij andere afspraken zijn gemaakt
Neem voor meer informatie over inzameling en verwerking in uw regio contact met ons
op via www.natus.com.

Elektrische en elektronische apparatuur (EEA) bestaat uit materiaal, onderdelen en
stoffen die schadelijk kunnen zijn en een gevaar vormen voor de gezondheid van de mens
en het milieu als de AEEA niet correct wordt afgehandeld. Daarom zijn eindgebruikers

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

met andere afvalstoffen verwijderen. Bj het afvoeren van afgedankte elektrische en
elektronische apparatuur moeten de gemeemn,ke Inzamelingsregelingen i acht

worden genomen of de
shvalverwerkers, om 2 negatleve mieueffecten te beperken en gebvu\k te maken van de
mogelijkheden voor hergebruik, recycling en terugwinning.

Apparatuur met een lek

apparatuur. De doorkruiste afvalcontainer geeft aan dat elekirische an elekronische
apparatuur niet samen met ongescheiden afval mag worden weggegooid, maar apart
moet worden ingezameld

Discl
Ntus Medical Incorporated DBA Exce-Tech Ltd. (Xt i et vrantwoordelk voor
letsel, infectie of andere schade door het gebruik van dit product

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

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




Overzicht van symbolen

Simboliy Zodynas

Tabel D.1 nr. 11

deel 1: Algemene vereisten voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties.

savybiy reikalavimai

PASTABA apie MEDICININIO PRIETAISO [RANGA
Ziarékite naudojimo instrukcija

1S0 60601-1
Tabel D.2 . 10

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

Volg de instructies in de
gebruiksaanwijzing op

Raadpleeg de handleiding/het boekje.

Vermelding op ME-apparatuur: “Volg de
gebruiksaanwizing”

> D B

150 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen

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

10 60601-1 Medscne dekrische apparatuur -

Tabel D.1 . 10

feel 1: Algemene vereisten vo
basisvelighid en essentdle prestties.

Opgelet: Lees alle
waarschuwingen en

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing

150 15223-1 Medicininiai prietaisal — simboliai, kurie bus

Simbolis 5.4.4 naudojami medicininiy prietaisy etiketése,
etiketes ir informacija bus teikiami.

1S0 60601-1 Elektring medicinos jranga — 1 dalis:

Lentelé D.1 Nr. 10

Bendrieji baziniai saugos ir esminiy veikimo
savybiy reikalavimai

Perspéjimas: Perskatykite visus
Ispéfimus ir atsargumo priemones
naudojimo instrukciose

Nurodo, kad vartotojas turi vadovautis naudojimo
instrukciomis deél svarbios saugumo informacijos, kuri negali
biti pateikiama ant paties medicininio prietaiso el vairiy
priezastiy, tokios kaip ispéjimai ir atsargumo priemonés.

dient te raadplegen voor belangrijke

inde
gebruiksaanwizing,

en

redenen niet op het medische apparaat zelf kunnen

worden vermeld.

1S0 60601-1
Lentelé D.2 Nr. 2

Elektriné medicinos jranga — 1 dali:
Bendrief baziniai saugos ir esminiy veikimo
savybiy reikalavimai

Bendrojo jspéjimo zenklas

Nurodo paciento ar operatoriaus galimo asmeninio
suzalojimo pavojy

180 152231
Simbolis 5.2.8

Mediciiniai pretaisai — simboliai, kurie bus
naudojami medicininiy prietaisy etketése,
etiketés r informacija bus teikiami

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

Nurodo, kad medicininis prietaisas neturi by
Jei pakuoté pazeista ar atidaryta.

