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English

Descrip Warnings and Precautions:

Natus fjlspt{sable adhesive (surfacg) electro.des arev uvsed as /i caution

a non-invasive method of conducting electrical activity produced

by muscles. Surface electrodes are used in stimulation and dropped or damaged in transi Id lead to loss of function or

delayed diagnosis.

recording of electrical activity for analysis using an EMG amplifier. | | Inspect the device prior to each use and do not use if damaged.

Intended Use: Electrode reused on another patient leads to cross infection or loss of
performance.

The intended use of surface recording electrodes is to stimulate « Do not reuse or sterilize.

or record the electrical activity to or from muscles and motor

N . N Data cannot be recorded due to improper placement leading to delay in
and sensory nerves during EMG nerve conduction studies,

procedure.
evoked potential studies, or inter-operative monitoring (I0M). « Assure proper connections and check signal quality before using.
) Adhesive electrodes left in place for prolonged periods of time may be
Intended User and Target Patient Group: associated with skin redness.
The product is for use only under the direction of trained medical | ¢ Do not use the electrodes for prolonged periods of time.
p in acquiring electr iologic signals with patients | pepositioning of electrode can degrade the signal quality.
selected at their discretion. + Electrode should be replaced if the adhesive no longer provides a uniform

connection to the skin surface.

Clinical Benefits: Modifications to the device can affect function and performance.
Facilitates obtaining an EMG recording to detect any irregularities | * Do not mdify this equipment without authorization of the manufacturer.
indicative of muscle disorders.

Environmental Specifications:

Contraindications and Side Effects: Operating Conditions:
There are no known contraindications or side effects for * Temperature: +10°C (+50°F) to +30°C (+86°F)
procedures performed with Natus Disposable Adhesive (Surface) ¢ Relative Humidity: 20% to 80%
Electrodes. See Warnings or Precautions below.  Pressure: 70 kPa to 106 kPa
Operating Instructions: Storage Conditions:
* Open the pouch just before use. * Temperature: 0°C (+32°F) to +30°C (+86°F)
* Prepare the electrode site prior to application making sure that ¢ Relative Humidity: 20% to 80%
the site is clean and dry.  Pressure: 50 kPa to 106 kPa

* Remove the electrode from its backing.
* Apply to the patient making sure to place even pressure across ~ Disposal Instructions:

the entire electrode area. Following use, dispose of adhesive electrodes with infectious
* Re-seal pouch after each use. waste.
* Electrodes can be used to record or stimulate.
* Following use, dispose of adhesive electrodes with infectious Disclaimer:
waste. Natus Medical Incorporated is not responsible for injury, infection
or other damage resulting from the use of this product.
L ing Cautions Any serious incident that has occurred in relation to the device
/i caution should be reporteq to Natus Medical Incorporatgd and the
[ 1t authority of the Member State in which the user

Refers to a hazardous situation that could result in minor or moderate injury or | - and/or patient is established.
material damage if not avoided.

« Information on how the hazardous situation is avoided. Refer to the Natus website for an electronic copy of this

document.
Glossary of Symbols
Standards - Symbol Title as per
Symbol ReTeraree Standard Title of Symbol
. . Anindication of Medical This product is a medical device.
device
Rx Onl 21 CFR Part Labeling-Prescription devices. Prescription only Indicates the product is authorized for sale by or on the
y 801.109(b)(1) order of a licensed healthcare practitioner.
10 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Not made with Natural Indicates a medical device that is not made with natural
Symbol 5.4.5 with medical device labels, labelling Rubber Latex rubber latex.
(Reference and information to be supplied.
Annex B for the
general prohibition
symbol)
Quantity Number of parts in a package.




Standards Symbol Title as per a
Symbol Standard Title of Symbol
Y! Reference i
1O 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Manufacturer Indicates the medical device manufacturer.
Symbol 5.1.1 with medical device labels, labelling
and information to be supplied
1O 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Authorized representative in | Indicates the Authorized representative in the European
Symbol 5.1.2 with medical device labels, labelling | the European Community Community.
and information to be supplied.
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Date of manufacture Indicates the date when the medical device was
Symbol 5.1.3 with medical device labels, labelling manufactured
and information to be supplied.
1O 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Batch or Lot code Indicates the manufacturer's batch code so that the batch
Symbol 5.1.5 with medical device labels, labelling or ot can be identified
and information to be supplied
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Catalogue number Indicates the manufacturer's catalogue number so that the
REF| Symbol 5.1.6 with medical device labels, labelling medical device can be identified
and information to be supplied.
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Consultinstructions for use | Indicates the need for the user to consult the instructions
Symbol 5.4.3 with medical device labels, labelling
D}] and information to be supplied.
1S 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1: | Operating instructions.
Table D.1 #11 General requirements for basic safety
and essential performance.
10 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Consult instructions for use | Indicates an instruction to consult an electronic instructions
Symbol 5.4.3 with medical device labels, labelling for use (elFU).

Annex A #A.15

natus.com and information to be supplied.
150 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1: | Follow instructions for use | Refer to instruction manuall Booklet,
Table D2#10 | General requirements for basic safety
and essential performance. NOTE on ME EQUIPMENT "Follow instructions for use™
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Caution: Read all warnings Indicates the need for the user to consult the instructions for
Symbol 5.4.4 with medical device labels, labelling | and precautions in use for important cautionary information such as warnings
and information to be supplied. instructions for use and precautions that cannot, for a variety of reasons, be.
1S 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1 presented on the medical device itself.
Table D1 #10 | General requirements for basic safety
and essential performance.
1SO 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1: | General warning sign Indicates a hazard of potential personal injury to patient or
Table D.2 #2 General requirements for basic safety operator.
and Essential performance.
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Use-by date Indicates the date after which the medical device is not to
Symbol 5.1.4 with medical device labels, labelling
g and information to be supplied. Note: This symbol shall be accompanied by a date to
indicate that the medical device should not be used after
the end of the year, month or day shown.
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Do not use if package is Indicates a medical device that should not be used if the
Symbol 5.2.8 with medical device labels, labelling | damaged package has been damaged or opened
and information to be supplied.
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Temperature limit Indicates the (storage) temperature limits to which the
Symbol 5.3.7 with medical device labels, labelling medical device can be safely exposed.
and information to be supplied.
1SO 152231 Medical devices — Symbols to be used | Humidity limitation Indicates the range of (storage) humidity to which the
m Symbol 5.3.8 with medical device labels, labelling medical device can be safely exposed
and information to be supplied.
1SO 152231 Medical devices — Symbols to be used | Do not re-use Indicates a medical device that is intended for one use,
Symbol 5.4.2 with medical device labels, labelling or for use on a single patient during a single procedure.
and information to be supplied.
Swiss Medical | Swiss Medical Device (MedDO). Indicates the Authorized Indicates the Authorized Representative in Switzeriand.
[REP] | Device Ordinance Representative in Switzerland
(MedDO)
UKCA Medical | UKCA Medical Device Regulation. UKCA Mark In compliance with the United Kingdom technical
U K Device Regulation conformity.
(12022 No 618,
cA Sz
(UK MDR 2002)
EU Medical Device | EU Medical Device Regulation. CE marking Signifies European technical conformity.
c € Regulations
20177745
Product Part Label Part -
NOmbers s Product Description
031134 1.0m (39") lead (1.5mm DIN), 4/pouch
019400400
031135 1.0m (39") lead (1.5mm DIN), 60 (15 sets of 4/box)




Product Part Label Part =g
Product Description
Numbers Numbers P
031130 1.0m (39") lead, (1.5mm DIN), 1/pouch
019-400500
031131 1.0m (39") lead, (1.5mm DIN), 24/box
031136 1.0m (39") lead (1.5mm DIN), 2/pouch
019-406600
031137 1.0m (39") lead (1.5mm DIN), 48 (24 pairs/box)
031138 2.0m (79") lead (1.5mm DIN), 4/pouch
019-409000
031139 2.0m (79") lead (1.5mm DIN), 60 (15 sets of 4/box)
031132 2.0m (79") lead (1.5mm DIN), 1/pouch
019-409100
031133 2.0m (79") lead (1.5mm DIN), 24/box
031140 1.0m (39"), (1.5mm DIN), 3/pouch
019-414200
031141 1.0m (39"), (1.5mm DIN), 72 (24 sets of 3/box)
031142 1.5m (59") lead (1.5mm DIN), 4/pouch (2 red, 2 black)
019-415000
031143 1.5m (59") lead (1.5mm DIN), 96 (24 sets of 4/box)
031144 1.0m (39") lead (1.5mm DIN), (1 Ground, 2 Disks), 3/pouch
019-415200
031146 1.0m (39") lead (1.5mm DIN), (1 Ground, 2 Disks), 72 (24 sets/box)
031147 3.0m (118") leads (1.5mm DIN), 4/pouch (2 red, 2 black)
019-420800
031148 3.0m (118") leads (1.5mm DIN), (2 each red, black), 96 (24 sets of 4/box)
031123 1.5m (59") lead, (1.5mm DIN), 1/pouch
019-422200
031124 1.5m (59") lead, (1.5mm DIN), 24/box
031153 10/pouch Use with alligator-clip lead wires
019-435300
031154 100 (10 sets of 10/box) Use with alligator-clip lead wires
031155 10/pouch Use with alligator-clip lead wires
019-435500
031156 100 (10 sets of 10/box) Use with alligator-clip lead wires
031149 0.5m (20°) lead, (1.5mm DIN), 2/pouch
019-439300
031150 0.5m (20°) lead, (1.5mm DIN), 20 (10 sets of 2/box)
031151 0.5m (20°) lead, (1.5mm DIN), (1 each Red, Black, Green), 3/pouch
019-439400
031152 0.5m (20") lead, (1.5mm DIN), (1 each Red, Black, Green), 72 (24 sets of 3/box)
031157 2/pouch Use with alligator-clip lead wires
019-768500
031158 50 (25 sets of 2/box) Use with alligator-clip lead wires
443010 031125 15mm x 20mm, 16.5em (6.5") lead, (0.7mm male touchproof), 12/pouch
443020 031127 15mm X 20mm, 1.2m (47") lead, (1.5mm DIN), 12/pouch
454010 031126 20mm X 25mm, 16.5cm (6.5") lead, (0.7mm male touchproof), 12/pouch
454030 031128 20mm X 25mm, 1.2m (47") lead, (1.5mm DIN), 12/pouch
454040 031129 20mm X 25mm, 2.0m (79") lead, (1.5mm DIN), 12/pouch
N2025 031158 60 each Bar, Ring, and Ground Electrodes
Use with alligator-clip lead wires
031160 12mm x 18mm contact area, 10/pouch
Use with alligator-clip lead wires
N6003
12mm x 18mm contact area 100 (10 sets of 10/box)
031161
Use with alligator-clip lead wires




Frangai:

Description :

Les électrodes adhésives jetables (de surface) de Natus servent
a conduire l'activité électrique produite par les muscles de
maniére non invasive. Les électrodes de surface sont utilisées
pour appliquer une stimulation et enregistrer 'activité électrique
des muscles pour I'analyser a 'aide d’un amplificateur EMG.

Utilisation prévue :

On utilise les électrodes de surface et d’enregistrement

pour stimuler ou enregistrer activité électrique de muscles
ou de nerfs moteurs ou sensoriels dans le cadre d'études
électromyographiques de conduction nerveuse, de potentiels
évoqués ou en monitorage peropératoire (IOM).

Utilisateurs prévus et groupe de patients cible :

Le produit est congu pour étre utilisé sous la supervision

de professionnels de la santé dament formés pour acquérir
des signaux électrophysiologiques sur des patients qu’ils ont
sélectionnés d’apres leur jugement clinique.

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

Conti et effets ires

Il nexiste aucune contre-indication ni aucun effet indésirable
connu associé aux procédures réalisées avec des électrodes
adhésives jetables (de surface) de Natus. Consultez les
avertissements et les précautions présentés ci-dessous.

Mode d'empl

* Ouvrez le sachet juste avant l'utilisation.

* Préparez le site de I'électrode avant de I'appliquer, en vous
assurant que la peau est seche et propre.

* Décollez I'électrode de sa pellicule protectrice.

* Collez-la sur le patient, en vous assurant que la pression
d’adhésion est uniforme sur I'ensemble de sa surface.

* Refermez bien le sachet aprés chaque utilisation.

 Les électrodes peuvent servir a appliquer des stimuli ou
a enregistrer des signaux.

* Apres les avoir utilisées, jetez les électrodes avec les déchets
infectieux.

n comprendre les mises en garde :

/I\ MISE EN GARDE

Se rapporte a une situation dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, pourrait
entrainer des blessures légéres 3 modérées ou des dommages matériels.
« Informations sur la maniére d'éviter une situation dangereuse.

Avertissements et précautions :

/I MISE EN GARDE

Un dispositif qui a fait une chute ou qui a été endommagé durant son transport

peut ne pas étre entiérement fonctionnel ou entrainer un retard de diagnostic.

« Inspectez le dispositif avant chaque utilisation et ne I'utlisez pas s'l est
endommage.

Les électrodes réutilisées sur un autre patient peuvent entrainer des infections
croisées ou étre moins performantes.
« Ne pas réutiliser ni restériliser les électrodes.

Les d ées ne peuvent pas & i enrz

conduisant & un retard dans la procédure.

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

n d’un placement erroné

Des électrodes adhésives laissées en place trop longtemps peuvent entrainer
des rougeurs sur la peau.
« Nutilisez pas les électrodes pendant trop longtemps.

Le fait de repositionner les électrodes peut entrainer une dégradation de la

qualité du signal.

« Ilfaudra remplacer les électrodes si 'adhésif n'assure plus un contact uniforme
avec la surface de la peau.

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

Exigences relatives aux conditions ambiantes :
Conditions d’utilisation :

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

 Pression : 70 kPa a 106 kPa

Conditions de stockage :

« Température : entre 0 °C (+32 °F) et +30 °C (+86 °F)
* Humidité relative : 20 % a 80 %

 Pression : 50 kPa a 106 kPa

Instructions relatives a I'élimination :
Apres les avoir utilisées, jetez les électrodes avec les déchets
infectieux.

Avis de non-responsabilité :

Natus Medical Incorporated décline toute responsabilité en cas
de blessure, d'infection ou de tout autre dommage résultant de
|'utilisation de ce produit.

Tout incident grave se produisant avec le produit doit étre
rapporté a Natus Medical Incorporated et aux autorités
compétentes de I'Etat membre dans lequel réside I'utilisateur

ou le patient concerné.

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

Glossaire des symboles

Norme de Intitulé standard Titre du symbole dansla |.. . a
Symbole Signification
V! référence du symbole norme de référence g
B - Indique un dispositif médical. Ce dispositif est un dispositif médical.
Rx Onl 21 al Dispositifs portant un étiquetage de | Sur prescription uniquement. Indique que le dispositif ne peut étre vendu que par un
Y [s01.109)(1) prescription requise. médecin ou sur sa prescription.




Norme de Intitulé standard Titre du symbole dansla | .. . a
Symbole Signification
V! référence du symbole norme de référence g
1O 15223-1 Appareils médicaux - Symboles Ne contient pas de latex de Désigne un dispositif médical qui n'est pas fabriqué avec
Symbole 5.4.5 a utiliser pour les étiquettes des caoutchouc naturel. du latex de caoutchouc naturel.

i%

(Voir le symbole
dinterdiction
générale dans

dispositif médicaux, étiquetage et
informations & fournir.

I'Annexe B)
Quantite Nombre de piéces par paquet.
Qry - -
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles | Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical.
Symbole 5.1.1 | utiliser pour les étiquettes des
disposilif médicaux, étiquetage et
informations 2 fourn.
10 15223-1 Dispositifs meédicaux - Symboles | Représentant agréé dans la Indique le représentant agrée dans la Communauté
Symbole 5.1.2 | utiser pour les étiquettes des c
dispositif médicaux, étiquetage et
 fournir.
1SO 15223-1 Dispositifs meédicaux - Symboles | Date de fabrication Indique la date & laquelle le disposilif a 6t6 fabriqué.
Symbole 5.1.3 | a utiliser pour les étiquettes des
disposilif médicaux, étiquetage et
informations & fournir.
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles | Numéro de lot Indique le numéro de lot du fabricant, de maniére
Symbole 5.1.5 | utiliser pour les étiquettes des 4 pouvoir lidentifer
dispositif médicaux, étiquetage et
informations & fourni.
10 15223-1 Dispositifs meédicaux - Symboles | Référence catalogue Indique le numéro de référence catalogue du fabricant,
REF Symbole 5.1.6 | uliser pour les étiquettes des de maniére a pouvoir identifier le dispositif médical
gispositif médicaux, étiquetage et
a fournir.
1SO 15223-1 Dispositifs medicaux - Symboles | Consulter les instructions Indique que I'utiisateur doit consulter le mode d'emplol
Symbole 543 | a utiliser pour les étiquettes des dutilisation
disposilif médicaux, étiquetage et
informations 3 fournr.
1S0 60601-1 Dispositifs électromédicaux - Mode d'emploi

Tableau D.1 #11

ences d'ordre
général pour la sécurité élémentaire
etles performances essentielles.

=
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1SO 15223-1
Symbole 5.4.3
Annexe A#A.15

Dispositifs médicaux - Symboles.

a utilser pour les étiquettes des

disposilif médicaux, étiquetage et
a fournir.

Consulter les instructions
dutilisation

Indique quiil est demandé de consulter des instructions
dutiisation en format électronique.

1SO 60601-1
Tableau D.2 #10

Dispositifs électromédicaux -
Exigences générales

en matiére de Sécurité et de

performances essentielles

Suivre les instructions d'utiisation

Se reporter au manuel dinstructions d'utiisation.

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

1SO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles
Symbole 5.4.4 | a utiiser pour les étiquettes des
dispositif médicaux, étiquetage et
a fournir.
1SO 60601-1 Dispositifs électromédicaux -

Tableau D.1#10

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

Mise en garde : Lire tous les
avertissements et les précautions
figurant dans les instructions
dutilisation.

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

1SO 60601-1
Tableau D.2 #2

Dispositis électromédicaux -
Section 1 : Exigences dordre
général pour la sécurité élémentaire
et les performances essentielles

Etiquette d'avertissement général

Indique un danger ou un risque de blessures au patient
ou & l'opérateur.

1S0 15223-1 Dispositifs meédicaux - Symboles | Date de péremption Indique la date avant laquelle il faut utiliser le dispositi
Symbole 5.1.4 a utiliser pour les étiquettes des médic:
dispositif médicaux, étiquetage et Remarque : ce symbole doit étre accompagné d'une date
informations & fournir. pour indiquer que le dispositif médical ne doit pas étre
utilisé une fois I'année, le mois ou la date indiqué passés.
1S0 15223-1 Disposilifs medicaux - Symboles | Ne pas utiiser si flemballage est | Indique qu'un dispositif médical ne oit pas étre utlisé si
Symbole 5.2.8 | uiliser pour les étiquettes des endommagé son emballage est ouvert ou endommage.
dispositif médicaux, étiquetage et
a fournir.
1SO 15223-1 Dispositifs medwcaux Symbn\es Limites de température Indique les températures minimale et maximale limites
Symbole 5.3.7 | a utiliser pour les s des auxquelles le dispositif peut étre exposé pendant son
dispositif msmcaum sllque'age ot entreposage sans danger.
informations & fournir.
1S0 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles | Limites d'humidité. Indique la plage d humidité & laquelle le dispositif peut
Symbole 5.38 | uiliser pour les étiquettes des étre exposé pendant son entreposage sans danger.

dispositif médicaux, étiquetage et
a fournir.

PR ~® > >

1SO 15223-1
Symbole 5.4.2

Dispositifs médicaux - Symboles
a utiiser pour les étiquettes des
dispositif médicaux, étiquetage et
informations & fournir.

Ne pas réutiliser

Indique un disposilif médical congu pour un usage unique
sur un patient unique durant une seule procédure.




Symbole | Norme de Intitulé standard Titre du symbole dans la
Y référence du symbole norme de référence

Ordonnance Ordonnance suisse sur les Indique le représentant agréé en | Indique le représentant agréé en Suisse.
suisse sur dispositifs médicaux (ODim). Suisse
les dispositifs

médicaux (ODim)

Marquage Marquage UKCA selon le Reglement | Marque UKCA En conformité avec les exigences techniques du
UKCAselonle | sur les dispositifs médicaux tel quil Royaume-Uni.
Réglement sur | s'applique au Royaume-Uni

UK les dispositifs
médicaux tel
cA |wiseeie
au Royaume-Uni
(S12002 no 618,
tel que modifié)

(UK MDR 2002)
MDR 2017/745, | EU Réglement sur les dispositifs Marque CE Indique la conformité technique européenne.
EUReéglement | médicaux
sur les dispositifs
médicaux
Numeéro de Numéro de
référence des | référence des Description du produit
produits étiquettes
031134 Fil de 1,0 m/39 po. (DIN 1,5 mm), 4/sachet
019-400400
031135 Fil de 1,0 m/39 po. (DIN 1,5 mm), 60 fils (15 jeu, en boites de 4)
031130 Fil de 1,0 m/39 po. (DIN 1,5 mm), 1/sachet
019-400500
031131 Fil de 1,0 m/39 po. (DIN 1,5 mm), 24/boite
031136 Fil de 1,0 m/39 po. (DIN 1,5 mm), 2/sachet
019-406600
031137 Fil de 1,0 m/39 po. (DIN 1,5 mm), 48 fils (24 paires/boite)
031138 Fil de 2,0 m/79 po. (DIN 1,5 mm), 4/sachet
019-409000
031139 Fil de 2,0 m/79 po. (DIN 1,5 mm), 60 fils (15 jeu, en boites de 4)
031132 Fil de 2,0 m/79 po. (DIN 1,5 mm), 1/sachet
019-409100
031133 Fil de 2,0 m/79 po (DIN 1,5 mm), 24/boite
031140 1,0 m/39 po. (DIN 1,5 mm), 3/sachet
019-414200
031141 Fil de 1,0 m/39 po. (DIN 1,5 mm), 72 fils (24 jeux, en boites de 3)
031142 Fil de 1,5 m/59 po. (DIN 1,5 mm), 4/sachet (2 rouges, 2 noirs)
019-415000
031143 Fil de 1,5 m/59 po. (DIN 1,5 mm), 96 fils (24 jeux, en boites de 4)
031144 Fil de 1,0 m/39 po. (DIN 1,5 mm), (1 Terre, 2 Disques), 3/sachet
019-415200
031146 Fil de 1,0 m/39 po. (DIN 1,5 mm), (1 Terre, 2 Disques), 72 fis (24 jeuxiboite)
031147 Fils de 3,0 m/118 po. (DIN 1,5 mm), 4/sachet (2 rouges, 2 noirs)
019-420800
031148 Fils de 3,0 m/118 po. (DIN 1,5 mm), (2 rouges, 2 noirs), 96 fils (24 jeux, en boites de 4)
031123 Fil de 1,5 m/59 po. (DIN 1,5 mm), 1/sachet
019-422200
031124 Fil de 1,5 m/59 po. (DIN 1,5 mm), 24/boite
031153 10/sachet, a utilser avec des conducteurs  pince crocodile
019-435300
031154 100 (10 jeux, en boites de 10), 4 utiiser avec des conducteurs & pince crocodile
031155 10/sachet, a utiliser avec des conducteurs  pince crocodile
019-435500
031156 100 (10 jeux, en boites de 10), 4 utiiser avec des conducteurs & pince crocodile




Numéro de Numéro de
référence des | référence des Description du produit
produits étiquettes
031149 Fil de 0,5m/20 po. (DIN 1,5 mm), 2/sachet
019-439300
031150 Fil de 0,5 m/20 po. (DIN 1,5 mm), 20 fils, (10 jeux, en boites de 2)
031151 Fil de 0,5 m/20 po. (DIN 1,5 mm), (1 rouge, 1 noir, 1 vert), 3/sachet
019-439400
031152 Fil de 0,5 m/20 po. (DIN 1,5 mm), (1 rouge, 1 noir, 1 vert), 72 fils (24 jeux en boites de 3)
031157 2/sachet, a utiliser avec des conducteurs a pince crocodile
019-768500
031158 50 fils (25 jeux, en boites de 2), & utiliser avec des conducteurs & pince crocodile
443010 031125 Fil de 15 mm x 20 mm, 16,5 cm/6,5 po. (fiche male 0,7 mm protégée des contacts), 12/sachet
443020 031127 Fil de 15 mm x 20 mm, 1,2 m/47 po. (DIN 1,5 mm), 12/sachet
454010 031126 Fil de 20 mm x 25 mm, 16,5 cm/6,5 po. (fiche male 0,7 mm protégée des contacts), 12/sachet
454030 031128 Fil de 20 mm x 25 mm, 1,2 m/47 po. (DIN 1,5 mm), 12/sachet
454040 031129 Fil de 20 mm x 25 mm, 2,0 m/79 po. (DIN 1,5 mm), 12/sachet
N2025 031159 Electrodes-barres, en anneau et de terre (60 de chaque)
A utiliser avec des conducteurs a pince crocodile
Surface de contact 12 mm x 18 mm, 10/sachet
031160
NG00 A utiliser avec des conducteurs a pince crocodile
0atet 100 fils, surface e contact 12 mm x 18 mm (10 jeux, en boites de 10)
A utiliser avec des conducteurs a pince crocodile
Italiano

Descrizione:

Gli elettrodi adesivi (superficiali) monouso Natus sono utilizzati
come metodo non invasivo per condurre ['attivita elettrica
prodotta dai muscoli. Gli elettrodi superficiali sono utilizzati nella
stimolazione e nella registrazione dell'attivita elettrica per I'analisi
con un amplificatore EMG.

Uso previsto:

L'uso previsto degli elettrodi superficiali di registrazione consiste
nella stimolazione o nella registrazione dell'attivita elettrica da
o verso i muscoli e i nervi motori e sensoriali durante gli studi

di conduzione nervosa EMG, gli studi sui potenziali evocati o il
monitoraggio interoperatorio (I0M).

Utente di riferimento e gruppo di pazienti target:

Il prodotto & destinato all’'uso esclusivo sotto la supervisione
di professionisti medici addestrati nell'acquisizione di segnali
elettrofisiologici con pazienti selezionati a loro discrezione.

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

< indicazioni ed effetti

Non sono note controindicazioni o effetti collaterali per le procedure
eseguite con gli elettrodi adesivi (superficiali) monouso Natus.
Consultare le Avvertenze o le Precauzioni riportate di seguito.

Istruzioni per 'uso:

* Aprire la confezione appena prima dell’uso.

* Preparare il sito dell'elettrodo prima dell'applicazione
assicurandosi che sia pulito e asciutto.

* Rimuovere I'elettrodo dal supporto.

* Applicare al paziente assicurandosi di esercitare una pressione
uniforme su tutta l'area dell’elettrodo.

 Richiudere la confezione dopo ciascun utilizzo.

* Gli elettrodi possono essere utilizzati per la registrazione o la
stimolazione.

* Dopo I'uso, smaltire gli elettrodi adesivi con i rifiuti infetti

dei i di

/\ ATTENZIONE

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

Avvertenze e precauzioni:

/I\ ATTENZIONE

La caduta o il danneggiamento durante il trasporto o Puso pud comportare

mancato funzionamento o ritardi nella diagnosi.

« Ispezionare il dispositivo prima di ogni utilizzo e non utilizzarlo in presenza
di danni.

Il riutilizzo dell'elettrodo su un altro paziente comporta infezioni crociate
© perdita di prestazioni.
« Non riutilizzare o sterilizzare.

u errato comporta I

con conseguenti ritardi nella procedura.

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

ibilita di registrare i dati,

Gli elettrodi adesivi lasciati in posizione per periodi prolungati possono essere
associati ad arrossamenti cutanei.
« Non utilizzare gli elettrodi per periodi prolungati




/I\ ATTENZIONE

Istruzioni per lo smaltimento:

Il riposizionamento dell'elettrodo pud degradare la qualita del segnale.
+ Lelettrodo deve essere sostituito se adesivo non fornisce pil uv'adesione
uniforme alla superficie cutanea.

Dopo I'uso, smaltire gli elettrodi adesivi con i rifiuti infettivi.

Esclusione di responsabilita:

Modifiche al dispositivo possono influenzare funzionamento e prestazioni.

« Non modificare questa apparecchiatura senza autorizzazione scritta del produttore.

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

Specifiche ambientali:
Condizioni di funzionamento:

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

 Pressione: da 70 kPa a 106 kPa

Condizioni di conservazione:

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

 Pressione: da 50 kPa a 106 kPa

Qualsiasi i grave verificatosi in rapporto con il dispositivo
va segnalato a Natus Medical Incorporated e alle autorita
competenti dello Stato membro in cui risiede 'utente e/o il
paziente.

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

nelletichettatura e nelle informazioni
che devono essere fornite.

(Fare riferimento
allAllegato B per i
simbolo di divieto

mboli
" Riferimento | . Titolo simbolo come da o
imbol Titolo norm: | simbol iegazion
simbolo | ormativo iebumn kD riferimento normativo | SPiegazione
B - Indicazione di dispositivo medico | Il prodotto & un dispositivo medico.
Rx Onl 21 CFR Parte Dispositivi soggetti a prescrizione Solo su prescrizione medica Indica che il prodotto pud essere venduto solo da
y 801.109(b)(1) medica. medici o dietro medica.
1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Non prodotto con lattice di Indica un dispositivo medico che non contiene lattice
Simbolo 5.4.5 nelle etichette del dispositivo medico, | gomma naturale di gomma naturale.

Tabella D.1n. 11 | Requisiti generali per la sicurezza di

base e le prestazioni essenziali

generale)
Quantita Numero di parti in una confezione.
1S0 15223-1 Dispositivi medici - Simbol da utiizzare | Produttore Indica il produttore del dispositivo medico.
Simbolo 5.1.1 nelle etichette del dispositivo medico,
nelletichettatura e nelle informazioni
che devono essere fornite.
1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Rappresentante autorizzato per | Indica il rappresentante autorizzato per la Comunita
Simbolo5.1.2 | nelle etichette del dispositivo medico, | Ia Comunita europea europea.
nell'etichettatura e nelle informazioni
che devono essere fornite.
1S 15223-1 Disposilivi medici - Simboli da utilizzare | Data di produzione Indica la data in cu il dispositivo medico é stato
Simbolo5.1.3 | nele etichette del dispositivo medico, prodotto.
nelletichettatura e nelle informazioni
che devono essere fornite.
1S0 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Codice partita o lotto Indica il codice lotto del produttore per consentire.
Simbolo 5.1.5 nelle etichette del dispositivo medico, l'identificazione della partita o del lotto.
nell'etichettatura e nelle informazioni
che devono essere fornite.
1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Numero di catalogo Indica il numero di catalogo del produttore per
REF Simbolo5.1.6 | nelle etichette del dispositivo medico, consentire lidentificazione del dispositivo medico.
nell'etichettatura e nelle informazioni
che devono essere fornite.
10 15223-1 Disposiltivi medici - Simbol da utilizzare | Consultare le istruzioni per f'uso | Indica allutente la necessita di consultare le istruzioni
Simbolo 5.4.3 nelle etichette del dispositivo medico, per l'uso.
nelletichettatura e nelle informazioni
che devono essere fornite.
1SO 60601-1 Apparecch eletiromedicali - Parte 1: | Istruzioni per Iuso

1S0 15223-1
Simbolo 5.4.3
Allegato A#A.15

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

= &

natus.com

Indica di consultare e istruzioni elettroniche per Iuso
(elFU).

