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English

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

Intended Use:

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

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

Clinical Benefits:
Facilitates obtaining an EMG recording to detect any irregularities indicative of muscle
disorders.

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

Operating Instructions:

Connector types vary by cable.

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

e Connect the amplifier end of the cable to an amplifier.

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

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

e Check that clear, strong signals are being transmitted following connection.

Cleaning Instructions:
e Clean with a commercial wipe such as CaviWipes™ or Sani-Cloth® to remove visible soil.
e Wipe the article using a lint-free cloth and air dry.

Understanding Cautions Statements:

/\ CcAUTION
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:

/\ cAuTION

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

* Inspect the device prior to each use and do not use if damaged.
Improper connection leads loss of data transmission.

e Assure proper connections and check signal quality before using.

/\ CcAUTION

Modifications to the device can affect function and performance.

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

Environmental Specifications:

Operating Conditions:

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

e Pressure: 70 kPa to 106 kPa

Storage Conditions:

e Temperature: 0°C (+32°F) to +30°C (+86°F)
¢ Relative Humidity: 20% to 80%

e Pressure: 50 kPa to 106 kPa

Disposal Instructions:

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

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

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

Disclaimer:

Natus Manufacturing Limited is not responsible for injury, infection or other damage
resulting from the use of this product.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
Natus Manufacturing Limited and the competent authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.

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

used with medical device labels,
labelling and information to be

E Symbol 5.1.2

European Community

Glossary of Symbols
Symbol A Standard Title of Symbol Syl TS S RO Explanation
Reference Standard
Medical - - An indication of Medical device This product is a medical device.
Device
Rx Only 21 CFR Part Labeling-Prescription devices. Prescription only Indicates the product is authorized for sale by or on the
801.109(b)(1) order of a licensed healthcare practitioner.
1ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be Manufacturer Indicates the medical device manufacturer.
Symbol 5.1.1 used with medical device labels,
labelling and information to be
supplied.
1ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be Authorized representative in the Indicates the Authorized representative in the

European Community.

labelling and information to be
supplied.

supplied.
1ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be Catalogue number Indicates the manufacturer’s catalogue number so that
Symbol 5.1.6 used with medical device labels, the medical device can be identified.
labelling and information to be
supplied.
1ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be Batch or Lot code Indicates the manufacturer's batch code so that the
Symbol 5.1.5 used with medical device labels, batch or lot can be identified.




Symbol 23::’:;2: Standard Title of Symbol :{;‘lz::_;"ﬂe SO [T Explanation
1ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be Date of manufacture Indicates the date when the medical device was
Symbol 5.1.3 used with medical device labels, manufactured.
labelling and information to be
supplied.
1ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be Consult instructions for use Indicates the need for the user to consult the
Symbol 5.4.3 used with medical device labels, instructions for use.
labelling and information to be
EE supplied.
1ISO 60601-1 Medical electrical equipment — Operating instructions
Table D.1 #11 | Part 1: General requirements
for basic safety and essential
performance.
1ISO 60601-1 Medical electrical equipment — Follow instructions for use Refer to instruction manual/ Booklet.
Table D.2 #10 | Part 1: General requirements
for basic safety and essential NOTE on ME EQUIPMENT "Follow instructions for
performance. use”
1ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be Caution: Read all warnings and Indicates the need for the user to consult the
Symbol 5.4.4 used with medical device labels, precautions in instructions for use instructions for use for important cautionary information
labelling and information to be such as warnings and precautions that cannot, for
supplied. a variety of reasons, be presented on the medical
f j } device itself.
1ISO 60601-1 Medical electrical equipment —
Table D.1 #10 | Part 1: General requirements
for basic safety and essential
performance.
1ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be Temperature limit Indicates the (storage) temperature limits to which the
Symbol 5.3.7 used with medical device labels, medical device can be safely exposed.
labelling and information to be
supplied.
1ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be Humidity limitation Indicates the range of (storage) humidity to which the
@ Symbol 5.3.8 used with medical device labels, medical device can be safely exposed.
qA, labelling and information to be
supplied.
1ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be Do not use if package is damaged Indicates a medical device that should not be used if
Symbol 5.2.8 used with medical device labels, the package has been damaged or opened.
labelling and information to be
supplied.
1ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be Not made with Natural Rubber Latex Indicates a medical device that is not made with
Symbol 5.4.5 used with medical device labels, natural rubber latex.
(Reference labelling and information to be
Annex B for supplied.
the general
prohibition
symbol)
- - Quantity Number of parts in a package.
2012/19/EU Waste Electrical and Electronic Disposal at end of operating life Indicates that electrical and electronic equipment
E Equipment (WEEE) instructions waste should not be discarded together with
unseparated waste but must be collected separately.

Francais

Description :

Les cables auxiliaires réutilisables Natus pour 'EMG, I'EEG, la PSG et le monitorage
peropératoire (IOM) de Natus sont des accessoires optionnels qui servent a connecter les
capteurs et les amplificateurs.

Utilisation prévue :

Ces cables sont destinés a étre utilisés avec des fournitures et des dispositifs de
monitorage EEG et EMG. Le cable du patient est utilisé pour la connexion aux endroits
appropriés a un dispositif de surveillance pour le monitorage et I'évaluation diagnostique
par un professionnel de la santé.

Utilisateurs prévus et groupe de patients cible :
L'usage de ce produit est restreint exclusivement aux professionnels médicaux pour
acquérir des signaux électrophysiologiques.

Avantages cliniques :
Facilite I'obtention d’enregistrements EMG pour détecter les anomalies indicatives de
troubles musculaires.

Contre-indications et effets secondaires :

Aucune contre-indication ni aucun effet secondaire n’ont été signalés dans le cadre des
procédures réalisées avec les cables auxiliaires Natus. Consultez les avertissements et les
précautions présentés ci-dessous.

Mode d’emploi :

Les types de connecteurs varient d’un cable a un autre.

e Branchez une électrode ou un capteur a I'extrémité capteur du cable.

e Branchez I'extrémité amplificateur du cable a un amplificateur.

e On utilise des cables de rallonge entre les cables provenant d’un capteur et
I'amplificateur pour pouvoir disposer d’un cable plus long ou pour modifier le type de
connecteur coté amplificateur.

o Veérifiez que les cables sont bien fixés et qu’ils ne se détachent pas trop facilement.

o \Veérifiez que les signaux qui apparaissent sur I'appareil suite a la connexion sont
puissants et clairs.

Consignes de nettoyage :

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

e Essuyez ensuite avec un chiffon non pelucheux et laissez sécher a Iair.



Bien comprendre les mises en garde :

/N MISE EN GARDE

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

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

Avertissements et précautions :

/N\ MISE EN GARDE

Un appareil qui est tombé ou qui a été endommagé durant son transport peut ne pas
étre entiérement fonctionnel et peut causer un diagnostic retardé.

¢ Inspectez les cables avant chaque utilisation et ne les utilisez pas s’ils sont
endommagés.

Un cable mal connecté peut entrainer une perte de transmission des données.

e Assurez-vous que les connexions sont correctes et vérifiez la qualité du signal avant
d'utiliser les cables.

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

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

Exigences relatives aux conditions ambiantes :
Conditions d’utilisation :

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

e Pression : 70 kPa a 106 kPa

Conditions de stockage :

e Température : 0 °C (+32 °F) a +30 °C (+86 °F)

e Humidité relative : 20 % a 80 %

e Pression : 50 kPa a 106 kPa

Instructions relatives a I'élimination :

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

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

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

Avis de non-responsabilité :

Natus Manufacturing Limited décline toute responsabilité en cas de blessure, d’infection
ou de tout autre dommage résultant de I'utilisation de ce produit.

Tout incident grave se produisant avec I'appareil doit étre rapporté a Natus Manufacturing
Limited et aux autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel se trouve Iutilisateur
de I'appareil et/ou le patient concerné.

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

Glossaire des symboles

les étiquettes des dispositif

médicaux et pour |'étiquetage et
les informations a fournir.

Symbole N’otme o Titre standard du symbole T!tr’e G CE N T G Signification
référence référence
Medical - - Indique un dispositif médical. Ce dispositif est un dispositif médical.
Device
21 CFR Partie Dispositif portant un étiquetage Sur prescription uniquement. Indique que le dispositif ne peut étre vendu que par un
Rx Only oY . N -
801.109(b)(1) de prescription requise. médecin ou sur sa prescription.
1ISO 15223-1 Dispositifs médicaux — Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical.
Symbole 5.1.1 Symboles a utiliser pour les
étiquettes des dispositifs
médicaux et pour |'étiquetage et
les informations a fournir.
1ISO 15223-1 Dispositifs médicaux — Représentant agréé dans la Indique le représentant agréé dans la Communauté
Symbole 5.1.2 Symboles a utiliser pour Communauté européenne européenne
les étiquettes des dispositif
médicaux et pour |'étiquetage et
les informations a fournir.
1ISO 15223-1 Dispositifs médicaux — Référence catalogue Indique le numéro de référence catalogue du fabricant
Symbole 5.1.6 Symboles a utiliser pour de maniére a pouvoir identifier le dispositif médical.

les étiquettes des dispositif
meédicaux et pour I'étiquetage et
les informations a fournir.

i

1ISO 15223-1 Dispositifs médicaux — Numéro de lot Indique le numéro de lot du fabricant de maniere
Symbole 5.1.5 Symboles a utiliser pour a pouvoir l'identifier.
les étiquettes des dispositif
médicaux et pour I'étiquetage et
les informations a fournir.
1ISO 15223-1 Dispositifs médicaux — Date de fabrication Indique la date a laquelle le dispositif a été fabriqué.
Symbole 5.1.3 Symboles a utiliser pour




Tableau D.1 n° 11

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

Symbole N,°':me el Titre standard du symbole T!tr,e CHETILEE GRS e Signification
référence référence
1ISO 15223-1 Dispositifs médicaux — Consulter le mode d'emploi Indique que I'utilisateur doit consulter le mode
Symbole 5.4.3 Symboles a utiliser pour d’emploi.
les étiquettes des dispositif
médicaux et pour |'étiquetage et
les informations a fournir.
1ISO 60601-1 Dispositifs électromédicaux — Mode d'emploi

1ISO 60601-1
Tableau D.2 n° 10

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

Suivre le mode d'emploi

Se reporter au manuel/livret d’instructions.

AVIS « Suivre le mode d’emploi » apposé sur un
DISPOSITIF ELECTROMEDICAL

1ISO 15223-1 Dispositifs médicaux —

Symbole 5.4.4 Symboles a utiliser pour
les étiquettes des dispositif
médicaux et pour I'étiquetage et
les informations a fournir.

1ISO 60601-1 Dispositifs électromédicaux —

Tableau D.1 n° 10

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

Mise en garde : Lire tous les
avertissements et les précautions
figurant dans le mode d’emploi.

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

1ISO 15223-1 Dispositifs médicaux — Limites de température Indique les limites de température minimale et
Symbole 5.3.7 Symboles a utiliser pour maximale auxquelles le dispositif peut étre exposé

les étiquettes des dispositif sans danger pendant son entreposage.

médicaux et pour |'étiquetage et

les informations a fournir.
1ISO 15223-1 Dispositifs médicaux — Limites d’humidité Indique la plage d’humidité a laquelle le dispositif peut
Symbole 5.3.8 Symboles a utiliser pour les étre exposé sans danger pendant son entreposage.

étiquettes des dispositifs

médicaux et pour |'étiquetage et

les informations & fournir.
1ISO 15223-1 Dispositifs médicaux — Ne pas utiliser si 'emballage est Indique qu’un dispositif médical ne doit pas étre utilisé
Symbole 5.2.8 Symboles a utiliser pour endommagé si son emballage est ouvert ou endommagé.

les étiquettes des dispositif

médicaux et pour I'étiquetage et

les informations a fournir.
1ISO 15223-1 Dispositifs médicaux — Ne contient pas de latex de Désigne un dispositifs médical qui n’est pas fabriqué
Symbole 5.4.5 Symboles a utiliser pour caoutchouc naturel avec du latex de caoutchouc naturel.

(Voir le symbole
d’interdiction
générale dans
I’Annexe B)

les étiquettes des dispositif
médicaux et pour |'étiquetage et
les informations a fournir.

QrTy

Quantité

Nombre de piéces par paquet

MY dE ® . = B> QO =

2012/19/UE

Conforme a la directive relative
aux déchets d'équipements
électriques et électroniques
(DEEE).

Elimination en fin de vie utile

Le pictogramme indique que les DEEE ne doivent pas
étre éliminés avec les ordures ménageéres et qu'ils
doivent étre ramassés séparément.

Italiano

Descrizione:

| cavi ausiliari riutilizzabili Natus per EMG, EEG, PSG e IOM sono dispositivi opzionali

utilizzati per collegare sensori e amplificatori.

Uso previsto:

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

Istruzioni per I'uso:

| cavi sono da utilizzare con le forniture per monitoraggio e dispositivi EEG e/o EMG.

Il cavo del paziente e utilizzato per la connessione in siti appropriati a un dispositivo di
monitoraggio per il monitoraggio generale e/o la valutazione diagnostica da parte di
professionisti del settore sanitario.

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

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

| tipi di connettori variano in base al cavo.

¢ Inserire un elettrodo o sensore all’estremita del sensore del cavo.

e Collegare I'estremita dell’'amplificatore del cavo a un amplificatore.

e Per allungare il cavo del sensore o modificare il tipo di connettore all'estremita
dell'amplificatore, si utilizzano cavi di prolunga tra i cavi che partono da un sensore

e dall'amplificatore.

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

Istruzioni per la pulizia:

e Pulire con un panno disponibile in commercio, come CaviWipes™ o Sani-Cloth® per
rimuovere lo sporco evidente.
e Strofinare |'articolo con un panno privo di lanugine e lasciare asciugare all'aria.




Significato dei messaggi di attenzione:

/\ ATTENZIONE

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

¢ Informazioni su come evitare una situazione pericolosa.