naudojamas,

Symbooltitel volgens Nuoroda Standartinis simbolio Standarte nurodomas
Symbool van symbool " Uitleg. Simbolis jstandartus ) simbolio pavadinimas Paaiskinimas
Medical Device R . Ear;:\?::;\amg van een medisch | Dit is een medisch apparaat. Medical Device - - Medicininio prietaiso indikacija Sis produktas yra medicininis prietaisas.
Rx Onl 21 CFR dalis Receptiniy prietaisy etkete. Tik receptinis Nurodo, kad produkto pardavimas galimas tk icencijuoto
Rx Onl; 21 CFR deel Apparaten voor etiketteren- Alleen op recept Dit apparaat mag alleen worden verkocht door of in x Only 801.109(b)(1) sveikatos priezitiros darbuotojo jsakymu.
v 801.109(b)(1) voorschrijven naam van bevoegde artsen.
150 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie bus | Nepagamintas naudojant nataralia | Nurodo, kad medicininis prietaisas néra pagamintas &
1S0 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Niet gemaakt met natuuriik rubber | Wijst op een medisch apparaat dat niet is gemaakt Simbolis 5.4.5 naudojami medicininiy prietaisy efketése, | latekso guma nattralios gumos latekso.
Symbool 5 voor gebruik op eiketten van medische | latex van natuurljk rubberiatex. (Bendrojo draudimo | etketés Ir informacija bus teikiami,
(Zie Bilage B voor het Spparsa,akatiaring on a versakdan simbolio nuoroda
algemene verbodssymbool). | inform: 1B prieda)
2012119/EU Afgedankte elekirische en elekironische | Instructies voor verwijdering na de | Geeft aan dat elektrische en elektronische apparatuur 2012119/EU Elektros ir elektroninés jrangos atliekos. I8metimo pasibaigus naudojimo Nurodo, kad elektros ir elektronings jrangos atliekos
apparatuur. levensduur. niet samen met ongescheiden afval mag worden (EEIA) Jaikui instrukcijos turéty biti surenkamos atskirai, o ne ismetamos kartu su
weggegoold, maar apart moel worden ingezameld neatskirtomis atliekomis.
180 152231 Medische hulpmiddelen: symbolen Fabrikant De fabrikant van het medische apparaat. 1S0 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie bus | Gamintojas. Nurodo medicininio prietaiso gamintoja.
Symbool 5.1.1 voor gebruik op etiketten van medische Simbolis 5.1.1 naudojami medicininiy prietaisy etiketése,
apparatuur, etikettering en te verstrekken etiketés r informacila bus teikiami.
informatie.
T T T ] |Sol, |l oo e | s osas umos | onos s aios s S
Symbool 5.1.2 voor gebruik op efiketten van medische | Europese Gemeenschap Gemeenschap. P et . or
‘apparatuur, etikettering en te verstrekken %
informatie. 150 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie bus | Pagaminimo data Nurodo medicininio prietaiso pagarminimo data,
1S0 152231 Medische hulpmiddelen: symbolen Productiedatum De datum waarop het medisch hulpmiddel is Simbolis 5.1.3 e Prcloleu etlketése.
Symbool 5.1.3 voor gebruik op etiketten van medische vervaardigd ‘
apparatuur, etkeltering en te verstiekken 150 152231 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie bus | Partios ar grupes kodas Nurodo gamintojo partios numeri, kad partia ar seriq baty
Simbolis 5.1.5 naudojami medicininiy prietaisy etietése, galima identifikuoi
150 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Batch- of lotcode De batchcode van de fabrikant waarmee de batch of etiketés r informacija bus teikiam.
spparatuu, 9 Simbolis 516 | naudojami mediciiniy prictaisy efketése, baty galima dentikuot
etiketés ir informacija bus teikiami
1S0 15223-1 Medische hulprmiddelen: symbolen Catalogusnummer Het do aarmee het "
Symbooi5.1.6 Voor gebrulk op eliketten van medische Medische apparaat kan worden gevonden. 150 152204 M il — simbols i bus | Ziricke nsudofimo nstukees | Nurodo vattod 20rét naucolimo nsnkcles
‘apparatuur, etikettering en te verstrekken imbolis et i bo e e
e Uﬂ etiketés i informacila bus teikiami.
1S0 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Raadpleeg voor gebruik de Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwizing 'LSO‘S‘USE”{*N “ ;‘9“;""5 :‘E"‘”’“’s franga — 1 dalis: ” Valdymo instrukcijos
Symbool 5.4.3 voor gebruik op etiketten van medische | gebruiksaanwizingen. moet raadplegen. eniele " il relalauima o esminty vetkimo
Spparsar, skaeing o o versolton savybiy reikalavimal
inform: 180 60601-1 Elektriné medicinos jranga — 1 dalis: Laikykites naudojimo instrukcijy | Ziarekite instrukcijy vadove/buklete.
150 60601-1 Medische elektrische apparatuur — Gebruksaanwizing Lentele D.2Nr. 10 | Bendriejj baziniai saugos ir esminiy veikimo




Lietuviy k.

Aprasymas:
Uispaudiiami laidai prijungia uispaudziamus elektrodus prie stiprintuvo
elektromiogeniniy ir fiziologiniy duomeny signaly, paprastai

Aplinkos salygy spe
Veikimo salygos:

ikacijos:

paciento
krtines, galaniy ir veido srityse, stebéjimui

Numatyta naudojimo pask
Dxugkxmmal 15 mm mygluklmal spraustuku uispaudiiami kabeliy lsdsi, sirtinaudoti
, kad biity galima perduoti
pawslaus biopotencialo signalus atliekant miego tyrimus, EEG, EMG, ir irasyti odos
stityje sukeltus galimus signalus. Naudoti suaugusiesiems.

Numatyt dotojas ir tik:

Sis gaminys turi bati naudojamas elektrofiziologini
medicinos darbuotojy priefidroje.

signaly gavime tik treniruoty

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

Kontraindikacijos ir $alutinis poveikis:
Néra Zinomy kontraindikaciy ir Salutinio poveikio, susijusio su procedaromis,
laidais. Zr. jspéjimus ir

atsargumo priemones Zemiau.

Valdymo instrukcijos:
« Prijunkite atitinkama uZspaudziama laida prie tvirtinimo vietos jungties ar elektrodo.
« Daugkartinius uspaudziamus laidus bitina nuvalyti po kiekvieno naudojimo.

Toliau pateiktos valymo instrukcijos.

Valymo instrukcijor

« Valykite komercine i\uoste, lck\a kaip ,CaviWipes™" arba ,Sani-Cloth®", kad bity
pasalinti matomi nesvarum

« Valykite prietaisy noudodanmi sluoste be medvilnés pluosty ir leiskite isdziati.

Perspéjimy suvokimas:

/I\ PERSPENIMAS

i nedidelj ar vi

Numdongresmmgz
turto paieidima, jei ji néra isvengiama.
. In!urmzcua apie tai, kaip iévengti grésmingos situacijos.