Consultare le istruzioni per I'uso.

1SO 60601-1
TabellaD.2n. 10

Apparecchiatura elettrica medicale,
Parte 1: Requisiti generali per la
sicurezza di base e le prestazioni

%)

essenziali

Attenersi alle istruzioni per luso | Fare riferimento al libretto/manuale di istruzioni.

NOTA sugli APPARECCHI ELETTROMEDICALI
"Attenersi alle istruzioni per Iuso"




" Riferimento | .. Titolo simbolo come da .
Simbolo & Titolo norma del simbolo Spiegazione

normativo riferimento normativo pieg

10 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Attenzione: leggere tutte le Indica allutente la necessita di consultare le istruzioni

Simbolo 5.4.4 nelle etichette del dispositivo medico, | avvertenze e le precauzioni nelle | per l'uso per informazioni importanti come avvertenze
nell'etichettatura e nelle informazioni istruzioni per l'uso e precauzioni che per numerose ragioni non possono
che devono essere fornite. essere riportate sul dispositivo medico stesso.

1SO 60601-1 Apparecchi elettromedicali - Parte 1

Tabella D.1n. 10

Requisiti generali per la sicurezza di
base e le prestazioni essenziall

UK
cA

1S0 60601-1 Apparecchi elettromedicali - Parte 1 Simbolo di avvertenza generale | Indica il rischio di potenziali lesioni personali per i
TabellaD.2n.2 | Requisiti generali per la sicurezza di paziente o loperatore.
base e le prestazioni essenziall
1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da uilizzare | Data di scadenza Indica la data dopo la quale il dispositivo medico non
Simbolo 5.1.4 nelle etichette el dispositivo medico, deve essere utilizzato.
nelletichettatura e nelle informazioni Nota: questo simbolo deve essere accompagnato da
che devono essere fornite. una data per indicare che il dispositivo medico non
deve essere utilizzato dopo la fine dellanno, del mese
0 del giomo indicato.
10 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Non usare se la confezione Indica un dispositivo medico che non deve essere
Simbolo 5.2.8 nelle etichette del dispositivo medico, | & danneggiata utilizzato se la confezione é stata danneggiata
nelletichettatura e nelle informazioni o aperta.
che devono essere fornite.
1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Limite di temperatura Indica i limiti della temperatura (di conservazione)
Simbolo 5.3.7 nelle etichette el dispositivo medico, a cui il ispositivo medico puo essere esposto in modo
nelletichettatura e nelle informazioni sicuro
che devono essere fornite.
1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Limite di umidita Indica I'ntervallo di umidita (di conservazione) a cui il
Simbolo 5.3.8 nelle etichette del dispositivo medico, dispositivo medico pud essere esposto in modo sicuro
nelletichettatura e nelle informazioni
che devono essere fornite.
1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Non riutiizzare Indica un dispositivo medico che é destinato a un
Simbolo 5.4.2 nelle etichette el dispositivo medico, 5010 us0 0 all'uso su un singolo paziente durante una
nelletichettatura e nelle informazioni singola procedura.
che devono essere fornite.
Ordinanza Ordinanza svizzera sui dispositivi medic | Indica i Indica il autorizzato in Svizzera.
svizzera sui (MedDO). autorizzato in Svizzera
dispositivi medici
(MedDO)
Regolamento Regolamento sui dispositivi medici Marchio UKCA Conforme alla conformita tecnica del Regno Unito.
sui dispositivi UKCA.
medici UKCA

(812002 n. 618
& successive
modifiche)

(UK MDR 2002)

ce

MDR 2017745,
Regolamento sui
dispositivi medici
EU

Regolamento sui dispositivi medici EU

Marchio CE

Indica la conformita tecnica europea.

Codice Etichetta
del prodk

prodotto prodotto

031134 Elettrocatetere 1,0 m (39") (1,5 mm DIN), 4/conf.
019-400400

031135 Elettrocatetere 1,0 m (39") (1,5 mm DIN), 60 (15 set, 4/conf.)

031130 Elettrocatetere 1,0 m (39") (1,5 mm DIN), 1/conf.
019-400500

031131 Elettrocatetere 1,0 m (39") (1,5 mm DIN), 24/conf.

031136 Elettrocatetere 1,0 m (39") (1,5 mm DIN), 2/conf.
019-406600

031137 Elettrocatetere 1,0 m (39") (1,5 mm DIN), 48 (24 coppie/conf.)

031138 Elettrocatetere 2,0 m (79") (1,5 mm DIN), 4/conf.
019-409000

031139 Elettrocatetere 2,0 m (79") (1,5 mm DIN), 60 (15 set, 4/conf.)

031132 Elettrocatetere 2,0 m (79") (1,5 mm DIN), 1/conf.
019-409100

031133 Elettrocatetere 2,0 m (79") (1,5 mm DIN), 24/conf.

031140 1,0 m (39") (1,5 mm DIN), 3/conf.
019-414200

031141 1,0 m (39") (1,5 mm DIN), 72 (24 set, 3/conf.)
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Codice Etichetta
del prodk
prodotto prodotto
031142 Elettrocatetere 1,5 m (59") (1,5 mm DIN), 4/conf.(2 rossi, 2 neri)
019-415000
031143 Elettrocatetere 1,5 m (59") (1,5 mm DIN), 96 (24 set, 4/conf.)
031144 Elettrocatetere 1,0 m (39") (1,5 mm DIN) (1 terra, 2 dischi), 3/conf.
019-415200
031146 Elettrocatetere 1,0 m (39") (1,5 mm DIN), (1 terra, 2 dischi), 72 (24 set /conf.)
031147 Elettrocateteri 3,0 m (118") (1,5 mm DIN), 4/conf.(2 rossi, 2 neri)
019-420800
031148 Elettrocateteri 3,0 m (118") (1,5 mm DIN), (2 ognuno, rosso, nero), 96 (24 set, 4/conf.)
031123 Elettrocatetere 1,5 m (59") (1,5 mm DIN), 1/conf.
019-422200
031124 Elettrocatetere 1,5 m (59") (1,5 mm DIN), 24/conf.
031153 10/conf. Utilizzare con elettrocateteri metallici con pinze a coccodrillo
019-435300
031154 100 (10 set, 10/conf.) Utilizzare con elettrocateteri metallici con pinze a coccodrillo
031155 10/conf. Utilizzare con elettrocateteri metallici con pinze a coccodrillo
019-435500
031156 100 (10 set, 10/conf.) Utilizzare con elettrocateteri metallici con pinze a coccodrillo
031149 Elettrocatetere 0,5 m (20") (1,5 mm DIN), 2/conf.
019-439300
031150 Elettrocatetere 0,5 m (20") (1,5 mm DIN), 20 (10 set, 2/conf.)
031151 Elettrocatetere 0,5 m (20") (1,5 mm DIN) (1 rosso, nero, verde), 3/conf.
019-439400
031152 Elettrocatetere 0,5 m (20") (1,5 mm DIN), (1 rosso, nero, verde), 72 (24 set, 3/conf.)
031157 2/conf. Utilizzare con elettrocateteri metallici con pinze a coccodrillo
019-768500
031158 50 (25 set, 2/conf.) Utilizzare con elettrocateteri metallici con pinze a coccodrillo
443010 031125 15 mm X 20 mm, Elettrocatetere 16,5 cm (6,5"), (0,7 mm maschio, touchproof), 12/conf.
443020 031127 15 mm X 20 mm, Elettrocatetere 1,2 m (47"), (1,5 mm DIN), 12/conf.
454010 031126 20 mm X 25 mm, Elettrocatetere 16,5 cm (6,5), (0,7 mm maschio, touchproof), 12/conf.
454030 031128 20 mm X 25 mm, Elettrocatetere 1,2 m (47"), (1,5 mm DIN), 12/conf.
454040 031129 20 mm X 25 mm, Elettrocatetere 2,0 m (79"), (1,5 mm DIN), 12/conf.
N2025 031189 60 ciascuno, elettrodi a barra, anello e terra
Utilizzare con elettrocateteri metallici con pinze a coccodrillo
Area di contatto 12 mm x 18 mm, 10/con.
031160
N60O3 Utilizzare con elettrocateteri metallici con pinze a coccodrillo
Area di contatto 12 mm x 18 mm, 100 (10 set da 10/conf.)
031161
Utilizzare con elettrocateteri metallici con pinze a coccodrillo
Deutsch

Beschreibung:

Verwendungszweck:

Die einmal verwendbaren, selbsthaftenden (Oberfldchen)-
Elektroden von Natus dienen als nichtinvasive Methode

zur Erfassung der elektrischen Aktivitat von Muskeln.
Oberfléchenelektroden werden zur Stimulation sowie zur
Aufzeichnung von elektrischer Aktivitét fiir die Analyse mithilfe
eines EMG-Verstérkers verwendet.

Die vorgesehene Verwendung von Oberflachen-
Aufzeichnungselektroden ist die Stimulation oder Aufzeichnung
der elektrischen Aktivitat zu und von Muskeln und sensorischen
Nerven im Rahmen von EMG-Nervenleitungsuntersuchungen,
Untersuchungen von evozierten Potenzialen oder einer
operationsbegleitenden Uberwachung (I0M).
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und ielgruppe:
Das Produkt darf ausschlielich unter Anleitung geschulten
medizinischen Personals zur Erfassung elektrophysiologischer
Signale bei entsprechend dhlten Patienten eingesetzt

/I VORSICHT

Wenn die Elektrode an einem anderen Patienten eingesetzt wird, kann dies zur
oder zu einem

werden.

Klinischer Nutzen:
EGM-Aufzeichnungen zur Erkennung von Unr

* Nicht oder sterilisieren

Daten kénnen aufgrund falscher Platzierung und einer daraus folgenden

Verzdgerung des Verfahrens nicht aufgezeichnet werden.

« Vor Gebrauch auf ordnungsgemaRe Anschliisse achten und die Signalqualitat
prifen.

die auf Stérungen der Muskelfunktion hinweisen.

und irkungen:

Es sind keine Kontraindikationen oder Nebenwirkungen
fur Verfahren bekannt, die mit den einmal verwendbaren,
selbsthaftenden (Oberflichen)-Elektroden von Natus

Wenn selbsthaftende Elektroden zu lange auf der Haut bleiben, kinnen sie
Hautrétungen verursachen.
« Die Elektroden nicht fiir langere Zeit auf der Haut lassen.

ositionierung der Elektrode kann die Signalqualitat verringern.
. Dle Clektrode s 21 ersetzen, wenn der Klebstoff keine gleichméige Anhaftung
an der Haut mehr ermoglicht.

durchgefiihrt werden. Siehe unten unter ,War und

VorsichtsmaBnahmen.

Bedienungsanleitung:

* Den Beutel erst unmittelbar vor Gebrauch &ffnen.

* Die Stelle der Elektrodenanbringung vor dem Anbringen
vorbereiten, sodass die Stelle sauber und trocken ist.

* Die Elektrode von der Schutzfolie abziehen.

* Zum Anbringen am Patienten gleichméaBigen Druck auf die
gesamte Flache der Elektrode ausiiben.

« Den Beutel nach jedem Einsatz versiegeln.

* Die Elektroden kénnen zur Aufzeichnung oder zur Stimulation
verwendet werden.

* Nach der Verwendung sind selbsthaftende Elektroden als
infektidser Abfall zu entsorgen.

Erlduterung der Vorsichtshinweis

/I VORSICHT
Bezieht sich au eine gefahrliche Situation, die 2u geringfigigen bis
der filhren kann, wenn sie nicht
vermieden wird.
. 2ur der Situation.

an der

beeintréchtigen.

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

g kénnen die Funktion und Leistungsmerkmale

Umgebungsspezifikationen:
Betriebsbedingungen:

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

 Druck: 70 kPa bis 106 kPa

Lagerbedingungen:
« Temperatur: 0 °C bis +30 °C (+32 °F bis +86 °F)
* Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 80 %
 Druck: 50 kPa bis 106 kPa

Entsorgungshinweise:
Nach der Verwendung sind selbsthaftende Elektroden als
infektioser Abfall zu entsorgen.

Haftungsausschluss:
Natus Medical Incorporated ist nicht fiir Verletzungen,
1 oder andere durch den Einsatz dieses Produkts

War

/I VORSICHT

Wenn die Vorrichtung beim Transport oder Gebrauch herunterfallt oder

beschédigt wird, kann dies zu Funktionsverlusten oder Verzogerungen der

Diagnose fiihren.

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

verursachte Schidden verantwortlich.

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

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

Symbolglossar
Anwendbare Symboltitel laut
Symbol et Standardetitel fiir das Symbol Bezugsnorm Erlduterung
_ _ Hinweis auf ein Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt.
Medizinprodukt
21 CFR Teil Kennzeichnung — Verschreibungspflichtig Bedeutet, dass dieses Produkt nur von einem
RxOnly  |801.109(b)(1) verschreibungspflichtiges Produkt zugelassenen Arzt oder im Auftrag eines zugelassenen
Arztes verkauft werden darf.
1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Enthalt keinen Bedeutet, dass ein Medizinprodukt keinen
Symbol 5.4.5 enthét.

zu
(siehe Anhang B Symbole, Kennzeichnung und

bzgl. des Symbols fir | bereitzustellende Informationen
aligemeine Verbote)

TY

Menge Anzahl der Teile in der Packung.

1SO 15223-1
Symbol 5.1.1

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

L3d

Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.
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Anwendbare = Symboltitel laut -
Symbol Standardtitel fiir das Symbol Erlduterun
V! Normen Y Bezugsnorm g
1O 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschrifien von | Bevollméichtigter in der Gibt den Bevollmachtigten in der Européischen
Symbol 5.1.2 2u £ an.
Symbole, Kennzeichnung und
1SO 15223-1 — bei Aufschriften von Das Datum, an dem das Medizinprodukt hergestelit
Symbol 5.1.3 Medizinprodukien zu verwendende wurde.
ymbole, Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen
1SO 15223-1 Medizinprodukle — bei Aufschrifien von | Batch- oder Chargencode | Der Batchcode des Herstellers zur Identifizierung der
Symbol 5.1.5 Medizinprodukten zu verwendende Charge.
Symbole, Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen
10 15223-1 ~ bei Aufschrifien von des Herstellers zur
REF Symbol 5.1.6 Medizinprodukten zu verwendende des Medizinprodukts.
ymbole, Kennzeichnung
bereitusiclionds Inormationen
1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Gebrauchsanweisung zurate | Der Benutzer sollte in der Gebrauchsanweisung
Symbol 5.4.3 Medizinprodukien zu verwendende ziehen nachschlagen
Symbole, Kennzeichnung und
[:B] bereitzustellende Informationen
1S0 60601-1 Medizinische elekirische Gerate — Bedienungsanleitung
Tabelle D.1 Nr. 11 Teil 1: Aligemeine Bestimmungen zur
Betriebssicherheit und zu wesentlichen
Leistungsmerkmalen
1SO 15223-1 — bei Aufschriften von zurate | Gibtan, dass der Benutzer eine elektronische
DII Symbol 5.4.3 Medizinproduklen zu verwendende ziehen Gebrauchsanweisung (elFU) zurate ziehen sollte.
Anhang ANr. A.15 le, Kennzeichnung und
natus.com bereitzustellende Informationen
1SO 60601-1 Medizinische elektrische Gerate — Siehe
Tabelle D.2 Nr. 10 Teil 1: Aligemeine Bestimmungen zur befolgen

Betriebssicherheit und zu wesentlichen

HINWEIS auf ME-PRODUKTEN:
.Gebrauchsanweisung befolgen*.

Vorsicht: Alle Warn- und
in der

Der Benutzer sollte die Gebrauchsanweisung fiir
wichtige

Leistungsmerkmalen
1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von
Symbol 5.4.4 2u

Symbole, Kennzeichnung und
1SO 60601-1 Medizinische elekrische Geréite —

Tabelle D.1 Nr. 10

Teil 1: Allgemeine Bestimmungen zur
Betriebssicherheit und zu wesentlichen
Leistungsmerkmalen

lesen

und die aus
verschiedenen Griinden nicht direkt auf dem
Medizinprodukt vermerkt werden kénnen.

1SO 60601-1

Medizinische elektrische Geréte —

‘Allgemeiner Warnhinweis

Bedeutet, dass potenziell die Gefahr von Verletzungen

EU-Medizinproduk-
teverordnung

Richtlinien an,

Tabelle D.2 Nr. 2 Teil 1: Aligemeine Bestimmungen zur des Patienten oder Bedieners besteht.
Betriebssicherheit und zu wesentiichen
Leistungsmerkmalen
10 15223-1 bei Aufschriften von Das Datum, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr
Symbol 5.1.4 Medizinprodukten zu verwendende verwendet werden da.
g Symbole, Kennzeichnung unc Hinweis: Nach diesem Symbol ist das Datum
bereitzustellende Informationen (Jahr, Monat oder Tag) anzugeben, nach dem das
Medizinprodukt nicht mehr verwendet werden darf.
1S0 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Nicht verwenden, wenn die | Bedeutet, dass das Medizinprodukt nicht verwendet
Symbol 5.2.8 Medizinprodukten zu verwendende Verpackung beschadigtist | werden darf, wenn die Verpackung beschadigt oder
ibole, Kennzeichnung gedfinet wurde.
bereitzustellende Informationen
1SO 15223-1 — bei hriften von Gibt den (oberer und unterer
Symbol 5.3.7 Medizinprodukien zu verwendende Grenzwert) (fir die Lagerung) an, dem das
ymbole, Kennzeichnung und Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann.
bereitzustellende Informationen
1SO 15223-1 — bei von Gibt den (oberer und unterer
% Symbol 5.3.8 Medizinprodukten zu verwendende Grenzwert) (fiir die Lagerung) an, dem das
Symbole, Kennzeichnung und Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann.
bereitzustellende Informationen
1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Nicht erneut verwenden Bedeu(el dass das Medizinprodukt nur fir den
Symbol 5.4.2 Medizinprodukten zu verwendende n Gebrauch an einem einzigen Patienten und
Symbole, Kennzeichnung und In inem ainzigen Verfahren vorgesehen s
bereitzustellende Informationen
Schweizer Schweizer Gibt den in | Gibt den in der Schweiz an.
m Medizinproduktever- | (MepV) der Schweiz an
ordnung (MepV)
UKCA-M UKC UKC! Erfilt die Anforderungen von Vereinigten Kénigreichs.
dukteverordnung
UK [iizo02 e 616,
C n in der jeweils giiltigen
Fassung) (UK MDR
2002)
c € MDR 2017/745, EU- CE- Gibt die Konformitat mit européischen technischen
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031134 1,0 m (39") Kabel (1,5 mm DIN), 4/Beutel
019400400
031135 1,0 m (39") Kabel (1,5 mm DIN), 60 (15 Sets mit 4/Karton)
031130 1,0 m (39") Kabel (1,5 mm DIN), 1/Beutel
019400500
031131 1,0 m (39") Kabel (1,5 mm DIN), 24/Karton
031136 1,0 m (39") Kabel (1,5 mm DIN), 2/Beutel
019-406600
031137 1,0 m (39") Kabel (1,5 mm DIN), 48 (24 Paare/Karton)
031138 2,0 m (79") Kabel (1,5 mm DIN), 4/Beutel
019-409000
031139 2,0 m (79") Kabel (1,5 mm DIN), 60 (15 Sets mit 4/Karton)
031132 2,0 m (79") Kabel (1,5 mm DIN), 1/Beutel
019409100
031133 2,0 m (79") Kabel (1,5 mm DIN), 24/Karton
031140 1,0 m (39") (1.5 mm DIN), 3/Beutel
019414200
031141 1,0 m (39") (1.5 mm DIN), 72 (24 Sets mit 3/Karton)
031142 1.5 m (59") Kabel (1,5 mm DIN), 4/Beutel (2 rot, 2 schwarz)
019415000
031143 1.5 m (59") Kabel (1,5 mm DIN), 96 (24 Sets mit 4/Karton)
031144 1,0 m (39") Kabel (1,5 mm DIN), (1 Erdung, 2 Scheiben), 3/Beutel
019415200
031146 1,0 m (39") Kabel (1,5 mm DIN), (1 Erdung, 2 Scheiben), 72 (24 Sets/Karton)
031147 3,0 m (118") Kabel (1,5 mm DIN), 4/Beutel (2 rot, 2 schwarz)
019-420800
031148 3,0 m (118") Kabel (1,5 mm DIN), (2 rot, 2 schwarz), 96 (24 Sets mit 4/Karton)
031123 1.5 m (59") Kabel (1,5 mm DIN), 1/Beutel
019422200
031124 1,5 m (59") Kabel (1,5 mm DIN), 24/Karton
031153 10/Beutel Erfordern Anschlusskabel mit Krokodilklemmen
019-435300
031154 100 (10 Sets mit 10/Karton) Erfordern Anschlusskabel mit Krokodilklemmen
031155 10/Beutel Erfordern Anschlusskabel mit Krokodilklemmen
019-435500
031156 100 (10 Sets mit 10/Karton) Erfordern Anschlusskabel mit Krokodilklemmen
031149 0,5m (20") Kabel (1,5 mm DIN), 2/Beutel
019-439300
031150 0,5m (20") Kabel (1,5 mm DIN), 20 (10 Sets mit 2/Karton)
031151 0,5m (20") Kabel (1,5 mm DIN), (1 rot, 1 schwarz, 1 griin), 3/Beutel
019-439400
031152 0,5m (20") Kabel (1,5 mm DIN), (1 rot, 1 schwarz, 1 griin), 72 (24 Sets mit 3/Karton)
031157 2/Beutel Erfordern Anschlusskabel mit Krokodilklemmen
019-768500
031158 50 (25 Sets mit 2/Karton) Erfordern Anschlusskabel mit Krokodilklemmen
443010 031125 15 mm x 20 mm, 16,5 cm (6,5°) Kabel (beriihrungssicherer 0,7-mm-Stecker), 12/Beutel
443020 031127 15 mm x 20 mm, 1,2 m (47") Kabel (1,5 mm DIN), 12/Beutel
454010 031126 20 mm x 25 mm, 16,5 cm (6,5") Kabel (beriihrungssicherer 0,7-mm-Stecker), 12/Beutel
454030 031128 20 mm x 25 mm, 1,2 m (47") Kabel (1,5 mm DIN), 12/Beutel
454040 031129 20 mm x 25 mm, 2,0 m (79") Kabel (1,5 mm DIN), 12/Beutel
N2025 031159 Jeweils 60 Stab-, Ring- und Erdungselekiroden

Erfordern Anschlusskabel mit Krokodilklemmen
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031160 12 mm x 18 mm Kontakibereich, 10/Beutel
N6003 Erfordern Anschlusskabel mit Krokodilklemmen
031161 12 mm x 18 mm Kontakibereich 100 (10 Sets mit 10/Karton)
Erfordern Anschlusskabel mit Krokodilklemmen
Espaniol

Descripcién:

Los electrodos adhesivos (de superficie) desechables Natus se
utilizan como un método no invasivo para conducir la actividad
eléctrica generada por los musculos. Los electrodos de superficie
se utilizan en la estimulacion y el registro de la actividad eléctrica
para realizar analisis con un amplificador de EMG.

Uso previsto:

El uso previsto de los electrodos de registro de superficie es
estimular o registrar la actividad eléctrica hacia o desde los
musculos y los nervios motores y sensoriales en estudios de
conduccién nerviosa de EMG, estudios de potenciales evocados
0 en la monitorizacién intraoperativa (I0M).

Grupo de pacientes objetivo y de usuarios previstos:

Este producto tnicamente ha de utilizarse bajo la direccién de
médicos debid. formados en la adquisicion

de sefales electrofisiologicas con pacientes seleccionados a su

criterio.

Beneficios clinicos:

Facilita la obtencién 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 electrodos adhesivos
(de superficie) desechables Natus. Lea las advertencias o las
precauciones incluidas a continuacion.

Instrucciones de funcionamiento:

* Abra la bolsa justo antes de usar el producto.

* Prepare la zona de colocacién del electrodo antes de su
aplicacion y aseglrese de que la zona esté limpia y seca.

* Quite el papel protector del electrodo.

* Pegue el electrodo en la piel del paciente y asegurese de ejercer
una presion equilibrada sobre la totalidad de la zona en la que
vaya a pegarse.

* Vuelva a sellar la bolsa después de cada uso.

* Los electrodos pueden utilizarse tanto para registrar la actividad
eléctrica como para estimular.

* Después de usar los electrodos adhesivos, deséchelos en un
recipiente para material infeccioso.

de las de pr

/I PRECAUCION

Hace referencia a una situacion peligrosa que, si no se evita, puede ocasionar
dafios materiales o lesiones de leves a moderadas.
+ Informacién de cmo se evita la situacién peligrosa.

Advertencias y precauciones

/\ PRECAUCION

Si el dispositivo se cae o resulta daii u P j
de funcionar o el diagnéstico podria retrasarse.
« Inspeccione el dispositivo antes de cada uso y no lo utilice si esté dafiado.

del electrodo en otro paciente pued infeccién cruzada
ola pérdida de rendimiento.

* No debe reutilizarse ni esterilizarse.

Es posible que los datos no se registren de manera adecuada si los electrodos no

se colocan correctamente, lo que podria produci retrasos en el procedimiento.

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

Los electrodos adhesivos que se dejan pegados durante periodos de tiempo
prolongados pueden provocar enrojecimiento en la piel
« No utilice los electrodos durante periodos de tiempo prolongados.

El cambio de posicion del electrodo puede deteriorar la calidad de la sefial.
« Elelectrodo deberd reemplazarse si el adhesivo ya no proporciona una
conexién uniforme con la superficie de la piel.

Las modificaciones en el dispositivo pueden afectar al funcionamiento y al
rendimiento.
« No modifique este equipo sin la autorizacién del fabricante.

Especificaciones ambientales:

Condiciones de funcionamiento:

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

* Presion: 70 kPa a 106 kPa

Condiciones de almacenamiento:

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

* Presion: 50 kPa a 106 kPa

Instrucciones para la elimina
Después de usar los electrodos adheslvos deséchelos en un
recipiente para material infeccioso.

Limitacién de responsabilidad:

Natus Medical Incorporated 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 Medical
Incorporated 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.

15



Glosario de simbolos

Titulo del simbolo

Simbolo ::ﬁ;:;‘isl: < I{::‘:;:?J:'mbulo dela segun la normativa a la | Explicacién
que se hace referencia
B B Indicacion de dispositivo médico | Este producto es un dispositivo médico.
21 CFR Parte Dispositivos con etiquetas de. Unicamente con prescripcion | Indica que la venta de este dispositivo tnicamente
RxOnly  [801.109(b)(1) prescripcién médica. médica esta autorizada por parte o de parte de un profesional

de la medicina que posea la licencia correspondiente.

1S0 15223-1

referencia B para
el simbolo de
prohibicién general)

Dispositivos médicos — Simbolos
que se van a utilizar con etiquetas,
etiquetado e informacion de dispositivos
médicos que se van a suministrar.

No fabricado con latex de goma
natural

Indica un dispositivo médico que no esta fabricado
con latex de goma natural.

Tabla D.1N.° 11

Requisitos generales para la seguridad
bisica y funcionamiento esencial.

funcionamiento

Cantidad Numero de componentes de un paquete.

10 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Fabricante Indica el fabricante del dispositivo médico.
Simbolo 5.1.1 que se van a utilizar con efiquetas,

etiquetado e informacin de disposit

médicos que se van a suministrar.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Representante autorizado en la | Indica el nombre del Representante autorizado en la
Simbolo 5.1.2 que se van a utilizar con efiquetas, Comunidad Europea Comunidad Europea.

etiquetado e informacin de dispositivos

médicos que se van a suministrar.
10 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Fecha de fabricacion Indica Ia fecha en la que se fabricd el dispositivo
Simbolo 5.1.3 que se van a utilizar con efiquetas, médico.

etiquetado e informacion de dispositivos

médicos que se van a suminisrar.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Codigo de lote Indica el cédigo de lote del fabricante para que pueda
Simbolo 5.1.5 que se van a utilizar con efiquetas, identificarse el lote.

etiquetado e informacin de dispositivos

médicos que se van a suministrar.
10 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Namero de catalogo Indica el numero de catalogo del fabricante para que

REF Simbolo 5.1.6 que se van a utilizar con efiquetas, pueda identiicarse el dispositivo médico.

etiquetado e informacion de dispositivos

médicos que se van a suministrar.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Consultar las instrucciones de | Indica la necesidad de que el usuario consulte las.
Simbolo 5.4.3 que se van a utilizar con efiquetas, instrucciones de uso.

etiquetado e informacin de dispositivos

médicos que se van a suminisrar.
1S0 60601-1 Equipo eléctrico médico — Parte 1 Instrucciones de

1SO 15223-1
Simbolo 5.4.3
Anexo A#A.15

Dispositivos médicos — Simbolos
que se van a utilizar con etiquetas,
etiquetado e informacion de disposi
médicos que se van a suministrar.

Consultar las instrucciones de

Indica una instruccion para consultar las instrucciones
de uso electronicas (elFU).

1SO 60601-1
Tabla D2 N.° 10

Equipo eléctrico médico — Parte 1
Requisitos generales para seguridad
basica y rendimiento esencial.

Seguir las instrucciones de uso

Consdlte el Folleto / Manual de instrucciones.

NOTA en EQUIPO ELECTRICO MEDICO: "Seguir las
instrucciones de uso”.

10 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos

Simbolo 5.4.4 que se van a utilizar con etiquetas,
etiquetado e informacion de dispositivos
médicos que se van a suministrar.

1SO 60601-1 Equipo eléctrico médico — Parte 1

Tabla D.1N.° 10

Requisitos generales para la seguridad
basica y funcionamiento esencial.