Avvertenze e precauzioni:

/\ ATTENZIONE

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

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

Il collegamento errato comporta la perdita della trasmissione dei dati.

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

Modifiche al dispositivo possono influenzare funzionamento e prestazioni.

¢ Non modificare questa apparecchiatura senza autorizzazione scritta del produttore.

Specifiche ambientali:

Condizioni di funzionamento:

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

e Pressione: da 70 kPa a 106 kPa

Condizioni di conservazione:

e Temperatura: da 0 °Ca +30 °C (da +32 °F a +86 °F)
e Umidita relativa: dal 20% all'80%

e Pressione: da 50 kPa a 106 kPa

Istruzioni per lo smaltimento:

Natus si impegna a soddisfare i requisiti della normativa dell’Unione Europea RAEE (Rifiuti
di apparecchiature elettriche ed elettroniche) del 2014. Questa normativa stabilisce che
lo smaltimento dei rifiuti delle apparecchiature elettriche ed elettroniche deve essere

effettuato separatamente per consentirne un trattamento specifico e il recupero, al fine

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

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

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

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

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

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

Esclusione di responsabilita:

Natus Manufacturing Limited declina ogni responsabilita per lesioni, infezioni o altri danni
risultanti dall'uso di questo prodotto.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in rapporto con il dispositivo va segnalato

a Natus Manufacturing Limited e alle autorita competenti dello Stato membro in cui risiede
l'utente e/o il paziente.

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

Glossario dei simboli

Riferimento

Titolo simbolo come da riferimento

del dispositivo medico,
E nell’etichettatura e nelle

informazioni che devono essere

Simbolo , Titolo norma del simbolo . Spiegazione
normativo normativo
Medical - - Indicazione di dispositivo medico Il prodotto & un dispositivo medico.
Device
Rx Only 21 CFR Parte Dispositivi soggetti a prescrizione | Solo su prescrizione medica Indica che il prodotto pud essere venduto solo da
801.109(b)(1) medica. medici o dietro prescrizione medica.
1ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli Produttore Indica il produttore del dispositivo medico.
Simbolo 5.1.1 da utilizzare nelle etichette
del dispositivo medico,
nell’etichettatura e nelle
informazioni che devono essere
fornite.
1ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli Rappresentante autorizzato per la Indica il rappresentante autorizzato per la Comunita
Simbolo 5.1.2 da utilizzare nelle etichette Comunita europea europea.

fornite.
1ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli
Simbolo 5.1.6 da utilizzare nelle etichette

del dispositivo medico,
nell’etichettatura e nelle

informazioni che devono essere

Numero di catalogo

Indica il numero di catalogo del produttore per
consentire l'identificazione del dispositivo medico.

fornite.
1ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli
Simbolo 5.1.5 da utilizzare nelle etichette

del dispositivo medico,
LoT nell’etichettatura e nelle
informazioni che devono essere

Codice partita o lotto

Indica il codice lotto del produttore per consentire
l'identificazione della partita o del lotto.

fornite.
1ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli
Simbolo 5.1.3 da utilizzare nelle etichette

del dispositivo medico,
nell’etichettatura e nelle
informazioni che devono essere
fornite.

Data di produzione

Indica la data in cui il dispositivo medico & stato
prodotto.




Simbolo

Riferimento

Titolo norma del simbolo

Titolo simbolo come da riferimento

Spiegazione

normativo normativo
1ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli Consultare le istruzioni per l'uso Indica all'utente la necessita di consultare le istruzioni
Simbolo 5.4.3 da utilizzare nelle etichette per l'uso.
del dispositivo medico,
nell’etichettatura e nelle
informazioni che devono essere
fornite.
1ISO 60601-1 Apparecchi elettromedicali - Istruzioni per I'uso

Tabella D.1 n. 11

Parte 1: Requisiti generali per la
sicurezza di base e le prestazioni
essenziali.

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

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

Attenersi alle istruzioni per I'uso

Fare riferimento al libretto/manuale di istruzioni.

NOTA sugli APPARECCHI ELETTROMEDICALI
"Attenersi alle istruzioni per I'uso".

> Q@

ISO 15223-1
Simbolo 5.4.4

Dispositivi medici - Simboli

da utilizzare nelle etichette

del dispositivo medico,
nell’etichettatura e nelle
informazioni che devono essere
fornite.

1ISO 60601-1
Tabella D.1 n. 10

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

Attenzione: leggere tutte le
avvertenze e le precauzioni nelle
istruzioni per l'uso

Indica all'utente la necessita di consultare le istruzioni
per l'uso per informazioni importanti come avvertenze
e precauzioni che per numerose ragioni non possono
essere riportate sul dispositivo medico stesso.

1ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli Limite di temperatura Indica i limiti della temperatura (di conservazione)
Simbolo 5.3.7 da utilizzare nelle etichette a cui il dispositivo medico puo essere esposto in modo
del dispositivo medico, sicuro.
nell’etichettatura e nelle
informazioni che devono essere
fornite.
1ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli Limite di umidita Indica I'intervallo di umidita (di conservazione) a cui il
Simbolo 5.3.8 da utilizzare nelle etichette dispositivo medico pud essere esposto in modo sicuro.
@ del dispositivo medico,
AAN nell’etichettatura e nelle
informazioni che devono essere
fornite.
1ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli Non usare se la confezione Indica un dispositivo medico che non deve essere
Simbolo 5.2.8 da utilizzare nelle etichette € danneggiata utilizzato se la confezione é stata danneggiata
del dispositivo medico, o aperta.
nell’etichettatura e nelle
informazioni che devono essere
fornite.
1ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli Non prodotto con lattice di gomma Indica un dispositivo medico che non contiene lattice di
Simbolo 5.4.5 da utilizzare nelle etichette naturale gomma naturale.
(Fare riferimento del dispositivo medico,
all'Allegato B nell’etichettatura e nelle

per il simbolo di
divieto generale)

informazioni che devono essere
fornite.

QrTy

Quantita

Numero di parti in una confezione.

MY d @
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Rifiuti di apparecchiature
elettriche
ed elettroniche (RAEE)

Istruzioni per lo smaltimento alla fine
della vita utile

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

Deutsch

Beschreibung:

Wiederverwendbare Natus Zusatzkabel fiir EMG, EEG, PSG und IOM sind optionale

Vorrichtungen fuir den Anschluss von Sensoren und Verstarkern.

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

-geraten bestimmt. Das Patientenkabel wird verwendet, um an geeigneten Orten eine
Verbindung zu einem Uberwachungsgerit fiir die allgemeine Uberwachung und/oder

diagnostische Beurteilung durch medizinisches Fachpersonal herzustellen.

Vorgesehene Anwender und Patientenzielgruppe:

Das Produkt darf ausschlieRlich unter Anleitung durch geschultes medizinisches Personal

zur Erfassung elektrophysiologischer Signale eingesetzt werden.

Kontraindikationen und Nebenwirkungen:
Es sind keine Kontraindikationen oder Nebenwirkungen fir Verfahren bekannt, die
mit Natus Zusatzkabeln durchgefiihrt werden. Siehe unten unter ,Warnhinweise und

VorsichtsmaRBnahmen*”.

Bedienungsanleitung:

Steckertypen variieren je nach Kabel.

¢ Eine Elektrode oder einen Sensor an das Sensorende des Kabels anschlieBen.
e Das Verstarkerende des Kabels an den Verstarker anschlieRen.
e Zur Verlangerung der Sensorkabellange oder zur Verwendung eines anderen

Steckertyps am Verstarkerende konnen Verlangerungskabel zwischen einem Sensor

bzw. dem Verstarker verwendet werden.
¢ Sicherstellen, dass die Kabel fest angeschlossen sind und nicht leicht getrennt werden

Klinischer Nutzen: koénnen.
EGM-Aufzeichnungen zur Erkennung von UnregelméaRigkeiten, die auf Stérungen der o Sicherstellen, dass nach Herstellung der Verbindung klare, starke Signale Gbertragen
Muskelfunktion hinweisen. werden.




Reinigungsanweisungen:

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

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

Erlduterung der Vorsichtshinweise:

/N VORSICHT

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

¢ Informationen zur Vermeidung der gefahrlichen Situation.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen:

/\ VORSICHT

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

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

UnsachgeméRBer Anschluss fiihrt zum Verlust der Dateniibertragung.

e Vor Gebrauch auf ordnungsgemafBe Anschliisse achten und die Signalqualitat prifen.

Anderungen an der Vorrichtung kénnen die Funktion und Leistungsmerkmale beeintréichtigen.

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

Umgebungsspezifikationen:

Betriebsbedingungen:

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

e Druck: 70 kPa bis 106 kPa

Lagerbedingungen:

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

e Druck: 50 kPa bis 106 kPa

Entsorgungshinweise:

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

Elektro- und Elektronikgerate (EEE) enthalten Materialien, Komponenten und Stoffe, die
gefahrlich sein und eine Gefahr fir die menschliche Gesundheit und die Umwelt darstellen
kénnen, wenn WEEE nicht richtig gehandhabt werden. Daher haben auch die Endanwender
die Verpflichtung sicherzustellen, dass WEEE wiederverwendet und sicher recycelt
werden. Die Anwender von Elektro- und Elektronikgeraten diirfen WEEE nicht zusammen
mit anderem Miill entsorgen. Die Nutzer mussen die stadtischen Sammelsysteme

oder den lizenzierten Abfallspediteur verwenden oder sich die Ricknahmepflicht der
Hersteller/Importeure zunutze machen, um nachteilige Auswirkungen auf die Umwelt

im Zusammenhang mit der Entsorgung von elektrischen und elektronischen Geraten

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

Mit dem nachstehenden Symbol einer durchkreuzten Mulltonne auf Radern markierte
Geréte sind Elektro- und Elektronikgerate. Die durchkreuzte Mlltonne auf Radern
symbolisiert, dass Elektro- und Elektronikaltgerate nicht zusammen mit unsortiertem Miill
entsorgt werden dirfen, sondern separat gesammelt werden missen.

Haftungsausschluss:

Natus Manufacturing Limited ist nicht fir Verletzungen, Infektionen oder andere durch den
Einsatz dieses Produkts verursachte Schaden verantwortlich.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit der Vorrichtung muss sofort Natus
Manufacturing Limited und der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates gemeldet
werden, in dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist.

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

Symbolglossar
Symbol ﬁg\:l:;l:bare Standardetitel fiir das Symbol Symboltitel laut Bezugsnorm Erlauterung
Medical - - Hinweis auf ein Medizinprodukt Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt.
Device
21 CFR Teil Kennzeichnung — Verschreibungspflichtig Bedeutet, dass dieses Produkt nur von einem
Rx Only 801.109(b)(1) | verschreibungspflichtiges Produkt zugelassenen Arzt oder im Auftrag eines
zugelassenen Arztes verkauft werden darf.
1ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.
Symbol 5.1.1 von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und bereitzustellende
Informationen
1ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften Bevollméachtigter in der Europaischen | Gibt den Bevollmachtigten in der Europaischen
Symbol 5.1.2 von Medizinprodukten zu Gemeinschaft Gemeinschaft an.
E verwendende Symbole,
Kennzeichnung und bereitzustellende
Informationen
1ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften Katalognummer Die Katalognummer des Herstellers zur Identifizierung
Symbol 5.1.6 von Medizinprodukten zu des Medizinprodukts.
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und bereitzustellende
Informationen
1ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften Batch- oder Chargencode Der Batchcode des Herstellers zur Identifizierung der
Symbol 5.1.5 von Medizinprodukten zu Charge.
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und bereitzustellende
Informationen
1ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften Herstellungsdatum Das Datum, an dem das Medizinprodukt hergestellt
Symbol 5.1.3 von Medizinprodukten zu wurde.
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und bereitzustellende
Informationen




Anwendbare

Symbol Normen Standardetitel fiir das Symbol Symboltitel laut Bezugsnorm Erlauterung
1ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften Gebrauchsanweisung zurate ziehen Der Benutzer sollte in der Gebrauchsanweisung
Symbol 5.4.3 von Medizinprodukten zu nachschlagen.
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und bereitzustellende
Informationen
1ISO 60601-1 Medizinische elektrische Gerate — Bedienungsanleitung
Tabelle D.1 Teil 1: Allgemeine Bestimmungen

Nr. 11 zur Betriebssicherheit und zu
wesentlichen Leistungsmerkmalen

1ISO 60601-1 Medizinische elektrische Gerate —
Tabelle D.2 Teil 1: Allgemeine Bestimmungen
Nr. 10 zur Betriebssicherheit und zu

wesentlichen Leistungsmerkmalen

Gebrauchsanweisung befolgen

Siehe Bedienungshandbuch/Broschiire.

HINWEIS auf ME-PRODUKTEN:
,Gebrauchsanweisung befolgen*“.

1ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften

Symbol 5.4.4 von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und bereitzustellende
Informationen

1ISO 60601-1 Medizinische elektrische Gerate —

Tabelle D.1 Teil 1: Allgemeine Bestimmungen

Nr. 10 zur Betriebssicherheit und zu
wesentlichen Leistungsmerkmalen

Vorsicht: Alle Warn- und
Vorsichtshinweise in der
Gebrauchsanweisung lesen

Der Benutzer sollte die Gebrauchsanweisung fiir
wichtige Sicherheitsinformationen, wie Warnhinweise
und VorsichtsmaRnahmen, konsultieren, die aus
verschiedenen Griinden nicht direkt auf dem
Medizinprodukt vermerkt werden kénnen.