Ispejimai

atsargumo priemonés:

+10°C (+50 °F) iki +30 °C (+86 °F)
« Santykiné drégme: 20% iki 80%
« Slegis: 70 kPa iki 106 kPa

Laikymo salygos:

Temperatira: -25 °C (-13 °F) iki +55 °C (+131 °F)
« Santykine drégme: 20% iki 80%
« Slegis: 50 kPa iki 106 kPa

Nt tenkinti 2014 m. EE] (elektros ir
rangos) Sainime reglamento ekaimvims e pooo teigia, kad elektro:
elektroninés atliekos turi biti surenkamos atskirai tinkamam apdorojimu ir atkGrimui,
siekiant uitikrinti, kad EE] atliekos biity pakartotinai panaudojamos arba saugiai
perdirbtos. Laikydamasis Sio jsipareigojimo, ,Natus” gali perduoti pareiga atsiimti ir
perdirbti galutiniam vartotojui, nebent bity sudaryti kiti susitarimai. D&l informacijos
apie jums prieinamas surinkimo ir perdirbimo sistemas jisy regione prasome susisiekti
su mumis per natus.com

Elektros ir elektroninéje jrangoje (EE]) yra medZiagy, komponenty ir substancijy, kurios,
netinkamai naudojant EE] atliekas gali biti pavojingos ir kelti pavojy Zmoniy sveikatai
bei aplinkai. Todé! galutiniams vartotojams taip pat tenka atsakomybe uztikrinti, kad EE|
atliekos baty pakartotinai naude‘amus i perdirbamos saugial. Elektros ir elek\romnes
irangos vartotojai neturi iSmesti EE] atlieky kartu su kitomis atliekomis. Norédami
sumazinti neigiama poveil k; xp\mka\ atsirandant] dél elektros \re\ek(mmnss(mngus
atlieky 3alinimo, ir padidinti galimybes pakartotinai naudot, perdirbti ir utilizuoti
elektros ir elektroninés jrangos atliekas, vartotojai turi naudoti komunaliniy atlieky
surinkimo schemas, grazinimo jpareigojima gamintojui/importuotojui arba licencijuota
atlieky vezeja.

Iranga, kuri pazyméta femiau pateikta perbraukta ratine Siuksliadéze, yra elektriné ir
elektroniné jranga. Perbrauktas Siuksliadézes Zenklas rodo, kad elektros ir

‘apparatuur, etikettering en te verstrekken
informatle.

symbool . itel van symbool Symbooltitel volgens Uitleg
1S0 60601-1 Medische elektrische apparatuur — Algemene waarschuwingsteken | Gevaar voor mogelik letsel van de patiént of
Tabel D2 nr. 2 deel 1: Algemene vereisten voor operateur.
basisveiligheid en essentiéle prestaies.
150 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Niet gebruiken als de verpakking is | Geeft aan dat een medisch apparaat niet mag worden
Symbool 5.2.8 voor gebruik op efiketten van medische | beschadigd. gebruikt als de verpakking s beschadigd of geopend.
apparatuur, etikettering en te verstrekken
informatie
150 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Temperaturlimiet Geeft het temperatuurbereik aan waar het medisch
Symbool 5.3.7 voor gebruik op eiketten van medische apparaat veilig aan kan worden blootgesteld.
‘apparatuur, etikettering en te verstrekken
informate.
1S0 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Vochtigheidsgrens Geet het vochtigheidsbereik aan waar het medisch
@ Symbool 5.3.8 voor gebruik op etiketten van medische apparaat veilig aan kan worden biootgesteld
=
o

irangos atliekos neturéty biti ismetamos kartu su neatskirtomis atliekomis, o turi biti
surenkamos atskira.

Atsakomybes apribojimas:

,Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xitek)" neatsako ui suzeidimus,
infekcijg ar kitokia Zala, atsiradusia del sio produkto naudojimo.

Apie visus rimtus su prietaisu susijusius incidentus reikia pranesti ,Natus Medical

/N peRspeimas

metu numestas ar
netekima ar véluojantia di
« Aptilrekite prietaisa pries kiekviena naudojima, i nenaudokite jo, jei jis pafeistas.

Neteisingai d nejrasomi, tada procediroje atsiranda delsa.

« Pries naudojima sitikinkite, kad viskas sujungta tinkamai, ir patikrinkite signalo kokybe,

Modifikavus prietaisa gali sumaiéti jo funkcionalumas ir veiksmingumas.
« Nekeiskite Sios jrangos be gamintojo leidimo.

DBA Excel-Tech Ltd. (Xitek)" ir va\stybes narés, kurioje sikires naudotojas
ir (arba) pacientas, kompetentingai insti
Norédary gaut elektroning o dokumento kopia, eikte |, Natus" puslapi

1411517 1,0m (397) (1,5 mm DIN), oranje, 2 per zakje
1411524 20m (78), (1.5 mm DIN),oranie, 2 per zakje
1411520 1,5 m (60°), (1,5 mm DIN), zwart, 2 per zakje
1411535 3.0m (120°), (1,5 mm DIN), zwart, 2 per zake
1411530 30m (1207, (1,5 mm DIN), wit, 2 per zakje
1411516 1,0m (39°), (1,5 mm DIN), groen, 1 per zakie
1411501 06m (24), (1,5 mm DIN), rood, 1 per zakie
1411548 06m (24), (1,5 mm DIN), groen, 1 per zake
1411502 075 m (2057, (1,5 mm DIN), zwart, 1 per zakje




Eesti keel

Trukk kinnitusega J\Ahlmed ihendavad truklckinnitusega elektroodid véimendiga
jalgimiseks, mis tldiselt

registreeritakse patslentlde rinnalt, jasemetelt v naolt.

Kavandatud kasutus
1,5 mm nupuga trukk-k

kaablid on maeldud kasutamiseks

Keskkonna spetsifikatsioont
Kasutustingimused

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

« Rohk: 70 kPa kuni 106 kPa

Hoiustamistingimused

hilduvate kasutuseks mdeldud truklck

et edastada uneuuringute, EEG ja EMG ajal pinna biopotentsizalseid signasle
ning salvestada nahapealsest asukohast esile kutsutud potentsiaalseid signaale.
Taiskasvanutel kasutamiseks.