Precaucion: Lea todas las

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

y
incluidas en las instrucciones

de seguridad importante, como advertencias
y precauciones, que, por distintos motivos, no puede
incluirse en el propio dispositivo médico

1SO 60601-1 Equipo eléctrico médico — Parte 1 Sefial de advertencia general | Indica un riesgo de que se produzca una lesion
Tabla D.2 N 2 Requisitos generales para la seguridad personal potencial en un paciente u operador.
basica y funcionamiento esencial.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Fecha de caducidad Indica la fecha después de la cual el dispositivo
Simbolo 5.1.4 que se van a utiizar con etiquetas, médico no debe utilizarse.
etiquetado e informacin de dispositivos Nota: Este simbolo ira acompafiado por una fecha
médicos que se van a suministrar. para indicar que el dispositivo médico no debe
utilizarse después de que finalice el aio, el mes o el
dia mostrados.
10 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos No uilizar el articulo si el Indica un dispositivo médico que no debe utilzarse si
Simbolo 5.2.8 que se van a utilizar con efiquetas, envase esta dafiado el envase esta dafiado o abierto.
etiquetado e informacién de dispositivos
médicos que se van a suminisrar.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Limite de temperatura Indica los limites de temperatura (de almacenamiento)
Simbolo 5.3.7 que se van a utilizar con efiquetas, alos que puede estar expuesto el dispositivo médico

etiquetado e informacin de dispositivos
médicos que se van a suministrar.

de manera segura.
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Simbolo

Referencia a

Titulo del simbolo

Titulo d.EI simbolo de la segun la normativa a la | Explicacién

normativa normativa ;.
que se hace referencia
1O 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Limite de humedad Indica el rango de humedad (en almacenamiento) al
Simbolo 5.3.8 que se van a utilizar con etiquetas, que puede estar expuesto el dispositivo médico de
etiquetado e informacion de dispositivos manera segura.
médicos que se van a suministrar.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos No reutilizar Indica un dispositivo médico que solo debe utilizarse
Simbolo 5.4.2 que se van a utilizar con efiquetas, una vez, o que solo debe usarse en un solo paciente
etiquetado e informacion de dispositivos durante un Gnico procedimiento.
médicos que se van a suministrar.
Ordenanza suiza rdenanza suiza sobre productos Indica el Indica el autorizado en Suiza
roductos sanitarios (MedDO). autorizado en Suiza
sanitarios (MedDO)
Reglamento sobre | Reglamento sobre productos sanitarios | Marca UKCA Cumple con los requisitos técnicos del Reino Unido
UK productos sanitarios | de la UKCA.
de la UKCA (1 2002
cA n.° 618, modificado)
(UK MDR 2002)
MDR 2017/745, | Reglamento sobre productos sanitarios | Marca CE Significa conformidad técnica europea.
Reglamento sobre | de la U

g3

productos sanitarios
de

Numeros Numeros
de pieza del de pieza de Descripcién del producto
producto la etiqueta
031134 Electrodo de 1,0 m (39") (DIN de 1,5 mm), 4 por bolsa
019-400400
031135 Electrodo de 1,0 m (39") (DIN de 1,5 mm), 60 (15 cajas con 4 unidades cada una)
031130 Electrodo de 1,0 m (39") (DIN de 1,5 mm), 1 por bolsa
019-400500
031131 Electrodo de 1,0 m (39") (DIN de 1,5 mm), 24 por caja
031136 Electrodo de 1,0 m (39") (DIN de 1,5 mm), 2 por bolsa
019-406600
031137 Electrodo de 1,0 m (39") (DIN de 1,5 mm), 48 (24 pares por caja)
031138 Electrodo de 2,0 m (79") (DIN de 1,5 mm), 4 por bolsa
019-409000
031139 Electrodo de 2,0 m (79") (DIN de 1,5 mm), 60 (15 cajas con 4 unidades cada una)
031132 Electrodo de 2,0 m (79") (DIN de 1,5 mm), 1 por bolsa
019-409100
031133 Electrodo de 2,0 m (79") (DIN de 1,5 mm), 24 por caja
031140 Electrodo de 1,0 m (39") (DIN de 1,5 mm), 3 por bolsa
019-414200
031141 Electrodo de 1,0 m (39") (DIN de 1,5 mm), 72 (24 cajas con 3 unidades cada una)
031142 Electrodo de 1,5 m (59") (DIN de 1,5 mm), 4 por bolsa (2 rojos, 2 negros)
019-415000
031143 Electrodo de 1,5 m (59") (DIN de 1,5 mm), 96 (24 cajas con 4 unidades cada una)
031144 Electrodo de 1,0 m (39") (DIN de 1,5 mm), (1 conexion a tierra, 2 discos), 3 por bolsa
019-415200
031146 Electrodo de 1,0 m (39") (DIN de 1,5 mm), (1 conexion a tierra, 2 discos), 72 (24 juegos por caja)
031147 Electrodos de 3,0 m (118") (DIN de 1,5 mm), 4 por bolsa (2 rojos, 2 negros)
019-420800
031148 Electrodos de 3,0 m (118") (DIN de 1,5 mm), (2 rojos, 2 negros), 96 (24 cajas con 4 unidades cada una)
031123 Electrodo de 1,5 m (59") (DIN de 1,5 mm), 1 por bolsa
019-422200
031124 Electrodo de 1,5 m (59") (DIN de 1,5 mm), 24 por caja
031153 10 por bolsa Usar con derivaciones con pinza con dientes
019-435300
031154 100 (10 cajas con 10 unidades cada una) Usar con derivaciones con pinza con dientes
031155 10 por bolsa Usar con derivaciones con pinza con dientes
019-435500
031156 100 (10 cajas con 10 unidades cada una) Usar con derivaciones con pinza con dientes
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Numeros Numeros
de pieza del de pieza de Descripcién del producto
producto la etiqueta
031149 Electrodo de 0,5 m (20") (DIN de 1,5 mm), 2 por bolsa
019-439300
031150 Electrodo de 0,5 m (20") (DIN de 1,5 mm), 20 (10 bolsas con 2 unidades cada una)
031151 Electrodo de 0,5 m (20") (DIN de 1,5 mm), (1 rojo, 1 negro y 1 verde), 3 por bolsa
019-439400
031152 Electrodo de 0,5 m (20") (DIN de 1,5 mm), (1 rojo, 1 negro y 1 verde), 72 (24 bolsas con 3 unidades cada una)
031157 2 por bolsa Usar con derivaciones con pinza con dientes
019-768500
031158 50 (25 cajas con 2 unidades cada una) Usar con derivaciones con pinza con dientes
443010 031125 Electrodo de 16,5 cm (6,5"), 15 mm x 20 mm (touchproof macho de 0,7 mm), 12 por bolsa
443020 031127 Electrodo de 1,2 m (47"), 15 mm X 20 mm (DIN de 1,5 mm), 12 por bolsa
454010 031126 Electrodo de 16,5 cm (6,5"), 20 mm X 25 mm, (Touchproof macho de 0,7 mm), 12 por bolsa
454030 031128 Electrodo de 1,2 m (47"), 20 mm X 25 mm (DIN de 1,5 mm), 12 por bolsa
454040 031129 Electrodo de 2,0 m (79"), 20 mm X 25 mm (DIN de 1,5 mm), 12 por bolsa
N2025 031159 Electrodos de conexion a tierra, anillo y barra, 60 unidades de cada tipo
Usar con derivaciones con pinza con dientes
031160 Area de contacto de 12 mm x 18 mm, 10 por bolsa
600 Usar con derivaciones con pinza con dientes
031161 Area de contacto de 12 mm x 18 mm, 100 (10 cajas con 10 unidades cada una)
Usar con derivaciones con pinza con dientes
Nederlands
Beschrijving: Gebruiksaanwijzing:

Wegwerpbare (oppervlakte) plakelektroden van Natus worden
gebruikt op een niet-invasieve manier om de elektrische activiteit
van spieren te geleiden. Oppervlakte-elektroden worden in
combinatie met een EMG-versterker gebruikt bij het stimuleren
en registreren van elektrische activiteit ten behoeve van analyses.

Beoogd gebruik:

Het beoogde gebruik van oppervlakte registrerende elektroden
is het stimuleren of registreren van de elektrische activiteit
tussen spieren en motorische en sensorische zenuwen tijdens
EMG-zenuwgeleidingsonderzoek, evoked potential studies of
intra-operatieve bewaking (inter-operative monitoring, IOM).

Beoogde gebruiker en patiéntendoelgroep:

Het product mag alleen worden gebruikt onder toezicht van
artsen voor het verkrijgen van elektrofysiologische signalen bij
patiénten die daartoe naar eigen goeddunken zijn geselecteerd.

Klinische voordelen:
Met het product kunnen via een EMG-registratie

den die op d wijzen
gemakkelijker worden gevonden.

Contra-indicaties en bijwerkingen:

Er zijn geen bekende contra-indicaties of bijwerkingen van
procedures die met wegwerpbare (oppervlakte) plakelektroden
van Natus worden uitgevoerd. Zie de Waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen hieronder.

* Open het zakje vlak voor gebruik.

 Bereid de plaats waar de elektrode wordt aangebracht voor
zodat deze schoon is en droog.

* Haal de elektrode uit de drager.

* Breng aan op de patiént met een gelijkmatige druk over het
gehele elektrode-oppervlak.

* Sluit het zakje na gebruik weer af.

* Elektroden kunnen worden gebruikt voor registratie en stimulatie.

* Gooi de plakelektroden na gebruik weg met besmettelijk afval.

Uitleg van waarschuwingen:

/I 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.

en egele

/I\ 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.

Hergebruik van een elektrode op een andere patiént leidt tot kruisbesmetting of
prestatieverlies.
« Niet hergebruiken of opnieuw steriliseren.

Door verkeerde plaatsing kunnen geen gegevens worden opgenomen waardoor
de procedure wordt vertraagd.
« Zorg voor goede aansluitingen en controleer voor gebruik de signaalkwaliteit,

Wanneer plakelektroden langdurig worden aangebracht, kan dit leiden tot
roodheid van de huid.
« Laat de elektroden niet langdurig zitten
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Herpositionering van de elektrode kan leiden tot verslechtering van het signaal.
« Elektroden moeten worden vervangen als het hechtmiddel niet langer uniform
aansluit op het huidopperviak.

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

Omgevingsspecificaties:
Gebruiksomstandigheden:

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

 Druk: 70 kPa tot 106 kPa

Instructies voor verwijdering:
Gooi plakelektroden na gebruik weg met besmettelijk afval.

Disclaimer:

Natus Medical Incorporated 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 Medical Incorporated
worden gemeld en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat
waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Raadpleeg de Natus-website voor een elektronisch exemplaar

Bewaarcondities:

van dit document.

« Temperatuur: 0 °C (+32 °F) tot +30 °C (+86 °F)

* Relatieve vochtigheid: 20% tot 80%

 Druk: 50 kPa tot 106 kPa

Overzicht van symbolen

Tabel D.1 nr. 11

Algemene vereisten voor basisveiligheid en
essentiéle prestaties

A o Symbooltitel volgens
'mbool n symbool itl
Symboo van symbool standaardreferentie Uitleg
7 7 Een vermelding van een | Dit is een medisch apparaat.
medisch hulpmiddel
RxOnly | 21 CFR deel ‘Apparaten voor etiketteren-voorschrijven. ‘Alleen op recept Dit apparaat mag alleen worden verkocht door
Y | s01.109(b)(1) of in naam van bevoegde artsen
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor Niet gemaakt met natuurljk | Wijst op een medisch apparaat dat niet is
Symbool 5.4.5 gebruik op etiketten van medische apparatuur, | rubber latex. gemaakt van natuurljk rubberiatex
(Zie Bilage B voor het etikettering en te verstrekken informatie.
algemene verbodssymbool).
Hoeveelheid Aantal onderdelen in een pakket.
Qry - -
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor Fabrikant De fabrikant van het medische apparaat.
Symbool 5.1.1 gebruik op etiketten van medische apparatuur,
eikettering en te verstrekken informatie.
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor Erkende De erkende in de Europese
Symbool 5.1.2 gebruik op etiketten van medische apparatuur, | in de Europese Gemeenschap.
etikettering en te verstrekken informatie. Gemeenschap
1S0 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor Productiedatum De datum waarop het medisch hulpmiddel is
Symbool 5.1.3 gebruik op etiketten van medische apparatuur, vervaardigd.
etikettering en te verstrekken informatie.
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor Batch- of lotcode De batchcode van de fabrikant waarmee de
Symbool 5.1.5 gebruik op etiketten van medische apparatuur, batch of het ot kan worden gevonden.
eikettering en te verstrekken informatie.
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor C Het an de fabrikant
REF Symbool 5.1.6 gebruik op etiketten van medische apparatuur, waarmee het medische apparaat kan worden
etikettering en te verstrekken informatie. gevonden.
1S0 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor Raadpleeg voor gebruik de | Geeft aan dat de gebruiker de
Symbool 5.4.3 gebruik op etiketten van medische apparatuur, moet raadplegen.
etikettering en te verstrekken informatie.
1S0 60601-1 Medische elekirische apparatuur — deel 1: | Gebruiksaanwiizing

= B

Tabel D.1 nr. 10

Medische elekirische apparatuur
 Algemene vereisten
voor basisveiligheid en essentile prestaties.

gebruiksaanwijzing op

1SO 152231 Medische hulpmiddelen: symbolen Raadpleeg voor gebruik de | Geeft aan dat een elektronische
Symbool 5.4.3 voor gebruik op efiketten van medische (elFU) moet
Bijlage A#A.15 hulpmiddelen, etikettering en te verstrekken worden.
natus.com informatie.
1S0 60601-1 Volg de instructies inde | Raadpleeg de handleiding/het boekje.

Vermelding op ME-apparatuur: “Volg de

Tabel D.1 nr. 10

1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor

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

1SO 60601-1 Medische elektrische apparatuur — deel 1

Algemene vereisten voor basisveiligheid en
essentiéle prestaties

Opgelet: Lees alle

Geeft aan dat de gebruiker de

en
voorzorgsmaatregelen in de

dient te raadplegen
voor belangrijke waarschuwingen en
die om

redenen niet op het medische apparaat zelf
kunnen worden vermeld

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

BB

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

Algemene
waarschuwingsteken

Gevaar voor mogelik letsel van de patiént of
operateur.
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Symbooltitel volgens | .

Symbool van symbool Uitley

Y ¥ standaardreferentie i
1O 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor Utterste gebruiksdatum De datum waarna het medische apparaat niet
Symbool 5.1.4 gebruik op etiketten van medische apparatuur, gebruikt mag worden.

g etikettering en te verstrekken informatie. Opmerking: Bij dit symbool staat de laatste
datum waarop het medische apparaat gebruikt
mag worden.

10 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor Niet gebruiken als de Geeft aan dat een medisch apparaat niet
Symbool 5.2.8 gebruik op etiketten van medische apparatuur, | verpakking is beschadigd. | mag worden gebruikt als de verpakking is
etikettering en te verstrekken informatie. beschadigd of geopend
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor Temperatuurlimiet Geeft het temperatuurbereik aan waar het
Symbool 3.7 gebruik op etiketten van medische apparatuur, medisch apparaat veilig aan kan worden
eikettering en te verstrekken informatie. blootgesteld.
10 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor Vochtigheidsgrens Geeft het vochtigheidsbereik aan waar het
Symbool 5.3.8 gebruik op etiketten van medische apparatuur, medisch apparaat veilig aan kan worden
etikettering en te verstrekken informatie. blootgesteld.
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor Niet hergebruiken. Geeft aan dat dit medisch apparaat is bestemd
Symbool 5.4.2 gebruik op etiketten van medische apparatuur, voor eenmalig gebruik of voor gebruik bij een
etikettering en te verstrekken informatie. enkele patiént tiidens een enkele procedure.
Voorschriften voor medische voor medische in | Geeft de Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in
hulpmiddelen in Zwitserland | Zwitserland (MedDO). vertegenwoordiger in Zwitserland aan.
(MedDO) Zuitserland aan
UKCA' g UKCA medische UKC/ ke Geeft technische conformiteit in het Verenigd
medische hulpmiddelen Koninkrijk aan
(512002 nr. 618, zoals
gewijzigd) (UK MDR 2002)
MDR 2017/745, EU g medische CE-mark Geeft Europese technische conformiteit aan.
EU Verordening medische
hulpmiddelen
Onderdeelnummers VL
031134 1,0 m (39 elektrode (1,5 mm DIN), 4 per zakje
019-400400
031135 1,0 m (39 elektrode (1,5 mm DIN), 60 (15 sets van 4 per doos)
031130 1,0 m (39 elektrode, (1,5 mm DIN), 1 per zakje
019-400500
031131 1,0 m (39 elektrode (1,5 mm DIN), 24 per doos
031136 1,0 m (39 elektrode (1,5 mm DIN), 2 per zakje
019-406600
031137 1,0 m (39°) elektrode (1,5 mm DIN), 48 (24 paar per doos)
031138 2,0m (79") elekirode (1,5 mm DIN), 4 per zakje
019-409000
031139 2,0m (79") elekirode (1,5 mm DIN), 60 (15 sets van 4 per doos)
031132 2,0m (79") elekirode (1,5 mm DIN), 1 per zakje
019-409100
031133 2,0 m (79") elekirode (1,5 mm DIN), 24 per doos
031140 1,0m (39°), (1,5 mm DIN), 3 per zakje
019-414200
031141 1,0m (39°), (1,5 mm DIN), 72 (24 sets van 3 per doos)
031142 1,5 m (59°) elektrode (1,5 mm DIN), 4 per zakje (2 rode, 2 zwarte)
019-415000
031143 1,6 m (59°) elektrode (1,5 mm DIN), 96 (24 sets van 4 per doos)
031144 1,0 m (39 elektrode (1,5 mm DIN), (1 aarde, 2 schijven), 3 per zakje
019-415200
031146 1,0 m (39 elektrode (1,5 mm DIN), (1 aarde, 2 schijven), 72 (24 sets per doos)
031147 3,0m (118") elektroden (1,6 mm DIN), 4 per zakje (2 rode, 2 zwarte)
019-420800
031148 3,0m (118") elektroden (1,5 mm DIN), (2 elk rood, zwart), 96 (24 sets van 4 per doos)
031123 1,5 m (59°) elektrode, (1,5 mm DIN), 1 per zakje
019-422200
031124 1,5 m (59°) elektrode (1,5 mm DIN), 24 per doos
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Onderdeelnummers ijvil
van labels
031153 10 per zakje, gebruiken met geleidingsdraden van krokodillenklem
019-435300
031154 100 (10 sets van 10 per doos) gebruiken met geleidingsdraden van krokodillenklem
031155 10 per zakje, gebruiken met geleidingsdraden van krokodillenklem
019-435500
031156 100 (10 sets van 10 per doos) gebruiken met geleidingsdraden van krokodillenklem
031149 0,5 m (20°) elekirode, (1,5 mm DIN), 2 per zakje
019-439300
031150 0,5m (20") elekirode (1,56 mm DIN), 20 (10 sets van 2 per doos)
031151 0,5 m (20") elekiroden (1,5 mm DIN), (1 elk rood, zwart, groen), (3 per zakje)
019-439400
031152 0,5 m (20°) elekiroden (1,5 mm DIN), (1 elk rood, zwart, groen), 72 (24 sets van 3 per doos)
031157 2 per zakje, gebruiken met geleidingsdraden van krokodillenklem
019-768500
031158 50 (25 sets van 2 per zakje), gebruiken met geleidingsdraden van krokodillenklem
443010 031125 15 mm x 20 mm, 16,5 cm (6,5") elektrode, (0,7 mm mannelijke aansluiting touchproof), 12 per zakje
443020 031127 15 mm x 20 mm 1,2m (47") elektrode, (1,5 mm DIN), 12 per zakje
454010 031126 20 mm x 25 mm, 16,5 cm (6,5") elektrode, (0,7 mm mannelijke aansluiting touchproof), 12 per zakje
454030 031128 20 mm x 25 mm 1,2 m (47") elektrode, (1,5 mm DIN), 12 per zakje
454040 031129 20 mm x 25 mm 2,0 m (79") elektrode, (1,5 mm DIN), 12 per zakje
60 elk balk, ring, en aarde-elektroden
N2025 031159 Gebruiken met geleidingsdraden van krokodillenklem
031160 12 mm x 18 mm contactopperviak, 10 per zak
NGOO3 Gebruiken met geleidingsdraden van krokodillenklem
031161 12 mm (39°), (18 mm DIN), 100 (10 sets van 10 per doos)
Gebruiken met geleidingsdraden van krokodillenklem
Bbnrapckn
Onucanue: p "
Natus 3anensawmTe (NOBLPXHOCTHI) €1EKTPOAM 33 eiHOKPaTHa He ca u3BecTHM NPOTUBONOKA3aHMA MW HEXeNaHN peakuum 3a

ynotpe6a ce U3nonssat kato meTog 32
Ha e/eKTPUYECKa aKTMBHOCT, Cb3AaZeHa OT MYCKyAuTe,
MoBbPXHOCTHUTE eNEKTPOAN Ce U3NON3BaAT 33

npoueaypu, c Natus (i PXHOCTHM)
eNeKkTPoAM 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a. Buxte Mpeaynpexaenna

1 33NKC Ha eNeKTPUYECKa aKTMBHOCT 3a aHa/IN3 C MOMOLYTA Ha
EMG ycunsaren.

MNpeaHasHayeHue:

MNpeaHa3HayeHMeTo Ha NOBBPXHOCTHUTE 3aNUCBALLM €NeKTPOAN
€ /13 CTUMY/IMPAT W 3aN1CBaT e/IeKTPUYECKATa aKTUBHOCT KbM WA
OT MYCKY/IUTE M ABUTATE/HUTE U CETUBHUTE HEPBU MO BPEMe Ha

n MepKu no-aony.

WHCTpyKumu 3a pabora:

* OtBOpeTe TopbuyKaTa HenocpeacTeeHo npeam ynotpeba.

* MoaroTBeTe MACTOTO 3a eNeKTPoAa NPeaun HaHacAHETo,
KaTo ce yBepuTe, 4e MACTOTO € YMCTO U CYXO.

* /3BapeTe enekTpoAa OT NOANOKKATA My.

* MocTaseTe BbpXY NalMeHTa, KaTo BHMMaBaTe Aa nocrasure

EMG n3cnegBaHua Ha HepBHaTa ,
NOTEHUMANHV N3CNIEABAHNA UM MEXAYONEPaTUBEH MOHUTOPUHT
(Iom).

MNpeaHasHaueH notpe6uTen U uenesa rpyna naymueHTm:
MpoayKTbT e 3a ynoTpeba camo nog pbKOBOACTBOTO Ha
0BY4EeHN MeANLMHCKN CTIELMANNCTI NPY NONY4aBaHE Ha
€N1eKTPOGUINONOTMYHM CUTHAM NPV NAUMEHTH, U36paHK no
TAXHA MpeueHKa.

KAuHUYHM npenmyluectsa:
YnecHasa nonyyasaHeTo Ha EMG 3anuc 3a oTKpusaHe Ha
HEepeAHOCTH, NOKa3BaLLM MYCKY/IHW HapYLIEHMA.

HO HajnAraHe B uAnata obnacT Ha enekTpoaa.
 3aneuaraiite OTHOBO TOp6WUKaTa CieA BcAka ynotpeba.
* EneKTpoguTe MoraT Aa ce U3MoA3BaT 3a 3anmc Mau CTUMy/paHe.
* Cnep ynoTpe6a usxebprieTe 3a/1ensalinTe eNeKTpoAN

C MHGEKLMO3HM OTNaAbLM.

Ha 3a

/N BHUMAHUE

OTHacs ce 3a ONacHa CUTYaLs, KORTO MO A3 A0BEAE 40 NIEKM WK YMEpeHH
HapaHABAHUA WW MATEPHAZHH LLETH, BKO He ce M3BerHe.
* Wnopmauyna 3a T08a Kak A3 e MIBETHE ONACHa CUTYALUA
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Npeaynpexaenus v NpeanasHu mepku:

YcnoBuAa Ha OKoONHaTa cpepa:

/N BHUMAHUE

PaboTHM ycnosus:

W3nycHato uan /CTPOWCTBO NP Np ynoTp

A0 3ry6a Ha dyHKUMA AW 326aBEHa AMArHO3a.

+ MposepssaiiTe yCTPOMCTAOTO NPeAV BCAKA YNOTPEBA U He 0 Manon3saiTe,
aKo e nospenero.

, MOXe Aa AoBeae

* Temneparypa: +10 °C (+50 °F) go +30 °C (+86 °F)
* OTHOCUTENHA BNAXHOCT: 20% Ao 80%
* Hansrane: 70 kPa go 106 kPa

ENeKTPOALT, N3N0N3BaH NOBTOPHO BBPXY APYT NALUMEHT, BOAM A0 KPBCTOCaHA
HeKuus ww 3ary6a wa edeKTHBHOCT.
+ He wanonasalite 1 He CTepn/MsUpaiiTe NOBTOpHO.

Yc08HA 33 ChXpaHeHme:
* Temnepartypa: 0 °C (+32 °F) go +30 °C (+86 °F)
* OTHOCUTENHA BNAXHOCT: 20% Ao 80%

[lanHuTe He MOTaT A2 Gb3aT 3aNMCaHM NOPAAK HENPABUAHO NOCTaBAHE,

Ko0eT0 B0Av A0 3a6aBare Ha npoueaypara.

+ OCUrypeTe NPaBUNHM BPb3KN U NPOBEPETE KAYECTBOTO Ha CUTHANA, NPEAN
Aa wanonssare.

* Hansrane: 50 kPa go 106 kPa

VHCTPYKUMM 32 M3XBbpPAAHE:
Cnep ynoTpeba usxsbprete 3aensaliute eNeKTPOAM C

3anensaujue eNeKTPOAM, OCTABEHN Ha MACTO 32 NPOABLIKMUTENHM NEPHOAM OT
BpeMe, MOraT A2 GbaT CBLP3aHH ChbC 3a4ePBABAHE Ha KOXaTa.
* He i 2 nepuoav or speme.

MHGEKLMO3HM OTNaabLM.

TMOBTOPHOTO NO3ULMOHMPAHE Ha ENEKTPOAA MOXE A3 B/OLIM KAYECTBOTO Ha

curvana.

+ EneKTpoAuT TpAGEA 43 Gb/3e 3aMeHeH, aKo NIeNWAIOTO Beve He OCUrypABa
PaBHOMEPHO CBbP3BaHe C NOBbPXHOCTTA Ha KOXaTa.

Knaysa 3a oTkas:

Natus Medical Incorporated He HOcK OTrOBOPHOCT 3a
HapaHABaHUA, MHDEKLUM MAM APYTU LWETU B PE3yTaT Ha
M3N0/13BaHETO Ha TO3U NPOAYKT.

MoauduKaLumMuTe Ha YCTPOICTBOTO MOTaT A3 NOBAMAAT Ha BYHKUMOHMPaHeTO

W edexTuBHOCTTa My.

+ He npasere npomen no Tosa 0 opyasare Ges paspewenyie ot
npoussoauTens.

Bceku cepuoseH T, BbB BPb3KA C

TpAbBa Aa ce Aoknaasa Ha Natus Medical Incorporated v Ha
KOMNETEHTHUA OpraH Ha Abp)KaBaTa-uneHKka, B KOATO ce HaMnpa
NOTPEBUTENAT U/ NAUNEHTBT.

BuxTe yebcaiita Ha Natus 3a e1€KTPOHHO Konue Ha To3n
LOKYMEHT.

Peunuk Ha cumsonuTe

HaumeHoBaHue Ha
MNpenpatka kbm | CTaHaapTHO
Cumson CMMBON CbIIACHO 06scHeHne
Ha cumson
Mnpwkauws sa Toaw nponykT e wanenve.
waenve
Rx Onl 21 CFR Yact YeTpoiicTa sa nocTasite Ha Cawo o peventa Ykasea, e NPOAYKTLT & paspellie 3a NpoRaxGa ot nu
y 801.109(6)(1) etukern 110 NOPLYKA HA NMLIEH3MPaH MEAULMHCK CEUManUCT.
10 15223-1 MeauumHcK u3penvs - CuMBony, | He e n3pacorer ot ectecteen | Mokassa MEAWLIMHCKO M3Envte, KOETO He € N3paGoTeHo
Cumeon 5.5.4 KOUTO TpAGBa Aa Ce WanonasaT narexc or ectectaen narexc.
(Bukre C ETUKETW Ha MeZULIMHCKN W3nEWS,
n Bia |emuernu KoATO
oGuws cumeon 3a | TpsiGaa aa Gbae npeaocTaseHa.
3abpana)
Konusecreo Bpoii 4acTu & onakosKara.
Qry - -
1SO 15223-1 Meauuuncku uanenws - Cumeons, | Mponasoguren Ykasea NpoU3BOLUTENA Ha MEAULIMHCKOTO Manenve.
Cumson 5.1.1 KoUTO TPAGEa Aa Ce WanonazaT
C ETUKETW Ha MemUUUHOKI H3enWs,
eTUKET W MHhOpMALIAS, KOSTO
TpAGBa fa Gbie npenocTaseHa.
1SO 15223-1 Meawuuncit uspenus - Cumsoni, Ykasea ] 0
Cumson 5.1.2 KoMTO TpGBa A ce WanonasaT & Esponeiicara oBuHooT oBuiHoor.
C TUKETU Ha MeAMLIMHCKY Uanenys,
eTUKeT W MHhOpMALAS, KOSITO
TpAGBa fa Gbie npenocTaseHa.
1SO 15223-1 MeauuuHcku anenus - Cumeonn, | flaTa Ha npou3soacTeo Ykasea aarara, Ha KORTO € NPOMIBEAEHO MEAULUHCKOTO
Cumson 5.1.3 KOUTO TpGBa Aa ce Wanon3saT u3nenve.
C TUKETU Ha MeAVLMHCKN Hanenvs,
eTUKET W MHhOpMALIAS, KOSITO
TpAGBa fa Gbie npenocTaseHa.
1SO 15223-1 Meauuuncku asenus - Cumeony, | Koa Ha napruaa Yasea koJia Ha niapTuaaTa Ha npou3souTens,
Cumson 5.1.5 KOUTO TpAGBa Aa Ce Wanon3saT 3a Aa MOXe napTMAaTa Aa Gbe onpeaeneHa.
C TUKETU Ha MeAVLMHCKN Hanenvs,
eTUKeT W uHhOpMaLIAS, KOSITO
TpAGBa fa Gbie npenocTaseHa.
1SO 15223-1 Meauuuncku uanenus - Cumonu, | Karanoxes Homep Yaea KaTanoXHust HMep Ha NpOM3BOAUTENS,
Cumson 5.1.6 KOUTO TPAGBa Aa Ce Wanon3saT 38 712 MOXe MeANLMHCKOTO M3enve Aa Gbae
REF] © eTUKETH Ha MeRVLHCK Hagenus, onpeneneno.
STUKET W MHhOpMALIAS, KOSITO
TpAGBa fa Gbie npefocTaseHa.
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Mpenparka kKbM

CraHaapTHO

HaumeHoBahue Ha

06acHeHne

a cumeon | SAMBOA ChinacHo
1SO 15223-1 MeauumHcku uspenus - Cumsonu, BWXTE MHCTPYKUMMTE 38
Cumeon 5.4.3 Koo TpGEa A e Wanonagar ynoTpeta
 ETUKETW Ha MeZULIMHCKN W3nenWS,
TUKETU 1 MHCDOPMALIS, KOATO
TpsiGea Aa Gbae npefocTaseHa.
1S 60601-1 3a padora

Ta6nuua 1 #11

oBopyasarie - Yact 1: OB
naucksanmsa 3a GesonacHocT
Y BaXHM XaPaKTEpUCTUKH.

Ykaasa HeOBXOAMMOCTTa NOTPEBWTENAT Aa paameza
WHCTPYKUMMT 33 ynoTpeSa.

natus.com

1SO 15223-1
Cumeon 5.4.3
Mpunoxenve A#A.15

MeauuuHcku nanenus - Cumeon,
KOUTO TPAGBa Aa Ce ManonasaT

C ETUKETW Ha MemUUIMHOKN HaenWs,
ETUKETY 1 UHOPMAUWS, KOITO
TpAGBa fa Gbie npefocTaseHa.

BuxTe UHCTpYKLMATE 3
ynorpeta

IMoKassa MHCTPYKUMA 38 CPaBka ¢ eNeKTPOHHI
WHCTPYKUUM 38 ynoTpeta (eIFU)

1SO 60601-1
TaGnuua 2 #10

MeAUMHCKO enekTpuyecko
oGopyasare - Yacr 1: OBum
W3NCKBaHMA 32 OCHOBHA
6e30NacHoCT 1 BaXHN

Cnepgaiite 2

Buxre 3

ynotpe6a

3ABENEXKA otHocHo ME OBOPY[IBAHE
.CrenaiiTe UHCTPyKUWUTE 3a ynoTpea

1SO 15223-1 MepuuuHcku uanenus - Cumeonu,
Cumeon 5.4.4 KoMTO TpsGBa A ce WanonasaT
C ETUKETW Ha MenUUIMHOKN HaenWs,
TUKETU 1 MHchOpMALIS, KOATO
TpAGBa fa Gbie npefocTasera.
1SO 60601-1 MeauumMHCKO enekTpuyecko

Ta6nuua 1 #10

oGopyasare - Yacr 1: OBum
WaCKeaHuA 3a GesonackocT
W BaKHU XapaKTEPUCTUKN

Bhnmanve: Mpodetete BonIKi

Vkaa8a HeoBXOAMMOCTTA NOTPEBATENAT A3 paarmeaa

W npeanasHm
MepKy B

38 ynoTpe6a sa BaxHa npeanasHa
Kato

ynotpeba

v npeanasit
MK, KOWTO MOPAAM PA3NU|HI MPUNMKM HE MOTaT Aa
6LAaT NPEACTaBEHY Ha CaMOTO MEAWLIMKCKO YaAeTHe.