(siehe verwendende Symbole,

F ® W= P @ B

1ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften Temperaturbegrenzung Gibt den Temperaturbereich (oberer und unterer
Symbol 5.3.7 von Medizinprodukten zu Grenzwert) (fur die Lagerung) an, dem das
verwendende Symbole, Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann.
Kennzeichnung und bereitzustellende
Informationen
1ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften Luftfeuchtigkeitsbegrenzung Gibt den Feuchtigkeitsbereich (oberer und unterer
Symbol 5.3.8 von Medizinprodukten zu Grenzwert) (flr die Lagerung) an, dem das
verwendende Symbole, Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann.
Kennzeichnung und bereitzustellende
Informationen
1ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften Nicht verwenden, wenn die Bedeutet, dass das Medizinprodukt nicht verwendet
Symbol 5.2.8 von Medizinprodukten zu Verpackung beschadigt ist werden darf, wenn die Verpackung beschadigt oder
verwendende Symbole, gedffnet wurde.
Kennzeichnung und bereitzustellende
Informationen
1ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften Enthélt keinen Naturkautschuk Bedeutet, dass ein Medizinprodukt keinen
Symbol 5.4.5 von Medizinprodukten zu Naturkautschuklatex enthalt.

Anhang B Kennzeichnung und bereitzustellende
bzgl. des Informationen
Symbols flr
allgemeine
Verbote)
- - Menge Anzahl der Teile in der Packung.
QrY ’ o
2012/19/EU Entsorgung von elektrischen und Anweisungen zur Entsorgung am Bedeutet, dass Elektro- und Elektronikaltgerate nicht

elektronischen Geraten (WEEE)

=

Ende der Nutzungsdauer

zusammen mit unsortiertem Muill entsorgt werden diirfen,
sondern separat gesammelt werden missen.

Espaiol

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

Uso previsto:

Los cables estan disefiados para usarse con suministros y dispositivos de monitorizacion
de EEG o0 EMG. El cable del paciente se utiliza para conectar determinadas zonas con un
dispositivo de monitorizacién de manera que un profesional de la salud pueda realizar una
monitorizacion y/o evaluacion diagndstica.

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

Beneficios clinicos:

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

Contraindicaciones y efectos secundarios:

No se conoce ninguna contraindicacion o efecto secundario para los procedimientos
realizados con cables auxiliares de Natus. Lea las advertencias o las precauciones incluidas
a continuacion.

Instrucciones de funcionamiento:

Los tipos de conector varian segun el cable.

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

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

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

e Compruebe que los cables estan bien conectados y no se separan facilmente.

e Compruebe que se estan transmitiendo sefiales intensas y claras tras la conexion.

Instrucciones de limpieza:

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

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




Explicacion de las declaraciones de precaucion:

/\ PRECAUCION

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

¢ Informacidn de cémo se evita la situacion peligrosa.

Advertencias y precauciones

/\ PRECAUCION

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

¢ Inspeccione el dispositivo antes de cada uso y no lo utilice si estd dafiado.

Una conexion incorrecta puede ocasionar la pérdida de la transmision de los datos.

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

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

¢ No modifique este equipo sin la autorizacion del fabricante.

Especificaciones medioambientales:
Condiciones de funcionamiento:

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

e Presion: 70 kPa a 106 kPa

Condiciones de almacenamiento:

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

e Presion: 50 kPa a 106 kPa

Instrucciones para la eliminacion:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Limitacion de responsabilidad:

Natus Manufacturing Limited no se responsabiliza de las lesiones, infecciones u otros
dafios que puedan derivarse del uso de este producto.

Es obligatorio informar de cualquier incidente grave que se haya producido en relacién
con el dispositivo a Natus Manufacturing Limited y a la autoridad competente del Estado
Miembro en el que resida el usuario y/o paciente.

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

Glosario de simbolos

Titulo del simbolo segtin la

Simbolo Referenc'la Titulo del simbolo de la normativa | normativa a la que se hace Explicacion
a normativa .
referencia
Medical - - Indicacion de producto sanitario Este producto es un producto sanitario.
Device
21 CFR Parte | Dispositivos con etiquetas de Unicamente con prescripcion médica | Indica que la venta de este dispositivo inicamente
Rx Only 801.109(b)(1) | prescripcion médica. esta autorizada por parte o de parte de un profesional

de la medicina que posea la licencia correspondiente.

1ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos
Simbolo 5.1.1 | que se van a utilizar con etiquetas,
etiquetado e informacion de productos
sanitarios que se van a suministrar.

l

Fabricante

Indica el fabricante del producto sanitario.

1ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos
Simbolo 5.1.2 | que se van a utilizar con etiquetas,
etiquetado e informacién de productos
sanitarios que se van a suministrar.

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Indica el nombre del Representante autorizado en la
Comunidad Europea.

1ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos

E Simbolo 5.1.6 | que se van a utilizar con etiquetas,
etiquetado e informacién de productos

sanitarios que se van a suministrar.

Numero de catalogo

Indica el niumero de catalogo del fabricante para que
pueda identificarse el producto sanitario.

1ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos
Simbolo 5.1.5 | que se van a utilizar con etiquetas,
etiquetado e informacion de productos

sanitarios que se van a suministrar.

Codigo de lote

Indica el cédigo de lote del fabricante para que pueda
identificarse el lote.

1ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos
Simbolo 5.1.3 | que se van a utilizar con etiquetas,
etiquetado e informacion de productos

sanitarios que se van a suministrar.

Fecha de fabricacion

Indica la fecha en la que se fabrico el producto
sanitario.

1ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos
Simbolo 5.4.3 | que se van a utilizar con etiquetas,
etiquetado e informacién de productos
sanitarios que se van a suministrar.

Consultar las instrucciones de uso

Indica la necesidad de que el usuario consulte las
instrucciones de uso.

[13]

1ISO 60601-1 Equipos electromédicos — Parte 1:
Tabla D.1 Requisitos generales para la
N.° 11 seguridad basica y funcionamiento

esencial.

Instrucciones de funcionamiento

10




Refoin Titulo del simbolo segtn la
Simbolo . Titulo del simbolo de la normativa | normativa a la que se hace Explicacion
a normativa )
referencia
1ISO 60601-1 Equipos electromédicos — Parte 1: Seguir las instrucciones de uso Consulte el Folleto / Manual de instrucciones.
Tabla D.2 Requisitos generales para la
N.°10 seguridad basica y funcionamiento NOTA en EQUIPOS ELECTROMEDICOS: "Seguir las
esencial. instrucciones de uso”.
1ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos Precaucion: Lea todas las Indica la necesidad de que el usuario consulte las
Simbolo 5.4.4 | que se van a utilizar con etiquetas, advertencias y precauciones instrucciones de uso en el caso de informacion
etiquetado e informacién de productos | incluidas en las instrucciones de uso | de seguridad importante, como advertencias y
f sanitarios que se van a suministrar. precauciones, que, por distintos motivos, no puede
- - incluirse en el propio producto sanitario.
1ISO 60601-1 Equipos electromédicos — Parte 1:
Tabla D.1 Requisitos generales para la
N.°10 seguridad basica y funcionamiento
esencial.
1ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos Limite de temperatura Indica los limites de temperatura (de almacenamiento)
Simbolo 5.3.7 | que se van a utilizar con etiquetas, a los que puede estar expuesto el producto sanitario
etiquetado e informacién de productos de manera segura.
sanitarios que se van a suministrar.
1ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos Limite de humedad Indica el rango de humedad (de almacenamiento) al
@ Simbolo 5.3.8 | que se van a utilizar con etiquetas, que puede estar expuesto el producto sanitario de
AAN, etiquetado e informacion de productos manera segura.
sanitarios que se van a suministrar.
1ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos No utilizar el articulo si el envase Indica un producto sanitario que no debe utilizarse si
Simbolo 5.2.8 | que se van a utilizar con etiquetas, esta dafiado el envase esta dafiado o abierto.
etiquetado e informacién de productos
sanitarios que se van a suministrar.
1ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos No fabricado con latex de goma Indica un producto sanitario que no esta fabricado con
Simbolo 5.4.5 | que se van a utilizar con etiquetas, natural latex de goma natural.
(Anexo de etiquetado e informacion de productos
referencia B sanitarios que se van a suministrar.
para el
simbolo de
prohibicién
general)
QTY - - Cantidad Numero de componentes de un paquete.
2012/19/EU Residuos de aparatos eléctricos Instrucciones para la eliminacion del Indica que el aparato eléctrico y electrénico no debe
E y electronicos (RAEE) sistema al final de la vida util ser desechado junto con residuos no separados sino
que debe recogerse de forma separada.
Nederlands
Beschrijving: Reinigingsinstructies:
Herbruikbare hulpkabels van Natus voor EMG, EEG, PSG en IOM kunnen optioneel worden ¢ Reinig met een in de winkel verkrijgbaar doekje zoals CaviWipes™ of Sani-Cloth® om

gebruikt voor de aansluiting van sensoren en versterkers.

Beoogd gebruik:

zichtbaar vuil te verwijderen.
¢ Neem het artikel af met een pluisvrije doek en laat aan de lucht drogen.

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

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

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

Contra-indicaties en bijwerkingen:

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

Gebruiksaanwijzing:

Het type aansluiting varieert naargelang de kabel.

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

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

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

e Controleer of de kabels goed aansluiten en niet gemakkelijk losraken.

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

Uitleg van waarschuwingen:

/\ VOORZICHTIG

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

¢ Informatie over hoe de gevaarlijke situatie wordt vermeden.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

/N VOORZICHTIG

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

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

Onjuiste aansluitingen leiden tot verlies van gegevensoverdracht.

e Zorg voor goede aansluitingen en controleer voor gebruik de signaalkwaliteit.

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

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

Omgevingsspecificaties:
Gebruiksomstandigheden:

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

e Druk: 70 kPa tot 106 kPa

Bewaarcondities:

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

e Druk: 50 kPa tot 106 kPa
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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 natus.com.

Elektrische en elektronische apparatuur (EEA) bestaat uit materiaal, onderdelen en stoffen

die schadelijk kunnen zijn en een gevaar vormen voor de gezondheid van de mens en
het milieu als de AEEA niet correct wordt afgehandeld. Daarom zijn eindgebruikers er
ook verantwoordelijk voor te zorgen dat AEEA wordt hergebruikt en veilig gerecycled.
Gebruikers van elektrische en elektronische apparatuur mogen AEEA niet samen

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

worden genomen of de terugnameplicht van producenten, importeurs of gelicentieerde
afvalverwerkers, om zo negatieve milieueffecten te beperken en gebruik te maken van de

mogelijkheden voor hergebruik, recycling en terugwinning.

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

worden ingezameld.

Disclaimer:

Natus Manufacturing Limited is niet verantwoordelijk voor letsel, infectie of andere schade

door het gebruik van dit product.

Alle ernstige incidenten die zich hebben voorgedaan in verband met dit apparaat moeten
aan Natus Manufacturing Limited worden gemeld en aan de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

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

Overzicht van symbolen

Symbool Standaardreferentie | Standaardtitel van symbool L] VOIQ?"S Uitleg
standaardreferentie
Medical - - Een vermelding van een medisch Dit is een medisch apparaat.
Device hulpmiddel
Rx Only 21 CFR deel Apparaten voor etiketteren — Alleen op recept Dit apparaat mag alleen worden verkocht door of
801.109(b)(1) voorschrijven. in naam van bevoegde artsen.
1ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Fabrikant De fabrikant van het medische apparaat.
Symbool 5.1.1 voor gebruik op etiketten van
medische apparatuur, etikettering
en te verstrekken informatie.
1ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Erkende vertegenwoordiger in de De erkende vertegenwoordiger in de Europese
Symbool 5.1.2 voor gebruik op etiketten van Europese Gemeenschap Gemeenschap.
medische apparatuur, etikettering
en te verstrekken informatie.
1ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Catalogusnummer Het catalogusnummer van de fabrikant waarmee
Symbool 5.1.6 voor gebruik op etiketten van het medische apparaat kan worden gevonden.
medische apparatuur, etikettering
en te verstrekken informatie.
1ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Batch- of lotcode De batchcode van de fabrikant waarmee de
Symbool 5.1.5 voor gebruik op etiketten van batch of het lot kan worden gevonden.
medische apparatuur, etikettering
en te verstrekken informatie.
1ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Productiedatum De datum waarop het medisch hulpmiddel is
Symbool 5.1.3 voor gebruik op etiketten van vervaardigd.
medische apparatuur, etikettering
en te verstrekken informatie.
1ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Raadpleeg voor gebruik de Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing
Symbool 5.4.3 voor gebruik op etiketten van gebruiksaanwijzingen. moet raadplegen.
medische apparatuur, etikettering
Dﬂ en te verstrekken informatie.
1ISO 60601-1 Medische elektrische apparatuur — Gebruiksaanwijzing
Tabel D.1 nr. 11 deel 1: Algemene vereisten voor
basisveiligheid en essentiéle
prestaties.
1ISO 60601-1 Medische elektrische apparatuur — Volg de instructies in de Raadpleeg de handleiding/het boekje.
Tabel D.2 nr. 10 deel 1: Algemene vereisten voor gebruiksaanwijzing op
basisveiligheid en essentiéle Vermelding op ME-apparatuur: “Volg de
prestaties. gebruiksaanwijzing”
1ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Opgelet: Lees alle waarschuwingen Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing
Symbool 5.4.4 voor gebruik op etiketten van en voorzorgsmaatregelen in de dient te raadplegen voor belangrijke
medische apparatuur, etikettering en | gebruiksaanwijzing. waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die
f te verstrekken informatie. om verschillende redenen niet op het medische
- - apparaat zelf kunnen worden vermeld.
1ISO 60601-1 Medische elektrische apparatuur —
Tabel D.1 nr. 10 deel 1: Algemene vereisten voor
basisveiligheid en essentiéle
prestaties.
1ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Temperatuurlimiet Geeft het temperatuurbereik aan waar het
Symbool 5.3.7 voor gebruik op etiketten van medisch apparaat veilig aan kan worden
medische apparatuur, etikettering blootgesteld.
en te verstrekken informatie.
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Symbooltitel volgens

verbodssymbool).

Symbool Standaardreferentie | Standaardtitel van symbool standaardreferentie Uitleg
1ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Vochtigheidsgrens Geeft het vochtigheidsbereik aan waar het
@ Symbool 5.3.8 voor gebruik op etiketten van medisch apparaat veilig aan kan worden
AAN, medische apparatuur, etikettering blootgesteld.

en te verstrekken informatie.

1ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Niet gebruiken als de verpakking is Geeft aan dat een medisch apparaat niet mag

Symbool 5.2.8 voor gebruik op etiketten van beschadigd. worden gebruikt als de verpakking is beschadigd
medische apparatuur, etikettering of geopend.
en te verstrekken informatie.

1ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Niet gemaakt met natuurlijk rubber Wijst op een medisch apparaat dat niet is

Symbool 5.4.5 voor gebruik op etiketten van latex. gemaakt van natuurlijk rubberlatex.

(Zie Bijlage B voor medische apparatuur, etikettering

het en te verstrekken informatie.

algemene

Hoeveelheid
QTY

Aantal onderdelen in een pakket.

2012/19/EU Afgedankte elektrische en

elektronische apparatuur.

=

Instructies voor verwijdering na de
levensduur.

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

EAAnvika

Nepypadn:

Ta enavaypnotponotioipa Bondntikd kahwdia Ancillary tng Natus yia HAektpopuoypadia
(HMT), HAektpoeykedaoypddnua (HET), MoAvunvoypadia (MYT) kot EvSoeyxelpntikn
MNapakolouBnaon (EN), eivat TPOALPETIKEG CUGKEUEG TTOU XPNOLLOTIOLOUVTAL YLa TN cUVEEDn
ALoONTAPWVY KAl EVIOXUTWV.

MNpoopw{dpuevn xpron:

Ta kaAwdLa tpoopilovtal yla xprion Ke mpounBeLeg Katl cUOKEVEG tapakohouBnong HEN i/
Kot HMT. To kaAwdLo aoBevoug xpnotpomnoteital yia th cUvdeon oe KataAAnAeg BEoelg oe
L0t CUOKEUT] TIaPakoAoUBNGNG yla yevikn mapakohovBnon f/kat Stayvwaotikh aflohdynon
Qo emayyeARATIEG UYELDG.

MNpoopt{OpEevog XPHOTNG KoL GTOXEUOHUEVN ORASa acBevwv:
To mpoidv poopileTal yLa xprion Hovo UTo Ty KaBodARynon EKMALEEUHEVWV LOTPWV YLa
v Kataypadr NAEKTPOGUGLOAOYIKWY CNUATWY.

KAwikd opéAn:
AteukoAUver tn AN kataypadrig HMT yla tnv avixveuon omolwvEATOTE avwUaALWY TToU
UTIOSNAWVOUV HUTKEG SlaTapaxEg.

AvtevSeifeLg Ko averIOUUNTEG EVEPYELEG:

A€V UTAPXOUV YVWOTEG aVTEVSEIEELS 1) aveTBUNTEG EVEPYELEG YLOL EEUPATELS
Tou ektehovvtal pe ta Bondntikd kahwdia Ancillary Cables tng Natus. Agite tig
TPOELSOTIOLATELS 1) TIPODUAAEELG TTOPAKETW.

08nyieg xelpLopov:

OLtumoL cuvetrpwy Stadepouv avd KaAwsLo.

e Juvbéote éva nAektpdSLo 1 évav alebntrpa oTo AKpo tou aledntripa tou KoAwdiou.

e JUVSEOTE TO AKPO TOU EVIOXUTH TOU KAAWSIOU O€ €vav eVioXuTH.

e Ta KaAwSLa EMEKTAONG XPNOLUOTIOLOUVTAL HETAEY KaAWSIWY TTou 08nyouv amnd évav
aLoONTAPA KoL TOV EVIOXUTH YL VOl ETIEKTEIVOUV TO UKOG Tou KaAwdiou Tou atodntipa
1 yla va oAAGEOUV TOV TUTIO TOU GUVSETAPA GTO GKPO TOU EVIOXUTH.

¢ BeBalwBeite otL ta kKahwdia ivat opikTa mpocaptnpéva kat dev Staxwpilovtat
gUKoAQ..

e EAéy€te OTL petd t olvbeon petadidovtal kabapd, LoXUPA orpata.

08nyieg kabapiopov:

¢ KaBapiote pe mavakl tou epmopiov 6nwg CaviWipes™ 1) Sani-Cloth® yia va adalpéoete
TG opateg akabapoied.

¢ IKOUTILOTE TO TPOLOV XPNOLULOTIOLWVTOG EVOL TIAVAKL XWPLG XVOUSL KAl OTEYVWOTE OTOV
aépa.

Katavonon twv 8nAwoswv npoocoxng:

/\ NPOZOXH
Avadépetal o pLa enkivbuvn Katdotach tou Ba unopolos vo 08NYHOEL OE HIKPO
A HETPLO TPAUMATIONO H UAKN InpLd edv Sev amodeuyBei.

e [Anpodopleg OXETIKA Pe TOV TPOTO anoduyn tng emkivéuvng Katdotaong.

MNpoeldomnotoslg Kot npoduAGEeLg:

/N nPOzOXH

Je nepintwon ntwong f {NULAG TG CUCKEUNG Katd tn petadopd/xpron, avtd Ba
unopouUoe va 08nyfosL o€ tawon Asttoupyiag f kKaBuotepnuévn Stayvwon.

o EAEYETE TN OUOKEUN TPV AtO KABE XPron KoL NV TN XPNOLLOTIOOETE €AV €XEL
unooTel {nuLd.

H akatd@AAnAn cUvéeon odnysi o anwAela petddoons dedopévwv.

e EEaodaliote TG OWOTEG CUVSEDELG KaL EAEYVETE TV TTOLOTNTA TOU OAKOTOC TPV Ao
™ Xenon.

TpomomnoLOELG 0T GUOKEUN MIOPEL VoL EMNPEACOULV T Asttoupyia Kat tnv anddoon.

e Mnv TpOMONOLELTE AUTOV TOV EEOMALOUO XWPLE TNV £YKPLON TOU KATAOKEUAOTH.

NepBardoviikég mpodiaypadéc:

SuvOrkeg Aettoupyiac:

e Ogppokpaoia: +10°C (+50°F) éwg +30°C (+86°F)
*  SYeTKr uypoaoia: 20% £wg 80%

¢ [lieon: 70 kPa éw¢ 106 kPa

SuvOrkeg amobrikevong:

o Oeppokpaoia: 0°C (+32°F) éwg +30°C (+86°F)
*  SYeTKr uypoaoia: 20% £wg 80%

¢ [lieon: 50 kPa éw¢ 106 kPa

06nyieg andppPng:

H Natus Seopevetal va avtarnokptBei otig anattioelg twv Kavoviopwv WEEE (ArdpAnta
HAektpkoU kat HAektpovikol E€omAtopol) tng Eupwraikrg Evwong tou 2014, Autol

oL Kawoviopol SnAwvouv OtL ta armdBANTa NAEKTPLKOU Kot NAEKTPOVIKOU EEOTALOMOU
TIPETIEL VAL CUAAEYOVTOL EEXWPLOTA yLaL TNV KATAAANAN enefepyaocia Kat avaktnon, ylo va
Slaopaiotel OtL ta WEEE emavoxpnoLonololvTaL ) avakukAWvovTal Le acddAeLa.
Sta mhaiola autrg g Séopeuonc, n Natus pnopel va avaBéoel otov TEAKO XpHoTn TV
UTIOXPEWON AVAKTNONG KAL AVOKUKAWONG, EKTOC EGV €XOUV Yivel AAeG SleuBetioels. MNa
AEMTOUEPELEG OXETIKA E OUOTHMATA CUANOYHG Kat avaktnong Slabéotua og 064G oTnV
TEPLOXN| 0O, ETUKOWWVAOTE pall pag oto natus.com

O HAektpLkdG kat HAekTpovikdg EEomALopoc (HHE) mepLéxel UMKA, OUOTOTIKA Kat ouoieg
TIOU eVEEXETAL VAL Elval eMKivELVa KaL Tapouatdlouy Kiveuvo yla tnv avBpwrivn vysia
KoL o meptBaAiov, otav ta WEEE Sgv TuyXdvouv owoTol XELPLOROU. SUVETIWGE, OL TEALKOL
XPAOTEG €xouv emiong poro otn StacddaAion otL ta WEEE emavaypnotponolovvtal Kat
avakukAwvovtat pe aodpdlela. OLXpHoTeg NAEKTPLKOU Kl NAEKTPOVIKOU £EO0MALOHOU
Sev npénel va anoppintouv ta WEEE padi pe dAa andBAnta. OL xprioTeg mpemeL

va XPNOLUOTIOLoUV Ta SNUOTIKAcUOTHAaTa cUAOYAG i TV uTtoxpEwaon apaAaBig

amno tov mapaywyod/sloaywyea 1 e€ouolodotnpévous petadopei armofAfTwy yla tn
pelwon twv Suopevwy MePBAANOVTIKWY EMUTTWOEWY OE OXEON HE T SldBeon Twv
aroBAATWY NAEKTPLKOU Kot NAEKTPOVIKOU EEOTALOMOU Kat TNV al§Non Twv SuvaTtoTHTWY
EMAVAXPNOLUOTIOINONG, AVAKUKAWONG KAl avAKTNONG NAEKTPLKOU Kot NAEKTPOVIKOU
e€omAopov.
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O £§0MALOUOG TTOU EMLONUAIVETOL LE TOV TIAPAKATW SLOYPARMUEVO KASO QIOPPLUUATWY e
podakia givat NAEKTPLKOG KA NAEKTPOVIKOG EOTALOMOG. To cUpBOAO Tou Slaypappévou

TpoXAAATOU KASOU amoppLUpdaTwy Kabopilel OTL Ta armdBAnTa NAEKTPLKOU Kot

nAektpovikoU e§omAopol Sev mpénel va amoppintovtat padl pe pn Slaxwplopéva

anopAnta aAAG ipmnet va cUAEYOVTOL EEXWPLOTAL.

Anoroinon euBuvng:

H Natus Manufacturing Limited ev dépel kapio euBUVN yLa TPAUHATIOUOUE, AOHWEELS A

GA\eg BAGBEG TOU TTpoKaNOUVTAL ATLO TN XPAON QUTOU TOU TIPOLOVTOG.

Omnolodrmote coBapod MEPLOTATIKO TOU £XEL CUUPBEL O OXEON E TN CUOKEUNR, Bal TPEMEL
va avadepetat otnv Natus Manufacturing Limited kot otnv appoddia apyr tou Kpdtoug
MéAoug oTo omoio eival eykateotnéVOE 0 Xpotng f/Kkat o aoBevic.

Avartpé€te otov Lototono tng Natus yla éva NAeKTPoVIKO avtiypado autol tou eyypadou.

Mwoacdapt cUUBOAWV

Ap. avagopdg

TitAog ocupB6Aou oUpPpwva pE To

801.109(b)(1)

ZUVTOYOYPOPOUUEVEG TUOKEUEG.

Z0pBoAo TpoToTTOU TitTAog cupBo6Aou TrpoTUTTOU TIPOTUTIO AVAPOPES E¢Aynon

Medical - - ‘EvdeIgn 10TpoTEXVOAOYIKAG OUOKEUNG | AUTO TO TTpOidV aTTOTEAET IATPOTEXVOAOYIK) CUGKEUN.
Device

Rx Only 21 CFR Mépog Emonuavon — Mévo pe 1aTpIK ouvTayn AnAWVel OTI TO TTPOIOV €XEl EYKPIOET yia TTWANGN aTré

KOTOTTIV eVTOAAG £VOG adEIOUXOU ETTAYYEAUATIO UYEIDG.

ISO 15223-1
>0uBoAro 5.1.1

E

laTpoTeXVOAOYIKEG CUOKEUEG —
ZUpBoAa TTou TTPETTEl Va
XPNOIUOTTOIOUVTAI PE TIG ETIKETEG TWV
I0TPOTEXVOAOYIKWY CUGKEUWV, TIG
ETMONPAVOEIG Kal TIG TTANPOPOpIES
TTOU TIPETTEN VO TTAPEXOVTAL.

KaTaokeuaoTig

YT1odeikvUel TOV KOTOOKEUAOTH TNG IATPOTEXVOAOYIKAG
OUOKEUNG.

ISO 15223-1
S0pBOAO 5.1.2

m
H

laTpOTEXVOAOYIKEG OUOKEUEG —
ZUpBOoAa TTOU TTPETTEN VA
XPNOIUOTTOIOUVTAI PE TIG ETIKETEG TWV
10TPOTEXVOAOYIKWY OUGKEUWY, TIG
€TMONUAVOEIG Kal TIG TTANPOPOPIES
TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTAI.

E¢ouaiodoTtnuévog avTimpdowTTog
otnv Eupwtraiki Koivétnra

YTrodeikvUel TOV £OUGIOBOTNHEVO AVTITIPOCWTTO OTNV
Eupwtraiki Koivotnta

ZUuBoro 5.1.5

LOT

ZUPBOAa TTOU TTPETTEN VA
XPNOIMOTTOIOUVTAI HE TIG ETIKETEG TWV
I0TPOTEXVOAOYIKWV GUOKEUWV, TIG
€MONUAVOEIG Kal TIG TTANPOPOpPIES
TTOU TTPETTEI VO TTAPEXOVTA.

1ISO 15223-1 latpoTexvOAOYIKEG OCUOKEUEG — ApIBu6g kataAdyou YTrodeikvUel Tov apIBUS KATAAGYOU TOU KOTOOKEUOOTH,
Z0pBolo 5.1.6 Z0pBoAa TTou TTPETTEl Va WOTE Va PTTOPET VO TIPOCdIoPIOTET
XPNOIUOTTOIOUVTAI HE TIG ETIKETEG TWV N I0TPIKF) CUCKEUN.
I0TPOTEXVOAOYIKWY CUGKEUWY, TIG
EMONUAVOEIG Kal TIG TTANPOPOPIES
TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTA.
1ISO 15223-1 laTpoTeXVOAOYIKEG OUOKEUEG — Kwdikdg apTidag Y1odeikvUel Tov KwdIKO TTApTidaG TOU KATAOKEUAOTH,

£€T01 WOTE va PTTOPEI va TauToTToINBEi N TTapTida i To
@oprTio.