Sihtkasutaja ja patsientide sihtrihm
Toode on ette nahtu It koolitatud
elektrofiisioloogiliste signaalide hankimiseks.

Kiiiniline kasu
VGimaldab EEG-/PSG-uuringute sa\vesusle hankimist, et tuvastada mis tahes
ebaregulaarsusi, mis naitava aid aju- vdi unehsireid.

Vastunsidustused ja kérvaltoimed
Natuse korduvkasutatavate trukk-kinnitusega juhtmeteg:

'C (~13°F) kuni +55'C<o131‘ﬂ
+ Suhteline Shuniiskus: m% kuni 8
+ Rohk: 50 kPa kuni 106

Kasutuselt korvaldamise juhised
Natus on kohustunud titma Euroopa Liidu 2014. a elektri-

Z0pBolo

Ap. avadopdg
TpoTUNoU

Tithog cupBoAov cupdwva

Tithog oupBéAou mpotimou I

Egriynon

1S0 15223-1
SopBor0 5.4.4

1aTPOTEXVONOYIKEG GUTKEUEG — S0pBOAG T
TipEmE Vo eI mmxg v
1GTPOTEXVOAOYIKGV OUTKEUGY, T ETTIOTUAVTEIS
Kai Tig TARPOOpIES TTou TpETE! va TiapéXovTal.

Mooyt sapdare ous g
TipogUAGEEIS aTig

YroBekviel my amaimon o xpfomg va
GULBOUAEUBEI T 0BNYieG Xefions via onuavTIkG
TANPOGOPiES TTPOEIBOTIOINGTIG, BTG
TIPOEIBOTIOIGEIG Kal TPOGUAGEEIG TIOU Bev

oBnyieg xpriong

1S0 60601-1
Mivaxag 4.1 #10

WTI0pobv, yia B1Gpopou Adyous, va elpavifovTar
1aTpOTEXVOAOVIKGS NAEKTPIKGS EEOTIAIGHGS - THévw GTNV B0t TV 1ATPOTEXVOAOYIKI] OUOKEU,
eviké amamoeic via m Baokn

aopGAEia Kai TV 0GB am6B0aT

10 60601-1
Nivaxag 4.2 #2

faTporeguchoyOS KT cfomays -
Ké amamoeig yia 1 BaoK
aomaion Ko Y UL 5500

“EvBeiEn yevikiig ipociBorioinang YmoBeikviel évav Kivauvo TBaviig owparikig

BAGNg oTov aoBevi 0 XeIpIoTH.

jédtmeid (WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment) kisitlevate eeskirjade
ndudeid. Need eeskirjad satestavad et elektr- ja elekcroonikaseadmete aitmed tuleh
koguda eraldi Kiitlemiseks ja

Vi ringlussevdtu tagamiseks. Selle kohustuse raames vdib Natus tagasi- ja ringlussevdttu
nouda edasi [5ppkasutajalt, kui teisiti ei ole kokku lepitud. Palun vétke meiega Ghendust
iiksikasjade osas teie piirkonnas todtavate kogumis- ja taaskasutussiisteemide kohta
aadressil natus.com.

ei ole teadaolevaid vastuniidustusi ega kdrvaltoimed. Vadake allpool hoiatusi ja
ettevaatusabinusid.

Kasutusjuhised
Uhendage vastay trukk-Kinnitusega juhe elekuoodl trukk-kinnitusega kcnnektonga
juhtmeid tuleb
Duhastada Puhastamise juhised on obdua: aHDoo\

Puhastamise juhised

« Nahtava mustuse eemaldamiseks puhastage kaubandusliku lapiga CaviWipes™ vai
sani-Cloth

« Pihkige seadet ebemevaba lapiga ja laske Shu kaes kuivada.

uslausete maistmine

/N ErTevaatusTi

ab , mil jarjeks vait Bi g 5i
materiaalne kahju, kui seda ei valdita.
« Teave ohtliku olukorra valtimise kohta.

Elektri- ja sisaldavad materjale, komponente ja aineid,
mis jéitmete ebadigel kiitlemisel vivad olla ohtlikud ning kujutada endast ohtu
inimeste xerwse\e ja keskkonna\e Seetdttu on ka loppkasutajal oma osa WEEE ohu(u

180 15223-1
Z0pBoko 5.2.8

laTporexvohoyikég ouOKEUES — Z0pBoAa Tiou
TIDETTEI Vol XPNOIPOTION00VTGI e TiG ETIETES Twov
1GTPOTEXVOROYIKIDY OUGKEUGY, TiG EMONUAVGEIG
i Tig TANPOQOPIEG TIoU TIpETEl va TIapEovTal,

Mn XprotpoTIoIciTe To TIpoi6y eav éxe1 | YoBeKvUEl pic 1aTpoTEXVOAOYIKA GUTKEU TIoU
uTrooTei npi i ev TpETE Vo i i
£ UTIOOTE! g £l avoiger

150 15223-1
Z0uBok0 5.3.7

laTporexvohoyikég ouoKevS ~ SUpBoka 3
pErer vl YooV e T ETKENS Tv (anodfikeuong) oTa omoia popei va exeBei e
1ATPOTEXVOAOYIKWOV CUTKEUGV, TIG ETTIONUAVOEIS AOQAAEI N 1GTPOTEXVOAOYIKT) GUOKEUN.
kel TIg TANPOGOpiEG Tiou pETIEl v MapéxovTal

Opio Bepuokpaoiag YmoBeikviel Ta pia BeppoKpaC

B —~=®@P> B

180 15223-1
Z0uBoko 5.3.8

larporexvohoyikg uakeués — ZupBohaTiou | Opio uypagiag Yodeikviel Ta 6pia uypaciag (amoBikeuonc)