1SO 60601-1
Ta6nuua 2 #2

MeAuUMHCKO enekTpuecko

oBopyneare - Yact 1: OBuwm
USMCKBaHUR 32 Ge3onacHoCT
U BaXHM XapaKTepUCTUKN

3hax 3a NpeAyTpERaGHIE

YKassa OnacHoGT T NOTEHUMANHO HapaHABaHe Ha
naUmeHT unw onepatop.

1SO 15223-1 MeauumHcku uspenus - Cumsonu, Cpok Ha rogHocT Yka3sa farara, cnej KOTO MEeAUUMHCKOTO M3genve He
Cumson 5.1.4 KOUTO TPAGBa Aa Ce WanonasaT TpaGBa fa ce Wanon3sa.
C ETUKETH Ha MeAULIMHCKN U3nenvs, 3aBenexka: To3u CUMBON Ce NPUAPYXasa ot Aata,
€TUKET 1 MHOPMALIAS, KORTO KOATO NOKa3Ba, 4e MEANLIMHCKOTO Manenke He TpsGBa Aa
TpsGea Aa Gbae npefocTaseHa. e uaNON3Ba e Kpas Ha NOKAsaara oMk, Mecell
ww gen
1O 15223-1 MeavuuHck anenv - Cumeonn, | He usnonseaie, ako Yasea MeLIMHCKO U3envie, KOeTo He TpAGEa Aa ce
Cwmeon 5.2.8 KouTo TpsiBBa Aa ce uanonasat onakoBKaTa e nospeaeHa M3n0n38a, ako onakosKara e buna nospeneHa ik
C GTUKETH Ha MeaUUMHOKI HIAenWA, orBopera.
ETUKETY M UHOPMALWS, KORTO
Tpnbea aa Gbae npeaocTasena.
10 15223-1 Meavuuncku uanenws - Cumonu, | Orp: a parypa |Yxasea orp: aa paryp
Cwmeon 5.3.7 KouTo TpsiBBa Aa ce uanonasat (33 CLXPAHEHHE), Ha KOSITO MEMUMHCKOTO Uaaenie.
C ETUKETH Ha MeaUUMHOKI HIenWA, MoXe A2 Gb/ie 6e301acHo HINOXEHO.
ETUKETY U UHGOPMAUWS, KORTO
TpAGBa 2 Gbe npenocTaseHa
1O 15223-1 MeAuUMHCK 1anenva - CUMBONYN, | OrpaHuuene 3a BaxHOCT | Yka3sa Aanasona Ha BNaxHOCT (3a ChxpaHenve),
Cumeon 5.3.8 KkouTo Tpsbea aa ce uanonssat Ha KOWTO MEAMUMHCKOTO 3genve moxe Aa Gbae
C GTUKETH Ha MeaUUMHCKI H3enWA, 6e30NaCHO U3NOXEHO.
ETUKETY U UHGOPMAUWS, KORTO
TpAGBa 42 Gbe npenocTaseHa
1SO 15223-1 MeauumHcKu anenv - Cumeonn, | [1a He Ge Manonasa oTHOBO | Yka3sa MEAULIAHCKO M3ENUe, KOBTO e NpeaHasHa“eHo
Cumeon 5.4.2 KkouTo Tpsbea aa ce uanonssat 3a eaHokparHa ynoTpeba unu 3a ynotpeba 3a eanH
C TUKETU Ha MeALIMHCKU uanenvs, NaUVIeHT & eaHa npouieaypa.
ETUKETY 1 UHOPMAUWS, KORTO
TpAGBa 2 Gbie npenocTaseHa
Weeiuapcka WseiiLiapcka HapenGa oTHOGHO Mocossa Mocousa & Lsen
HapenGa otHocHo | MeuuwcKuTe waenws (MedDO). | npeacrasnten s lWiseiiuapua
MeAUUMHCKUTE

wanenws (MedDO)

Pernaven sa

(512002 Ne 618
C vameenvsTa)

PernamenT 3a MeanuHokMTe
wanenus va UKCA.

Mapkmposka UKCA

0B03HaNaBa TEXHUMECKD CLOTBETCTBME Ha OGeaVHeHoTo
Kpancreo.

(UK MDR 2002)

MDR 2017/745, PernamenT 3a MeanuHcKuTe Mapruposka CE OBosHavaBa eBpONEICK TEXHAYECKD CLOTBETCTBME.
Pernamen 3a wanenus Ha EC.

MenuUMHCKTe

vanenus a EC
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Homepa Ha Homepa
yacTM Ha Ha yact ot Onucanue Ha NpoayKTa
npoaykra etuketa
031134 1,0 m (39") Bxon (1,5 MM DIN), 4/rop6uska
019-400400
031135 1,0 M (39") exoa (1,5 MM DIN), 60 (15 komnnieta ot 4/kyTis)
031130 1,0 M (39") Bxog, (1,5 Mm DIN), 1/rop6uska
019-400500
031131 1,0 M (39") exog, (1,5 MM DIN), 24/kyTusi
031136 1,0 M (39") Bxon (1,5 MM DIN), 2/Top6uska
019-406600
031137 1,0 M (39") Bxon (1,5 MM DIN), 48 (24 undcpra/kyTusi)
031138 2,0 M (79") Bx0a (1,5 MM DIN), 4/TopBuika
019-409000
031139 2,0 M (79") Bx0a, (1,5 MM DIN), 60 (15 komnnekTa o 4/kyTs)
031132 2,0 M (79") x0a (1,5 mm DIN), 1/TopBuika
019-409100
031133 2,0 M (79") Bx0a (1,5 MM DIN), 24/kyTvs
031140 1,0 M (39"), (1,5 MM DIN), 3/op6uka
019-414200
031141 1,0 M (39"), (1,5 MM DIN), 72 (24 komnnexta ot 3/kyTis)
031142 1,5m (59") exo (1,5 MM DIN), 4/rop6uska (2 yepaeHu, 2 YepHm)
019-415000
031143 1,5 M (59") exog, (1,5 Mm DIN), 96 (24 komnniekta ot 4/kyTis)
031144 1,0 M (39") exoa (1,5 MM DIN), (1 ocHoea, 2 aucka), 3/ropbuika
019-415200
031146 1,0 M (39") exoa (1,5 MM DIN), (1 ocHoBa, 2 aucka), 72 (24 komnnexTalkyTns)
031147 3,0 m (118") exona (1,5 mm DIN), 4/TopGusika (2 uepseny, 2 uephn)
019-420800
031148 3,0 m (118") exona (1.5 mm DIN), (2 oT BCeku UBsIT - uepaeH, Yeper), 96 (24 komnnexa ot d/kyTus)
031123 1,5m (59") exop, (1,5 Mm DIN), 1/rop6uska
019-422200
031124 1,5m (59") exog, (1,5 MM DIN), 24/kyTusi
031153 10/Top6mika jite ¢ c P
019-435300
031154 100 (10 komnnekTa o 10/kyTis) jite ¢ c P
031155 10/Top6mika jite ¢ c P
019-435500
031156 100 (10 komnnekTa o 10/kyTis) jite ¢ c P
031149 0,5 M (20") Bx0a, (1,5 MM DIN), 2/TopButika
019-439300
031150 0,5 M (20") Bx0a, (1,5 Mm DIN), 20 (10 komnnekTa o 2/kyTis)
031151 0,5 M (20") Bx0a, (1,5 MM DIN), (1 OT BCEKM UBAT-4epBEH, YepeH, 3eneH), 3/Topbusika
019-439400
031152 0,5 M (20") x0a, (1,5 MM DIN), (1 OT BCeKM UBAT-4epBeH, YepeH, 3eneH), 72 (24 komnniexTa ot 3/Topbuuka)
031157 2/rop6uika jite ¢ c P
019-768500
031158 50 (25 komnnekta ot 2/kyTis) e ¢ c P
443010 031125 15 Mm x 20 M, 16,5 cM (6,5") Bx0A, (0,7 MM H30NMPaH MEXKN BXOA), 12/Topbuika
443020 031127 15 Mm x 20 M, 1,2 M (47") ex0g, (1,5 MM DIN), 12/rop6uska
454010 031126 20 MM x 25 MM, 16,5 cm (6,5") Bxop, (0,7 MM M30nMpaH Mbxku Bxoa), 12/TopBusika
454030 031128 20 MM x 25 MM, 1,2 M (47") Bxoa, (1,5 Mm DIN), 12/Top6usika
454040 031129 20 MM x 25 MM, 2,0 M (79") Bxoa, (1,5 Mm DIN), 12/Top6usika
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Homepa Ha Homepa
4acti Ha Ha yact o1 Onucanue Ha NPoAYKTa
npoaykra etuketa
N2025 031159 Tlo 80 neriu. npucrer  saseumauuTe eneKTpon
031160 121 x 16 (o sova, 107T0pGca
NB003 —
031161 12 w1 x 18 m KorTakTHa nnous 100 (10 komnnexTa ot 10/kyTs)
iite ¢ c D
Cestina
Popis: Varovéni a bezpegnostni opatfeni:

Jednorazové lepici (povrchové) elektrody firmy Natus se pouZzivaji
pfi neinvazivni metodé vedeni elektrické aktivity vytvafené

ve svalech. Povrchové elektrody se pouzivaji pro stimulaci

a zaznamenani elektrické aktivity s pomoci EMG zesilovace za
ucelem provadéni analyz.

Zamyslené pouiiti:
Povrchové elektrody jsou uréeny k poutziti p¥i stimulaci nebo
zaznamenavani elektrické aktivity vedené do a ze svalii a do a ze
senzorickych a motorickych nervii pfi provadéni EMG vy3etfeni
nervového pfenosu, pfi vy3etieni evokovanych potenci
pfi intraoperaénim monitorovani (I0M).

Zamys3lena cilova skupina uZivateld a pacienti:
Vyrobek je uréen k pouZiti pouze pod vedenim zkusenych
zdravotnickych pracovniki vyskolenych v ziskavani
elektrofyziologickych signall od pacientd vybranych podle
vlastniho uvazeni.

Klinické p¥inosy:

/I UPOZORNENI

Pad pistroje na zem nebo jeho poskozeni pii prepravé/poufiti miize vést ke

2trété funkénosti nebo ke zpodéni diagnézy.

« Pistroj pred kazdym pouZitim prohlédnéte a v pfipad, e je poskozeny,
jei nepoutivete.

Opétouné pouiiti elektrod u jiného pacienta povede ke kiizové infekei nebo ke
snizeni vjkonu.
« Opakované nepoufivejte ani nesterilizujte.

2 diivodu nesprévného umisténi elektrod a nasledného zpozdéni postupu nelze
nasnimat data.
« Pred poutitim zajistéte f4dné zapojeni a zkontrolujte kvalitu signalu.

Ponechani lepici elektrod na misté po delsi dobu miize mit za nasledek zarudnuti

* Proto je nepouzivejte po delsi dobu.

Premisténi elektrod miize zhorsit kvalitu signlu.
« Pokud lepidlo jiz neumoiiiuje rovnomérné prilnuti k povrchu kirze, elektrodu
wyméite.

Upravy zafizeni mohou ovlivnit jeho funkei a vykon.
« Neprovadsjte proto upravy tohoto zafizeni bez povoleni vyrobce.

Usnadriuje ziskani EMG zdznamu za tcelem detekce
i i svédcicich o svalovych .

nep!

Pro procedury provadéné s jednorazovymi lepicimi (povrchovymi)
elektrodami firmy Natus nejsou znamy zadné kontraindikace ani
vedlejsi Gcinky. Viz varovani ¢i bezpe¢nostni opatfeni uvedena nize.

Pokyny k obsluze:

* Tasku oteviete jen tésné pfed pouzitim.

* Pfed pfilozenim elektrody pfislusné misto na téle pfipravte
a zajistéte, aby bylo ¢isté a suché.

* Vytahnéte elektrodu z jejiho obalu.

* Prilozte na télo pacienta a nezapomerite rovnomérné zatlacit na
celou plochu elektrody.

* Po kazdém pouZiti opét tasku peclivé zaviete.

* Elektrody Ize pouzit k provadéni zaznamu nebo ke stimulaci.

* Po pouziti zlikvidujte nalepovaci elektrody spolu s infekénim
odpadem.

K €emu slouZi upozornéni:

/I UPOZORNENI

Poukazuje na Z disledku, pokud ji
by mohlo dojit k lehkému & stfedné tézkému zranéni nebo k hmotnym Skodam.
« Pouteni o tom, jak nebezpeéné situaci zabranit.

y okolniho pi
Provozni podminky:
* Teplota: +10 °C az +30 °C
* Relativni vihkost: 20 % az 80 %
* Tlak: 70 az 106 kPa

Skladovaci podminky:

* Teplota: +0 °C az +30 °C

* Relativni vihkost: 20 % az 80 %
* Tlak: 50 az 106 kPa

Pokyny k likvidaci:
Po pouziti zlikvidujte nalepovaci elektrody spolu s infekénim
odpadem.

Z¥eknuti se odpovédno:
Spolec¢nost Natus Medical Incorporated nenese zodpovédnost za
poranéni, infekce nebo jiné poskozeni vzniklé v dusledku pouziti
tohoto vyrobku.

Jakoukoli zdvaznou udlost, ke které doslo v souvislosti se
zafizenim, je tfeba ohldsit spolenosti Natus Medical Incorporated
a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némsz uzivatel a/nebo
pacient sidli.

Elektronickou kopii tohoto dokumentu naleznete na webovych
strankach spole¢nosti Natus.
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Slovnik znacek

né Nazev normy tykajici Nazev znacky dle pfislusné
Znatka Odkazované azev nol y tykajici se azev znacky dle pfislusné Popis
normy znatky normy
B . ‘Oznaeni zdravotnického prostiedku | Tento vyrobek je zdravotnickym prostfedkem.
21 CFR cast Oznateni prostiedki na predpis. | Pouze na predpis Oznatuje, Ze je vyrobek povolen k prodeji pouze
Rx Only 801.109(b)(1) opravnénym zdravotnickym pracovnikem nebo na jeho

predpis.

e

1SO 15223-1
Znatka 5.5.4
(Referencni
priloha B k obecné
zékazové znatice)

Zdravotnické prostredky — Znatky
pro titky, znaceni a informace
poskytované se zdravotnickymi
prostredky.

Neni vyrobeno z latexu z pfirodniho
kaucuku

Oznatuje zdravotnicky prostredek neobsahujici prirodni
Kauguk.

Tabulka D.1 & 11

st 1: Vseobecné pozadavky na
Zzakladni bezpegnost a nezbytnou
funkénost

Mnozstvi Potet soutasl v balen
Qry - -
1SO 15223-1 Zdravotnické prostredky — Znatky | Vyrobce Oznatuje vyrobce zdravotnického prostredku
Znatka 1.1.5 pro titky, znaeni a informace
poskytované se zdravotnickymi
prostredky.
10 15223-1 Zdravotnické prostredky - Znacky | Zplnomocnény zastupce Oznatuje prislusného zpinomocnéného zastupce
Znatka 2.1.5 pro 8titky, znateni a informace | v Evropské unii v Evropské unii
poskytované se zdravotnickymi
prostredky.
1SO 15223-1 Zdravotnické prostfedky — Znatky | Datum vyroby Oznaguje datum vjroby zdravotnického prostiedku
Znatka 3.1.5 pro 8titky, znaceni a informace
poskytované se zdravotnickymi
prostredky.
1SO 15223-1 Zdravotnické prostfedky — Znatky | Kod davky Gi Gislo Sarze Oznatuje kéd davky vyrobce, aby bylo mozné urcit
Znatka 5.1.5 pro 8titky, znateni a informace davku Gi Sarzi
poskytované se zdravotnickymi
prostredky.
10 15223-1 Zdravotnické prostredky - Znacky | Katalogové Gislo Oznatuje katalogové Gislo vyrobce, aby bylo mozné
DREF Znatka 6.1.5 pro 8titky, znateni a informace urtit prislusng zdravotnicky prostfedek.
poskytované se zdravotnickymi
prostredky.
1SO 15223-1 Zdravotnické prostredky — Znatky | Prettéte si navod k pouziti Oznatuje situaci, pfi které musi uZivatel nahlédnout do
Znatka 5.3.4 pro titky, znaceni a informace navodu k pouZiti.
poskytované se zdravotnickymi
prostredky.
1S0 60601-1 Zdravotnické elekirické pristroje — | Pokyny k obsluze

=

natus.com

1S0 15223-1
Symbol 5.3.4
Pfiloha Ac. A15

Zdravotnické prostfedky - Znacky
pro 8titky, znacen a informace
poskytované se zdravotnickymi
prostredky.

Prectéte si navod k pou:

Oznatuje pokyn k nahlédnuti do elektronického navodu
K pouZiti (elFU)

1SO 60601-1
Tabulka D.2 & 10

Zdravotnické elektrické pristroje —

st 1: Vseobecné pozadavky na
z4Kladni bezpegnost a nezbytnou
funkenost.

Postupuite podie navodu k pouziti

Viz navod/pfirucka k pouzit.

POZNAMKA Pro pouziti se fidte pokyny" na
ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU.

1S 15223-1 Zdravotnické prostiedky - Znacky

Znatka 5.4.4 pro $titky, znaceni a informace
poskytované se zdravotnickymi
prostiedky.

1SO 60601

Tabulka D.1 & 10

Zdravotnické elektrické pristroje —

ést 1: Vseobecné pozadavky na
zaKladni bezpegnost a nezbytnou
funkénost.

Upozomeéni: Prectéte si veskera
varovani a bezpecnostni opatfeni
v ndvodu k pouziti

Oznatuje situaci, pii které mus uZivatel nahlédnout
do névodu k pouZiti kvl daleZitym upozorfujicim
informacim, napfiklad varovanim a bezpecnostnim
opatfenim, ktera nelze  jakychkoli divodi umistit pfimo
na samotny zdravotnicky prostiedek.

1SO 60601-1
Tabulka D.2 &. 2

Zdravotnické elektrické pfistroje —
Cast 1: Vseobecné pozadavky na
zékladni bezpecnost a nezbytnou
funkénost.

Vseobecna vystrazna znatka

Oznatuje hrozbu mozného zranéni pacienta Gi
pracovnika obsluhy.

~® P> b 9

10 15223-1 Zdravotnické prostfedky — Znacky | Datum spotieby Oznauje datum, po kierém se nema zdravotnicky.
Znatka 4.1.5 pro &titky, znacen! a informace prostredek pouzivat.
poskytované se zdravotnickymi Poznamka: Tento symbol je doprovazen datem
prostredky. oznatujicim, Ze se zdravotnicky prostiedek nemé po
skon&eni daného roku, mésice nebo dne pouzivat.
10 15223-1 Zdravotnické prostfedky — Znacky | NepouZivejte, pokud je baleni Oznatuje, ze se zdravotnicky prostiedek nema pouzivat,
Znatka 5.2.8 pro titky, znacen! a informace poskozeno pokud bylo baleni pogkozeno nebo otevieno.
poskytované se zdravotnickymi
prostredky.
1SO 152231 Zdravotnické prostredky — Znacky | Meze teploty Oznaéuje meze (skladovacich) teplot, kterym maze byt
Znatka 5.3.7 pro titky, znaceni a informace tento zdravotnicky prostiedek bezpecné vystaven.

poskytované se zdravotnickymi
prostFedky.
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Odkazované
normy

Nazev normy tykajici se
znagky

Nazev znatky dle pfislusné
normy

Popis

10 15223-1 Zdravotnické prostfedky — Znacky | Omezeni vinkosti Oznatuje rozsah (skladovaci) vihkosti vzduchu, kterému
Znatka 5.3.8 pro 8titky, znateni a informace miZe byt tento zdravotnicky prostredek bezpetné
poskytované se zdravotnickym vystaven
vybavenim.
1SO 15223-1 Zdravotnické prostredky — Znatky | Nepouzivejte opakované Oznatuje zdravotnicky prostfedek, ktery je navrzen pro
Znatka 5.4.2 pro titky, znaceni a informace jednorazové pouiti Gi pro pouZiti na jednom pacientovi

poskytované se zdravotnickymi
prostfedky.

behem jediného zakroku &i vySetfeni

Svycarska vyhlaska

Svycarska vyhlaska

Oznatuje autorizovaného zastupce

Oznatuje autorizovaného zastupce ve Svycarsku

o o ve Svycarsku
prostredcich (MedDO).
(MedDO)
Nafizeni UKCA Nafizeni UKCA 0 zdravotnickych | Znacka UKCA Oznatuje technickou shodu ve Spojeném kralovstvi.
o zdravotnickjch | prostiedcich.
UK prostredcich
cAa (812002 ¢. 618,
v platném znéni)
(UK MDR 2002).
MDR 2017/745, Nafizenf EU o zdravotnickjch Znatka CE Oznatuje evropskou technickou shodu.
Nafizeni EU prostredcich

43

0 zdravotnickych
prostredcich

Cisla dily Cisla dilti e
5 Popis vyrobku
vyrobku na Stitku Pis V!
031134 1,0m vodi¢ (1,5mm DIN), po 4 kusech v tasce
019-400400
031135 1,0m vodi¢ (1,5mm DIN), 60 (15 sad po 4 kusech v krabici)
031130 1,0m vodi¢, (1,5mm DIN), po 1 kusu v tasce
019-400500
031131 1,0m vodi¢, (1,5mm DIN), po 24 kusech v krabici
031136 1,0m vodi¢ (1,5mm DIN), po 2 kusech v tasce
019-406600
031137 1,0m vodi¢ (1,5mm DIN), 48 (po 24 parech v krabici)
031138 2,0m vodi¢ (1,5mm DIN), po 4 kusech v tasce
019-409000
031139 2,0m vodi& (1,5mm DIN), 60 (15 sad po 4 kusech v krabici)
031132 2,0m vodi¢ (1,5mm DIN), po 1 kusu v tasce
019-409100
031133 2,0m vodi¢ (1,5mm DIN), po 24 kusech v krabici
031140 1,0m, (1,5mm DIN), po 3 kusech v tasce
019-414200
031141 1,0m, (1,5mm DIN), 72 (24 sad po 3 kusech v krabici)
031142 1,5m vodic (1,5mm DIN), po 4 kusech v tasce (2 ervené, 2 Zerné)
019-415000
031143 1,5m vodic (1,5mm DIN), 96 (24 sad po 4 kusech v krabici)
031144 1,0m vodi¢ (1,5mm DIN), (1 zemnici, 2 diskové), po 3 kusech v tasce
019-415200
031146 1,0m vodi¢ (1,5mm DIN), (1 zemnici, 2 diskové), 72 (24 sad v krabici)
031147 3,0m vodice (1,5mm DIN), po 4 kusech v tadce (2 Cervené, 2 Cerné)
019-420800
031148 3,0m vodi¢ (1,5mm DIN), (po 2 Eervenych a gernych), 96 (24 sad po 4 kusech v krabici)
031123 1,5m vodi¢, (1,5mm DIN), po 1 kusu v tasce
019-422200
031124 1,5m vodi¢, (1,5mm DIN), po 24 kusech v krabici
031153 Po 10 kusech v tasce Pouzivejte spolecné s vodicimi kabely vybavenymi krokosvorkami
019-435300
031154 100 (10 sad po 10 kusech v krabici) Pouzivejte spolecné s vodicimi kabely vybavenymi krokosvorkami
031155 Po 10 kusech v tasce Pouzivejte spolecné s vodicimi kabely vybavenymi krokosvorkami
019435500
031156 100 (10 sad po 10 kusech v krabici) Pouzivejte spolecné s vodicimi kabely vybavenymi krokosvorkami

27




Cisla dil Cisla dilty p
- Popis vyrobku
vyrobku na Stitku (B2
031149 0,5m vodic, (1,5mm DIN), po 2 kusech v tasce
019-439300
031150 0,5m vodic, (1,5mm DIN), 20 (10 sad po 2 kusech v krabici)
031151 0,5m vodic, (1,5mm DIN), (po 1 Gerveném, Gemém a zeleném), po 3 kusech v tasce
019-439400
031152 0,5m vodig, (1,5mm DIN), (po 1 cerveném, cerném a zeleném), 72 (24 sad po 3 kusech v krabici)
031157 Po 2 kusech v tasce PouZivejte spolecné s vodicimi kabely vybavenymi krokosvorkami
019768500
031158 50 (25 sad po 2 kusech v krabici) PouZivejte spoleén s vodicimi kabely vybavenymi krokosvorkami
443010 031125 15 mm x 20 mm, 16,50m vodic, (0,7mm saméi odolny viisi dotyku), po 12 kusech v tasce
443020 031127 15 mm x 20 mm, 1,2m vodi¢, (1,5mm DIN), po 12 kusech v tasce
454010 031126 20 mm x 25 mm, 16,5cm vodié, (0,7mm saméi odolny vici dotyku), po 12 kusech v tasce
454030 031128 20 mm x 25 mm, 1,2m vodit, (1,5mm DIN), po 12 kusech v tasce
454040 031129 20 mm x 25 mm, 2,0m vodié, (1,5mm DIN), po 12 kusech v tasce
Po 60 pruovych, kruhovych a zemnicich elektrodach
N2025 031159 Pouzivejte spolecné s vodicimi kabely vybavenymi krokosvorkami
031160 Kontaktni plocha 12 mm x 18 mm, po 10 kusech v tasce
6003 Pouzivejte spolecné s vodicimi kabely vybavenymi krokosvorkami
031161 Kontaktni plocha 12 mm x 18 mm 100 (10 sad po 10 kusech v krabici)
Pouzivejte spolecné s vodicimi kabely vybavenymi krokosvorkami
Magyar
Leirds:  Helyezze az elektrédat a betegre. Ugyeljen arra, hogy a teljes

A Natus egyszer hasznalatos ontapads (felileti) elektrédak

neminvaziv médszert kindlnak az izmok elektromos tevékenységének

befolyasolésara és mérésére. A felileti elektrédakat stimulaciora,
valamint az elektromos tevékenység EMG-erdsitével végzett
elemzése céljabol torténd rogzitésére hasznaljak.

Rendeltetésszer(i haszndlat:

A feliileti rogzité rédak rer é Gt
valamint motoros és ér elektromos
stimuldldsa vagy rogzitése EMG-i é i

azizmok,

teriletén egyenletes nyomast gyakoroljon.

* A zacskot minden egyes hasznalat utan zérja vissza.

Az elektrodakat a jelek rogzitésére és stimulalésra lehet
hasznalni.

* A haszndlat utédn az 6 do elektroda hull
a fertdz6 hulladékkal végezze.

A ,vigyézat” jelolés:

/N VIGYAZaT

kivaltottpotencil-vizsgalatok vagy mditét kozbeni feligyelet soran.

Javallott felhasznalok és betegek célcsoport;
A terméket kizarolag egészségiigyi szakemberek iranyitésa
mellett szabad hasznélni sajat maguk altal kivélasztott betegek
elektrofiziolégiai jeleinek beolvasasara.

Egészségiigyi elényok
Az EMG-felvételt készits létesitmények észlelni tudjak az izmok
rendellenességét jelzG eltéréseket.

Ellenjavallatok és mellékhatasok:

A Natus egyszer hasznalatos 6ntapado (feliileti) elektrodakkal
végzett beavatkozasokhoz nem kapcsolddnak ismert
ellenjavallatok vagy mellékhatésok. Tovabbi informéciokat az
alabbi figyel é és Gvintézkedésekben taldl.

Uzemeltetési Gtmutaté:
* A zacskot kdzvetlenil hasznalat el6tt nyissa ki.
* Hasznalat el6tt készitse el6 az elektréda helyét,
és gondoskodjon rola, hogy a hely tiszta és szaraz legyen.
* Valassza le a véddréteget az elektrodarol.

Olyan veszélyes helyzetre utal, amelyet ha nem keriilnek el, kisebb vagy kézepes
sériiléshez vagy anyagi kirhoz vezethet.
« Aveszélyes helyzetek elkerilésére vonatkozs informacick.

/N VIGYAZAT

ionalif é vagy i ishoz vezethet,

ha az eszkéz szallités/hasznalat kbzben leesik vagy megsériil

« Minden egyes hasznalat elcitt vizsgalja meg az eszkozt, és ne hasznalia,
ha sériit

Ha az elektrodat masik betegen hasznalja, keresztfertgzést vagy
teljesitményvesztést okoz.
« Ne hasznilja djra, és ne sterilizélja

Ha helytelenill helyezi fel, az adatokat nem lehet régziteni, és ez az eljards

késedelmét okozza.

« Hasznalat eltt gondoskodjon a megfelel csatlakozasokrdl, és ellendrizze a jel
minGségét.

Ha az 8ntapads elektrodakat huzamosabb ideig a betegen hagyja, bérpirt
okozhatnak.
« Ne hasznlja az elektrédskat huzamosabb ideig.

Azelektréda dthelyezése a jelminéség romlasét okozhatja.
« Ha az 6ntapadé réteg mar nem biztositja az egyenletes tapadast a bérfelileten,
az elektrodat cserélni kel

28




/I VIGYAZAT

Artalmatlanitési utasitésok:

Az eszkéz médositésai befolyasolhatjak a miikbdést és a teljesitményt.
+ Ne médositsa a berendezést a gyarté engedélye nélkil.

Kérnyezeti adatok:
Uzemeltetési feltételek:

* Hémérséklet: +10 °C (+50 °F) —
* Relativ paratartalom: 20-80%
* Nyomds: 70-106 kPa

+30 °C (+86 °F)

Tarolasi feltételek:

* Hémérséklet: 0 °C (+32 °F) — +30 °C (+86 °F)
* Relativ paratartalom: 20-80%

* Nyomds: 50-106 kPa

nélat utan az 6

A ha:

dé elektroda hi

a fert6z6 hulladékkal végezze.

FelelGsséget kizard jognyilatkozat:

A Natus Medical Incorporated nem felelés a termék hasznalatabol
eredd sériilésért, fertézésért vagy egyéb karért.

Az eszkézzel kapesolatban felmeriilé minden stlyosabb rendkiviili
eseményt jelenteni kell a Natus Medical Incorporatednek,
valamint a felhaszndlé és/vagy beteg szerinti tagallam illetékes

hatésaganak.

Ennek a dokumentumnak az elektronikus példanyat a Natus

webhelyén talalja.

Szimbélumjegyzék
e G < | SzZimbdlum szabvényos gnmbnlym meencvezese A
alapjan
_ _ Orvostechnikai eszkiz E2 a termék orvostechnikai eszk5z.
megjelslése.