1ISO 15223-1
>0pBoro 5.1.3

i

laTpoTEXVOAOYIKEG OUOKEUEG —
ZUpBoAa TTOU TTPETTEN VA
XPNOIUOTTOIOUVTAI PE TIG ETIKETEG TWV
I0TPOTEXVOAOYIKWY CUGKEUWV, TIG
ETMONPAVOEIG KAl TIG TTANPOPOpIES
TTOU TIPETTEN VO TTApPEXOVTAL.

Huepopnvia KaTaoKeung

YTTOBEIKVUEI TNV NUEPOMNVIO KATAOKEUNG TNG
1aTPOTEXVOAOYIKAG OUOKEUNG.

ISO 15223-1
S0pBOMO 5.4.3

=

laTpOTEXVOAOYIKEG OUOKEUEG —
Z0pBOoAa TTOU TTPETTEN VA
XPNOIUOTTOIOUVTAI PE TIG ETIKETEG TWV
10TPOTEXVOAOYIKWY CUGKEUWY, TIG
EMONUAVOEIG Kal TIG TTANPOPOPIES
TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTAI.

2upBouAeuTEITE TIG 0ONYiEG XPONG

ISO 60601-1
MNivakag A.1 #11

laTpOTEXVOAOYIKOG NAEKTPIKOG
e€oTTAIopOG — Mépog 1: Tevikég
ATTAITACEIG YIa TN BACIKF) AOPAAEIT
Kal TNV ouo1wdn atroédoon.

Odnyieg xeipiopou

YTrodeikvUel 6Tl 0 XPAOTNG TTPETTEI VO CUPBOUAEUTEI TIG
odnyieg xprong.

Mivakag A.1 #10

€COTTAIOPOG — MEpog 1: TevikEg
ATTQITACEIG VIO TN BACIKF) aCPAAEIQ
Kal TNV ouc1wdn atroédoon.

1ISO 60601-1 laTpoTeXvoAOyIKOG NAEKTPIKOG AkoloubroTe TIg 0dnyieg XpPAong AvaTpégTe 0TO £yXEIPiOIO/QUAAGDIO 0dNYILV.

MNivakag A.2 #10 | e§oTTAIop6G — Mépog 1: Mevikég
QTTAITACEIG YIa TN BACIKI) GOPAAEIX >HMEIQZH yia IATPOTEXNOAOTIIKO HAEKTPIKO
Kal TNV ouc1wdn atroédoon. E=OMNAIZMO «AkoAouBraTe Tig 0dnyieg xpriong»

1ISO 15223-1 laTpoTeXVOAOYIKEG OUOKEUEG — Mpoooxn: AlaBaoTe OAeg TIg YTTodeIKvVUEl TNV OTTAITNON O XPAOTNG VA& GUMBOUAEUBET

ZUuBoAo 5.4.4 ZUpBoAa TTOU TTPETTEN VA TIPOEIBOTTOINCEIG KA TIPOPUAGEEIG TIG 0dNYIEG XPAONG YIa ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES
XPNOIUOTTOIOUVTAI PE TIG ETIKETEG TWV | OTIG 0dnYieg XpAong TTPOEIBOTTOINONG, OTIWG TTPOEIGOTTOINCEIG KAl
10TPOTEXVOAOYIKWYV CUGKEUWY, TIG TIPOQUAGEEIG TToU dev PTTopouv, yia didipopoug Adyoug,
€MONUAVOEIG Kal TIG TTANPOPOPIES va epgavigovtal Tdvw oTnyv idia TNV 1aTPOTEXVOAOYIKHA

A TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTAI. OUOKEUNR.
1ISO 60601-1 laTpoTeEXVOAOYIKOG NAEKTPIKOG
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Ap. avagopdg

EUEECRS TMPOTUTTOU

TitAog cupBoAou TTpoTUTTOU

TitAog cupBoAou cUpPWVa PE TO
TPOTUTTO aVaPOPAg

Egnynon

1ISO 15223-1
ZUuBoro 5.3.7

laTpoTEXVOAOYIKEG OUOKEUEG —
ZUPBoAa TTOU TTPETTEN VA
XPNOIUOTTOIOUVTAI PE TIG ETIKETEG TWV
10TPOTEXVOAOYIKWYV CUTKEUWY, TIG
ETMONPAVOEIG Kal TIG TTANPOPOPIES
TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTAI.

‘Opio Beppokpaciag

YTrodeikvUel Ta 6pia Beppokpaciog (atToBrkeuang)
OTO OTTOi0 PTTOPET VO eKTEDET e ao@AAEia N
1aTPOTEXVOAOYIKA) OUOKEUR.

ISO 15223-1
S0pBoMO 5.3.8

laTpOTEXVOAOYIKEG OUOKEUEG —
ZUpBOoAa TTOU TTPETTEN VO
XPNOIUOTTOIOUVTAI PE TIG ETIKETEG TWV
10TPOTEXVOAOYIKWY OUGKEUWY, TIG
€MONUAVOEIG Kal TIG TTANPOPOPIES
TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTAI.

&)

‘Opio vypaaiag

YTmodeikvUel Ta dpia uypaaiag (atmobrikeuong)
OTa OTToia UTTOPET Va eKTEDEI HE ao@AAeIa
N 1aTPOTEXVOAOYIKI) GUOKEUN).

ISO 15223-1
S0HBOAO 5.2.8

laTPOTEXVOAOYIKEG OUOKEUEG —
Z0pBoAa TTou TTPETTEl Va
XPNOIUOTTOIOUVTQI PE TIG ETIKETEG TWV
I0TPOTEXVOAOYIKWY OUGKEUWY, TIG
EMONUAVOEIG Kal TIG TTANPOPOPIES
TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTAI.

Mn XPNOIMOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV €XEl | YTTOBEIKVUEI piat IATPOTEXVOAOYIKF) CUOKEUNR TTOU BEV
UTTOOTEI ¢nMIG N ouoKkeuaaia

TIPETTEI v XpNOIPoTToINBEi, €dv N ouoKeuaaia EXel
UTTOOTEl {NUIA 1 £XEI QVOIgEL.

ISO 15223-1
ZUuBoMo 5.4.5
(Avarpégre 10
TTapdpTnUa B
yia 1o oUpBoAo

laTpoTeXVOAOYIKEG CUOKEUEG —
ZUPBOAQ TTOU TTPETTEN VA
XPNOIMOTTOIOUVTAI HE TIG ETIKETEG TWV
I0TPOTEXVOAOYIKWVY GUOKEUWV, TIG
€MONUAVOEIG Kal TIG TTANPOPOpPIES

@

Agv KATOOKEUALETAI OTTO AOTES
PUOIKOU KAOUTOOUK

YT1rodeikvUel Jia 1ATPIK) CUCKEUR TTouU Ogv gival
KOTAOKEUAOPEVN OTTO AATES PUOIKOU KOOUTTOUK.

nAekTpovikou e¢otrAiopou (WEEE)

=

WEENIPNG CwNG AeiToupyiag

YEVIKAG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTA.

aTrayépeuong)

- - MocétnTa ApiBuo6g €§apTNUATWY O€ pia GUoKeuaaia.
QTY n PIBHOG egapTny u

2012/19/EE ATOBANTA NAEKTPIKOU Kall Odnyieg amdppiwng oTo TEAOG TNG YTodeikvUel 6Tl Ta atmOBANTA NAEKTPIKOU

Kal NAEKTPOVIKOU €COTTAIOHOU dev TTPETTEN Val
aTroppiTITovTal Hadi Pe pn dlaxwpiopéva amropAnTa
AAAG TTPETTEN VO GUAAEYOVTOI EEXWPIOTA.

Polski

Opis:
Kable pomocnicze Natus wielokrotnego uzytku do EMG, EEG, PSG i IOM to urzadzenia
opcjonalne stuzgce do podtaczania czujnikdw i wzmacniaczy.

Przeznaczenie:

Kable sg przeznaczone do stosowania z zasilaczami i urzadzeniami monitorujgcymi EEG
i/lub EMG. Kabel pacjenta stuzy do podtaczenia w odpowiednich miejscach do urzadzenia
monitorujacego w celu oceny ogdlnej i/lub diagnostycznej przez pracownika stuzby
zdrowia.

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

Korzysci kliniczne:
Utatwia rejestracje EMG w celu wykrywania nieprawidtowosci wskazujacych na schorzenia
miesni.

Przeciwwskazania i skutki uboczne:
Brak znanych przeciwwskazan lub skutkéw ubocznych zabiegéw wykonywanych przy uzyciu
kabli pomocniczych Natus. Patrz ostrzezenia lub srodki ostroznosci ponizej.

Instrukcje obstugi:

Typy ztaczy réznia sie w zaleznosci od kabla.

e Podtaczyc¢ elektrode lub czujnik do korica kabla przeznaczonego do podtaczania czujnika.

e Podtaczyc koniec kabla przeznaczony do podtaczania wzmacniacza do wzmacniacza.

e Przedtuzacze sg stosowane miedzy kablami prowadzgcymi z czujnika i wzmacniacza
w celu zwiekszania dtugosci kabla czujnika lub zmiany typu ztacza na koricu
przeznaczonym do podtgczania wzmacniacza.

¢ Dopilnowa¢, aby kable byty podtgczone ciasno i by nie dato sie ich fatwo roztaczyé.

e Sprawdzi¢, czy po potaczeniu przesytane sg wyrazne, silne sygnaty.

Instrukcja czyszczenia:

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

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

Znaczenie przestrog:

/\ PRZESTROGA
Odnosi sie do niebezpiecznej sytuacji, ktéra moze prowadzi¢ do lekkich lub srednich
obrazen, jesli sie jej nie uniknie.

* Informacje dotyczacego tego, jak unikng¢ niebezpiecznych sytuacji.

Ostrzezenia i przestrogi:

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

o Urzadzenie nalezy sprawdzic¢ przed uzyciem i nie uzywac¢ w przypadku uszkodzenia.
Btedne podtaczenie prowadzi do utraty przesytu danych.

* Dopilnowa¢, aby potaczenia byty wykonane prawidtowo i sprawdzi¢ jakos¢ sygnatu
przed uzyciem.
Modyfikacje urzadzenia mogq mie¢ wptyw na jego dziatanie i wydajnosc.

* Nie modyfikowac tego sprzetu bez zezwolenia producenta.

Warunki otoczenia:

Warunki pracy:

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

¢ Cisnienie: 70 kPa do 106 kPa

Warunki przechowywania:

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

¢ Cisnienie: 50 kPa do 106 kPa

Instrukcja utylizacji:

Natus zobowigzuje sie do spetniania wymagan przepiséw Unii Europejskiej WEEE (zuzyty
sprzet elektryczny i elektroniczny) 2014. Przepisy te stanowia, ze odpady elektryczne

i elektroniczne musza by¢ zbierane oddzielnie do prawidtowego przetwarzania i odzysku
w celu zapewnienia, ze WEEE zostang ponownie wykorzystane lub poddane recyklingowi
w sposob bezpieczny. Zgodnie z tym zobowigzaniem Natus moze przenie$¢ obowigzek
odbioru i recyklingu na uzytkownika koricowego, chyba ze dokonano innych ustalen.
Prosimy o kontakt w celu uzyskania szczegétowych informacji na temat systemow zbiorki
i odzysku dostepnych w twoim regionie pod adresem natus.com.
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Sprzet elektryczny i elektroniczny (EEE) zawiera materiaty, komponenty i substancje, ktére
mogg by¢ niebezpieczne i moga stanowic zagrozenie dla zdrowia ludzi i Srodowiska, jesli
WEEE nie zostanie wtasciwie przetworzony. Dlatego uzytkownicy koricowi majg réwniez

do odegrania wazna role w celu zapewnienia bezpiecznego ponownego wykorzystania

i recyklingu WEEE. Uzytkownicy sprzetu elektrycznego i elektronicznego nie moga wyrzucaé
WEEE razem z innymi odpadami. Uzytkownicy musza korzysta¢ z miejskich systemow
zbidrki odpaddw lub obowigzku odbioru przez producenta/importera lub licencjonowanych
przewoznikéw odpadoéw, aby zmniejszyé negatywny wptyw na srodowisko w zwigzku

z usuwaniem zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego oraz, aby zwiekszyé
mozliwosci ponownego uzycia, recyklingu i odzysku zuzytego sprzetu elektrycznego

i elektronicznego.

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

Wytaczenie odpowiedzialnosci:

Natus Manufacturing Limited nie odpowiada za obrazenia ciata, infekcje lub inne szkody
bedace skutkiem uzycia tego produktu.

Wszelkie powazne incydenty, ktdre miaty miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtaszac
Natus Manufacturing Limited i wiasciwemu organowi parstwa cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent majg siedzibe.

Elektroniczna kopia niniejszego dokumentu znajduje sie na stronie internetowej firmy
Natus.

Stownik symboli

Odniesienia do

Nazwa symbolu zgodnie

Symbol norm Norma tytutu symbolu z przywolana norma Objasnienie
Medical - - Wskazanie urzadzenia medycznego Niniejszy produkt jest urzgdzeniem medycznym.
Device

Czes¢ 21 CFR Urzadzenia do etykietowania Tylko recepty Wskazuje, ze produkt jest dopuszczony do sprzedazy
Rx Only 801.109(b)(1) recept. przez uprawnionego pracownika stuzby zdrowia lub na

jego zlecenie.

1ISO 15223-1
Symbol 5.1.1

Urzgdzenia medyczne — Symbole
do stosowania na etykietach
wyrobéw medycznych, w ich
oznakowaniu i w dostarczanych
nimi informacjach.

Producent

Wskazuje producenta urzgdzenia medycznego.

ISO 15223-1
Symbol 5.1.2

Urzgdzenia medyczne — Symbole
do stosowania na etykietach
wyrobéw medycznych, w ich
oznakowaniu i w dostarczanych
nimi informacjach.

i E

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspélnocie Europejskiej

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we
Wspdlnocie Europejskie;j.