1. Elektri- TIDETIE! VG XPMOWIOIOI00VTGI WE T ETKETES Twv 070 ool TTopel va EKTEET i GogGAEIa
N 1GTPOTEXVOAOYIKIY OUTKEUGY, TG EMONUAVGEIS 1 1aTpOTEXVOAOYIKS] OUOKEU,
i tohi WEEE faatmeld knrvaldadla koos teiste Aaa(mi!ega Kasutajatel (uleb e\ekm— ekt e
jaatmetega

ing jastmete astamise vimaluste
suurendamiseks kasutada vastavaid omavalitsuse Azzlmekugumlsskseme tootja/
maaletooja i litsentsitud

ratastel prigikast

Alltoodud ja
Labikriipsutatud ratastel priigikasti simbol néitab, et elektri-

ja
jaatmeid ei tohi dra visata koos sorteerimata jaatmetega, vaid need tuleb koguda eraldi.

Lahtiiitlus
Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xtek) ei vastuta selle toote

Hoiatused ja ettevaatusabinsud

I\ ETTEVAATUST!

eadme véi
pohjustada toimivuse kadu vai diagnoosi viivitust.
« Kontrollige seadet enne iga kasutust ja drge kasutage, kui see on kahjustada saanud.

Andmeid ei saa vale paigutuse tttu salveswna, ‘mis toob kaasa Dmtseduun vilvituse.
« Enne endused ja e waliteeti.

Seadmele tehtud muudatused vivad mdjutada toimimist ja joudlust.
« Arge muutke seda seadmestikku iima tootja volituseta.

leneva vigastuse, infektsiooni v&i muu kahjustuse eest.
Koigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada ettevdttele Natus Medical
Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xitek) ja vastava kasutaja/patsiendi asukoha
likmesriigi padevale asutusele.

Selle dokumeni elektroonilise koopia leiate Natuse veebisaidilt

ApiBpoi . poibVTOg n 16

1411517 1,0 m (39%), (1.5 mm DIN) Moprokahi, 2frakéto
1411524 2,0m (78"), (1.5 mm DIN) MoprokaAi, 2/makéto
1411520 1,5m (60°), (1,5 mm DIN) Matpo, 2/rrakéto
1411535 3,0m (120°), (1,5 mm DIN) Madpo, 2fakéro
1411530 3,0m (120°), (1.5 mm DIN) Acuk6, 2/makéTo
1411516 1,0 m (39%), (1.5 mm DIN) Mpdowo, 1/makéto
1411541 0,6 m (24°), (1,6 mm DIN) Kékkivo, 1/makéro
1411548 0,6 m (24°), (1.5 mm DIN) Mpéoivo, 1/maéro
1411542 0,75 m (29,5%), (1,5 mm DIN) Mavpo, 1/maxéto




Mwoodpt cupBOAwWY

Stimbolite seletused

tingméirgid.