Orvostechnikai eszk5zok cimkein,
cimkézésén és tajékoztatoiban
hasznélandé szimbolumok

5.1.1. szimbolum

21 CFR Part Cimkezés — vényre kaphato Kizardlag vényre Aztjelzi, hogy az eszkoz értékesitése kizarolag
RxOnly  [801.109(b)(1) eszkszok engedéllyel rendelkezs orvos szaméra vagy
orvosi rendelvényre engedélyezett.
1SO 15223-1 Orvostechnikai eszkozok. Nem Olyan eszkozt jeldl, amely nem
54.5. szimbolum Orvostechnikai eszkozok cimkéin, | késziilt természetes gum\\alexsze\ készit
(az éltalénos cimkézésén és tajékoztatdiban
mellékletben ta\a\]a)
Mennyiség Alkatrészek szama a csomagban
Qry - -
1SO 15223-1 Orvostechnikai eszkozok. Gyarto Az orvostechnikai eszkoz gyart6jat jelzi.

1SO 15223-1
5.1.2. szimbolum

Orvostechnikai eszkozok.
Orvostechnikai eszkszok cimkein,
cimkeézésén és tajékoztatoiban
hasznalando szimbolumok.

‘Az Eurépai Kozosségen belili
meghatalmazott képviseld

Az Eurépai Kozosségen belilli meghatalmazott
Képuiselét jelzi.

1SO 15223-1
5.1.3. szimbolum

Orvostechnikai eszkozok
Orvostechnikai eszkozok cimkein,
cimkeézéseén és tajékoztatéiban
hasznalando szimbolumok.

Gyartasi datum

Azt jelzi, hogy mikor gyartottak az orvostechnikai
eszkozt.

1SO 15223-1
5.1.5. szimbolum

Orvostechnikai eszkozok.
Orvostechnikai eszkozok cimkein,
cimkeézéseén és tajékoztatdiban
hasznalandd szimbolumok.

Tétel- vagy sarzskod

A gyartasi tételszamot jelzi, amely alapjan
azonositani lehet a tételt vagy sarzsot

1SO 15223-1
5.1.6. szimbolum

Orvostechnikai eszkozok.
Orvostechnikai eszkszok cimkein,
cimkeézésén és tajékoztatoiban

Katalogusszam

Agyartoi katalogusszamot jelzi, amely alapjan
azonositani lehet az orvostechnikai eszkozt.

Orvostechnikai eszkozok
Orvostechnikai eszkozok cimkein,
cimkeézésén és tajékoztatdiban
hasznalando szimbolumok.

1SO 15223-1
5.4.3. szimbolum

Lasd hasznalati Gtmutato

1SO 60601-1
D.1 tablazat, 11

Gyogyaszati villamos
készillék — 1. rész: Altalanos
biztonsagi és alapvetd
teljesitménykovetelmények

Uzemeltetési Gtmutato

Azt jelzi, hogy a felhasznalonak utana kell
valaminek néznie a hasznalati Gtmutatsban,

1SO 15223-1
5.4.3. szimbolum
A#A15 melléklet

Orvostechnikai eszkozok
Orvostechnikai eszkozok cimkein,
cimkeézésen és tajékoztatdiban

natus.com

Lasd hasznalati Gtmutato

‘Azt jelzi, hogy valaminek uténa kell nézni az
elektronikus hasznalati dtmutatban (elFU)

1SO 60601-1
D.2 tablazat, 10.

Gybgyaszati villamos
késziilék - 1. rész: Altalénos
biztonsagi és alapvets
teljesitménykovetelmények.

%)

Kovesse a hasznalati utmutatot

Tovabbi informéciokat a hasznalati Gtmutatoban/
utasitasban talal.

ORVOSTECHNIKAI ESZKOZZEL
KAPCSOLATOS MEGJEGYZES; Kovesse
a hasznalati Gtmutato’.
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Szimbdlum

Szabvényhivatkozas

Szimbélum szabvényos
megnevezése

Szimb6lum megnevezése

a
alapjan

1SO 15223-1
5.4.4. szimbolum

Orvostechnikai eszkozok
Orvostechnikai eszkozok cimkein,

Vigyézat: Olvassa el a hasznalati
Gtmutatéban talalhato sszes
és

Azt jelzi, hogy a felnasznalonak utana kell
néznie a hasznalati Gtmutatoban a fontos
A oz6 5

és
hasznalando szimbolumok.

1SO 60601-1
D.1 tablazat, 10.

Gyobgyaszati villamos
Készilék - 1. rész: Altalanos
biztonsagi és alapvetd
teljesitménykovetelmények.

vonatkoz
példaul az olyan figyelmeztetéseknek és
bvintézkedéseknek, amelyeket killonb6z6
okokbdl nem lehet magan az orvostechnikai
eszkozon feltintetni,

1SO 60601-1
D.2 tablazat, 2.

Gydgyaszati vilamos
készlilék — 1. rész: Altalanos
biztonségi és alapvets

Altalanos figyelmeztetGjel

Olyan veszélyt jelez, amely a betegnek vagy
lUzemeltetének személyi sériilést okozhat.

1SO 15223-1
5.1.4. szimbolum

Orvostechnikai eszkozok
Orvostechnikai eszkozok cimkein,
cimkeézéseén és tajékoztatdiban
hasznalando szimbolumok.

Felhasznalhatosag datuma

Azt a datumot jelzi, amelyet kivetden az
orvostechnikai eszkizt nem szabad hasznéni.
Megjegyzés: Emellett a szimblum mellett
gy datum van, amely azt jelzi, hogy az
orvostechnikai eszkizt nem szabad hasznaini
afeltiintetett évet, hénapot és napot kiveten

1S0 15223-1
5.2.8. szimbolum

Orvostechnikai eszkozok.
Orvostechnikai eszkszok cimkein,
cimkeézésén és tajékoztatoiban
hasznalando szimbolumok.

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas
sériit

Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amelyet nem
szabad hasznélni, ha a csomag sérillt vagy
felnyitottak

1SO 15223-1
5.3.7. szimbolum

Orvostechnikai eszkozok
Orvostechnikai eszkozok cimkein,
cimkeézéseén és tajékoztatdiban
hasznalando szimbolumok.

Homérsékletkorlat

Azokat a (tarolasi) homérsékletkorlatokat
jelzi, amelynek az orvostechnikai eszkozt
biztonsagosan ki lehet tenni.

1SO 15223-1
5.3.8. szimbolum

Orvostechnikai eszkozok.
Orvostechnikai eszkszok cimkein,
cimkeézésén és tajékoztatoiban
hasznalando szimbolumok.

Paratartalomra vonatkozo
hatarérték

Azt a (tarolasi) paratartalmat jelzi, amelynek az
orvostechnikai eszkozt biztonsagosan ki lehet
tenni.

1SO 15223-1
5.4.2. szimbolum

Orvostechnikai eszkozok
Orvostechnikai eszk6zok cimkein,
cimkeézésén és tajékoztatdiban
hasznalando szimbolumok.

Ne hasznalja tjra

Olyan orvostechnikai eszkdzt jelez, amelyet
egyetlen hasznalatra szannak, vagy egyetlen
beavatkozas soran egyeten betegen torténG
hasznalatra

eszkozokre | Of eszkozokre

CH |REP

vonatkozo szabvany
Svéjcban (MedDO)

vonatkozo szabvany Svajcban
(MedDO).

Asvajci
képviselot jeldli

Asvaici képviseldt jelol.

Orvostechnikai eszkbzokre | Orvostechnikai eszkizokre vonatkozé | UKCA-jellés. Megfelel az Egyesillt Kiralysag miiszaki
vonatkozo UKCA-jelolés | UKCA-jelolés. megfelel6ségének.

(512002/618. sz,

médositva (UK MDR

2002))

MDR 2017/745, Orvostechnikai eszk6zokre CEjelolés Az eur6pai technikai megfelel6séget jelzi

Orvostechnikai eszkozokre | vonatkozo EU-jeldlés.

vonatkozd EU-jeldlés

A IR®E~® v B> B

fe Cimkék | ékleiras

031134 1,0 m-es vezeték (1,5 mm DIN), tasakonként 4 db

019-400400
031135 1,0 m-es vezeték (1,5 mm DIN), 60 db (dobozonként 15 négydarabos készlet)
031130 1,0 m-es vezeték (1,5 mm DIN), tasakonként 1 db

019-400500
031131 1,0 m-es vezeték (1,5 mm DIN), dobozonként 24 db
031136 1,0 m-es vezeték (1,5 mm DIN), tasakonként 2 db

019-406600
031137 1,0 m-es vezeték (1,5 mm DIN), 48 db (dobozonként 24 par)
031138 2,0 m-es vezeték (1,5 mm DIN), tasakonként 4 db

019-409000
031139 2,0 m-es vezeték (1,5 mm DIN), 60 db (dobozonként 15 négydarabos készlet)
031132 2,0 m-es vezeték (1,5 mm DIN), tasakonként 1 db

019-409100
031133 2,0 m-es vezeték (1,5 mm DIN), dobozonként 24 db
031140 1,0 m-es vezeték (1,5 mm DIN), tasakonként 3 db

019-414200
031141 1,0 m-es vezeték (1,5 mm DIN), 72 db (dobozonként 24 haromdarabos készlet)
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Cikkszamok lid et Termékleiras
031142 1,5 m-es vezeték (1,5 mm DIN), tasakonként 4 db (2 db piros, 2 db fekete)
019-415000
031143 1,5 m-es vezeték (1,5 mm DIN), 96 db (dobozonként 24 négydarabos készlet)
031144 1,0 m-es vezeték (1,5 mm DIN), (1 db fold, 2 db tarcsa), tasakonként 3 db
019-415200
031146 1,0 m-es vezeték (1,5 mm DIN), (1 db fold, 2 db tarcsa), 72 db (dobozonként 24 készlet)
031147 3,0 m-es vezeték (1,5 mm DIN), tasakonként 4 db (2 db piros, 2 db fekete)
019-420800
031148 3,0 m-es vezeték (1,5 mm DIN), (2-2 db piros, fekete) 96 db (dobozonként 24 négydarabos készlet)
031123 1,5 m-es vezeték (1,5 mm DIN), tasakonként 1 db
019-422200
031124 1,5 m-es vezeték (1,5 mm DIN), dobozonként 24 db
031153 10 db, tértén hasznalatra
019435300
031154 100 db (dobozonként 10 tizdarabos készlet), krokodilcsipeszes vezetékekkel térténd hasznalatra
031155 10 db, tértén hasznalatra
019435500
031156 100 db (dobozonként 10 tizdarabos készlet), krokodilcsipeszes vezetékekkel térténd hasznélatra
031149 0,5 m-es vezeték (1,5 mm DIN), tasakonként 2 db
019-439300
031150 0,5 m-es vezeték (1,5 mm DIN), 20 db (dobozonként 10 kétdarabos készlet)
031151 0,5 m-es vezeték (1,5 mm DIN) (1-1 db piros, fekete, z6ld), tasakonként 3 db
019-439400
031152 0,5 m-es vezeték (1,5 mm DIN) (1-1 db piros, fekete, z6ld), 72 db (dobozonként 24 héromdarabos készlet)
031157 2db, torténs hasznalatra
019768500
031158 50 db (dobozonkeént 25 kétdarabos készlet), krokodilcsipeszes vezetékekkel torténs hasznalatra
443010 031125 15 % 20 mm-es, 16,5 cm-es vezeték (0,7 mm-es beillesztend, érintésalio), tasakonként 12 db
443020 031127 15 x 20 mm-es, 1,2 m-es vezeték (1,5 mm DIN), tasakonként 12 db
454010 031126 20 x 25 mm-es, 16,5 cm-es vezeték, (0.7 mm-es beillesztends, érintésallo), tasakonként 12 db
454030 031128 20 x 25 mm-es, 1,2 m-es vezeték, (1,5 mm-es DIN), tasakonként 12 db
454040 031129 20 x 25 mm-es, 2,0 m-es vezeték, (1,5 mm DIN), tasakonként 12 db
60-60 db rud-, gylri- és foldelekiroda
N2025 031159 Krokodilcsipeszes vezetékekkel torténd hasznalatra
031160 12 x 18 mm-es érintkezési terilet, tasakonként 10 db
N6003 Krokodilcsipeszes vezetékekkel torténd hasznalatra
031161 12 x 18 mm-es érintkezési terilet, 100 db (dobozonkent 10 készlet, mindegyikben 10 db)
Krokodilcsipeszes vezetékekkel torténd hasznalatra
Latviesu
Apraksts: Paredzéta lietotaju un mérka pacientu grupa:

Natus vienreizlietojamie pieliméjamie (virsmas) elektrodi tiek
izmantoti ka muskulu generéto elektrisko aktivitasu neinvazivas
parvadidanas metode. Virsmas elektrodus izmanto stimulésanai
un elektrisko aktivita3u ierakstidanai gadijumos, kad analizei tiek
izmantots EMG pastiprinatajs.

Paredzétais lietojums:

Virsmas ierakstisanas elektrodu paredzétais lietojums ir
motorikas un sensoro nervu elektriskas aktivitates virziena

uz vai no muskuliem stimulésana vai ierakstisana EMG nervu
vadamibas pétijumu laika, ierosinato potencialu pétijumu laika
vai mijiedarbibas monitoringa (IOM) laika.

Izstradajumu paredzéts izmantot tikai apmacitu medicinas
specialistu vadiba ar mérki iegtt elektrofiziologiskos signalus
no pacientiem, kas atlasiti péc specialistu ieskata.

Kliniskie ieguvumi
Atvieglo EMG ierakstu iegtsanu ar mérki noteikt jebkadas

nepareizibas, kas norada uz muskulu darbibas traucéjumiem.
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Kontrindikacijas un blaknes:
Procediram, kas veiktas, i Natus

/N uzmANTBU!

pieliméjamos (virsmas) elektrodus, nav konstatétas
kontridinkacijas vai blaknes. Skatit talak bridinajumus vai drosibas
profilakses norades.

Darbinasanas instrukcija

* Maisinu atveriet tie3i pirms lietosanas.

* Pirms 3 elektrodu
nodroginot, ka ta ir tira un sausa.

* Nonemiet elektrodus no to pamatnes.

* Uzlieciet pacientam, nodrosinot, lai pa visu elektroda laukumu
tiktu piemérots vienmérigs spiediens.

* Péc katras lietosanas noslédziet maisinu.

* Elektrodus var izmantot, lai veiktu ierakstisanu vai stimulésanu.

* Péc lietos; liméjamie elektrodi jai; kopa ar
infekcioziem atkritumiem.

vietu,

Bridindjumu pazinojumu izpratne:

/\ uzmaNiBU!

Norada uz bistamam situacijam, no kuram neizvairoties, var tikt raditi nelieli vai
vidaji smagi ievainojumi vai materiali zaudgjumi.
« Informacija par to, ka izvairities no bistamanm situacijam.

Bridinajumi un drosibas profilakse:

/I UzZmMANIBU!

lericei nokritot vai to sabojajot transportésanas/lieto3anas laika, ta var zaudat

« Parbaudiet ierici pirms katras lietosanas un neizmantojiet to, ja ta ir bojata.

Elektrodu atkartot:
infekcijas parnesanu vai veiktspéjas
« Nelietot atkartoti un nesterilizét.

Datus nevar ierakstit, jo vaditaji ir pielikti nepareizi, ka rezultata tiek aizkavéta
procedira.
+ Nodroginiet pareizus savienojumus un pirms lietosanas parbaudiet signalu

Pielimgjamiem elektrodiem ilgstosi atrodoties piemérozanas vietas, var
paradities adas apsartums.
* Nelietojiet elektrodus ilgstosi

Elektrodu parvietosana var pasliktinat signalu kvalitati.
* Elektrodi ir japarvieto, ja lime vairs nenodrosina vienmérigu savienojumu ar
adas virsmu.

lerices parveidojumi var ietekmét tas darbibu un veiktspéju.
« Neparveidojiet o aprikojumu bez raiotaja atfaujas.

Darbinasanas apstak|i:

* Temperatdra: +10 °C (+50 °F) lidz +30 °C (+86 °F)
* Relativais mitrums: 20% lidz 80%

 Spiediens: 70 kPa lidz 106 kPa

Uzglabasanas apstak|i:

* Temperatara: 0 °C (+32 °F) lidz +30 °C (+86 °F)
* Relativais mitrums: 20% lidz 80%

 Spiediens: 50 kPa lidz 106 kPa

Iznicinasanas instrukcijas:
Péc lietot o
infekcioziem atkritumiem.

elektrodi jai: kopa ar

Atruna:

Natus Medical Incorporated neuznemas nekadu atbildibu

par ievainojumiem, infekciju vai citu kaitéjumu, kas noticis 37
izstradajuma lietosanas rezultata.

Par jebkadiem nopietniem incidentiem, kuros ir iesaistita 51
ierice, jazino uznémumam Natus Medical Incorporated un
attiecigas dalibvalsts, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients,
kompetentai institdcijai.

$i dokumenta elektronisko kopiju skatiet Natus timekla vietné.

vali
Simbolu glosarijs
Simbola nosaukums
Standarta q q Bt
nosaukums ey el atsauces Paskaidrojums
standartam
B ~ Mediciniskas ierices norade &is izstradajums ir mediciniska ierice.
21CFR Markéjums — nozimétas ierices. Tikai péc noziméjuma Norada, ka izstradajumu ir atlauts pardot licencétam
RxOnly  |801.109(b)(1) dala veselibas aprapes specialistam vai saskana ar vina
rikojumu.
1SO 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas a lateksa gumiju | Norada uz medicinisko ierici, kas nesatur dabiga lateksa
Simbols 5.54 | lietojami kopa ar medicnisko iericu qumiju
(Vispargjos etiketam, etiketam un pievienojamo
aizliegumu informaciju.
simbolus skatlt B
pielikuma)
Daudzums Dalu skaits iepakojuma
Qry - -
10 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas | RaZotajs Norada mediciniskas ierices razotaj.
Simbols 1.1.5 lietojami kopa ar medicinisko ieriéu
etiketem, efiketém un pievienojamo
informaciju.
1SO 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas | Pilnvarotais parstavis Eiropas Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena.
Simbols 2.15 | lietojami kopa ar medicinisko iericu | Kopiena
etiketam, etiketam un pievienojamo
informaciju.
1SO 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas | Izgatavosanas datums Norada datumu, kad mediciniska ierice ir izgatavota.
Simbols 3.15 | lietojami kopa ar medicinisko iericu
etiketam, etiketsm un pievienojamo
informaciju.

32




Simbola nosaukums

Standarta
nosaukums B iRl Paskaidrojums
standartam

1O 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas | Partjas kods Norada razotaja pieskirto precu partijas kodu, kas [auj
Simbols 5.1.5 lietojami kopa ar medicinisko iericu identificat precu partiju.

etiketem, etiketem un pievienojamo

informaciju.
1SO 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas | Kataloga numurs Norada raZotaja pieskirto precu kataloga numuru, kas lauj

REF] Simbols 6.1.5 | lietojami kopa ar medici identificat medicinisko erfci.

etiketam, etiketsm un pievienojamo

informaciju.
10 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas | Skatit lietosanas instrukciju Norada lietotajam uz nepieciesamibu skafit lietosanas
Simbols 5.3.4 lietojami kopa ar medicinisko ieriéu instrukciju.

etiketem, efiketém un pievienojamo

informaciju.
1SO 60601-1 Mediciniskais elektriskais Ekspluatacijas instrukcijas

Tabula D.1 #11

sprkojums — 1. dala: Visparejas
attieciba uz pamata
iratTon un bty veikispéju.

=
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1S0 15223-1
Simbols 5.3.4
Apielikums #A.15

Mediciniskas ierices — simboli, kas
lietojami kopa ar medicinisko ieficu
etiketam, efiketam un pievienojamo
informaciju.

Skatit lietosanas instrukciju

Apzimé noradijumu skatit elekironisko lietoanas instrukciju
(eIFU)

1SO 60601-1
Tabula D.2 #10

Medicinas elektriskais aprikojums
1. dala: Visparejas prasibas saistiba
ar pamata drosiba un bitisku
veiktspgju.

levérot lietosanas instrukciju

‘Skatitinstrukciju rokasgramatulbukletu

PIEZIME uz MED IEKARTAS “levérot lietosanas instrukcijas.”

1SO 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas.

Simbols 5.44 | lietojami kopa ar medicnisko iericu
etiketém, efiketém un pievienojamo
informaciju.

1S0 60601-1 Mediciniskais elekiriskais

Tabula D.1 #10

aprikojums — 1. dala: Visparéjas
masmas attieciba uz pamata
isku veiktspaju.

Uzmanibu! Izlasiet visus
lietosanas instrukcija sniegtos
bridinajumus un drosibas
profilakses norades

Norada lietotajam uz nepieciesamibu skafit lietosanas
instrukcija svarigu piesardzibas bridinajumu informaciju,
pieméram, bridinajumus un drosTbas profilakses norades,
kas dazadu iemeslu dé| nevar tikt noradita uz pasas
mediciniskas ierices.

regulgjums par
medicinas ieffcam
(MedDO)

iericém (MedDO)

veice

1SO 60601-1 Mediciniskais elektriskais Visparéja bridinajuma zime Norada uz iespéjamu savainojumu briesmam pacientam
TabulaD.2#2 | aprikojums — 1. dala: Visparsjas vai operatoram.
amata
drosibu un batisku veikispaiu.
1SO 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas | Izlietot lidz datumam Norada uz datumu, pac kura medicinisko ierici nedrikst lietot
Simbols 4.15 | lietojami kopa ar medicinisko iericu P-e e. Pie §7 simbola jabat datumam, kas norada, ka p&c
etiketém, efiketém un pievienojamo 1a gada, manesa vai dienas medicinisko ierici vairs
informaciju. nedrikt ot
10 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas | Neizmantot, ja iesainojums ir | Norada uz medicinisko ierfci, ko nedrikst lietot,
Simbols 5.28 | lietojami kop ar medicinisko iericu | bojats. ja iepakojums i bojats vai atvérts.
etiketém, efiketém un pievienojamo
informaciju.
1SO 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas a z Norada as o z
Simbols 5.3.7 | lietojami kopa ar med; Iidz kuriem drikst drosi paklaut medicinisko ierici
etiketém, efiketém un pievienojamo
informéciju.
10 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas | Mitruma ierobezojums Norada relativa mitruma 7
% Simbols 5.3.8 lietojami kopa ar medicinisko iefiéu fidz kadiem drikst drosi paklaut medicinisko erici.
etiketam, etiketem un pievienojamo
~ informaciju.
10 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas | Nelietot atkartoti Norada uz medicinisku ferici, kas paredzeta vienreizejai
Simbols 5.4.2 lietojami kopa ar medicir lietosanai vai vienam pacientam vienas procedaras ietvaros.
etiketém, efiketém un pievienojamo
informaciju.
Sveices Sveices regulgjums par medicinas | Norada pilnvaroto parstavi Norada pilnvaroto parstavi Sveice.

UK
cA

UKCA Noteikumi
par medicinas
iericém (S1 2002
Nr. 618, pac
grozijumiem)
(UK MDR 2002)

UKCA Noteikumi par medicinas
iericam.

UKCA zime

Apzimé tehnisko atbilstibu Apvienotaja Karalisté.

43

MDR 2017/745,
EU Noteikumi par
medicinas ieffcam

EU Noteikumi par medicinas
iericem

CE zime

Norada atbilstibu tehniskajam prasibam Eiropa.

Izstradajuma | Etike3u daju =H
dalu numuri numuri lzstradajuma apraksts
031134 1,0 m (39") vads (1,5 mm DIN), 4/maisins
019-400400
031135 1,0 m (39") vads (1,5 mm DIN), 60 (15 kompleki pa 4/karba)
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Izstradajuma | Etike3u daju SR
i Izstradajuma apraksts
dau numuri numuri 4 P!
031130 1,0 m (39°) vads (1,5 mm DIN), 1/maisin$
019-400500
031131 1,0 m (39°) vads (1,5 mm DIN), 24/karba
031136 1,0 m (39°) vads (1,5 mm DIN), 2/maisin$
019-406600
031137 1,0 m (39") vads (1,5 mm DIN), 48 (24 pari/karba)
031138 2,0m (79) vads (1,5 mm DIN), 4/maisin$
019-409000
031139 2,0 m (79") vads (1,5 mm DIN), 60 (15 komplekti pa 4/karba)
031132 2,0 m (79") vads (1,5 mm DIN), 1/maisins
019-409100
031133 2,0m (79) vads (1,5 mm DIN), 24/kérba
031140 1,0 m (39"), (1,5 mm DIN), 3/maisin$
019-414200
031141 1,0m (39"), (1,5 mm DIN), 72 (24 komplekti pa 3/karba)
031142 1,5m (59") vads (1,5 mm DIN), 4/maisins (2 sarkani, 2 melni)
019-415000
031143 1,5 m (59") vads (1,5 mm DIN), 96 (24 komplekti pa 4/karba)
031144 1,0 m (39") vads (1,5 mm DIN), (1 zemé&jums, 2 Diski), 3/maisiné
019-415200
031146 1,0 m (39") vads (1,5 mm DIN), (1 zem&jums, 2 diski), 72 (24 komplekti/karba)
031147 3,0 m (118") vadi (1,5 mm DIN), 4/maisin$ (2 sarkani, 2 melni)
019-420800
031148 3,0 m (118") vadi (1,5 mm DIN), (2 katra sarkans, melns), 96 (24 komplekti pa 4/karba)
031123 1,5 m (59") vads (1,5 mm DIN), 1/maisins
019-422200
031124 1,5 m (59") vads (1,5 mm DIN), 24/karba
031153 10/maisins lzmantot ar stravas vadiem ar Zokspailém
019435300
031154 100 (10 komplekti pa 10/karba) lzmantot ar stravas vadiem ar Zoklspailem
031155 10/maisins lzmantot ar stravas vadiem ar Zokspailém
019435500
031156 100 (10 komplekti pa 10/karba) lzmantot ar stravas vadiem ar Zoklspailem
031149 0,5 m (20") vads (1,5 mm DIN), 2/maising
019-439300
031150 0,5m (20") vads (1,5 mm DIN), 20 (10 komplekii pa 2/karba)
031151 0,5m (20") vads (1,5 mm DIN), (1 katra sarkans, melns, zalS), 3/maisins
019-439400
031152 0,5m (20") vads (1,5 mm DIN), (1 sarkans, melns, zal3), 72 (24 komplekti pa 3/karba)
031157 2/maisins Izmantot ar stravas vadiem ar Zok|spailém
019768500
031158 50 (25 komplekti pa 2/karba) lzmantot ar stravas vadiem ar Zoklspailém
443010 0311256 15 mm x 20 mm, 16,5 cm (6,5") vads (0,7 mm spraudkontakts, skariendross), 12/maisind
443020 031127 15 mm x 20 mm, 1,2 m (47") vads (1,5 mm DIN), 12/maisin3
454010 031126 20 mm x 25 mm, 16,5 cm (6,5") vads (0,7 mm spraudkontakts, skariendross), 12/maisin$
454030 031128 20 mm x 25 mm, 1,2 m (47") vads (1,5 mm DIN), 12/maisins
454040 031129 20 mm x 25 mm, 2,0 m (79") vads (1,5 mm DIN), 12/maisin$
60 katrs; stiena, gredzena un zeméjuma elekirodi
N2025 031159 Izmantot ar stravas vadiem ar Zokispailém
031160 12 mm x 18 mm kontakta laukums, 10/maisins
N6003 Izmantot ar stravas vadiem ar Zokispailém
031161 12 mm x 18 mm kontakta laukums 100 (10 komplekti pa 10/karba)

Izmantot ar stravas vadiem ar Zoklspailem
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Norsk

Beskrivelse:

Natus engangsklebende (overflate-) elektroder brukes som
en ikke-invasiv metode for & lede elektrisk aktivitet produsert
av muskler. Overflateelektroder blir brukt til stimulering og
registrering av elektrisk aktivitet for analyse ved bruk av en
EMG-forsterker.

Tiltenkt bruk:

Den tiltenkte bruken av overflateregistrerende elektroder
er & stimulere eller registrere den elektriske aktiviteten til
eller fra muskler, og motoriske og sensoriske nerver under
EMG-ner studier, r pkelser eller
interoperativ monitorering (I0M).

Tiltenkt bruker og pasientmalgruppe:

Produktet er kun for bruk under ledelsen av medisinsk fagpersonell
oppleert i & skaffe elektrofysiologiske signaler med pasienter valgt
etter eget skjgnn.

iniske fordeler:
Tilrettelegger for en EMG-registrering for & oppdage eventuelle
uregelmessigheter som tyder pa muskelsykdommer.

Kontr: sjoner og bivirkninger:

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner eller bivirkninger
for prosedyrer utfgrt med Natus engangsklebende (overflate-)
elektroder. Se advarsler eller forholdsregler under.

Bruksanvisninger:

« Apne posen rett for bruk.

 Forbered elektrodeomradet fgr pafgring ved a sikre at omradet
er rent og tort.

* Fjern elektrodens bakside.

 Sett elektroden pa pasienten, og sgrg for a pafgre jevnt trykk
over hele elektrodeomradet.

* Forsegl posen etter hver bruk.

* Elektrodene brukes til registrering eller stimulering.

* Avhend de klebende elektrodene med smitteavfall etter bruk.

Forst forsiktighetsutsagn:

Advarsler og forholdsregler:

/I FORSIKTIG

Enhet som er mistet t ved kan fgre til
eller forsinket diagnose.

* Kontroller enheten for hver bruk og ikke bruk den hvis den er skadet.

Elektrode brukt pa nytt pa en annen pasient farer til kryssinfeksjon eller tap
av ytelse.
« skal ikke brukes pa nytt eller steriliseres.

Data kunne ikke registreres pé grunn av feil plassering som fgrer til forsinkelse
i prosedyren.
« Forsikre deg om at tilkoblingene er ordentlige og sjekk signalkvaliteten far bruk.

Klebende elektroder som sitter pa i lengre tid, kan assosieres med rad hud.
« Ikke bruk elektrodene over lengre perioder.

o i kan forringe si
 Elekiroden m ereattes s Imet ke lenger gir en jevn kontakt med
hudoverflaten

Endringer pé enheten kan pavirke funksjon og ytelse.
* Ikke gjor endringer pa dette utstyret uten autorisasjon fra produsenten.

Miljgspesifikasjoner:

Bruksforhold:

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

* Trykk: 70 kPa til 106 kPa

Lagringsforhold:

* Temperatur: 0 °C (+32 °F) til +30 °C (+86 °F)
* Relativ fuktighet: 20 % til 80 %

* Trykk: 50 kPa til 106 kPa

Instruksjoner for avhending:
Avhend de klebende elektrodene med smitteavfall etter bruk.

Ansvarsfraskrivelse:

Natus Medical Incorporated er ikke ansvarlig for personskader,
infeksjoner eller annen skade som fglge av bruken av dette
produktet.

Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i relasjon til enheten ma
rapporteres til Natus Medical Incorporated og kompetent myndighet
i hvor brukeren og/eller pasienten er bosatt.

/I\ FORSIKTIG

Viser tilfarlige situasjoner som kan resultere i mindre eller moderate
personskader eller materielle skader, hvis de ikke unngds.
« Informasjon om hvordan farlige situasjoner kan unngas.

For elektronisk kopi av dette dokumentet, se Natus sin nettside.