ISO 15223-1
Symbol 5.1.6

Urzadzenia medyczne — Symbole
do stosowania na etykietach
wyrobéw medycznych, w ich
oznakowaniu i w dostarczanych
nimi informacjach.

Numer katalogowy

Oznacza numer katalogowy producenta, aby mozna
byto zidentyfikowa¢ urzadzenie medyczne.

I1SO 15223-1
Symbol 5.1.5

Urzadzenia medyczne — Symbole
do stosowania na etykietach
wyrobéw medycznych, w ich
oznakowaniu i w dostarczanych
nimi informacjach.

Kod partii lub serii

Wskazuje numer partii producenta, dzieki czemu
mozna zidentyfikowa¢ partie lub serie.

1ISO 15223-1
Symbol 5.1.3

Urzgdzenia medyczne — Symbole
do stosowania na etykietach
wyrobéw medycznych, w ich
oznakowaniu i w dostarczanych
nimi informacjach.

Data produkcji

Oznacza date, kiedy urzagdzenie medyczne zostato
wyprodukowane.

ISO 15223-1
Symbol 5.4.3

Urzgdzenia medyczne — Symbole
do stosowania na etykietach
wyrobéw medycznych, w ich
oznakowaniu i w dostarczanych
nimi informacjach.

Zapozna¢ sie z instrukcjg
uzytkowania

Wskazuje uzytkownikowi konieczno$¢ odwotania sie
do instrukcji uzytkownika.

1ISO 60601-1
Tabela D.1 #11 Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne
dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz

funkcjonowania zasadniczego.

Medyczne urzadzenie elektryczne — | Instrukcje obstugi

ISO 60601-1
Tabela D.2 #10 | Czgs¢ 1: Wymagania ogdlne
dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz

funkcjonowania zasadniczego.

Medyczne urzadzenie elektryczne — | Postepowac zgodnie z instrukcjg
uzytkowania

Odnies¢ sie do instrukcji obstugi/broszury.

UWAGA DOT. URZADZENIA MEDYCZNEGO
4Postepuj zgodnie z instrukcjg uzytkowania”.

> @ kB [

1ISO 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole

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

1ISO 60601-1 Medyczne urzadzenie elektryczne —

Tabela D.1 #10 Czes$¢ 1: Wymagania ogdlne
dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz

funkcjonowania zasadniczego.

Przestroga: Przeczyta¢ wszystkie
ostrzezenia i $rodki ostroznosci
w instrukcji uzytkowania

Wskazuje na potrzebe zapoznania sie z instrukcjg
uzytkowania w celu uzyskania waznych informacji
ostrzegawczych, takich jak ostrzezenia i $rodki
ostroznosci, ktérych z réznych przyczyn nie mozna
przedstawi¢ na samym urzgdzeniu medycznym.
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Symbol Odniesienia do Norma tytutu symbolu Nazwa symbolu zgodnie Objasnienie
norm z przywotang norma
1ISO 15223-1 Urzgdzenia medyczne — Symbole Ograniczenie temperatury Okresla granice temperatury (przechowywania),
Symbol 5.3.7 do stosowania na etykietach na ktérag mozna bezpiecznie wystawi¢ urzgdzenie
wyrobéw medycznych, w ich medyczne.
oznakowaniu i w dostarczanych
nimi informacjach.
1ISO 15223-1 Urzgdzenia medyczne — Symbole Ograniczenia wilgotnosci Okresla granice wilgotnosci (przechowywania), na ktérg
Symbol 5.3.8 do stosowania na etykietach mozna bezpiecznie wystawi¢ urzgdzenie medyczne.
@ wyrobéw medycznych, w ich
~~ oznakowaniu i w dostarczanych
nimi informacjach.
1ISO 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole Nie uzywac, jezeli opakowanie jest Okresla urzadzenie medyczne, ktérego nie mozna
Symbol 5.2.8 do stosowania na etykietach uszkodzone uzywad, jesli opakowanie zostato zniszczone lub
@ wyrobéw medycznych, w ich otwarte.
oznakowaniu i w dostarczanych
nimi informacjach.
1ISO 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole Nie zawiera kauczuku naturalnego Wskazuje, ze wyréb medyczny nie zawiera kauczuku
Symbol 5.4.5 do stosowania na etykietach naturalnego.
(Patrz wyrobéw medycznych, w ich
Zatgcznik B oznakowaniu i w dostarczanych
symbol nimi informacjach.
ogolnego
zakazu)
- - llosé Liczba czes$ci w opakowaniu.
2012/19/UE Zuzyty sprzet elektryczny Instrukcje utylizacji po uptynigciu Symbol przekreslonego kosza na $mieci oznacza,
i elektroniczny. okresu trwatosci uzytkowej ze zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego
nie nalezy wyrzucac¢ razem z niesegregowanymi
odpadami, ale powinny by¢ odbierane osobno.

Portugués

Descrigdo:
Os cabos auxiliares reutilizaveis Natus para EMG, EEG, PSG e IOM sdo dispositivos
opcionais usados para conectar sensores e amplificadores.

Uso pretendido:

Os cabos devem ser usados com dispositivos e suprimentos de monitorizagdo de

EEG e/ou EMG. O cabo do paciente é usado para conectar em locais apropriados a um
dispositivo de monitorizagdo para monitorizagdo geral e/ou avaliagdo de diagndstico por
profissional de saude.

Grupo de utilizadores pretendidos e pacientes alvo:
O produto deve ser usado somente sob a diregdo de profissionais médicos treinados na
aquisi¢do de sinais eletrofisiolégicos.

Beneficios clinicos:
Facilita a obtengdo de uma gravagdo EMG para detetar quaisquer irregularidades
indicativas de distlrbios musculares.

Contraindicagdes e efeitos colaterais:
N&o existem contraindicagdes ou efeitos colaterais conhecidos para procedimentos
realizados com os cabos auxiliares da Natus. Consulte Avisos ou Precaugdes abaixo.

InstrucGes de operagdo:

Os tipos de conectores variam de acordo com o cabo.

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

e Conecte a extremidade do amplificador do cabo a um amplificador.

e Os cabos de extensdo sdo usados entre os cabos que levam de um sensor
e o amplificador para estender o comprimento do cabo do sensor ou para alterar o tipo
de conector na extremidade do amplificador.

¢ Verifique se os cabos estdo bem presos e ndo se separam facilmente.

¢ Verifique se estdo a ser transmitidos sinais claros e fortes apds a conexdo.

InstrucGes de limpeza:

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

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

Nogdes basicas sobre declaragdes de cuidados:

/\ cuibApo

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

* Informagdes sobre como evitar a situagdo perigosa.

Avisos e Precaugées:

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

* Inspecione o dispositivo antes de cada uso e ndo use se estiver danificado.
Uma conexdo incorreta do cabo leva a perda de transmissdo de dados.

e Garanta as conexdes adequadas e verifique a qualidade do sinal antes de usar.
As modificages no dispositivo podem afetar a fungdo e o desempenho.

* N3do modifique este equipamento sem autorizagdo do fabricante.

EspecificagGes Ambientais:

Condigbes de funcionamento:

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

® Pressdo: 70 kPa a 106 kPa

CondigBes de armazenamento:

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

® Pressdo: 50 kPa a 106 kPa

Instrugées de eliminagdo:

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

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

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

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

e para o ambiente quando os REEE ndo sdo processados correctamente. Portanto, os
utilizadores finais também tém um papel a desempenhar para garantir que os REEE
sejam reutilizados e reciclados com seguranga. Os utilizadores de equipamentos elétricos
e eletronicos ndo devem descartar os REEE junto com outros residuos. Os utilizadores
devem usar os esquemas municipais de coleta ou a obrigagdo de devolugdo de produtores/
importadores ou os transportadores licenciados de residuos para reduzir os impactos
ambientais adversos relacionados a disposigdo de residuos de equipamentos elétricos

e eletronicos e aumentar as oportunidades de reutilizagdo, reciclagem e recuperagdo de
residuos elétricos e equipamento eletronico.
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Os equipamentos marcados com o caixote do lixo com rodas cruzado abaixo sdo
equipamentos elétricos e eletrdnicos. O simbolo do caixote do lixo com rodas riscado
indica que o equipamento elétrico e eletrénico usado ndo deve ser descartado junto com
o lixo ndo separado, mas deve ser coletado separadamente.

Aviso Legal:

A Natus Manufacturing Limited ndo se responsabiliza por ferimentos, infe¢des ou outros
danos resultantes do uso deste produto.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser relatado

a Natus Manufacturing Limited e a autoridade competente do Estado-Membro em que
o utilizador e/ou paciente estd estabelecido.
Consulte o website da Natus para obter uma cdpia eletrdnica deste documento.

Glossario de simbolos:

Simbolo Normes . Titulo padrao do simbolo uline c~io S|mboIoAde _acordo com Explicagao
Referéncia o padrao de referéncia
Medical - - Uma indicagéo de dispositivo médico | Este produto € um dispositivo médico
Device

Peca 21 CFR
801.109(b)(1)

Dispositivos de rotulagem e receita.

Apenas prescricéo

Indica que o produto esta autorizado para venda
por ou sob encomenda de um profissional de saude
licenciado.

A
X
L g
S
<

1ISO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.
Simbolo 5.1.1 a serem usados com etiquetas,
rétulos e informagdes de dispositivos
médicos.
1ISO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos Representante autorizado na Indica o representante autorizado na Comunidade
m Simbolo 5.1.2 a serem usados com etiquetas, Comunidade Europeia Europeia
rétulos e informagdes de dispositivos
médicos.
1ISO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos Numero de catalogo Indica o nimero de catalogo do fabricante para que
Simbolo 5.1.6 | a serem usados com etiquetas, o dispositivo médico possa ser identificado.
rotulos e informagdes de dispositivos
médicos.
1ISO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos Codigo de lote ou carregamento Indica o cédigo do lote do fabricante para que
LOT Simbolo 5.1.5 a serem usados com etiquetas, 0 numero carregamento ou lote possam ser
rétulos e informagdes de dispositivos identificados
médicos.
1ISO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.
Simbolo 5.1.3 a serem usados com etiquetas,
rétulos e informagdes de dispositivos
médicos.
1ISO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos Consulte as Instrucdes de utilizagao Indica a necessidade do utilizador consultar as
Simbolo 5.4.3 a serem usados com etiquetas, instrucdes de uso.
rétulos e informagdes de dispositivos
médicos.
1ISO 60601-1 Equipamento elétrico médico - Instrucdes de operagéo:

Tabela D.1 #11

Parte 1: Requisitos gerais de
seguranga basica e desempenho
essencial.

1ISO 60601-1
Tabela D.2 #10

Equipamento elétrico médico -
Parte 1: Requisitos gerais de
seguranga basica e desempenho
essencial.

Siga as Instrugdes de utilizagdo

Consulte o manual de instrugdes/ Folheto.

NOTA no MEU EQUIPAMENTO "Siga as instrugdes
de uso”.

1ISO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos Cuidado: Leia todos os avisos Indica a necessidade do utilizador consultar as
Simbolo 5.4.4 a serem usados com etiquetas, e precaugdes nas instrugdes de uso instrucdes de uso para obter informagdes importantes
rétulos e informagdes de dispositivos de adverténcia, como avisos e precaugdes que ndo
médicos. podem, por varias razdes, ser apresentadas no proprio
; - - dispositivo médico.
1ISO 60601-1 Equipamento elétrico médico -

Tabela D.1 #10

Parte 1: Requisitos gerais de
seguranga basica e desempenho
essencial.

® e~ > Q@ =B L

1ISO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos Limite de temperatura Indica os limites de temperatura (armazenamento)
Simbolo 5.3.7 a serem usados com etiquetas, aos quais o dispositivo médico pode ser exposto com
rétulos e informagdes de dispositivos seguranca.
médicos.
1ISO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos Limitagdo de humidade Indica a faixa de humidade (armazenamento) a qual
Simbolo 5.3.8 a serem usados com etiquetas, o dispositivo médico pode ser exposto com seguranga.
rétulos e informagdes de dispositivos
médicos.
1ISO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos N&o use se a embalagem estiver Indica um dispositivo médico que néo deve ser usado
Simbolo 5.2.8 a serem usados com etiquetas, danificada se a embalagem estiver danificada ou aberta.

rétulos e informagdes de dispositivos
médicos.
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Simbolo :orm':xs . Titulo padrao do simbolo Uit E'o s'mbOIO.de .acordo com Explicagao
eferéncia o padrao de referéncia
1ISO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos Nao fabricado com latex de borracha | Indica um dispositivo médico que néo é fabricado com
Simbolo 5.4.5 a serem usados com etiquetas, natural latex de borracha natural.
(Referéncia rétulos e informagdes de dispositivos
ao anexo B médicos.
para o simbolo
geral de
proibicéo)
- - Quantidade Numero de pecgas no pacote.
2012/19/EU Residuos de equipamentos elétricos | Instrugdes de eliminagéo no final da Indica que os residuos de equipamentos elétricos
e eletrénicos (REEE) vida util e eletrénicos ndo devem ser descartados juntamente
com os residuos ndo separados, mas devem ser
coletados separadamente.

Romana

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

Utilizare preconizata:

Cablurile sunt concepute pentru a fi utilizate cu resurse si dispozitive de monitorizare EEG
si/sau EMG. Cablul pentru pacient este utilizat pentru conectarea locurilor corespunzatoare
la un dispozitiv de monitorizare pentru monitorizarea generald si/sau pentru evaluarea in
vederea diagnosticarii de catre specialisti din domeniul sanatatii.

Utilizator preconizat si grup de pacienti tinta:
Produsul trebuie utilizat numai sub supravegherea specialistilor medicali calificati in
obtinerea semnalelor electrofiziologice.

Beneficii clinice:
Faciliteaza obtinerea inregistrarii EMG pentru a detecta orice neregularitati care indica
dereglari musculare.