. & TitAog cupBéiou cupdwva Siimboli pealkiri vastavalt
Zopporo | AP-c Ticho Efivnor Simbol | Viide standardile | Siimboli stal o :
B! Tpotvnou 5 He To mpéTUTo avadopds £ivnon ndardi pealkiri viidatud standardile Selgitus
Medical Device . B EvBeiEn IaTporexvoAoyIKriG OuaKeUriS | AUTG To TIpoiby aTioreAel iaTporexvoAoyKi} Medical Device - - Meditsiniseadme tahis See toode on meditsiiniseade.
OuoKEU,
21CFRosa Retsepti alusel saadavate seadmete ‘Saadaval ainultretsept alusel Naitab, et toote maik on lubatud litsentseeritud
- p S - ; - Rx Onl: P o
Rx Onl gg 1C<FgRg (r:’:(gg; Emoiuavon - ZuviayoypagodpEves GuoKevés. | MOvo pe iarpikr] ouviayr Anhj‘vm 02 i) npm:: zxz‘;:vxamem via T@hnon ly 801.109(b)(1) margistamin tervishoiutsitaja poolt vi nende tellimisel.
x Only KaTOIY VIO £V0g aBEIouNoU
emayyehyaria uyeiag, 1S0 15223-1 Meditsiiniseadmed. Meditsiniseadme margisel, | Ei ole valmistatud loodusliku Tahistab meditsiiniseadet, mille valmistamisel ei ole
Simbol 5.4.5 margistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad | kummilateksiga Kasutatud looduslikku kummilateksit.
1S0 152231 lamporexvohoyikég ouoKeuéS — Z0pBora AV KaTAOKEUAZET aTI6 AQTEE QUOTKOU | YTTOBEIKVGE! i IaTPIK GUOKEUA ToU Bev civar (Vaadake didisi tngwargia, o
20uB0A0 5.4.5 TpErs e XoOWOTROVTO i T ETKEN T | KoOUIBOK KATAOKEUAOHEVN GTI6 AGTEE GUOIKOG KAOUTOOUK. keelustmboleid
(AVaTpé€ie 010 | 1aTpOTEXVOMOYIKIOV OUOKEUGOY, TIS EIONUAVOEIG isast 8)
TapdpIIUG B yia | Kai Tig TTANPOGOPIEG TIOU TIpETIEI Va TapEXoVTaL
10 GBoRD Yevik 2012119/EL Elektr- ja elekiroonikaseadmete jaatmed Juhised korvaldamiseks kasutusea | Naitab, et elekri- ja elekiroonikaseadmete jadtmeid
amayopeuons) (WEEE) i5pus i toh &ra visata koos Sorteerimata jatmetega, vaid
d tuleb koguda eraldi ! ’
need tuleb koguda eraldi
201219/EE. ATI6BANTG NAEKTPIKOG Kal NAEKTPOVIKOD OBnyies améppIpnG 070 TENOG TG Yrmobekviel 61 10 am6BANTE NAEKIpIKOG <
cEomNopos (WEEE) woihing (g Aeoupyiag Kl MACKTPOVIKOU £0TIAIOYOG Bev TIpErTE!
va amoppimiovia o e un Sayupouie 1SO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Meditsiniseadme mérgisel, | Tootja Tahistab meditsiiniseadme tootjat
oA A TIpéTE Vol GUAAEYoVT Simbol 5.1.1 mérgistusel ning kaasuvas teabes Kesuiatavad
Eexwpior tingméirgid
1S0 15223-1 I ¢ G f
oo 11 :;fglfw:::"ﬁfr‘;‘f;jv“f; ufj:’iﬁ;;‘[’;’fw Karaoxeuaotrg LY:::;%:;LW&“«;T;%:?“ e 1S0 15223-1 Meditsiiniseadmed. Meditsiniseadme mrgisel, | Volitatud esindaja Euroopa Tahistab volitatud esindajat Euroopa Unenduses.
TPOTEXVOAOYIEN CUGKE UGN, TG ETIONUGVOEIG [ReP] Siimbol 5.1.2 rgistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad | Uhenduses.
i Tig TTATPOGOPiEG TIou TIpéTEl Va TapEovTal, tingmérgic.
. v 1SO 15223-1 } Tahistab meditsiiniseadme tootmiskuupeva.
150 15223-1 larporexvohoyikg OUTKEUES — Z0pBoAa Tiou E£ouoioBonpEvos avITpoowTTog YroBeikviE! ToV E£OUOIOBOTNUEVD GVITIPOOWTTO o
Z0uBoA0 5.1.2 TIDETIE| VO XPIIOIIOTIOI00VTGI e TIG ETKETEG Twy | oY Eupwiaiki Kowémnia o Evpwaiki} Konorra Stimbol 1.3 margistusel ning kaasuvas teabes kasulatavad
1GTPOTEXVOAOYIKIDY OUOKEUGY, TG EMONUAVGEIG ingmérgi
i Tig TANPOQOPiES TIou TIpETE! va TIapEovTa, -
1S0 15223-1 Meditsiiniseadmed. Meditsiniseadme margisel, | Parti voi saadetise kood Tahistab tootja parti koodi, mille abil sab parti voi
150 15223-1 aTpoTexvORoyiKEG GUOKEUES — Z0BoAa Tio Hucponvia karaoKeurig YTOBEKVUE! TV NUEPOLNVIa KATAOKEUG TG Simbol 5.1.5 mérgituselning kaasuvas teabes kasutatavad saadetist tuvastada
Z0uBoA0 5.1.3 TIDETIEI VG XPIIOIIOTIOI00VTGI E TIG ETKETEG T aTpoTEXVOAOYIKAG OUOKEUIG tingm:
1GTPOTEXVOAOYIKIDY GUTKEUGY, TG EMONUAVOEIG
Kl Tig TTAPOQOpiES TTou TIpETE! va TIapEXovIal 1S0 15223-1 gisel, Tahistab tootja katalooginumbrit, mille abil saab
1S0 15223-1 laTporexvohoyikég ouokeug — Z0pBoAa Tou Kuiik6g aprisag YrmoBekviel Tov kBiko Tapridag 1o tingmr
E04BoM0 5.1.5 TIDETIE VG XPRIOIIOTIOIO0VTG E TIG ETIETES T KATAGKEUAOTH, €101 GOTE Va PTTOPEi va:
e sso ok s et veptta e o 0 52201 Lior Nt e s pesb o asuhonds
o ANPovoplEs Tow MpiTe va MaptxowTa: Simbol 5.4.3 argtusel g kassoas toaoes Kasutatavad
tingrméi
Z6uBoro 5.1.6 KATAOKEUAOTH, WOTE Vet HTTOpE] va TIpOGBIOpIOTEl 180 606011 Elektrlised Osa . Uldised
7 107pIkA GUGKEUN. Tabel D.1#11 nbuded esmasele ohutusele ja olulistele
ai ig TANpOGOpiES Tou Tpérel va MapéovTar toimimisnsitaatele.
150 152231 (aTporexvohoyIkES OUOKEvES — Z0ppola opBouNeuTeITe g OBTYieG xpione | YoBekve o110 ypitoms mpémer va 1S0 60601-1 Elektriised meditsiniseadmed. Osa 1. Uldised | Jargige kasutusjuhiseid Lugege kasutusjuhendiUbrosiiri
Z0uBA0 5.4.3 TIDETIE| VG XPIOIIOTIOIOGVTGI E TIG ETKETEG T GunBouheuTel g 0Bnyies XpAoN. Tabel D2 #10 uded esmasele ohutusele ja olulistele
TPOTEX VOOV GUOKEUDY, ¢ EmOMAVOEIS toimimisnaitajatele. MARKUS ME SEADMESTIKUL Jérgige
I:]g K Tig TTANPOQOPIES TTou TIpETE! va TiapEovTai, kasutusjuhendit
150 606011 laTpoTexvOhoYIKOS AEKTPIKOS cEOTAIOHOS - Obnyics xeipioHoD 1S0 15223-1 Meditsiiniseadmed. Meditsiniseadme mérgisel, | Ettevaatust! Lugege Néitab, et kasutaja peab lugema kasutusjuhendist
Mivokae A1 #11 | Mépoc 1: Fevike amtamioeic yia 1 Baos Simbol 5.4.4 mergisusel ning kaasuvas tsabes Kesutatavad. | kasutusjuhendis Kk hoiausia | ol hoiatusteavet, nagu hoiatused ja
3 o5  anaroeis yia  Bacik s 9 )
oA kai TV oUoIGsBn aTIGB00T, tingméirgid a ei saa erinevatel pohjustel
néidata meditsiiniseadmel endal
1S0 60601-1 JaToTEguckoyOS EKTAKGS cEoTLs - AKOAOUBROTE Tig 0BAYieS XPAONG AVATPEETE 070 EYXEIPIBIOIQUANGBIO 0BNYIY. 1S0 60601-1 Elektrlised meditsiiniseadmed. Osa 1. Uidised
Mivarag A2#10 | Mépog 1 Fevikég amiarmioeic yia 1 Bacik Tabel D.1#10 Guded esmasele ohutusele ja olulstele
iR Ko I UL 0500 ZHMEIGEH ya IATPOTEXNOAOTIKO toimimisnaitajatele.
HAEKTPIKO IZMO «AxoAoUBROTE T
osnyies xprionc. rore ns 1S0 60601-1 Elektrlised meditsiiniseadmed. Osa 1. Uldised | Uldine holatussilt Tahistab patsiendi voi kasutaja voimaliku
Tabel D2 #2 nbuded esmasele ohutusele ja olulistele tervisekahjustuse o
toimimisnaitajatele.
1S0 15223-1 Meditsiiniseadmed. Meditsiniseadme mérgisel, | Mitte kasutada kahjustatud Néitab, et meditsiiniseadet i toh kasutada,
Simbol 5.28 margistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad | pakendi korral kui pakend on kahjustatud voi avatud.