Ordliste over symboler

a Symboltittel i henhold til q
Symbol P ereroanaatd Forklaring
_ . En ndikasion pa medisinsk Dette produktet er en medisinsk utstyrsenhet.
utstyrse
Rx Onl 21 CFR del Merking-reseptbelagte enheter. Kun resept Indikerer at produktet er autorisert for salg av
y 801.109(b)(1) eller etter bestilling fra autorisert helsepersonell.
1S0 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Ikke laget av naturlig gummilateks | Indikerer en medisinsk utstyrsenhet som ikke er
Symbol 5.5.4 Symboler til bruk pa etiketter laget av naturlig gummilateks.
(Referansebilag B for for medisinske u‘styrsenhe‘er
generelle merking og
Mengde Antall deler i en pakning.
Qry - -
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Symbol

Symboltittel i henhold til
referert standard

Forklaring

for medisinske utstyrsenheter,

enkelt pasient under en enkel prosedyre.

SO 162231 Medisinske ulstyrsenheler — Produsent Indikerer produsenten av den medisinske
Symbol 5.1.1 Symboler til bruk pa etiketter utstyrsenheten.
for medisinske ulstyrsenheter,
merking og j
1SO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Autorisert representant i EU Indikerer den autoriserte representanten i EU.
Symbol 5.1.2 Symboler fl bruk pa efikelter
for medisinske utstyrsenheter,
merking og tilleggsinformasjon
150 162231 Medisinske ulstyrsenheler — Produksjonsdato Indikerer datoen for nar den medisinske enheten
Symbol 5.1.3 Symboler til bruk pa etiketter ble produsert.
for medisinske ulstyrsenheer,
merking og tileggsinformasjon
1SO 15223-1 Medisinske ulstyrsenheler — Parti- ellr lotkode Indikerer produsentens partikode sik at partiet
Symbol 5.1.5 Symboler til bruk pa etiketter kan identifiseres.
for medisinske utstyrsenheter,
merking og
1SO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Katalognummer Indikerer produsentens katalognummer, slik at
REF Symbol 5.1.6 Symboler fl bruk pa efiketter den medisinske utstyrsenheten kan identiseres
for medisinske utstyrsenheter,
merking og tilleggsinformasjon.
SO 16223-1 Medisinske Se Indikerer behovet for at brukeren mé konsultere
Symbol 5.3.4 Symboler tl bruk pa etikelter bruksanvisningen.
for medisinske ulstyrsenheter,
I:E:I merking og
1S 60601-1 Medisinsk elekirisk utstyr — Del 1: | Bruksanvisninger
Tabell D.1 #11 Generelle krav til grunnioggende
sikkerhet og essensiell ytelse.
1SO 16223-1 Medisinske Se Indikerer en instruksjon om  konsuliere en
Dg Symbol 5.3.4 Symboler til bruk pa etiketter elektronisk bruksanvisning (elFU).
Vedlegg A#A.15 for medisinske utstyrsenheter,
naus.com merking 69 :
1SO 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1. Folg Se
Tabell D.2 #10 Generelle krav for grunnieggende
sikkerhet og essensiell ytelse. MERKNAD om MEDISINSK ELEKTRONISK
UTSTYR "Felg bruksanvisningen”.
15O 16223-1 Medisinske utstyrsenheter — Forsiklig: Les alle advarsler og | Indikerer behovet for at brukeren konsulterer
Symbol 5.4.4 Symboler til bruk pa etiketter i r viktig informasjon slik
for medisinske uistyrsenheer, som advarsler og forholdsregler som av ulike
A merking og tileggsinformasjon. grunner ikke kan presenteres pa den medisinske
1SO 60601-1 Medisinsk elekirisk utstyr — Del 1 utstyrsenheten
Tabell D.1 #10 Generelle krav til grunnloggende
sikkerhet og essensiell ytelse.
1S0 606011 Medisinsk elekrisk utstyr — Del 1: | Generelle varseltegn Indikerer en potensiell fare for personskade pa
Tabell D.2 #2 Generelle krav til grunnleggende pasient eller bruker.
sikkerhet og essensiell ylelse.
1SO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Utlepsdato Indikerer datoen for nar den medisinske
Symbol 5.1.4 Symboler fl bruk pa efikelter utstyrsenheten ikke skal brukes lenger.
for medisinske utstyrsenheter, Merk: Dette symbolet skal felges av en dato
merking og tileggsinformasjon. som indikerer at den medisinske enheten ikke
skal brukes etter slutten av aret, maneden eller
dagen som vises.
1S0 162231 Medisinske utstyrsenheter — Ma ikke brukes hvis pakningen er | Indikerer en medisinsk enhet som ikke ma
Symbol 5.2.8 Symboler til bruk pa etiketter skadet brukes etter at pakningen har blitt skadet eller
for medisinske uistyrsenheer, apnet
merking og
1SO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Temperaturgrense Indikerer temperaturgrensene (for lagring) som
Symbol 5.3.7 Symboler tl bruk pa efikelter det medisinske utstyret trygt kan utseltes for.
for medisinske utstyrsenheter,
merking og tleggsinformasjon.
1SO 162231 Medisinske [ Indikere (for lagring) som det
% Symbol 5.3.8 Symboler til bruk pa etiketter medisinske utstyret trygt kan utsettes for.
for medisinske utstyrsenhe\er
= merking og
1SO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Ma ikke brukes pa nytt Indikerer en medisinsk utstyrsenhet som er
® Symbol 5.4.2 Symboler til bruk pa etiketter tiltenkt for bruk en gang, eller for bruk pa en

merking og tilleggsinformasjon.

Swiss Medical Device
Ordinance (MedDO)

Swiss Medical Device Ordinance
(MedDO).

Angir den autoriserte
representanten i Sveits

Angir den autoriserte representanten i Sveits.

UKCA-forordning om
merking av medisinsk
utstyr (S1 2002 rr. 618
med endringer)
(UK MDR 2002)

UKCA-forordning om merking av
medisinsk utstyr.

UKCA-merking

Angir teknisk samsvar i Storbritannia.

=
K
A
€

N | NC

MDR 2017745, EU-
forordning om merking av
medisinsk utstyr

EU-forordning om merking av
medisinsk utstyr.

CE-merking

Angir europeisk teknisk konformitet,
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Di Di
for produkt for etikett
031134 1,0 m ledning (1,5 mm DIN), 4/pose
019-400400
031135 1,0 m ledning (1,5 mm DIN), 60 (15 sett med 4/boks)
031130 1,0 mledning, (1,5 mm DIN), 1/pose
019-400500
031131 1,0 m ledning, (1,5 mm DIN), 24/boks
031136 1,0 m ledning (1,5 mm DIN), 2/pose
019-406600
031137 1,0 m ledning (1,5 mm DIN), 48 (24 par/boks)
031138 2,0 m ledning (1,5 mm DIN), 4/pose
019-409000
031139 2,0 m ledning (1,5 mm DIN), 60 (15 sett med 4/boks)
031132 2,0 m ledning (1,5 mm DIN), 1/pose
019-409100
031133 2,0 m ledning (1,5 mm DIN), 24/boks
031140 1,0m, (1,5 mm DIN), 3/pose
019-414200
031141 1,0m, (1,5 mm DIN), 72 (24 sett med 3/boks)
031142 1,5 m ledning (1,5 mm DIN), 4/pose (2 rede, 2 svarte)
019-415000
031143 1,5 m ledning (1,5 mm DIN), 96 (24 sett med 4/boks)
031144 1,0 m ledning (1,5 mm DIN), (1 jordet, 2 disker), 3/pose
019-415200
031146 1,0 m ledning (1,5 mm DIN), (1 jordet, 2 disker), 72 (24 sett/boks)
031147 3,0 m ledninger (1,5 mm DIN), 4/pose (2 rede, 2 svarte)
019-420800
031148 3,0 m ledninger (1,5 mm DIN), (2 hver rede, svarte), 96 (24 sett med 4/boks)
031123 1,5 m ledning, (1,5 mm DIN), 1/pose
019-422200
031124 1,5 m ledning, (1,5 mm DIN), 24/boks
031153 10/pose Bruk med alligator-klips-blykabler
019435300
031154 100 (10 sett med 10/boks) Bruk alligator-Kiips-blykabler
0311556 10/pose Bruk med alligator-klips-blykabler
019435500
031156 100 (10 sett med 10/boks) Bruk alligator-Kiips-blykabler
031149 0,5 m ledning, (1,5 mm DIN), 2/pose
019-439300
031150 0,5 m ledning, (1,5 mm DIN), 20 (10 sett med 2/boks)
031151 0,5 m ledning, (1,5 mm DIN), (1 red, svart, grenn), 3/pose
019-439400
031152 0,5 m ledning, (1,5 mm DIN), (1 red, svart, grenn), 72 (24 sett med 3/boks)
031157 2/pose Bruk med alligator-klips-blykabler
019768500
031158 50 (25 sett med 2/boks) Bruk alligator-Kiips-blykabler
443010 031125 15 mm x 20 mm, 16,5 cm ledning, (0,7 mm han bereringssikker), 12/pose
443020 031127 15 mm x 20 mm, 1,2 m ledning, (1,5 mm DIN), 12/pose
454010 031126 20 mm x 25 mm, 16,5 cm ledning, (0,7 mm han bereringssikker), 12/pose
454030 031128 20 mm x 25 mm, 1,2 m ledning, (1,5 mm DIN), 12/pose
454040 031129 20 mm x 25 mm, 2,0 m ledning, (1,5 mm DIN), 12/pose
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D D
for produkt for etikett
60 hver stang-, ring- og jordelektroder
2025 031159 Brukes med alligator-Kiips-blykabler
031160 12 mm x 18 mm kontaktomrade, 10/pose
6003 Brukes med alligator-kiips-blykabler
031161 12 mm x 18 mm kontaktomrade 100 (10 sett med 10/boks)
Brukes med alligator-kiips-blykabler
Portugués do Brasil
Descrigdo: Adverténcias e precaugdes:
Os eletrodos adESIV?S deSCa_rlz!VelS !de superficie) Natus sdo A\ cuibabo
usados como um método ndo invasivo para a di da

atividade elétrica produzida pelos musculos. Os eletrodos de
superficie sdo utilizados para estimulagdo e registro da atividade
elétrica para anlise utilizando um amplificador de EMG.

Uso pretendido:

A utilizagdo prevista de eletrodos de gravagdo de superficie

é estimular ou gravar a atividade elétrica de ou para os musculos
e nervos motores e sensoriais durante estudos de condugdo dos
nervos de EMG, estudos de potencial evocado ou monitorizagdo
inter-operatdria (inter-operative monitoring, OIM).

Grupo de usudrios pretendidos e grupo alvo de pacientes:

0 produto destina-se a ser utilizado apenas sob a diregdo de
profissionais médicos com formagdo na aquisi¢do de sinais
isiolégicos com paci ionados a seus critérios.

eletr

Beneficios clinicos:
Facilita a obteng&o de um registo de EMG para detectar

0 dispositivo deixado cair ou danificado durante o transporte/utilizagio pode

levar a perda de fungéo ou ao atraso no diagnéstico.

« Inspecione o dispositivo antes de cada utilizagdo e ndo o utilize se ele estiver
danificado.

O eletrodo reutilizado em outro paciente leva
desempenho.
« Nio reutilize nem esterilize.

fecgdo cruzada ou a perda de

0s dados ndo podem ser registrados devido a uma colocagdo inadequada e isso

pode levar a atrasos no procedimento.

« Certifique-se de que haja conexdes apropriadas e verifique se a qualidade do
sinal esteja correta antes de usar.

s eletrodos adesivos deixados em seu lugar durante longos periodos podem
estar associados & vermelhidao da pele.
« Nao utilize os eletrodos durante longos periodos.

0 reposicionamento do eletrodo pode degradar a qualidade do sinal.
« Oeletrodo deve ser substituido se o adesivo deixar de fornecer uma conexio
uniforme & superficie da pele.

ificad dispositivo podem afetar a sua fungdo e seu
« Nao modifique este equipamento sem autorizagéo do fabricante

irregularidades indicativas de perturbagdes musculares.

C indi
N&o existem cont

ios:
ou efeitos
para os procedimentos realizados com os eletrodos adesivos
(de superficie) descartaveis Natus. Consulte as adverténcias ou
precaugdes abaixo.

e efeitos

Instrucdes de operagdo:

* Abra a bolsa imediatamente antes do uso.

* Prepare o local do elétrodo antes da aplicagdo, certificando-se
de que o local esteja limpo e seco.

* Retire o eletrodo da sua base.

* Aplique no paciente, certificando-se de colocar uma pressao
uniforme em toda a érea do elétrodo.

* Volte a vedar a bolsa ap6s cada utilizagdo.

* Os eletrodos podem ser utilizados para gravar ou estimular.

* Apos a utilizagdo, descarte os eletrodos adesivos com residuos
infecciosos.

Como as d Ges de

/\ cuibabo

Refere-se a uma situacéo perigosa que pode resultar em ferimentos menores ou
moderados ou danos materiais, caso no seja evitada.
« Informagdes sobre como a situago de perigo é evitada.

Especificag6es ambientais:

Condigbes de operagdo:

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

* Pressdo: 70 kPa a 106 kPa

Condig6es de armazenamento:

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

 Pressdo: 50 kPa a 106 kPa

Instrugdes de descarte:
Ap0s a utilizagdo, descarte os eletrodos adesivos com residuos
infecciosos.

Isengdo de responsabilidade:

A Natus Medical Incorporated para ndo sera responsavel por
lesGes, infecgdes ou outros danos que resultem do uso deste
produto.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado a Natus Medical Incorporated

e a autoridade competente do estado membro em que o usuario
e/ou o paciente se esteja estabelecido.

Consulte o site da Natus para obter uma cépia eletrénica deste
documento.
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Glossério de simbolos

Titulo do simbolo de

imbolo re‘;::‘ézfiz Titulo padrdo do simbolo |acordo com a Norma de Explicagdo
referéncia
. . Uma indicag@o de dispositivo Este produto é um dispositivo médico.
médico
21 CFR Parte Etiquetagem - dispositivos de Apenas sob prescriao Indica que o produto somente pode ser vendido por ou
Rx Only  [801.109(b)(1) prescrigao. sob a ordem de um profissional de satide devidamente

licenciado.

i@

1S0 152231
Simbolo 5.4.5
(Referéncia a0
Anexo B para
o simbolo de
proibigdo geral)

Dispositivos médicos — Simbolos.
a serem usados com etiquetas de
dispositivos médicos, etiquetagem
e informagdes a serem fornecidas.

Nao fabricado com latex de
borracha natural

Indica um dispositivo médico que no é fabricado com
Iatex de borracha natural.

Tabela D.1 N.° 11

Parte 1: Requisitos gerais para
a seguranca basica e desempenho
essencial

Quantidade Numero de pecas em um pacote.
Qry - -
1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.
Simbolo 5.1.1 a serem usados com etiquetas de
dispositivos médicos, etiquetagem
& informagdes a serem fornecidas.
1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | Representante autorizado na Indica o representante autorizado na Comunidade
Simbolo 5.1.2 a serem usados com etiquetas de | Comunidade Europeia Europeia
dispositivos médicos, etiquetagem
e informagdes a serem formecidas.
150 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | Data de fabricagao Indica a data de fabricagao do dispositivo médico.
Simbolo 5.1.3 usados com etiquetas de
dispositivos médicos, etiquetagem
& informagaes a serem fornecidas.
1S0 152231 Dispositivos médicos — Simbolos | Cédigo de lote ou de batelada Indica o codigo de lote do fabricante para que a batelada
Simbolo 5.1.5  serem usados com etiquetas de possa ser identificada.
dispositivos médicos, etiquetagem
& informagdes a serem fornecidas.
1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | Nimero do catalogo Indica 0 niimero do catalogo do fabricante para que
REF| Simbolo 5.1.6 serem usados com etiquetas de o dispositivo médico possa ser identificado.
dispositivos médicos, etiquetagem
e informagdes a serem fornecidas.
150 15223-1 Disposi édicos — Simbolos | Consulte as instrugdes de uso Indica a necessidade de o usuario consultar as
Simbolo 5.4.3  serem usados com etiquetas de instrugdes de uso.
dispositivos médicos, etiquetagem
& informagaes a serem fornecidas.
1S0 60601-1 Equipamento eletromédico — Instrugdes de operago

Tabela D.2 N.° 10

Parte 1: Requisitos gerais de
seguranca basica e desempenho
essencial

150 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | Consulte as insirugdes de uso Indica uma indicagao para consultar instrugdes
Simbolo 5.4.3 a serem usados com etiquetas de eletrénicas para uso (elFU).
AnexoA#A15 | dispositivos médicos, etiquetagem

natus.com e informagdes a serem fomecidas.
10 606011 Equipamento elétrico médico— | Siga as instrugdes de uso Consulte 0 manual de instrugdes/livreto.

OBSERVACAO sobre o EQUIPAMENTO ME "Siga as
instrugdes de uso”.

1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos

Simbolo 5.4.4 a serem usados com etiquetas de
dispositivos médicos, etiquetagem
e informagdes a serem fornecidas.

1S0 60601-1 Equipamento eletromédico —

Tabela D.1 N.2 10

Parte 1: Requisitos gerais para
a seguranca basica e desempenho
essencial

Cuidado: Leia todas as adverténcias
& precaugdes nas instrugdes de uso

Indica a necessidade de o usuario consultar as
instrugdes de uso para obter informagdes importantes
sobre cuidados, como adverténcias e precaugdes que
ndo podem, por vérios motivos, ser apresentados no
proprio dispositivo médico.

1SO 60601-1
Tabela D.2 N.2

Equipamento eletromédico —
Parte 1: Requisitos gerais para

a seguranca bisica e desempenho
essencial

Sinal geral de adverténcia

Indica um perigo de lesdes pessoais potenciais para
o paciente ou operador.

1SO 15223-1
Simbolo 5.1.4

Dispositivos médicos — Simbolos.
a serem usados com etiquetas de
dispositivos médicos, etiquetagem
e informagdes a serem fornecidas.

Use até a data de validade.

Indica a data apds a qual o dispositivo médico nao deve
ser utilizado.

Observago: Este simbolo deve ser acompanhado de
uma data que indique que o dispositivo médico nao deve
ser utilizado apés o final do ano, més ou dia indicado.

1SO 15223-1
Simbolo 5.2.8

Dispositivos médicos — Simbolos.
a serem usados com etiquetas de
dispositivos médicos, etiquetagem
e informagdes a serem forecidas.

Nao utiizar se a embalagem estiver
danificada

Indica um dispositivo médico que nao deve ser utilizado
se a embalagen tiver sido danificada ou aberta.

1S0 15223-1
Simbolo 5.3.7

Dispositivos médicos — Simbolos
a serem usados com etiquetas de
dispositivos médicos, etiquetagem
& informagaes a serem fornecidas.

Limites de temperatura

Indica os imites de temperatura (de armazenamento)
as quais o dispositivo médico pode ser exposto com
seguranca.
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N Titulo do simbolo de
Simbolo PN Titulo padrdo do simbolo |acordo com a Norma de Explicagdo
referéncia e
referéncia
1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | Limites de umidade Indica as faixas de umidade (de armazenamento)
@ Simbolo 5.3.8 a serem usados com etiquetas de. as quais o dispositivo médico pode ser exposto com
dispositivos médicos, etiquetagem seguranga.
~ e
e informagdes a serem fomecidas.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | N&o reutilize. Indica um dispositivo médico destinado a uma utilizagao
Simbolo 5.4.2 a serem usados com etiquetas de ou para utiizagéo num tnico paciente durante um tnico
dispositivos médicos, etiquetagem procedimento.
e informagdes a serem fornecidas.
Decreto Suigo | Decreto Suigo sobre Dispositivos | Indica o representante autorizado | Indica o representante autorizado na Suiga.
E sobre Dispositivos | Médicos (MedDO). na Suica
Médicos (MedDO)
de Dispositi Marca UKCA Em conformidade com a diretiva estabelecidos no Reino
de Dispositivos Meédicos da UE. Unido.
UK | Vediosda e
Cn (S12002 N° 618,
conforme emenda)
(UK MDR 2002)
MDR 2017/745, Regulamento de Dispositivos Marca CE Significa conformidade técnica europeia.
Regulamento Médicos da UE
de Dispositivos
Médicos da UE
Nimeros Numeros
das pegas do das pecas de Descrigdo do produto
produto etiquetas
031134 Cabo de 1,0 m (39") (1,5 mm DIN), 4/bolsa
019-400400
031135 Cabo de 1,0 m (39") (1,5 mm DIN), 60 (15 conjuntos de 4/caixa)
031130 Cabo de 1,0 m (39"), (1,5 mm DIN), 1/bolsa
019-400500
031131 Cabo de 1,0 m (39") (1,5 mm DIN), 24/caixa
031136 Cabo de 1,0 m (39") (1,5 mm DIN), 2/bolsa
019-406600
031137 Cabo de 1,0 m (39") (1,5 mm DIN), 48 (24 pares/caixa)
031138 Cabo de 2,0 m (79") (1,5 mm DIN), 4/bolsa
019-409000
031139 Cabo de 2,0 m (79") (1,5 mm DIN), 60 (15 conjuntos de 4/caixa)
031132 Cabo de 2,0 m (79") (1,5 mm DIN), 1/bolsa
019-409100
031133 Cabo de 2,0 m (79") (1,5 mm DIN), 24/caixa
031140 Cabo de 1,5 m (39"), (1,5 mm DIN), 3/bolsa
019-414200
031141 Cabo de 1,5 m (39") (1,5 mm DIN), 72 (24 conjuntos de 3/caixa)
031142 Cabo de 1,5 m (59") (1,5 mm DIN), 4/bolsa (2 vermelhos - 2 pretos)
019-415000
031143 Cabo de 1,5 m (59") (1,5 mm DIN), 96 (24 conjuntos de 4/caixa)
031144 Cabo de 1,0m (39") (1,5 mm DIN), (1 terra, 2 discos), 3/bolsa
019-415200
031146 Cabo de 1,0 m (39") (1,5 mm DIN), (1 terra, 2 discos = 72 (24 conjuntos/caixa)
031147 Cabo de 3,0 m (118") (1,6 mm DIN), 4/bolsa (2 vermelhos - 2 pretos)
019-420800
031148 Cabo de 3,0 m (118") (1,5 mm DIN), (2 cada vermelhos, pretos), 96 (24 conjuntos de 4/caixa)
031123 Cabo de 1,5 m (59"), (1,5 mm DIN), 1/bolsa
019-422200
031124 Cabo de 1,5 m (59") (1,5 mm DIN), 24/caixa
031153 10/bolsa Usar com fios de cabo de clipe jacaré
019-435300
031154 100 (10 conjuntos de 10/caixa) Usar com fios de cabo de clipe jacaré
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Numeros Numeros
das pecas do das pegas de Descrigdo do produto
produto etiquetas
031155 10/bolsa Usar com fios de cabo de clipe jacaré
019-435500
031156 100 (10 conjuntos de 10/caixa) Usar com fios de cabo de clipe jacaré
031149 Cabo de 1,5 m (20"), (0,5m DIN), 2/bolsa
019-439300
031150 Cabo de 0,5 m (20") (1,5 mm DIN), 20 (10 conjuntos de 2/caixa)
031151 Cabo de 0,5 m (20") (1,5 mm DIN), (1 cada vermelho, preto, verde), 3/bolsa
019-439400
031152 Cabo de 0,5 m (20") (1,5 mm DIN), (1 cada vermelho, preto, verde), 72 (24 conjuntos de 3/caixa)
031157 2/bolsa Usar com fios de cabo de clipe jacaré
019-768500
031158 50 (25 conjuntos de 2/caixa) Usar com fios de cabo de clipe jacaré
443010 031125 Cabo de 15 mm x 20 mm, 16,5 cm (6.5"), (0,7 mm & prova de toque macho), 12/bolsa
443020 031127 Cabo de 15 mm x 20 mm, 1,2 m (47"), (1,5 mm DIN), 12/bolsa
454010 031126 Cabo de 20 mm x 25 mm, 16,5 cm (6.5"), (0,7 mm & prova de toque macho), 12/bolsa
454030 031128 Cabo de 20 mm x 25 mm, 1,2 m (47"), (1,5 mm DIN), 12/bolsa
454040 031129 Cabo de 20 mm x 25 mm, 2,0m (79"), (1,5 mm DIN), 12/bolsa
N2025 031159 60 cada barra, anel, & eletrodos de tera
Usar com fios de cabo de dlipe jacaré
031160 12 mm x 18 mm de area de contato, 10/bolsa
600 Usar com fios de cabo de dlipe jacaré
031161 18 mm x 18 mm 1,6 mm de area de contato com 100 (10 conjuntos de 10/caixa)
Usar com fios de cabo de dlipe jacaré
Portugués
Descrigdo: Instrugdes de operagao:

Os elétrodos adesivos (superficie) descartaveis da Natus sdo
usados como um método ndo invasivo de conduzir a atividade
elétrica produzida pelos musculos. Os elétrodos de superficie
sdo usados na estimulagdo e no registo da atividade elétrica para
analise usando um amplificador EMG.

Uso pretendido:

0 uso pretendido dos elétrodos de superficie de registo

& estimular ou registar a atividade elétrica de/para musculos

e nervos motores e sensoriais durante os estudos de condugéo
nervosa EMG, estudos de potencial evocado ou monitorizagdo
intra-operatéria (MI0).

Grupo de pi e alvo:

0 produto deve ser usado somente sob a diregdo de profissionais
meédicos treinados na aquisigdo de sinais eletrofisiolégicos com
pacientes selecionados a seu critério.

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

C e efeitos

* Abra a bolsa imediatamente antes do uso.

* Prepare o local do elétrodo antes da aplicagdo, certificando-se
de que o local esta limpo e seco.

* Retire o elétrodo da parte traseira.

* Aplique no paciente, certificando-se de colocar pressdo
uniforme em toda a area do elétrodo.

* Volte a selar a bolsa apds cada utilizagdo.

* Elétrodos podem ser usados para gravar ou estimular.

* Ap6s o uso, descarte os elétrodos adesivos com residuos
infecciosos.

Nogdes basicas sobre declaragdes de cuidados:

/\ cuibabo

Refere-se a uma situagdo perigosa que pode resultar em ferimentos leves ou
moderados ou danos materiais, se no for evitada.
« Informagdes sobre como evitar a situagdo perigosa.

Avisos e Precaugdes:

/I\ cuipaDo

0 dispositivo derrubado ou danificado durante o transporte/uso pode levar
4 perda de fungio ou atraso no diagnéstico.
« Inspecione o dispositivo antes de cada so e ndo use se estiver danificado.

N3o existem contraindicagoes ou efeitos colaterais conhecidos
para procedimentos realizados com elétrodos adesivos de superficie
descartaveis da Natus. Consulte Avisos ou Precaugdes abaixo.

0 elétrodo reutilizado num outro paciente leva 4 infegdo cruzada ou perda de
desempenho.
« Nao reutilize ou esterilize.
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/I\ cuibAbo

0s dados nio podem ser registados devido a um

Condigdes de armazenamento:
* Temperatura: 0°C (+32°F) a +30°C (+86°F)

levando a um atraso no procedimento.
+ Garanta as conexbes adequadas e verifique a qualidade do sinal antes de usar.

Elétrodos adesivos deixados no lugar por perfodos prolongados podem estar
associados & vermelhidao da pele.
+ Nao use os elétrodos por periodos prolongados.

O reposicionamento do elétrodo pode degradar a qualidade do sinal.
+ 0 elétrodo deve ser substituido se o adesivo deixar de fornecer uma conexao
uniforme & superficie da pele.

As modificagBes no dispositivo podem afetar a fungio e o desempenho.
+ N&o modifique este equipamento sem autorizaao do fabricante.

Especificagdes Ambientais:
Condigbes de funcionamento:

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

* Pressdo: 70 kPa a 106 kPa

* Humidade relativa: 20% a 80%
* Pressdo: 50 kPa a 106 kPa

Instrugdes de eliminagdo:
Ap6s o uso, descarte os elétrodos adesivos com residuos
infecciosos.

Aviso Legal:

A Natus Medical Incorporated n3o 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 & Natus Medical Incorporated

e a autoridade competente do Estado-Membro em que

o utilizador e/ou paciente estd estabelecido.

Consulte o website da Natus para obter uma copia eletrénica
deste documento.

Glossario de simbolos:

Titulo do simbolo de

geral de proibigao)

Simbolo ’R‘:'f.‘e':‘éa: cia Titulo padrdo do simbolo acordo com o padrdo | Explicacdo
de referéncia
. . Uma indicago de dispositivo | Este produto é um dispositivo médico.
médico
Rx Onl 21 CFR Pega Dispositivos de rotulagem e receita Apenas prescriao Indica que o produto esta autorizado para venda por ou
Y |s01.1000)(1) sob encomenda de um profissional de satide licenciado.
10 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos. Nao fabricado com latex de | Indica um dispositivo médico que nao é fabricado com
Simbolo 5.4.5 a serem usados com etiquetas, rotulos | borracha natural latex de borracha natural.
(Referéncia ao anexo | e informagdes de dispositivos médicos.
B para 0 simbolo

Simbolo 5.1.2 a serem usados com etiquetas, rotulos

& informagdes de dispositivos médicos.

Quantidade Nimero de pegas no pacote.
Qry - -
1S0 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos Fabricante Indica o fabricante o dispositivo médico.
Simbolo 5.1.1 usados com etiquetas, rétulos
& informagdes de dispositivos médicos.
10 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos Representante autorizado na | Indica o representante autorizado na Comunidade

Comunidade Europeia Europeia.

] 2

Tabela D.1 #11 Requisitos gerais de seguranga bsica

e desempenho essencial

1O 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, rotulos

& informagaes de dispositivos médicos.
10 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos. Codigo de lote ou Indica o codigo do lote do fabricante para que o nimero
Simbolo 5.1.5 usados com etiquetas, rotulos | carregamento carregamento ou lote possam ser identificados

& informagdes de dispositivos médicos.
10 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos. Namero de catalogo Indica 0 niimero de catalogo do fabricante para que

REF| Simbolo 5.1.6 a serem usados com etiquetas, rotulos o dispositivo médico possa ser identificado.

& informagaes de dispositivos médicos.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos Consulte as Instrugdes de | Indica a necessidade do utiizador consultar as
Simbolo 5.4.3 a serem usados com etiquetas, rotulos | utiizagao instrugdes de uso.

& informagaes de dispositivos médicos.
1S0 60601-1 Equipamento elétrico médico - Parte 1: | Instrugdes de operagéo:

1S0 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos
Simbolo 5.4.3 a serem usados com etiquetas, rotulos
AnexoA #A.15 & informagdes de dispositivos médicos.

= =

F
2
£
&
g
8
3

Consulte as Instrugdes de.

Indica para consultar as instrugdes eletrénicas de uso
utilizagao (elFU).

1SO 60601-1
Tabela D.2 #10

Equipamento médico elétrico - Parte 1
Requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial

%)

Siga as Instrugoes de
utilizagao

Consulte 0 manual de instrugdes/ Folheto.

NOTA no MEU EQUIPAMENTO "Siga as instrugdes de
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Titulo do simbolo de

Normas 5
Simbolo Referéncia Titulo padrdo do simbolo acordo com o padrdo |Explicagdo
de referéncia

1S 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos Cuidado: Leia todos os avisos | Indica a necessidade do utiizador consultar as
Simbolo 5.4.4 a serem usados com efiquetas, rétulos | e precaugdes nas instrugdes | instrugdes de uso para obter informagdes importantes

e informagdes de dispositivos médicos. | de uso de adverténcia, como avisos e precaugdes que nao
150 606011 Equipamento elétrico madico - Parte 1 zodem, por vérias razoes, ser apresentadas no proprio
Tabela D.1 #10 Requisitos gerais de seguranga bésica lisposit

& desempenho essencial
1SO 60601-1 Equipamento elétrico médico - Parte 1: | Sinal de aviso geral Indica o risco potencial de ferimentos pessoais no
Tabela D.2 #2 Requisitos gerais de seguranca bésica paciente ou operador.