Contraindicatii si efecte adverse:
Nu exista contraindicatii sau reactii adverse cunoscute pentru procedurile efectuate cu
cablurile auxiliare Natus. Consultati sectiunea de Avertismente sau Precautii de mai jos.

Instructiuni de operare:

Tipurile de conectori variaza in functie de cablu.

e Conectati un electrod sau un senzor in capatul pentru senzori al cablului.

e Conectati capatul pentru amplificator al cablului la un amplificator.

o Cablurile de extensie sunt utilizate intre cablurile care duc de la un senzor si de la
amplificator pentru a extinde lungimea cablului pentru senzor sau pentru a modifica
tipul de conector de la capatul pentru amplificator.

o Verificati cablurile sa fie atasate strans si sa nu se separe cu usurinta.

o Verificati ca semnale clare, puternice, sa fie transmise in urma conectarii.

Instructiuni de curatare:

e Curatati cu servetele din comert, precum CaviWipes™ sau Sani-Cloth® pentru
a indepdrtamurdaria vizibila.

o Stergeti articolul cu ajutorul unei lavete fara scame si uscati la aer.

Intelegerea declaratiilor de atentionare:

/\ ATENTIE
Se refera la o situatie periculoasa care, daca nu este evitata, ar putea cauza vatimarea
minora sau moderatd sau daune materiale.

¢ Informatii privind modul de evitare a situatiei periculoase.

Avertismente si precautii:

/\ ATENTIE
Dispozitivul scdpat sau deteriorat in timpul transportului/utilizérii poate duce la
pierderea functionalitatii sau o diagnosticare intarziata.

* Inspectati dispozitivul inainte de fiecare utilizare si nu-| utilizati daca este deteriorat.
Conectarea necorespunzatoare duce la pierderea transmisiei de date.

e Asigurati conexiunile corespunzatoare si verificati calitatea semnalului inainte de
utilizare.

Modificarile aduse dispozitivului pot afecta functionalitatea si performanta.

* Nu modificati acest echipament fara autorizatia producatorului.

Specificatii de mediu:

Conditii de operare:

e Temperaturd: De la +10 °C (+50 °F) pana la +30 °C (+86 °F)
e Umiditate relativa: De la 20% pana la 80%

e Presiune: De la 70 kPa la 106 kPa

Conditii de depozitare:

e Temperaturd: De la 0°C (+32°F) panad la +30 °C (+86 °F)
e Umiditate relativa: De la 20% pana la 80%

e Presiune: De la 50 kPa la 106 kPa

Instructiuni privind eliminarea:

Natus se obligd sa indeplineasca cerintele reglementarilor Uniunii Europene WEEE (Waste
Electrical and Electronic Equipment - Deseurile de echipamente electrice si electronice)
2014. Aceste reglementari precizeaza ca deseurile electrice si electronice trebuie colectate
separat pentru tratarea si recuperarea corespunzdtoare pentru a se asigura cd DEEE sunt
reutilizate sau reciclate in siguranta. Tn conformitate cu acest angajament, Natus poate
transmite utilizatorului final obligatia de preluare si reciclare, cu exceptia cazului in care
s-au efectuat alte aranjamente. Va rugam sa ne contactati pentru detalii cu privire la
sistemele de colectare si recuperare disponibile in regiunea dumneavoastra la natus.com

Echipamentele electrice si electronice (EEE) contin materiale, componente si substante
care pot fi periculoase si prezinta riscuri pentru sanatatea oamenilor si a mediului cand
DEEE nu sunt corect manipulate. De aceea utilizatorii finali au rolul de a se asigura ca DEEE
sunt reutilizate si reciclate in siguranta. Utilizatorii de echipamente electrice si electronice
nu trebuie sa arunce DEEE impreuna cu celelalte deseuri. Utilizatorii trebuie sa utilizeze
schemele de colectare municipale sau sa respecte obligatia producatorului/importatorilor
de preluare sau a personalului autorizat in ridicarea deseurilor pentru a reduce impactul
negativ asupra mediului in legdtura cu eliminarea echipamentelor electrice si electronice
si cresterea oportunitatilor de a reutiliza, recicla si recupera deseurile de echipamente
electrice si electronice.

Echipamentul marcat mai jos cu simbolul pubela taiata este echipament electric si
electronic. Simbolul pubeld tdiatd indica faptul ca echipamentul electric si electronic nu
trebuie aruncat impreuna cu restul deseurilor neseparate, ci ca trebuie eliminat separat.

Declaratie de renuntare:

Natus Manufacturing Limited nu este responsabild in caz de ranire, infectare sau alte
vatdmari ce rezultd din utilizarea acestui produs.

Orice incident grav care a survenit in legatura cu dispozitivul ar trebui raportat catre
Natus Manufacturing Limited si cdtre autoritatea competenta a statului membru in care
utilizatorul si/sau pacientul este stabilit.

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

Simbol s Titlul standard al simbolului e e e N R BT
standarde de referinta ’
Medical - - O indicatie a dispozitivului medical Acest produs este un dispozitiv medical.
Device
Rx Only 21 CFR Partea Etichetare dispozitive pe baza Numai pe reteta Indica faptul ca produsul este autorizat spre vanzare

801.109(b)(1)

de reteta.

catre sau la comanda unui lucrator medical licentiat.

E

I1SO 15223-1
Simbol 5.1.1

Dispozitive medicale —
Simboluri care trebuie utilizate
pe etichetele dispozitivelor
medicale, etichetare si informatji
care trebuie furnizate.

Producator

Indica producatorul dispozitivului medical.

m
3|

ISO 15223-1
Simbol 5.1.2

Dispozitive medicale —
Simboluri care trebuie utilizate
pe etichetele dispozitivelor
medicale, etichetare si informatji
care trebuie furnizate.

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea
Europeana.

ISO 15223-1
Simbol 5.1.6

Dispozitive medicale —
Simboluri care trebuie utilizate
pe etichetele dispozitivelor
medicale, etichetare si informatji
care trebuie furnizate.

Numar catalog

Indica numarul de catalog al producatorului astfel incat
sa poata fi identificat dispozitivul medical.

H
-

L

1SO 15223-1
Simbol 5.1.5

Dispozitive medicale —
Simboluri care trebuie utilizate
pe etichetele dispozitivelor
medicale, etichetare si informatji
care trebuie furnizate.

Cod serie sau lot

Indica codul de serie al producatorului astfel incat sa
poata fi identificata seria sau lotul.

ISO 15223-1
Simbol 5.1.3

Dispozitive medicale —
Simboluri care trebuie utilizate
pe etichetele dispozitivelor
medicale, etichetare si informatji
care trebuie furnizate.

Data de fabricatie

Indica data la care a fost fabricat dispozitivul medical.

1ISO 15223-1
Simbol 5.4.3

Dispozitive medicale —
Simboluri care trebuie utilizate
pe etichetele dispozitivelor
medicale, etichetare si informatji
care trebuie furnizate.

Consultati instructiunile de utilizare

1ISO 60601-1
Tabel D.1 #11

Echipament electric medical —
Partea 1: Cerinte generale
pentru siguranta de baza si
performanta esentiala.

Instructiuni de operare

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte
instructiunile de utilizare.

I1ISO 60601-1
Tabel D.2 #10

Echipament electric medical —
Partea 1: Cerinte generale
pentru siguranta de baza si
performanta esentiala.

Respectati instructiunile de utilizare

Consultati manualul cu instructiuni/brosura.

NOTA pe ECHIPAMENT ME ,Respectati instructiunile
de utilizare”.

ISO 15223-1
Simbol 5.4.4

Dispozitive medicale —
Simboluri care trebuie utilizate
pe etichetele dispozitivelor
medicale, etichetare si informatji
care trebuie furnizate.

1ISO 60601-1
Tabel D.1 #10

Echipament electric medical —
Partea 1: Cerinte generale
pentru siguranta de baza si
performanta esentiala.

Atentie: Cititi toate atentionarile
si precautiile din instructiunile de
utilizare

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte
instructiunile de utilizare pentru informatii importante
privind avertizari precum atentionari si precautii care
nu pot fi prezentate, din diverse motive, pe dispozitivul
medical in sine.

1ISO 15223-1
Simbol 5.3.7

Dispozitive medicale —
Simboluri care trebuie utilizate
pe etichetele dispozitivelor
medicale, etichetare si informatji
care trebuie furnizate.

Limita temperatura

Indica limitele temperaturii (de depozitare) la care
dispozitivul medical poate fi expus in siguranta.

I1SO 15223-1
Simbol 5.3.8

Dispozitive medicale —
Simboluri care trebuie utilizate
pe etichetele dispozitivelor
medicale, etichetare si informatji
care trebuie furnizate.

Limitare umiditate

Indica intervalul umiditatii (de depozitare) la care
dispozitivul medical poate fi expus in siguranta.

® ® ~ P Q@ & L

ISO 15223-1
Simbol 5.2.8

Dispozitive medicale —
Simboluri care trebuie utilizate
pe etichetele dispozitivelor
medicale, etichetare si informatji
care trebuie furnizate.

Anu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

Indica faptul ca dispozitivul medical nu trebuie utilizat
daca pachetul a fost deteriorat sau deschis.
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Referinta

Simbol Titlul standard al simbolului

Titlu simbol conform standardului

Explicatie

(Consultati Anexa
B pentru simbolul
de interzicere

pe etichetele dispozitivelor
medicale, etichetare si informatji
care trebuie furnizate.

standarde de referinta
1ISO 15223-1 Dispozitive medicale — Nu este fabricat cu cauciuc latex Indica un dispozitiv medical care nu este fabricat cu
Simbol 5.4.5 Simboluri care trebuie utilizate natural cauciuc latex natural.

generala)
- - Cantitate Numar de piese intr-un pachet.
Qry
2012/19/UE Deseuri de echipamente Instructiuni de eliminare la sfarsitul Indica faptul ca deseurile de echipamente electrice
electrice si electronice (DEEE) duratei de viata si electronice nu trebuie aruncate impreuna cu restul
deseurilor neseparate, ci ca trebuie eliminate separat.

Svenska

Beskrivning:
Natus ateranvandbara extrakablar for EMG, EEG, PSG och IOM &r valfri utrustning som
anvands till att ansluta sensorer och forstarkare.

Avsedd anvandning:

Kablarna &r avsedda att anviandas med EEG- och/eller EMG-6vervakningsutrustning och
enheter. Patientkabeln anvéands for att pa lampliga platser ansluta till en 6vervakningsenhet
for allmén évervakning och/eller diagnostisk utvérdering av sjukvardspersonalen.

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

Kliniska fordelar:
Ger mojlighet till EMG-registrering i syfte att upptacka eventuella oegentligheter som
tecken pa muskelstorningar.

Kontraindikationer och biverkningar:
Det finns inga kdnda kontraindikationer eller biverkningar for procedurer som utfors med
Natus extrakablar. Se varningarna eller forsiktighetsmatten nedan.

Anvandningsanvisningar:

Kontakttypen varierar med kabeln.

e Kopplain en elektrod eller sensor i kabelns sensorande.

e Anslut kabelns forstarkarande till en forstarkare.

e Forlangningskablar anvdands mellan kablar som gar fran en sensor och forstarkaren for
att forlanga sensorkabelns langd eller for att byta forstarkarandens kontakttyp.

e Kontrollera att kablarna kopplas ordentligt och inte enkelt kan kopplas ur.

e Kontrollera att klara, starka signaler blir sanda efter kontakten.

Rengoringsanvisningar:

e Rengor med en kommersiell rengéringsduk sasom CaviWipes™ eller Sani-Cloth® for att
avlagsna synligt smuts.

o Torka av produkten med en luddfri trasa och Iat lufttorka.

Forsta Forsiktighetmattens innebérd:

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

¢ Information om hur den riskfyllda situationen undviks.

Varningar och férsiktighetsmatt:

/\ FORSIKTIGT

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

* Inspektera enheten fore varje anvdandning och anvand den inte om den &r skadad.
Felaktig anslutning kommer att leda till forlorad datadverféring.

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

/\ FORSIKTIGT

Modifieringar av enheten kan paverka dess funktion och prestanda.

¢ Modifiera inte denna utrustning utan auktorisering av tillverkaren.

Miljospecifikationer:

Anvandningsforhallanden:

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

e Tryck: 70 kPa till 106 kPa

Forvaringsforhallanden:

e Temperatur: 0°C (+32°F) till +30 °C (+86 °F)
¢ Relativ fuktighet: 20 % till 80 %

e Tryck: 50 kPa till 106 kPa

Anvisningar for avfallshantering:

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

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

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

dmnen som kan vara farliga och utgora en risk for mansklig hélsa och miljon om el- och
elektronikavfall (WEEE) inte hanteras pa ratt satt. Darfor har dven slutanvandare en roll
att uppfylla vid sakerstallandet av att el- och elektronikavfall ateranvands och atervinns pa
ett sdkert satt. Anvandare av elektrisk och elektronisk utrustning far inte bortskaffa WEEE
tillsammans med annat avfall. Anvandare ska anvdnda kommunala dtervinningsstationer
eller tillverkarens/importorens atertagningsskyldighet eller licensierade avfallshanterare
for att minska skadlig paverkan i samband med bortskaffandet av kasserad elektrisk och
elektronisk utrustning och att 6ka majligheterna for ateranvandning och atervinning av
kasserad elektrisk och elektronisk utrustning.

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

Friskrivningsklausul:

Natus Manufacturing Limited ansvarar inte for personskador, infektioner eller andra skador
som kan uppsta nar den har produkten anvands.

I hdndelse av att en allvarlig olycka intraffar vid anvandning av enheten, informera

Natus Manufacturing Limited och den behdriga myndigheten i medlemsstaten dar
anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Se Natus webbplats for en elektronisk kopia av detta dokument.
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Ordlista for symboler

Symbol

Standardreferens

Standardtitel pa symbolen

Symboltitel enligt referensstandard

Forklaring

Medical -
Device

Indikerar medicinteknisk utrustning

Denna produkt &r en medicinteknisk produkt.