" S P Siimboli pealkiri vastavalt [ ¢\ - EMnvika
imbol Viide stan il imboli standardi pealkiri it
Siimbol le standardile | Siimboli standardi peal viidatud standardile Selgitus
Nepypadi:
1S0 15223-1 Meditsiiniseadmed. Meditsiniseadme margisel, | Temperatuur piirvaartus Tahistab (holustamise) temperatuuri piirvaartuseid, Ovarpobéxtes Snap ouvbéou T n)\;npgﬁm snap e évav evioyT, ya Ty
Simbol 5.3.7 mérgiatsel g kaasuvas toabes Kesuitored millega meditsiniseade vaib ohutult kokku puutuda. Ty SEBOpEVIY TOU
tingmérgid. Kkataypédovrat cuvibug and o empum TQL KT KL TAL POOWTA TWV AOBEVEV.
xpfion: i . .
1S0 15223-1 Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadme mérgisel, | Niskuse piirvaartus Tahistab niiskuse (hoiustamise) vahemikku, millega akdBua snap pe kouprd 1,5 mm
Simbol 5.3.8 margistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad meditsiniseade v6ib ohutult kokku puutuda T1p00pIToVaL Va XpNOIHOTOLNBOOY e OUMBATd NAEKTPGBLG Wiag Xpriong snap yia T
tingméirgid HETadOPd EMPAVEAKIY ONUGTWY BLOBUVAHIKO, Yia XPON KaTd T SIGpKELG HEAETY
= Gmvou, HET, HMI K kartaypadic snudtwy pokAnTod Suvakol and ia Sepuaticr
8éan. i xprion oe eviihies.
3 o MpoopiZ6pevos XpAETNG Kot CTOXEUGpEVN OpdBa aoBev:
Toote osanumbrid Toote kirjeldus

To mpoiov npoopiZetat yia xpron pévo uné v meeénvncn EKMUBEVPEVAY TPV
Vi TV Kataypadi NAEKTPOGUGLONOVIKEY ONuATwY.

NepiBathovaiké nposiaypadés:

Zuverikes Aetroupyias:

+ ©eppiokpacia; +10°C (+50°F) éuwg +30°C (+86°F)
* Iyeni uypacia: 20% éwg 80%

« Nigon: 70 kPa éwg 106 kPa

T0vBiikeq anoBiikeuong:
* @eppokpacia: -25°C (-13°F) éwg +55°C (+131°F)
« 3xenwn uypaoia: 20% éwg 80%

« fligon: 50 kPa éwg 106 kPa

O8nyieg anéppupne:

H Natus seopetetat va avianokpiet oTig anauoeis twv Kavoviopiy WEEE (AtéBAnta

HAeKtpixob Kat HAeKtpovika EEomojion) i Eupwaiii Eviwans tou 2014. Autoi o

Kavoviao{ STAGVOLY 6T Ta andBANTa MAEKTPIKOL KL TAEKTPOVIKOD eEoTAIoKO’

mpéneL v cuMEyovTa EEXwPLOTa i Y KA enetepyaoia kat avdKtnon, ya va
Lo ue aopdreta.

Zra Aol QUG TG SEGEVNG, N Natus Wope vo: avaBEaeL oTov TEAKS xpriom TV

UnoXpEWEN aVdKTNONG Kl aVaKGKAWONS, EKTOG £dv EXOUY yivet GAAEG BieuBEToES,

N Aemtopépeteg oxettkd pe ovotipata culloyiic kat aviktong SiaBéotua ot eads

Y MEpLOX 00, EMKOWWVIOTE Al pag OTo natus.com

O HAextpLdg kot HAextpovixé E€omhiopio (HHE) mepuéxet uhikd, ouotatixd Kt ovoieg
ToU evBéxeTaL va Elvat EmKivELVE K TAPOUGIGLOUY KiVBLYO Yia TV avBpTuvn LyEia
ka1 o nepiBiMhov, Gtay o WEEE Sev Tuyyavouy 0woto XeipLopou. Juvenic, ot tehwol
Xprioteg éxouv eniong pdho otn Siaodahion Gt ta WEEE enavaxpnotpomoosvrat kat
avakukhvovtat e aodaeLa. O xprioTes NAEKTpKOU Kat NAEKTpOVIKOD efomhiopiol
Sev mpénet va anoppitou ta WEEE pali je dMa ar6BAnta. O Xprores npénet