& desempenho essencial
10 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos. Data de validade Indica a data apos a qual o dispositivo médico nao
Simbolo 5.1.4 a serem usados com etiquetas, rétulos deve ser usado.

e informagdes de dispositivos médicos. Nota: Este simbolo deve ser acompanhado de uma
data para indicar que o dispositivo médico nao deve
ser usado ap6s o final do ano, més ou dia mostrado.

10 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos. Nao use se a embalagem | Indica um dispositivo médico que nao deve ser usado
Simbolo 5.2.8 serem usados com efiquetas, rtulos | estiver danificada se a embalagem estiver danificada ou aberta.

e informagdes de dispositivos médicos.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos Limite de temperatura Indica os limites de temperatura (armazenamento)
Simbolo 5.3.7 a serem usados com etiquetas, rotulos 20s quais o dispositivo médico pode ser exposto com

& informagaes de dispositivos médicos. seguranca.

1O 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos Limitagéo de humidade Indica a faixa de humidade (armazenamento) a qual

Simbolo 5.3.8 a serem usados com etiquetas, rotulos o dispositivo médico pode ser exposto com seguranga.
e informagdes de dispositivos médicos.

1SO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos Nao reutilizar. Indica um dispositivo médico destinado a um uso ou

Simbolo 5.4.2 a serem usados com etiquetas, rotulos aum tnico paciente durante um tnico procedimento.

e informagdes de dispositivos médicos.

Portaria sobre Portaria sobre dispositivos médicos da | Indica o representante Indica o representante autorizado na Suica.
dispositivos médicos | Suica (MedDO). autorizado na Suica

da Suica (MedDO)

Regulamento dos Regulamento dos dispositivos médicos | Marca UKCA Conformidade técnica avaliada no Reino Unido.

dispositivos médicos
com conformidade
técnica avaliada

no Reino Unido
(UKCA) —tal

como revisto pelo
instrumento legal (S1)
de 2002, n.° 618 —
RDM do Reino Unido
de 2002

com conformidade técnica avaliada no
Reino Unido (UKCA).

MDR 2017745, Regulamento dos dispositivos médicos | Marca CE Significa conformidade técnica europeia.
Regulamento dos | da UE
disposi 6
da UE
Nimeros Numeros
de pega do de peca da Descrigdo do produto
produto etiqueta
031134 Cabo de 1,0 m (39) (1,5 mm DIN), 4/bolsa
019-400400
031135 1,0m (39°) (1,56 mm DIN), 60 (15 conjuntos de 4/caixa)
031130 Cabo de 1,0 m (39) (1,5 mm DIN), 1/bolsa
019-400500
031131 Cabo de 1,0 m (39) (1,6 mm DIN), 24/caixa
031136 Cabo de 1,0 m (39) (1,5 mm DIN, 2/bolsa
019-406600
031137 Cabo de 1,0 m (39) (1,6 mm DIN), 48 (24 pares/caixa)
031138 Cabo de 2,0 m (79") (1,5 mm DIN), 4/bolsa
019-409000
031139 2,0m (79") (1,5 mm DIN), 60 (15 conjuntos de 4/caixa)
031132 Cabo de 2,0 m (79") (1,5 mm DIN), 1/bolsa
019-409100
031133 Cabo de 2,0 m (79°) (1,6 mm DIN), 24/caixa
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Numeros Numeros
de pega do de peca da Descri¢do do produto
produto etiqueta
031140 1,0 m (39") (1,5 mm DIN), 3/bolsa
019-414200
031141 1,0 m (39") (1,5 mm DIN), 72 (24 conjuntos de 3/caixa)
031142 1,5m (59") (1,5 mm DIN), 4/bolsa (2 vermelhos, 2 pretos)
019-415000
031143 1,5m (59") (1,5 mm DIN), 96 (24 conjuntos de 4/caixa)
031144 Cabo de 1,0 m (39") (1,5 mm DIN), (1 terra, 2 discos), 3/bolsa
019-415200
031146 Cabo de 1,0 m (39") (1,5 mm DIN), (1 terra, 2 discos), 72 (24 jogos/caixa)
031147 Cabos de 3,0 m (118") (1,5 mm DIN), 4/bolsa (2 vermelhos, 2 pretos)
019-420800
031148 Cabos de 3,0 m (118 ") (1,5 mm DIN), (2 vermelho, preto cada), 96 (24 conjuntos de 4/caixa)
031123 Cabo de 1,5 m (59") (1,5 mm DIN), 1/bolsa
019-422200
031124 Cabo de 1,6 m (59") (1,5 mm DIN), 24/caixa
031153 10/bolsa Use o cabo com fios clipe de jacaré
019-435300
031154 100 (10 conjuntos de 10/caixa) Use o cabo com fios clipe de jacaré
031155 10/bolsa Use o cabo com fios clipe de jacaré
019-435500
031156 100 (10 conjuntos de 10/caixa) Use o cabo com fios clipe de jacaré
031149 Cabo de 0,5 m (20") (1,5 mm DIN), 2/bolsa
019-439300
031150 Cabo de 0,5 m (20") (1,5 mm DIN), 20 (10 conjuntos de 2/caixa)
031151 Cabo de 0,5 m (20) (1,5 mm DIN), (1 vermelho, preto, verde cada), 3/bolsa
019-439400
031152 Cabo de 0,5 m (20"), (1,5 mm DIN), (1 vermelho, preto, verde cada), 72 (24 conjuntos de 3/caixa)
031157 2/bolsa Use o cabo com fios clipe de jacaré
019-768500
031158 50 (25 conjuntos de 2/caixa) Use o cabo com fios clipe de jacaré
443010 031125 Cabo de 15 mm x 20 mm, 16,5 cm (6,5"), (0,7 mm macho & prova de toque), 12/bolsa
443020 031127 Cabo de 15 mm x 20 mm, 1,2 m (47"), (1,5 mm DIN), 12/bolsa
454010 031126 Cabo de 20 mm x 25 mm, 16,5 cm (6,5"), (0,7 mm macho a prova de toque), 12/bolsa
454030 031128 Cabo de 20 mm x 25 mm, 1,2 m (47"), (1,5 mm DIN), 12/bolsa
454040 031129 Cabo de 20 mm x 25 mm, 2,0 m (79"), (1,5 mm DIN), 12/bolsa
N2025 031150 60 cada barra, anel e elétrodos de aterramento
Use o cabo com fios clipe de jacaré
031160 Area de contacto de 12 mm x 18 mm, 10/bolsa
600 Use 0 cabo com fios clipe de jacaré
031161 Area de contacto de 12 mm x 18 mm 100 (10 conjuntos de 10 / caixa)
Use 0 cabo com fios clipe de jacaré
Romaéna
Descriere: Utilizare preconizata:

Electrozii adezivi Natus (de suprafatd) de unica folosinta sunt
utilizati ca 0 metoda non-invaziva de conducere a activitatii
electrice produsa de muschi. Electrozii de suprafata sunt utilizati
in stimularea si inregistrarea activitatii electrice pentru analiza
cu un amplificator EMG.

Utilizarea preconizatd a electrozilor de suprafata pentru inregistrare
este de a stimula sau de a inregistra activitatea electrica la sau

de la muschi si nervi motorii si senzoriali in timpul studiilor EMG
de conducere a nervilor, al studiilor de potential evocat sau al
monitorizdrii inter-operative (MI0).
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Utilizator preconizat si grup de pacienti tinta:

/N ATENTIE

Produsul trebuie utilizat numai sub supravegherea
medicali calificati in obtinerea semnalelor electrofiziologice la
pacienti selectati la alegerea dumnealor.

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 electrozii adezivi Natus (de a

Electrodul reutilizat pe un alt pacient duce la infectii incrucisate sau la pierderea
performantei.
« Anusse reutiliza sau steriliza

din cauza localizarii £

Datele nu pot fi inregis

intarzier in procedura.

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

care duce la

Electrozii adezivi rimasi pe pozitie pentru perioade indelungate de timp pot fi
asociati cu roseats a piel
« Nu utilizati electrozii pentru perioade indelungate de timp.

de unica folosinta. Consultati sectiunea de Avertismente sau
Precautii de mai jos.

Instructiuni de operare:

* Deschideti sdculetul imediat inainte de utilizare.

* Pregatiti locatia electrodului inainte de aplicatie, asigurandu-véa
ca aceasta este curatd si uscata.

 indepértati electrodul din suportul acestuia.

* Aplicati la pacient, asigurandu-va cé utilizati o presiune
uniforma de-a lungul intregii zone de electrozi.

* Resigilati saculetul dupé fiecare utilizare.

 Electrozii pot fi utilizati pentru a inregistra sau pentru a stimula.

* Dupd utilizare, eliminati electrozii adezivi impreuna cu deseurile
infectioase.

de

/N ATENTIE

Se refer la o situatie periculoasa care, daca nu este evitats, ar putea cauza
vitamarea minors sau moderats sau daune materiale.
« Informatii privind modul de evitare a situatiei periculoase.

poate degrada calitatea semnalului.
« Electrodul ar trebui inlocuit daca adezivul nu mai ofers o conectare uniformé pe
suprafata pielii.

i pot afecta
« Numodificati acest echipament fir3 autorizatia pmdutamrulul

Specificatii de medi
Conditii de operare:
* Temperatura: De la +10 °C (+50 °F) pana la +30 °C (+86 °F)
* Umiditate relativa: De la 20% pan la 80%

 Presiune: De la 70 kPa la 106 kPa

Conditii de depozitare:

* Temperatura: De la 0 °C (+32 °F) pand la +30 °C (+86 °F)
* Umiditate relativa: De la 20% pan la 80%

 Presiune: De la 50 kPa la 106 kPa

Instructiuni privind eliminarea:
Dupd utilizare, eliminati electrozii adezivi impreund cu deseurile
infectioase.

de

Avertismente si precautii
/I ATENTIE

Dispozitivul scipat sau deteriorat in timpul transportului/utilizirii poate duce la
pierderea functionalitatii sau o diagnosticare intarziat3.
+ Inspectati dispozitivul inainte de fiecare utiizare i nu-l utilizati dacs este deteriorat.

Natus Medical Incorporated nu este responsabild in caz de ranire,
infectare sau alte vatamari ce rezulta din utilizarea acestui produs.
Orice incident grav care a survenit in legdtura cu dispozitivul

ar trebui raportat catre Natus Medical Incorporated si catre
autorititile competente ale statului membru in care utilizatorul
si/sau pacientul este stabilit.

Consultati pagina web a Natus pentru un exemplar electronic al
acestui document.

Glosar simboluri

Titlul simbolului
conform

Simbol Titlul al

standarde

referintd

O indicatie a
dispozitivului medical

‘Acest produs este un dispozitiv medical

21 CFR Partea Etichetare dispozitive pe baza de refeta.

Numai pe reteta Indica faptul c produsul este autorizat spre vanzare

catre sau la comanda unui lucrator medical licentiat.

Rx Only 801.109(b)(1)
1S 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebui
Simbol 5.4.5 utiizate pe efichetele dispozitivelor medicale.

(Consultati Anexa B
pentru simbolul de
interzicere generala)

etichetare si informatii care trebuie furnizate.

=

ie | Nu este fabricat cu

cauciuc latex natural

Indica un dispozitiv medical care nu este fabricat cu
cauciuc latex natural.

Cantitate Numar de piese Tnir-un pachet.
arv - .

1SO 152231 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Producator Indic producatorul dispozitivului medical
Simbol 5.1.1 utiizate pe elichetele dispoziivelor medicale,

etichetare si informati care trebuie furnizate.
1S0 162231 Dipoziiv medicalo — Simbolur care obule | Reprozetant auorzt | ndica rerezentatul atorzatn Comuriatea

Simbol 5.1.2 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, | in Comunitate: Europeand.
elichetare si informafi care trebuie furnizate. | Europeana
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Titlul simbolului
conform

Simbol Titlul dard al si i q icatil
standarde de
referinta

1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Data de fabricatie Indica data la care a fost fabricat dispozitivul medical
Simbol 5.1.3 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale,

etichetare si informatji care trebuie furnizate.
1S0 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Cod serie sau lot Indica codul de serie al producatorului astfel incat sa
Simbol 5.1.5 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, poata fi identificata seria sau lotul

etichetare si informatji care trebuie furnizate.
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Numar catalog Indica numérul de catalog al producatorului astfel incat

REF| Simbol 5.1.6 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, & poata fi identificat dispozitivul medical

etichetare si informatji care trebuie furnizate.
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Consultati instructiunile | Indica necesitatea ca utilizatorul s& consulte
Simbol 5.4.3 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, | de utilizare instructiunile de utiizare.

[jzl etichetare si informatji care trebuie furnizate.

1S0 60601-1 Echipament electric medical — Partea 1 Instructiuni de operare
Tabel D.1#11 Cerinte generale pemru siguranta de baza si

performanta esential:
10 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Consultali instructiunile | Indica o instructiune de a consulta instructiunile de
Simbol 5.4.3 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, de utilizare utilizare in format electronic (elFU).

Anexa A#A.15

etichetare si informatii care trebuie furnizate.

pacient in timpul unei proceduri unice.

nalis.Som etichetare si informai care trebuie furnizate,
1SO 60601-1 Echipament electric medical — Partea 1 Respectafi instructiunile | Consultafi manualul cu instructiuni/brosura.
Tabel D.2 #10 Cerinte generale pentru siguranta de baza si | de utilizare
performanta esentiala. NOTA pe ECHIPAMENT ME ,Respectati instructiunile
de utilizare”.
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Atentie: Cititi toate Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte
Simbol 5.4.4 utiizate pe efichetele medicale, arile si e utlizare pentru informatii importante
etichetare si informafii care trebuie furnizate. | precautie din privind avemzan precum atentionari si precautii care
150606011 Echipament electric medical —Partea 1 istuciund do pat . din diverse mofive, pe dispozitivul
Tabel D.1#10 Cerinte generale pentru siguranta de baza si | UlliZare medical in sine.
performanta esentiala.
1SO 60601-1 Echipament electric medical - Partea 1: Semn avertismente | Indica un pericol de potenfiala ranire personala
Tabel D.2 #2 Cerinte generale pentru siguranta de baza si | generale a pacientului sau operatorului
performanta esentiala.
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Daté de expirare Indica data dupé care dispozitivul medical nu trebuie
Simbol 5.1.4 utiizate pe efichetele dispozitivelor medicale, utilzat,

g etichetare si informatii care trebuie furnizate. Nota: Acest simbol trebuie insotit de o data pentru
aindica faptul ¢ dispozitivul medical nu trebuie utiizat
dupa sfarsitul anului, lunii sau ziei indicate.

1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | A nu se utiliza daca Indica faptul ca dispozitivul medical nu trebuie utilizat

Simbol 5.2.8 utiizate pe efichetele dispozitivelor medicale, | ambalajul este daca pachetul a fost deteriorat sau deschis.
etichetare si informatii care trebuie furnizate. | deteriorat

1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Limita temperatura Indica limitele temperaturii (de depozitare) la care

Simbol 5.3.7 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, dispozitivul medical poate fi expus in siguranta.
etichetare si informafii care trebuie furnizate.

1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Limitare umiditate Indica intervalul umiditatii (de depozitare) la care

m Simbol 5.3.8 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, dispozitivul medical poate fi expus in sigurant.

etichetare si informaii care trebuie furnizate.

1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | A nu se reutiliza Indica un dispozitiv medical care este destinat unei

Simbol 5.4.2 utiizate pe efichetele dispozitivelor medicale, singure utlizari sau penru utiizarea la un singur

Ordonana elvetiana
privind dispozitivele
medicale (MedDO)

Indica

Ordonanta elvetiana privind
medicale (MedDO)

Indica
autorizat in Elvetia

autorizat in Elvetia,

DA |[3

U
c

‘medicale

privind dispozitivele
medicale UKCA
(812002 rr. 618,
cu modificarile
ulterioare)

(UK MDR 2002)

privind
UKCA.

Marcaj UKCA

Reprezinta conformitatea tehnica pentru Regatul Unit

q3

MDR 2017/745,
Regulamentul
privind dispozitivele
medicale

Regulamentul privind dispozitivele medicale
EU.

Marcaj CE

Reprezinta conformitatea tehnica europeana.

Numere Numere
produs pentru etichete
031134 Fir de 1,0 m (39") (conector 1,5 mm DIN), 4/séculet
019-400400
031135 Fir de 1,0 m (39") (conector 1,5 mm DIN), 60 (15 seturi a cate 4/cutie)
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Numere Numere
componente componente Descrierea produsului
produs pentru etichete
031130 Fir de 1,0 m (39"), (conector 1,5 mm DIN), 1/sé&culet
019-400500
031131 Fir de 1,0 m (39"), (conector 1,5 mm DIN), 24/cutie
031136 Fir de 1,0 m (39") (conector 1,5 mm DIN), 2/s&culet
019-406600
031137 Fir de 1,0 m (39") (conector 1,5 mm DIN), 48 (24 de perechi/cutie)
031138 Fir de 2,0 m (79") (conector 1,5 mm DIN), 4/s&culet
019-409000
031139 Fir de 2,0 m (79"), (conector 1,5 mm DIN), 60 (15 seturi a cate 4/cutie)
031132 Fir de 2,0 m (79") (conector 1,5 mm DIN), 1/s&culet
019-409100
031133 Fir de 2,0 m (79") (conector 1,5 mm DIN), 24/cutie
031140 1,0 m (39"), (conector 1,5 mm DIN), 3/séculet
019-414200
031141 1,0 m (39"), (conector 1,5 mm DIN), 72 (24 de seturi a cate 3/cutie)
031142 Fir de 1,5 m (59") (conector 1,5 mm DIN), 4/saculet (2 rosii, 2 negri)
019-415000
031143 Fir de 1,5 m (59"), (conector 1,5 mm DIN), 96 (24 seturi a cate 4/cutie)
031144 Fir de 1,0 m (39") (conector 1,5 mm DIN), (1 impamantare, 2 discuri), 3/saculet
019-415200
031146 Fir de 1,0 m (39") (conector 1,5 mm DIN), (1 impamantare, 2 discuri), 72 (24 de seturilcutie)
031147 Fire de 3,0 m (118") (conector 1,5 mm DIN), 4/saculet (2 rosii, 2 negri)
019-420800
031148 Fir de 3,0 m (118") (conector 1,5 mm DIN), (cate 2 din fiecare rosii, negri), 96 (24 de seturi a cate 4/cutie)
031123 Fir de 1,5 m (59") (conector 1,5 mm DIN), 1/s&culet
019-422200
031124 Fir de 1,5 m (59"), (conector 1,5 mm DIN), 24/cutie
031153 10/séculet Utilizati cu fire conductoare cu cleste tip crocodil
019-435300
031154 100 (10 seturi a cate 10/cutie) Utilizati cu fire conductoare cu cleste tip crocodil
031155 10/séculet Utilizati cu fire conductoare cu cleste tip crocodil
019-435500
031156 100 (10 seturi a cate 10/cutie) Utilizati cu fire conductoare cu cleste tip crocodil
031149 Fir de 0,5 m (20") (conector 1,5 mm DIN), 2/s&culet
019-439300
031150 Fir de 0,5 m (20"), (conector 1,5 mm DIN), 20 (10 seturi a cate 2/cutie)
031151 Fir de 0,5 m (20"), (conector 1,5 mm DIN), (cate 1 de fiecare rosu, negru, verde), 3/séculet
019-439400
031152 Fir de 0,5 m (20"), (conector 1,5 mm DIN), (cate 1 de fiecare rosu, negru, verde), 72 (24 de seturi a cate 3/cutie)
031157 2/saculet Utilizati cu fire conductoare cu cleste tip crocodil
019-768500
031158 50 (25 seturi a cate 2/cutie) Utilizati cu fire conductoare cu cleste tip crocodil
443010 031125 15 mm x 20 mm, fir de 16,5 cm (6,5"), (conector taté 0,7 mm cu rezistenta la atingere), 12/saculet
443020 031127 15 mm X 20 mm, fir de 1,2 m (47"), (conector 1,5 mm DIN), 12/s&culet
454010 031126 20 mm X 25 mm, fir de 16,5 cm (6,5"), (conector tata 0,7 mm cu rezistenta la atingere), 12/saculet
454030 031128 20 mm X 25 mm, fir de 1,2 m (47"), (conector 1,5 mm DIN), 12/saculet
454040 031129 20 mm X 25 mm, fir de 2,0 m (79"), (conector 1,5 mm DIN), 12/saculet
N2025 031150 Cate 60 de electroz din fiecare tip bard, inel si de impamantare

Utilizatj cu fire conductoare cu cleste tip crocodil
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Numere Numere
produs pentru etichete
031160 Zona de contact de 12 mm x 18 mm, 10/saculet
N6003 Utilizatj cu fire conductoare cu cleste tip crocodil
031161 Zona de contact de 12 mm x 18 mm, 100 (10 seturi a cate 10/cutie)
Utilizatj cu fire conductoare cu cleste tip crocodil
Slovensky
Popis:

Prifnavé jednorazové elektrédy Natus (povrchové) sa pouzivaju
ako neinvazivny sposob vedenia elektrickej aktivity vytvaranej
svalmi. Povrchové elektrédy sa pouzivaju pri stimuldcii a zazname
elektrickej aktivity na analyzu pomocou zosilfiovaca EMG.

Uréené poufiti
Urgenym pouzitim elektréd na povrchovy zaznam je stimulovat
alebo zaznamenavat elektrick aktivitu do alebo zo svalov

a motorickych a zmyslovych nervov pocas studii nervovej
vodivosti EMG, studii vyvolaného potencidlu alebo monitorovania
sucinnosti (IOM).

Uréeny pouiZivatel a cielova skupina pacientov:

Tento vyrobok je uréeny na pouzitie len pod vedenim
kvalifikovanych zdravotnickych profesiondlov pri ziskavani
elektrofyziologickych signalov u pacientov zvolenych podla ich
rozhodnutia.

Klinické prinosy:
Ulahéuje ziskanie zdznamu EMG na detekciu akychkolvek
nepravidelnosti svedCiacich o svalovych poruchach.

Kontraindikacie a vedlajsie téinky:

Nie st zname Ziadne kontraindikacie ani vedlajsie ticinky spojené
s postupmi vykonavanymi pomocou prifnavych jednorazovych
elektréd Natus (povrchovych). Pozrite si nizsie uvedené vystrahy
alebo bezpecnostné pokyny.

Prevadzkové pokyny:

* Otvorte vrecko bezprostredne pred pouzitim.

* Miesto pre elektrédu pripravte pred aplikaciou, pricom
zabezpecte, aby bolo €isté a suché.

* Vlyberte elektrodu z podlozky.

* Polozte ju na pacienta, pri¢om dbajte na pouZitie rovnomerného
tlaku v ramci celej oblasti elektrody.

* Vrecko znova nepriedusne zatvorte po kazdom pouziti.

* Elektrody je mozné pouzit na zaznam alebo stimulaciu.

* Po pouziti zlikvidujte lepiace elektrody s infekénym odpadom.

s

/I POZOR

Uvédza nebezpeénd situdciu, ktora by mohla viest k menej zavaznému alebo
fahkému zraneniu alebo poskodeniu materialu, ak sa jej nevyhnete.
+ Informécie o sposobe vyhnutia sa nebezpeénej situdcii

Vystrahy a bezpe¢nostné pokyny:

/I POZOR

Pad alebo poskodenie zariadenia pri preprave/pou
funkénosti alebo oneskorenej diagnostike.

« Zariadenie pred kazdym pouitim skontrolujte a nepouzivajte ho, ak je
poskoden

/\ POZOR

Opiitovné pouitie elektrdy na inom pacientovi povedie k prenosu infekcie
alebo strate pozadovaného vykonu.
« Nepoutivajte opakovane ani nesterilizuite.

Udaje sa nedaju zaznamenat kvdli nespravnemu umiestneniu, &o povedie
k oneskoreniu procesu.
* Pred pouitim zaistite spravne zapojenie a skontrolujte kvalitu signlu.

Lepiace elektrédy ponechané dihodobo na mieste sa mozu spajat so
zaervenanim pokozky.
« Elektrédy nepouzivajte dihodobo.

Premiestnenie elektrédy méfe zhorsit kvalitu signalu.
« Elektréda by sa mala vymenit, ak prifnavost u viac neposkytuje rovnomerné
spojenie s povrchom pokozky.

Upravy zariadenia mézu ovplyvnit funkénost a vykon.
« Toto zariadenie neupravujte bez povolenia vyrobcu.

Technické udaje prostredia:

Prevadzkové podmienky:

« Teplota: +10 °C (+50 °F) az +30 °C (+86 °F)
* Relativna vihkost: 20 % az 80 %

* Tlak: 70 kPa aZ 106 kPa

Podmienky skladovania:

« Teplota: 0 °C (+32 °F) a7 +30 °C (+86 °F)
* Relativna vihkost: 20 % aZ 80 %

* Tlak: 50 kPa aZ 106 kPa

Pokyny tykajuce sa likvidacie:
Po poutziti zlikvidujte lepiace elektrédy s infekénym odpadom.

Zrieknutie sa zodpovednosti:

Spolo&nost Natus Medical Incorporated nebude niest
zodpovednost za zranenie, infekciu ani iné $kody vyplyvajice

z poutZitia tohto vyrobku.

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti so
zariadenim, je potrebné nahlasit spolo¢nosti Natus Medical
Incorporated a prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom sa
pouzivatel a/alebo pacient zdrzuje.

Elektronicku kopiu tohto dokumentu najdete na webovej stranke
spolo¢nosti Natus.
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Slovnik symbolov

Symbol

0dkaz na normy

Standardny nazov symbolu

Nazov symbolu podla
uvedenej normy

Vysvetlenie

Uvedenie zdravotnickeho
zariadenia

Tento vyrobok je zdravotnicke zariadenie.

21 CFR gast’
801.109(b)(1)

Zariadenia oznacené na lekarsky
predpis.

Len na lekarsky predpis

Tento symbol znamena, ze predaj alebo objednavanie
vyrobku je opravneny vykonavat len licencovany
zdravotnicky profesional

2
i%éfﬁ

1SO 15223-1
Symbol 5.4.5
(Vseobecny symbol
zékazu néjdete

Zdravotnicke zariadenia — Symboly,
ktoré sa maji pouzivat so stitkami
zdravotnickych zariaden, ako aj
oznaovanie a informacie, kioré sa

Zdravotnicke zariadenie nie
je vyrobené z prirodného
gumeného latexu

Znamena, e zdravotnicke zariadenie nie je vyrobené
2 prirodného gumeného latexu.

Tabulka D.1 6. 11

zariadenia — Cast 1: Vseobecné
poziadavky na zakladni bezpegnost
a zakladnd &innost.

v Prilohe B) maja poskylovat
Mnozstvo Pocet dielov v balent
o . -
1SO 152231 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Vyrobca Uvadza vrobou zdravotnickeho zariadenia
Symbol 5.1.1 Kioré sa maj pouzivat so Stitkami
zdravolnickych zariaden, ako aj
oznacovanie a informécie, ktoré sa
majd poskylovat.
1S0 152231 Zdravotnicke zariadenia — Symboly,| Oprévneny zastupca v Uvad: Zastupcu
Symbol 5.1.2 Kioré sa maj pouzivat so Stitkami | Eurpskom spologensive
2dravotnickych zariaden, ako aj
oznacovanie a informaci, ktoré sa
majd poskylova.
1S0 152231 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Datum vyroby Uvdza datum, kedy bolo zdravolnicke zariadenie vyrobene.
Symbol 5.1.3 Kioré sa maj pouzivat so Stitkami
zdravotnickych zariaden, ako aj
oznacovanie a informaci, ktoré sa
majd poskylovat.
1S0 152231 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Kod davky alebo skupiny Uvédza kod davky vyrobeu, aby bolo mozné identifikovat
Symbol 5.1.5 Kioré sa maj pouzivat so Stitkami davku alebo skupinu.
zdravotnickych zariaden, ako aj
oznacovanie a informacie, ktoré sa
maju poskylova.
1SO 162231 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Katalégové Gislo Uvédza katalogove Sislo virobeu, aby bolo mozné
Symbol 5.1.6 Kioré sa maj pouzivat so Stitkami idenifikovat zdravotnicke zariadenie.
REF zdravolnickych zariaden, ako aj
oznacovanie a informécie, ktoré sa
majd poskylovat.
1SO 152231 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Pozrite si navod na pouzifie | Uvadza nutnost toho, aby si pouzivatel pozrel navod na
Symbol 3.4.5 Kioré sa maj pouzivat so Stitkami pouite.
2dravolnickych zariaden, ako aj
oznacovanie a informacie, ktoré sa
majd poskylovat.
1SO 60601-1 Zdravotnicke elektrické Provadzkové pokyny

= E

natus.com

1S0 15223-1
Symbol 3.4.5
Priloha A#A.15

Zdravotnicke zariadenia — Symboly,
ktoré sa maju pouzivat so Stitkami
zdravotnickych zariaden, ako aj
oznacovanie a informéacie, ktoré sa
maji poskytovat.

Pozite si navod na pouzitie

Oznatuje pokyn na pozretie elektronického navodu na
pouzitie (elFU).

1SO 60601-1
Tabulka D.2 . 10

Zdravotnicke elektrické
zariadenie — Cast 1: Vseobeoné
potiadavky na saKiadn bezpetnost
a zakladnu ¢innost.

Postupuijte podia navodu na
pouzitie

Pozrite si navod na pouZitie/broziru

POZNAMKA TYKAJUCA SA ZARIADENIA ME
Postupujte podra névodu na pouzitie”

1S0 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly,

Symbol 4.4.5 Ktoré sa maji pouzivat so stitkami
zdravotnickych zariadent, ako aj
oznacovanie a informacie, kioré sa
maji poskytovat.

1SO 60601-1

Tabulka D.1¢. 10

Zdravotmcke elekirické

za — Cast 1: V&eobecné
poz\adavky na zékladnd bezpecnost
a zakladn &innost.

Pozor: Precitajte si vSetky
vystrahy a bezpegnostné
pokyny v navode na pouzitie

Uvadza nutnost toho, aby si pouzivatel pozrel navod na
pouZitie ohfadom doleZitych vystraznych informécil, ako
s vysirahy a bezpegnostné pokyny, ktoré nie je mozné
2 rbznych pricin uviest na samotnom zdravotnickom
zariadeni.

1SO 60601-1
Tabulka D.2 6. 2

Zdravotnicke elekirické
zariadenia — Cast 1: Vseobecné
poziadavky na zakladni bezpecnost
a zakladn Ginnost.

Vseobecny vystrazny symbol

Uvédza nebezpecenstvo potencidineho zranenia
pacienta alebo operatora.

WP B

1SO 15223-1
Symbol 5.1.4

Zdravotnicke zariadenia — Symboly,

toré sa maju pouzivat so &titkami
zdravotnickych zariaden, ako aj
oznacovanie a informécie, ktoré sa
maji poskytovat.