21 CFR-del

RxOnly | 501.109(b)(1)

Etikett-/ordinationsenheter.

Endast efter ordination

Anger att produkten endast far séljas av eller pa
uppdrag av licensierad sjukvardspersonal.

I1SO 15223-1
Symbol 5.1.1

E

Medicintekniska produkter —
Symboler som ska anvandas
med medicintekniska
produktetiketter, -markning
och -information, som ska
tillhandahallas.

Tillverkare

Indikerar tillverkaren av den medicintekniska
produkten.

1ISO 15223-1
Symbol 5.1.2

m
3|

Medicintekniska produkter —
Symboler som ska anvandas med
medicintekniska produktetiketter,
-markning och -information, som
ska tillhandahallas.

Auktoriserad representant inom EU

Indikerar den auktoriserade representanten
inom EU.

1ISO 15223-1
Symbol 5.1.6

Medicintekniska produkter —
Symboler som ska anvandas
med medicintekniska
produktetiketter, -markning
och -information, som ska
tillhandahallas.

Katalognummer

Indikerar tillverkarens katalognummer sa att den
medicintekniska produkten kan identifieras.

I1SO 15223-1
Symbol 5.1.5

Medicintekniska produkter —
Symboler som ska anvandas
med medicintekniska
produktetiketter, -markning
och -information, som ska
tillhandahallas.

Batch- eller partikod

Anger tillverkarens batchkod for att méjliggora
identifiering av satsen eller partiet.

I1SO 15223-1
Symbol 5.1.3

i

Medicintekniska produkter —
Symboler som ska anvandas
med medicintekniska
produktetiketter, -markning
och -information, som ska
tillhandahallas.

Tillverkningsdatum

Indikerar datumet da den medicintekniska produkten
tillverkades.

1ISO 15223-1
Symbol 5.4.3

Medicintekniska produkter —
Symboler som ska anvandas
med medicintekniska
produktetiketter, -markning
och -information, som ska
tillhandahallas.

Lés bruksanvisningen

1ISO 60601-1
Tabell D.1#11

Medicinteknisk elektrisk
utrustning — Del 1: Allmanna krav
pa grundlaggande sakerhet och
vasentlig prestanda.

Anvandningsanvisningar

Uppmanar anvandaren att lasa bruksanvisningen.

1SO 60601-1
Tabell D.2 #10

Medicinteknisk elektrisk
utrustning — Del 1: Allmanna krav
pa grundlaggande sakerhet och
vasentlig prestanda.

F&lj bruksanvisningen

Se bruksanvisningen/instruktionshéftet.

OBSERVERA angaende ME-UTRUSTNING "Fdlj
bruksanvisningen”.

I1SO 15223-1
Symbol 5.4.4

Medicintekniska produkter —
Symboler som ska anvandas
med medicintekniska
produktetiketter, -markning
och -information, som ska
tillhandahallas.

> Q@

1ISO 60601-1
Tabell D.1#10

Medicinteknisk elektrisk
utrustning — Del 1: Allméanna krav
pa grundlaggande sakerhet och
vasentlig prestanda.

Forsiktigt: Las alla varningar och

forsiktighetsmatt i bruksanvisningen

Uppmanar anvéndaren att lasa bruksanvisningen
angaende viktiga forsiktighetsmatt sdsom varningar
och

forsiktighetsatgarder som av olika anledningar inte
kan presenteras direkt pa den medicintekniska
produkten.

ISO 15223-1
Symbol 5.3.7

Medicintekniska produkter —
Symboler som ska anvandas
med medicintekniska
produktetiketter, -markning
och -information, som ska
tillhandahallas.

Temperaturgrans

Indikerar temperaturgrénserna (fér férvaring) inom
vilka den medicintekniska produkten kan férvaras pa
ett sakert sétt.

I1SO 15223-1
Symbol 5.3.8

Medicintekniska produkter —
Symboler som ska anvandas
med medicintekniska
produktetiketter, -markning
och -information, som ska
tillhandahallas.

Fuktighetsbegransning

Indikerar fuktighetsgrénserna (for férvaring) inom
vilka den medicintekniska produkten kan forvaras pa
ett sakert satt.
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med medicintekniska
produktetiketter, -markning
och -information, som ska
tillhandahallas.

Symbol Standardreferens Standardtitel pa symbolen Symboltitel enligt referensstandard | Forklaring
1ISO 15223-1 Medicintekniska produkter — Anvand ej om férpackningen ar Indikerar att den medicintekniska produkten inte
Symbol 5.2.8 Symboler som ska anvandas skadad far anvandas om férpackningen har skadats eller

Oppnats.

1ISO 15223-1
Symbol 5.4.5

(Se Bilaga B for
den generella
férbudssymbolen)

Medicintekniska produkter —
Symboler som ska anvandas
med medicintekniska
produktetiketter, -markning
och -information, som ska
tillhandahallas.

Ej tillverkad av naturgummilatex

Den medicintekniska produkten innehaller inte
naturgummilatex.

Antal i en forpackning.

Anvisningar for bortskaffande vid
slutet av livslangden

®
P4
H

Den 6verkryssade soptunnesymbolen indikerar att
kasserad elektrisk och elektronisk utrustning inte
ska kasseras tillsammans med ej separerat avfall
utan ska hanteras separat.

2012/19/EU Efterlevnad for elektriskt avfall
och elektronisk utrustning
(WEEE)
B4
=]
SHEA:

Natus BB AT REMEBN T — )L (EMG. EEG. PSG. IOM FB) I&. 2>t — L IR ES D5
ICERT2A4 73> #88T9,

FEHER:

F—DILIEEEG BEUV/ETIF EMG BRI BERBLUMBLERIZ L 2ER
L7c#83To . BE T — LK EEEFRDBYAMB TEZZ) U EERICER L.
—MRBREZR T ELY/ F BT ZITR AL SICTBDDHDTT,

HWRELHRBEITIN—T:
AR IFRER I EREFIRDETO T T BREEESZIIET37HICD
AHEAINET,

BRPRAIFI
EMG EERDEUSZRBICL AR EZT T H5 B TRAMZRE L&Y,

RERCEIER:
Natus BEARTREMEN T — T 2 AUV FROBRCRIERIBAISN TV EEAJUT
DEEFITIRFREERHTIEE L.

BIF5%:

AR O2— OB T—TILTEICRBDET,

s BRERBEUY—Z2T—TIIOt Y —RIOKRKICERLET,

o T—T7ILDIBIERAIDRG = BIERRICHERI L £ 7

o EUH—T—TJIORIEERTBIHE. TIcIIBIESFADOKRHD I RIZ—DFE
HeZEITZIHER.ET—LIBIRENSDOUVZT—JIETERT —TIL2fE
ALEY

o T=TILH Lo DERINTED BRICANGTVWI EZ2REEEL
EEN

o BERBICOVTTEABESHIEEINTVWS L ZMEELET,

BFANICETIIET:

o CaviWipes™ F7z|d Sani-Cloth® DK SBREFA VA T2ERBL T BICRX3ENh%
EDOBRVWTLIE T,

o KFTORBWHZERALTHRERS. BAZIEIEET,

ARFEICOVWT:
A BEE
B LA NS BEF - IEPIREDOSE X RBIMNIEEICOBD 3 ERERRE

fBLET,

. BRAKREERT 3 AEICET 3 ER.

TEHLUIEEE:

A #8

BT EA T ICRENE T LIcDIEL DT 3 L. MEe bk b T=D. B HE
NBAREDBDET,

o BEFERATIENCHERIETARL. BIBLTVLWSESIEFFERALABEVWTEIL,
EEDTEYTH 358, T IEEOBRENECET,

. FETEHIC. BYABRTEEL, EEREERRLTIEIL,
FNAREEET BB N T 1~ A B % 5EASAREDHDET,

o BSSENEL . ABEICTEEMIAVT R,

BRIRRR:

ENPES:

o SBFE1+10°C (+50°F) ~+30°C (+86°F)
o FEIHERE:20% ~ 80%

o [£77:70kPa ~ 106kPa

REEH:

o SBREE:0°C(+32°F) ~+30°C (+86°F)
o FEIHERE:20% ~ 80%

o [E77:50kPa ~ 106kPa

EEICEY 3R

Natusld. 20145 DEUBE B S B F 188 (WEEE) Ie R DBHEH T 2 BZL LT
£, CNSORBITIE EEXEF ST EY)ICLE BEIUX L. EES EF IR
2ICBMBAEEVTAIILINZ I RRIT 570 FREREFEIRZTORIINE
TRIBRENDH D CEHOSNTUVET, B OBEIZE R 78 Natusid. BIEE DR
DHHBHIHEERI BN VY AU OEH EREZERBICEIE T HEFLOH
I THIARTRE R INES K VEIU S R T LDFMIZDWT I natus.com FTHEWVED
BT,

BRE TS (EED) I FEERBFHBNBYIIBEIN AN S TIEEICADER
CRBICEETHDIRIEEZZB/NDOH2TH M MELEENTULETL
Teh o U BRIRERE I RERKEFHES (WEEE) " E2ICBABE LU 1ILSNh
TWAI L EFIET2REIDBVF T EREFEBROERE L MMOREEY C—HEIC
WEEEZBEE L AVWTKRE IV REREFESAONIBICEET ZREANDEZEZR
B BEREREFHBOBFA.VT1 UL ENOEEEIEPT O EREIEEARE
DUINEFIEZERT 2.6 LUIENEE G SEEE/MAEZPRTEZITTWVS
BREYNIBXERZERTINEHNHDET,

BHMIIIMBICHUDRINTUATOT—IDMTVTVSHERIZ BEREFHREB LR
DFEIBHHIAIMCHUDRINARES R EEIEFHEBZIRI TN TLEL
REYEC—RBICEELTIBST DRINETIUBENHB L ERLTUVET,

A

REFRE:

Natus Manufacturing Limited (& NGO ERICRE Y 3 17 HN Bk TOMDIEBHEOE
FzEWVEEA.

ARICEELURA RS T Y MREE LIZIHE 1. 2T Natus Manufacturing Limited
BIMERBFIZEE (B LLLZZOWA) B BETIMBEEHOEELR/ICHKRETS
HDLLET,

ANEDEFARICDOVTIENatus DU TH A R EBRBLTLIEI L,
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58S DEREA

3w

BEELTERS5Y. DRNET LB HE L%
~LET,

58 BIEHAE SEEDE2ERK SERBICHK-TERB2TRIL SHER
Medical - - EEEIDRT ABRIIEEEIITY,
Device
21 CFR /% SN VY5 EE, BAHEA WRAGHEEOERNEEIC L BRS. $dRH
RxOnly | —k EEOERNEEDIETICE BEENRHSNTVS
801.109(b)(1) ZeERLET,
ISO 15223-1 | EFiEE — EEMEOSNIL, 5 | flgss EfBoiEEEr RLET,
855.1.1 NY VI RUVRHBT ZERICAVND
©e.
ISO 15223-1 | EFHE — EFMBOSNIL. 5 | BNEEETORERIEA BNERETOREREAZTLET,
£25.1.2 N ST RUERET BERICEVS
BN
ISO 15223-1 | EFMEE — EBMBOSANIL. 5 | hg0JES EFISER AT 3 ODIEEEQHZOIEER
#2516 NU YT RUERHT BERICENS RLET,
©e.
ISO 15223-1 | EEM4E — EBMEOSANIL. 5 | AvFELiEOy k 3—R Ny FEREOy FEBRT 3 ODORELEED/N Y
22515 NI RUERT 3ERICEVS FO-FERLET.
EE=S
ISO 15223-1 | EFMEE — EFBEOSANIL. 5 | 8580 EBEA I NANETRLET,
225.1.3 N YIRS ZERICBVS
BN
ISO 15223-1 | EREI4E — EBMEOSAIL. 5 | BENBEEESBRLTETL FERENERRAEE 2RI 2UENHZrETRL
22543 NV IRRET ZERICBVS E
1SO 60601-1 ERAESHESE — 558 . BTSN | BEHE
D1 #11 B LUEARMEED—REKREIA,
ISO 60601-1 | ERESME — 54 ERRLM | SANRBPEICR TRV ERSBEEMTEBBL T T,
% D.2#10 B FLVERMEBED—REREIE,
MEREICHY 352 MERFRPBICH->T< RS
W o
ISO 15223-1 | ERM4E — EBMEOSANIL, 5 | 3E EERPRCEHINATVS | BARERIC KD ERREAKICERTIHVESD
22544 NYVIRMRET ZERICAVD | TATOBEL IBEEE5FH< | IBRCOEBAIBEEICOVLCIR. ERARHE:
i} BN rEEn BRIBUENHZ L ERLET,
1SO 60601-1 ERESKSS — F—5 . ElES M
xD.1#10 BLUERMEED—REREE,
ISO 15223-1 | EFHEE — EFMEOSNIL. 5 | 2EHIR EFErRLICRBETES (98 BEOLRE
5055.3.7 N VI RURHBT BERICAND ~L
85, F9,
ISO 15223-1 | EFIEE — EEKEOSNIL. 5 | BEEE EFEr R CRETES (18 BEOHR%
(%) 22538 NI RUEHRT 3ERICEVS wL
= 2=, e
ISO 15223-1 | EFHLE — EFMEOSNIL, 5 | BarBELTW3Ba3ER MOHBEELTWBHEHINATVBBAIEERLT
22528 NYVIRRET BERICAVS | HIE BESBVERKEERLET,
we.
ISO 15223-1 | ERHLE — EBMEDOSANIL. 5 | RAILSFv o RBTERSHD EFEERICRRILS Ty I ADEDNTLNANI Y
2545 NYVIRMRET ZERICAVD | EA ERLET,
(—mmng | ne,
EEEsIicon
Tl
HEEB %S
BLT RS
%)
- - = - fed =1 =
#H= 1EH=D DBRDOE =,
E 2012M19/EU | BEESEFH4E (WEEE) BEEmIOE LA 0REICET ESTEFRBEEARTNTOEVESRY L —#Ic
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