1411517 1,0 m (39 toll), (1,5 mm DIN) oranz, 2 t pakis

Khwid odéhn:

BevkoNover T A ag peAétng (HET/PSG)
1411524 2.0m (78 toll), (1,5 mm DIN) oranz, 2 t pakis YL TOV EVIOTuO}6 OMOLVBATIOTE aVwUaMGY oL KaTaSEwviouY Biipopes Slatapayés

‘Tou eykeddhou fj Tou Urvou.
1411520 1,5m (60 toll), (1,5 mm DIN) must, 2 t pakis

AvtevBeiews kat avemBGpnTEG evépyetec:

Dev UEPXOLY YWWOTEG QVTEVBEIEELS ) avemBOUNTE evépyeLeq yia enepBdoels tou
1411535 3.0m (120 toll), (1,5 mm DIN) must, 2 tk pakis EKTENODVIAL e TOUG aKPOBEKTEG Snap pias Xpriong TG Natus. Aeite TG TpoeLBonouioetg

i MpoGuUALEE MapakdTo.
1411530 3.0 m (120 toli), (1,5 mm DIN) valge, 2 tk pakis.

0Bnyice yetpiopob:

£0te Tov karéMnho akpoBEKTY snap To GUVBEGHO Snap 0T NAEKTpOBIO.
1411516 1,0 m (39 tolli), (1,5 mm DIN) roheline, 1 tk pakis * OLENaVaXPNOLUOTOOOL AKPOSEKTE Snap MpENEL va HeTagy Twv
Xprioewy. AKOAOUBOUY 0BNYE KABAPLOHO

1411541 0,6m (24 toll), (1,5 mm DIN) punane, 1 tk pakis

O8nyies kabapiopos:

* KaBapiote pe navik tou eunoplou omws CaviWipes™ i Sani-Cloth® yia va
1411548 0,6 m (24 toll), (1,5 mm DIN) roheline, 1 t pakis adaptaere Tis opatés akaBapoiss.

KOUTOTE T0 TIPOT6Y XPNOUHOTOLIVTAS EVa MAVEKL XWPIS XVOUSL KaL TTeyvioTe

1411542 0,75 m (20,5 toll), (1,6 mm DIN) must, 1 t pakis oTov aépa.

Keravénen twv snAioewv npocoxic:

/I npozoxu

Avadéperat oe {wSuvn Kaxdotacn i
i HéTpLo TpaupaTIod f uAw Injuid edv Sev anopeuxBei.
« MnpoGoplEC oxeTiKd e Tov Tp6Mo anouyis TG EmivBuvng katdotaons.

o€ puxpd

NpoeiBoroufioets kat npoduAdgeis:

/ Ta 8npotikd suotiuata suloyAs A Ty unoxpéwan napakaprc
ané tov [ Hetagopeic anopiTwv v i
helwon Twy Suopeviy mepBaMOVIKY ENUTTIOOEWY OE oxéon pe T BdBeon Tw
eRoffuv Tt Ka, Textpovike) sEoTLgpob kel T eEnen v Bovatortuy
ENaVaxPNOLIONOINGNG, AVAKUKAWONG Kat avAKTNONG NAEKTPLKOU Kall NAEKTPOVIKOU
efonhuopo.

0 eforhiopsg nou vera pe tov

Le posaiua elvat NAEKTPUKGG Kat NAEKTPOVKSE E5OTALOGG. To GUBOAO Tou
Tpoxrihatou kasou KkaBopiZet ot T anoPAnta

NAEKTPIKO Kat NAEKTPOVIKOU efomo}0D B2V Mpénet va amoppimrovtat e e un

Suaywpiopéva andPAnTa ahd TpéneL va GuAAEyOVTaL EEXWPLOTE.

Arnoroinon euBbvng:
H Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xitek) Sev bépet kala euBovn yia

A\ nposoxn

AoubEets fi GMAeg BAABEG Tou mpoxahobvrat and T xprion auTol Tou
Tpoi6vToG,

Ee mepirrwon rribong f TS T OUOKEUFG Katd T uauoopn/xpnon, auté 8a

pmopoiioe

+ EhéyEre t ouOKeUf| R and KABe xprian Kat Hny T xpnm,.mmmz i
unooTel (.

Bev elvan Suvarth n eyypadr Sebopéviav Abyw akatéMnAng toroBétmang ov odnyel

o¢ kaBuoTépnon Tg Suabikaoia

+ ECachahioTe Tc 0wotEG UVEGEL Kat ENEYERE TV TOLGTITa Tou rfatos mpw ard
xerion.

fi ft wmopei & A i 5

* My tporonotsite autdy tov eEOTALOS XWPIS TV EYKPLON TOU KATAOKEUQOTH.

00Baps MepLoTaTikd Mou éxet oupBel o€ oxéon pe T ouokevr B

npénet va avadépetat oty Natus Medical Incorporated rov Spagtnpiomotitat wg

Excel-Tech Ltd. (Xitek) kat ot appébia apyr 1ou Kpdroug Méhoug oto omoto eivat
EYKaTEOTREVOC O XPIOTNG fi/kaxt 0 coBevr,

AvatpéEre otov 1otétomo TG Natus yia éva nAektpoviks aviiypado autol Tou

eyypddou.