Datum ukoncenia mozného
pouzivania

Uvadza dalum po ktorom sa zdravotnicke zariadenie
nema pou

Poznamie Tonio symbol musi sprevadzat détum, kiory
znamend, Ze by sa dané zdravotnicke zariadenie nemalo
pouzivat po uplynuti uvedensho roka, mesiaca alebo dia.
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Nazov symbolu podla

Symbol 0dkaz na normy | $tandardny nazov symbolu uvedenej normy

Vysvetlenie

1O 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Nepouzivaite, ak je poskodeny | Uvadza zdravotnicke zariadenie, ktoré by sa nemalo
Symbol 5.2.8 Ktoré sa majt pouzivat so Stitkami I pouZit, ak bol poskodeny alebo otvoreny obal.
zdravotnickych zariaden, ako aj
oznatovanie a informacie, ktoré sa
maju poskytova.

10 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Obmedzenie teploty Uvadza limity teploty (skladovania), ktorym moze byt
Symbol 5.3.7 Ktoré sa majd pouzivat so &titkami zdravotnicke zariadenie bezpeéne vystavené.
zdravotnickych zariaden, ako aj
oznatovanie a informacie, ktoré sa
majii poskytovat.

1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Obmedzenie vihkosti Uvadza rozsah vinkosti (pri skladovani), ktorému m
Symbol 5.3.8 Ktoré sa maji pouzivat so stitkami byt zdravotnicke zariadenie bezpecne vystavené.
zdravotnickych zariadent, ako aj
oznacovanie a informacie, kioré sa
maji poskytovat.

10 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Nepouzivajte znova Uvadza zdravolnicke zariadenie, kioré je urcené na
Symbol 2.4.5 Ktoré sa maju pouzivat so Stitkami jedno pouZitie alebo na pouZitie na jednom pacientovi
zdravotnickych zariadent, ako aj pocas jediného procesu

oznacovanie a informacie, kioré sa
maji poskytovat.

Vyhlaska Vyhlaska o zdravotnickych Oznatuje opravneného Oznatuje opravneného zastupcu vo Svajciarsku
o zdravotnickych poméckach vo Svajiarsku zéstupcu vo Svajéiarsku
poméckach vo (MedDO)
Svajciarsku (MedDO)
Nariadenie UKCA | Nariadenie UKCA o zdravotnickych | Oznatenie UKCA Oznaduje technicky stlad s predpismi Spojeného
o zdravotnickych pomdckach. kralovstva
UK poméckach (SI 2002
cAa &.618, v zneni
neskorsich predpisov)
(UK MDR 2002)
MDR 2017/745, Nariadenie EU o zdravotnickych | Oznacenie CE Oznatuje stlad s europskymi technickymi predpismi.
Nariadenie EU poméckach.
o zdravotnickych
poméckach
Cisla dielov Oznaéenie e
% N - Popis vyrobku
vyrobku dielov vyrobku RIS,
031134 1,0 m (39 palcov) vodié (1,5 mm DIN), 4 ks/vrecko
019-400400
031135 1,0 m (39 palcov) vodié (1,5 mm DIN), 60 ks (15 sad po 4 ks/krabica)
031130 1,0 m (39 palcov) vodi¢, (1,5 mm DIN), 1 ksivrecko
019-400500
031131 1,0 m (39 palcov) vodi¢, (1,5 mm DIN), 24 ks/krabica
031136 1,0 m (39 palcov) vodié (1,5 mm DIN), 2 ks/vrecko
019-406600
031137 1,0 m (39 palcov) vodié (1,5 mm DIN), 48 ks (24 parovikrabica)
031138 2,0 m (79 palcov) vodi (1,5 mm DIN), 4 ks/vrecko
019-409000
031139 2,0 m (79 palcov) vodi (1,5 mm DIN), 60 ks (15 s&d po 4 ks/krabica)
031132 2,0 m (79 palcov) vodié (1,5 mm DIN), 1 ks/vrecko
019-409100
031133 2,0 m (79 palcov) vodi (1,5 mm DIN), 24 ks/krabica
031140 1,0 m (39 palcov), (1,5 mm DIN), 3 ks/vrecko
019-414200
031141 1,0 m (39 palcov), (1,5 mm DIN), 72 ks (24 séd po 3 ks/krabica)
031142 1,5 m (59 palcov) vodié (1,5 mm DIN), 4 ks/vrecko (2 Eervené, 2 Gieme)
019-415000
031143 1,5 m (59 palcov) vodié (1,5 mm DIN), 96 ks (24 sad po 4 ks/krabica)
031144 1,0 m (39 palcov) vodié (1,5 mm DIN), (1 uzemnenie, 2 disky), 3 ks/vrecko
019-415200
031146 1,0 m (39 palcov) vodié (1,5 mm DIN), (1 uzemnenie, 2 disky), 72 ks (24 sad/krabica)
031147 3,0 m (118 palcov) vodite (1,5 mm DIN), 4 ks/vrecko (2 Servené, 2 Gieme)
019-420800
031148 3,0 m (118 palcov) vodiée (1,5 mm DIN), (2 Eervené, 2 &ierne), 96 ks (24 séd po 4 ks/krabica)
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Cisla dielov Oznaéenie p
. ” Popis vyrobku
vyrobku dielov vyrobku (BT
031123 1,5 m (59 palcov) vodig, (1,56 mm DIN), 1 ks/vrecko
019-422200
031124 1,5 m (59 palcov) vodi¢, (1,5 mm DIN), 24 ks/krabica
031153 10 ksivrecko Pouzivaite s vodiacimi drotmi s krokosvorkou
019435300
031154 100 ks (10 sad po 10 ks/krabica) Pouzivajte s vodiacimi drdtmi s krokosvorkou
031155 10 ksivrecko Pouzivaite s vodiacimi drotmi s krokosvorkou
019435500
031156 100 ks (10 sad po 10 ks/krabica) Pouzivajte s vodiacimi drstmi s krokosvorkou
031149 0,5 m (20 palcov) vodic, (1,5 mm DIN), 2 ks/vrecko
019-439300
031150 0.5 m (20 palcov) vodié, (1,5 mm DIN), 20 ks (10 sad po 2 ks/krabica)
031151 0,5 m (20 palcov) vodic, (1,5 mm DIN), (1 Eerveny, 1 Cierny, 1 zeleny), 3 ks/vrecko
019-439400
031152 0,5 m (20 palcov) vodic, (1,5 mm DIN), (1 Eerveny, 1 Cierny, 1 zeleny), 72 ks (24 sad po 3 ks/krabica)
031157 2 ks/vrecko Pouzivajte s vodiacimi drotmi s krokosvorkou
019768500
031158 50 ks (25 sad po 2 ks/krabica) Pouzivaite s vodiacimi drotmi s krokosvorkou
443010 031125 15 mm x 20 mm, 16,5 cm (6,5 palca) vodic, (0,7 mm samec odolny proti dotyku), 12 ksivrecko
443020 031127 15 mm X 20 mm, 1,2 m (47 palcov) vodi¢, (1,5 mm DIN), 12 ks/vrecko
454010 031126 20 mm X 25 mm, 16,5 cm (6.5 palca) vodic, (0,7 mm samec odolny proti dotyku), 12 ksivrecko
454030 031128 20 mm X 25 mm, 1,2 m (47 palcov) vodig, (1,5 mm DIN), 12 ks/vrecko
454040 031129 20 mm X 25 mm, 2,0 m (79 palcov) vodig, (1,5 mm DIN), 12 ks/vrecko
60 kazda tyCova, prstencova a uzemiovacia elekirda
N2025 031159 PouZivajte s vodiacimi drétmi s krokosvorkou
031160 Kontaktna plocha 12 mm x 18 mm, 10 ksivrecko
N6003 PouZivajte s vodiacimi drétmi s krokosvorkou
031161 Kontaktna plocha 12 mm x 18 mm 100 ks (10 sad po 10 ks/balenie)
PouZivaijte s vodiacimi drétmi s krokosvorkou

Slovenscina

Opis:

Natus lpovrsmskej Iepljwve elektrode za enkratno uporabo

se kot i metoda p janja elektricne
energije, ki jo ustvarijo misice. Povr3inske elektrode uporabljamo
pri stimulaciji in zapisovanju elektri¢ne aktivnosti za analizo

s pomoc¢jo EMG ojacevalnika.

Predvidena uporaba:

Predvidena uporaba povrsinskih elektrod za snemanje je
spodbuditi ali zabeleZiti elektri¢ne aktivnosti do ali od misic
in motoricne ter senzorne Zivce med raziskavami prevodnosti
Zivcev EMG, potencialnimi raziskavami ali medoperativnim
spremljanjem (IOM).

Predvidena uporabniska in ciljna skupina bolnikov:

Izdelek je namenjen uporabi le pod vodstvom usposobljenih
zdravstvenih delavcev za pridobivanje elektrofizioloskih signalov
pri pacientih, izbranih po njihovi presoji.

Klini¢ne koris
Omogota pridobivanje EMG zapisov, s katerimi lahko zaznamo
vse nepravilnosti, ki kaZejo na motnje misicevja.

Kontraindikacije in stranski u&inki

Ni znanih kontraindikacij ali stranskih ucinkov pri postopkih, ki jih
izvajate z Natus (povrsinskimi) lepljivimi elektrodami za enkratno
uporabo. Glejte opozorila ali varnostne ukrepe spodaj.

Navodila za uporabo:

* Odprite vre¢o neposredno pred uporabo.

* Pred nanosom pripravite mesto za elektrode in se prepricajte,
da je mesto ¢isto in suho.

* Elektrodo odstranite iz njene podpore.

* Namestite na bolnika in zagotovite, da bo pritisk enakomerno
razporejen ez celotno podrodje elektrode.

* Ponovno zatesnite vrecko po vsaki uporabi.

* Elektrode lahko uporabite za snemanje ali spodbujanje.

* Po uporabi zavrzite lepilne elektrode skupaj z infekcijskimi
odpadki.

Razumevanje izjav o previdnosti:

/\ POZOR

Nanaa se na nevarno situacijo, ki lahko privede do manjse ali zmerne poskodbe
ali materialne skode, Ze se ji ne izognete.
« Informacije o tem, kako se izogniti nevarni situaciji
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Opozorila in varnostni ukrepi:

/\ POzZOR

Pripomotek, ki med prevozom/uporabom pade ali se poskoduje, lahko privede
do izgube delovanja ali zapoznele diagnoze.
+ Preglejte napravo pred vsako uporabo in je ne uporabljajte, ¢ je poskodovana

Elektroda, ki se uporabi na drugem bolniku, lahko privede do navzkritne okuibe
ali slabse zmogliivosti.
« Ne uporabite ponovno ali sterilizirajte.

Podatki se ne morejo posneti zaradi nepravilne namestitve, ki privede do
zamude v postopku.
+ Pred uporabo zagotovite ustrezne povezave in preverite kakovost signala

« Elektrod ne uporabljajte predolgo.

Lepilne elektrode, ki so name3éene predolgo, lahko povzrotijo pordelost na koi.

Premikanje elektrod lahko povzroti slab3o kvaliteto signala.
+ Elektrodo je treba zamenjati, ce lepilo ne zagotavlja vet enotne povezave na
povrsino kote.

Spreminjanje naprave lahko vpliva na delovanje in zmogljivost.
« Ne spreminjajte opreme brez pooblastila proizvajalca.

Okoljske specifikacije:

Navodila za uporabo:

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

« Tlak: 70 kPa do 106 kPa

Pogoji shranjevanja:

* Temperatura: 0 °C (+32 °F) do +30 °C (+86 °F)
* Relativna vlaznost: 20 % do 80 %

* Tlak: 50 kPa do 106 kPa

Navodila za odstranjevanje:
Po uporabi zavrzite lepilne elektrode skupaj z infekcijskimi
odpadki.

Izjava o omejitvi odgovornosti:
Druzba Natus Medical Incorporated ne odgovarja za poskodbo,
infekcijo ali druge poskodbe, ki so posledica uporabe tega izdelka.
Vsako resno nezgodo, do katere je prislo v povezavi s to napravo,
je treba sporoéiti druzbi Natus Medical Incorporated in odgovorni
osebi v drzavi ¢lanici, v kateri je sedez uporabnika in/ali bolnika.
Glejte spletno stran druzbe Natus za elektronsko kopijo tega
dokumenta.

Slovar simbolov:

Referenca Ime simbola kot po
Simbol SETT Standardni naslov simbola e na Yo Razlaga
W R . Indikacija medicinskega Ta izdelek je medicinski pripomoéek.
pripomocka
Rx Onl 21 CFR del Naprave za oznacevanje in na Samo na recept Oznauje, da je bil izdelek pooblasen za prodajo od ali na
Y |s01.109(b)(1) | recept narodilo licenciranega zdravstvenega delavca.
10 152231 Medicinski pripomotki — Simboli, | Ni narejeno iz naravnega lateks | Medicinski pripomocki ne vsebujejo naravnega lateks
Simbol 5.4.5 ki se uporabljajo za oznake Kkavéuka Kavéuka.
(SKic priloga B | medicinskih pripomockov, oznake in
za simbol splogne | informacije, ki morajo biti prilozene.
prepovedi)
Kolicina Stevilo delov v paketu.
Qry - -
1S0 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, | Proizvajalec Oznatuje proizvajalca medicinskega pripomocka.
Simbol 5.1.1 ki se uporabljajo za oznake
medicinskih pripomockov, oznake in
informacije, ki morajo biti prilozene.
1SO 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, Pooblasceni zastopnik za Oznacuje poobladenega zastopnika v Evropski skupnosti
Simbol 5.1.2 ki se uporabijajo za oznake Evropsko skupnost
medicinskih pripomogkov, oznake in
informacile, ki morajo bt prilozene.
1SO 15223-1 Medicinski pripomotki — Simboli, Datum proizvodnje Oznatuje datum, ko je bil medicinski pripomocek
Simbol 5.1.3 Ki se uporabijajo za oznake proizveden
medicinskih pripomotkov, oznake in
informacije, ki morajo biti prilozene.
1S0 15223-1 Medicinski pripomocki - Simboli, | Koda serije Oznatuje kodo serije proizvajalca, tako da se lahko
Simbol 5.1.5 ki se uporabljajo za oznake identificira serijo.
medicinskih pripomockov, oznake in
informacije, ki morajo biti prilozene.
1SO 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, Kataloska tevilka Oznatuje katalosko Stevilko proizvajalca, tako da se lahko
REF Simbol 5.1.6 ki se uporabljajo za oznake identificira serio.
medicinskih pripomoékov, oznake in
informacile, ki morajo bit prilozene.
10 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, | Oglejte si navodila za uporabo | Uporabnik si mora ogledati navodila za uporabo.
Simbol 5.4.3 ki se uporabljajo za oznake
medicinskih pripomockov, oznake in
Uﬂ informacie, ki morajo biti prilozene.
1S 60601-1 Medicinska elekiricna oprema — | Navodila za uporabo
TabelaD.1#11 | 1. del: Splosne zahteve za osnovno
varnost in bistvene lastnosti.
10 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, | Oglejte si navodia za uporabo | Oznauje navodilo za pregled elektronskin navodl za
Simbol 5.4.3 ki se uporabljajo za oznake uporabo (elFU).
PriogaA#A.15 | medicinskih pripomockov, oznake in
natus.com informacije, ki morajo biti priloZene.

52



Simbol

Referenca
standardov

Standardni naslov simbola

Ime simbola kot po
referenénem standardu

Razlaga

1SO 60601-1
Tabela D.2 #10

Medicinska elekiricna oprema —
1 del: Splosne zahteve za
varnost in bistveno ucinkovitost.

Sledite navodilom za uporabo

Glejte navodila/knjizico za uporabo.

OPOMBA za ME OPREMO »Upostevajte navodila za
uporaboc

1SO 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli,

Simbol 5.4.4 ki se uporabljajo za oznake
medicinskih pripomogkov, oznake in
informacije, ki morajo biti priloZzene.

1S0 60601-1 Medicinska eleklricna oprema —

Tabela D.1 #10

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

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

Uporabnik si mora ogledati navodila za uporabo za
pomembne previdnostne informacije, kot so opozorila

in previdnostni ukrepi, ki ne morejo biti predstavijeni na
‘samem medicinskem pripomoku zaradi Stevilnih razlogov.

1SO 60601-1 Medicinska elektrina oprema — Splosni opozorilni znak Oznatuje nevamost potencialne telesne poskodbe bolnika
Tabela D.2 #2 1. del: Splosne zahteve za osnovno ali upravijavca.
vamost in bistvene lastnosti.
10 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, | Uporabite do datuma Oznatuje datum, po katerem se medicinski pripomocek ne
Simbol 5.1.4 ki se uporabijajo za oznake sme uporabljati
medicinskih pripomockov, oznake in Opomba: Ob simbolu bo naveden datum, kar bo prikazovalo,
informacie, ki morajo bit priloZene. da se medicinski pripomocek ne sme uporabljati po koncu
prikazanega leta, meseca ali dneva.
10 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, | Ne uporabljaite, Ce je paket Oznatuje, da se medicinski pripomocek ne sme uporabljati,
Simbol 5.2.8 ki se uporabijajo za oznake poskodovan &e je paket poskodovan ali odpr.
medicinskih pripomockov, oznake in
informacije, ki morajo biti prilozene.
1SO 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, | Omejitev temperature Oznatuje zgornje in spodnje meje temperatur
Simbol 5.3.7 ki se uporabljajo za oznake (shranjevanja), katerim je medicinska naprava lahko vamo
medicinskih pripomotkov, oznake in izpostavijena
informacije, ki morajo biti prilozene.
10 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, | Omejitev viaznosti Oznatuje zgomje in spodnje meje viaznosti (shranjevanja),
Simbol 5.3.8 ki se uporabijajo za oznake katerim je medicinska naprava lahko vamo izpostavijena.
medicinskih pripomockov, oznake in
informacije, ki morajo bi priloZene.
1SO 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, | Ne uporabite ponovno Oznatuje medicinski pripomotek, ki je namenjen eni
Simbol 5.4.2 ki se uporabljajo za oznake uporabi ali za uporabo na enem samem bolniku med enim

medicinskih pripomotkov, oznake in
informacije, ki morajo biti prilozene.

postopkom.

Svicarski odlok
o medicinskih

Svicarski odlok o medicinskin
pripomotkih (MedDO).

Oznatuje poobla
zastopnika v Svici

nega

Oznatuje pooblaséenega zastopnika v Svici.

pripomockih
(MedDO)
Uredba UKCA | Uredba UKCA o medici Oznaka UKCA Oznatuje tehnicno skladnost v Zdruzenem kraljestvu.
o medicinskih pripomockih.

UK [Givomocin

cA

(512002 t. 618,
s spremembami)

(UK MDR 2002)
MDR 2017/745, Uredba EU o medicinskih Oznaka CE Oznatuje evropsko tehniéno skladnost.
Uredba EU pripomogkih.
o medicinskih
pripomockih
Stevilke Oznake
delovizdelka | tevilk deloy | OPisizdelka
031134 1,0 m (39") kabel (1,5 mm DIN), 4/vreca
019-400400
031135 1,0 m (39") kabel (1,5 mm DIN), 60 (15 kompletov po 4/skatla)
031130 1,0 m (39") kabel, (1,5 mm DIN), 1/vre¢a
019-400500
031131 1,0 m (39") kabel, (1,5 mm DIN), 24/3katla
031136 1,0 m (39") kabel (1,5 mm DIN), 2/vre¢a
019-406600
031137 1,0 m (39") kabel (1,5 mm DIN), 48 (24 parov/skatia)
031138 2,0 m (79") kabel (1,5 mm DIN), 4/vre¢a
019-409000
031139 2,0 m (79") kabel (1,5 mm DIN), 60 (15 kompletov po 4/katia)
031132 2,0 m (79") kabel (1,5 mm DIN), 1/vre¢a
019-409100
031133 2,0 m (79") kabel (1,5 mm DIN), 24/3katla
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Stevilke 0Oznake o
delovizdelka | Stevilkdelov | OPisizdelka
031140 1,0m (39"), (1,5 mm DIN), 3/vreca
019-414200
031141 1,0m (39"), (1,5 mm DIN), 72 (24 kompletov po 3/3katla)
031142 1,5m (59") kabel (1,5 mm DIN), 4/vreca (2 rdeca, 2 éma)
019-415000
031143 1,5m (59") kabel (1,5 mm DIN), 96 (24 kompletov po 4/skatla)
031144 1,0 m (39") kabel (1,5 mm DIN), (1 ozemljite, 2 diska), 3vreca
019-415200
031146 1,0 m (39") kabel (1,5 mm DIN), (1 ozemljitev, 2 diska), 72 (24 kompletov/skatia)
031147 3,0 m (118") kabli (1,5 mm DIN), 4/vreéa (2 rdeca, 2 &ma)
019-420800
031148 3,0 m (118") kabli (1,5 mm DIN), (po 2 rdeca, &rna), 96 (24 kompletov 4/3katla)
031123 1,5 m (59") kabel, (1,5 mm DIN), 1/vreca
019-422200
031124 1,5 m (59") kabel, (1,5 mm DIN), 24/3katla
10/vreca
031153 Uporabite z dovodnimi Zicami s krokodiljo sponko
019-435300
031154 100 (10 kompletov po 10/3katla)
Uporabite z dovodnimi Zicami s krokodiljo sponko
10/vreca
031155 Uporabite z dovodnimi Zicami s krokodiljo sponko
019-435500
031156 100 (10 kompletov po 10/3katla)
Uporabite z dovodnimi Zicami s krokodiljo sponko
031149 0,5m (20") kabel, (1,5 mm DIN), 2/vreca
019-439300
031150 0,5 m (20") kabel, (1,5 mm DIN), 20 (10 kompletov po 2/skatla)
031151 0,5 m (20") kabel, (1,5 mm DIN), (1 rdeg, &m, zelen), 3/vreca
019-439400
031152 0,5 m (20") kabel, (1,5 mm DIN), (1 rdeé, &m, zelen), 72 (24 kompletov 3/skatla)
2vreta
031157 Uporabite z dovodnimi Zicami s krokodiljo sponko
019-768500
031158 50 (25 komplelov po 2/%katla)
Uporabite z dovodnimi Zicami s krokodiljo sponko
443010 031125 15 mm x 20 mm, 16,5 cm (6,5") kabel, (0,7 mm moski odporen na dotik), 12/vreca
443020 031127 15 mm X 20 mm, 1,2 m (47") kabel, (1,5 mm DIN), 12/vreca
454010 031126 20 mm x 25 mm, 16,5 cm (6,5") kabel, (0,7 mm moski odporen na dotik), 12/vreca
454030 031128 20 mm X 25 mm, 1,2 m (47") kabel, (1,5 mm DIN), 12/vreca
454040 031129 20 mm X 25 mm, 2,0 m (79") kabel, (1,5 mm DIN), 12/vreca
Po 60 palic, obrocev in ozemijivenih elekirod
N2025 031159 Uporabite z dovodnimi Zicami s krokodiljo sponko
031160 12 mm x 18 mm kontakina povrsina, 10/vreeka
o003 Uporabite z dovodnimi Zicami s krokodiljo sponko
oa1161 12 mm x 18 mm kontakina povrsina 100 (10 kompletov po 10/3katla)
Uporabite z dovodnimi Zicami s krokodiljo sponko
Svenska
Beskrivnin, Avsedd anvéndnin,

Natus sjdlvhiftande engangselektroder (med sjélvhaftande

yta) anvands som en icke-invasiv metod fér att leda elektrisk
aktivitet som produceras av musklerna. Ytelektroder anvéands vid
stimulering och registrering av elektrisk aktivitet fér analys med
en EMG-forstarkare.

Den avsedda anvandningen av ytregistreringselektroder

ar att stimulera eller registrera elektrisk aktivitet till eller

fran muskler samt motoriska och sensoriska nerver under
EMG-nervledningsstudier, framkallande potentiella studier eller
interoperativ 6vervakning.
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Avsedd anvindare och patientmalgrupp:

Produkten far endast anvandas under évervakning av utbildad
sjukvard: | vid i ling av elektrofy signaler
pa patienter som de sjélva har valt ut.

Kliniska fordelas
Ger méjlighet till EMG-registrering i syfte att upptacka eventuella
oegentligheter som tecken pa muskelstérningar.

Kontr: ikationer och biverkningar:

Det finns inga kdnda kontraindikationer eller biverkningar

for procedurer som utférs med Natus sjélvhaftande
engangselektroder (med sjilvhiftande yta). Se varningarna eller
forsiktighetsmatten nedan.

Anvindningsanvisninga

« Oppna pasen precis fére anvéndningen.

* Forbered elektrodomradet fére applicering och se till att
omréadet &r rent och torrt.

* Ta loss elektroden fran skyddspappret.

« Fist den pa patienten och se till att applicera ett jamnt tryck
6ver hela elektrodomradet.

* Stang pasen efter varje anvandningstillfalle.

* Elektroder kan anvandas for att registrera eller stimulera.

* Efter anvandningen ska de sjélvhaftande elektroderna kastas
tillsammans med smittsamt avfall.

Forsta Forsiktighetmattens innebérd:

/I FORSIKTIGT

Ateranvindning av elektroden pd en annan patient kommer att resultera
i korsinfektion eller nedsatt prestanda.
« Fér ej steranvndas eller omsteriliseras

Data kan inte registreras vid felaktig placering, vilket resulterar i férdrsjningar

iproceduren.

« Siikerstall att anslutningarna ar korrekt utférda och kontrollera signalkvaliteten
fore anvandning.

Om sjélvhiftande elektroder kvarlimnas pa omradet under en langre tid kan det
leda till hudrodnad.
* Anvand inte elektroderna under langre tidsperioder.

‘Omplacering av elektroden kan férsamra signalkvaliteten.
* Byt ut elektroden ifall den sjalvhéftande ytan inte lingre har jamn kontakt med
huden.

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

Anvéndningsfoérhallanden:

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

* Tryck: 70 kPa till 106 kPa

Forvaringsforhallanden:

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

* Tryck: 50 kPa till 106 kPa

/I\ FORSIKTIGT

Anvisningar for avfallshantering:
Efter anvandningen ska de sjalvhaftande elektroderna kastas

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

tillsammans med smittsamt avfall.

Fr

Varningar och férsiktighetsmatt:

Natus Medical Incorporated ansvarar inte for personskador,
infektioner eller andra skador som kan uppsta vid anvéndning av

/I FORSIKTIGT

denna produkt.

Om enheten t ller skadas under

funktionsforlust eller fordrdjd diagnos.

+ Inspektera enheten fore varje anvandning och anvand den inte om den &r
skadad.

kan det leda till

I handelse av att en eventuell allvarlig olycka intraffar vid
anvdndning av enheten, informera Natus Medical Incorporated
och berérd myndighet i den medlemsstat dér anvéndaren
och/eller patienten befinner sig.

Se Natus webbplats fér en elektronisk version av detta dokument.

Ordlista fér symboler

Symboltitel enligt

(Se Bilaga B for
den generella

medicintekniska produktetiketter,
-mérkning och -information, som ska

'mbol i Forklarin,
St B referensstandard oridaring
B B Indikerar medicinteknisk utrustning | Denna produkt ar en medicinteknisk produkt.
Rx Onl 21 CFR Part Etikett-/ordinationsenheter. Endast efter ordination Anger att produkten endast far séljas av eller pa
Y |s01.109b)(1) uppdrag av licensierad sjukvardspersonal.
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Ej tillverkad av naturgummilatex Den medicintekniska produkten innehaller inte
Symbol 5.4.5 Symboler som ska anvandas med naturgummilatex

medicintekniska produktetiketter,
-markning och -information, som ska
tillhandahallas.

| MRS

forbudssymbolen) tilhandahallas.
Antal Antal i en forpackning.
TY - -
10 15223-1 Medicintekniska produkter — Tillverkare Indikerar tilverkaren av den medicintekniska
Symbol 5.1.1 Symboler som ska anvéndas med produkten.
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Symboltitel enligt

medicintekniska produktetiketter,

anviindning pa en och samma patient under en

Symbol itel pa Férklaring
1O 15223-1 pr inom EU | Indikerar den auktoriserade representanten
Symbol 5.1.2 Symboler som ska anvandas med inom EU.
medicintekniska produktetiketter,
-mérkning och -information, som ska
tillhandahallas.
1S0 15223-1 Medicintekniska produkter — Tillverkningsdatum Indikerar datumet da den medicintekniska
Symbol 5.1.3 mboler som ska anvéindas produkten tillverkades.
medicintekniska produklehkellen
-mérkning och -information, som ska
tillhandahallas.
1S0 15223-1 Medicintekniska produkter — Batch- eller partikod Anger filverkarens batchkod for att mdjliggora
Symbol 5.1.5 Symboler som ska anvandas med identifiering av satsen eller partiet.
medicintekniska produktetiketter,
-markning och -information, som ska
tillhandahallas.
10 15223-1 odukter — Indikerar tilverkarens katalognummer sa att den
Symbol 5.1.6 Symboler som ska anvandas med medicintekniska produkten kan identifieras.
REF medicintekniska produktetiketter,
-mérkning och -information, som ska
tilhandahallas.
1SO 152231 Medicintekniska produkter — Las bruksanvisningen Uppmanar anvéndaren att lésa bruksanvisningen
Symbol 5.4.3 Symboler som ska anvandas med
medicintekniska produktetiketter,
-méirkning och -information, som ska
I::B:I tilhandahallas.
1SO 60601-1 Medicinteknisk elektrisk ‘Anvandningsanvisningar
Tabell D1 #11 utrustning - el 1: Allménna krav
pa grundidggande sakerhet och
vasentlig prestanda.
1S0 15223-1 Medicintekniska produkter — Las bruksanvisningen Indikerar en anvisning att l&sa en elekironisk
D’i‘] Symbol 5.4.3 Symboler som ska anvéndas med bruksanvisning (elFU).
Bilaga A #A.15 medicintekniska produktetiketter,
natus.com -mérkning och -information, som ska
tillhandahallas.
1S 60601-1 Medicinteknisk elekirisk Fol Se
Tabell D.2 #10 utrustning — Del 1: Allménna krav
for grundlaggande sakerhet och 'OBSERVERA angaende ME-UTRUSTNING
vasentiig prestanda. "Fol v
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Férsiktigt: Las alla varningar och | Uppmanar anvandaren att lasa bruksanvisningen
Symbol 5.4.4 Symboler som ska anvéndas med | forsiktighetsmétt i bruksanvisningen | angaende viktiga forsiktighetsmatt sasom
medicintekniska produktetiketter, varningar och férsiktighetsatgérder som av olika
-mérkning och -information, som ska anledningar inte kan presenteras direkt pa den
A medicintekniska produkten.
1SO 60601-1 Medicinteknisk elektrisk
Tabell .1 #10 utrustning - Del 1: Allménna krav
pa grundiaggande sékerhet och
vasentiig prestanda.
1S 60601-1 Medicinteknisk elekirisk “Allman varningsskylt Indikerar en risk for sannolik personskada pa
Tabell D.2 #2 utrustning — Del 1: Allmanna krav patienten eller operatéren.
pa grundiaggande sakerhet och
vasentlig prestanda.
10 15223-1 Medicintekniska produkter — Anvénd fore-datum Indikerar det datum efter viket den medicintekniska
Symbol 5.1.4 Symboler som ska anvandas med produkten inte far anvandas.
medicintekniska produktetiketter, Obs! Denna symbol ska atféljas av ett datum som
-mérkning och -information, som ska indikerar att den medicintekniska produkten inte
tillhandahallas. far anvandas efter slutet av patryckt ar, manad
eller dag
10 15223-1 Medicintekniska produkter — Anvénd ej om forpackningen ar | Indikerar att den medicintekniska produkien inte
Symbol 5.2.8 Symboler som ska anvindas med | skadad far anvandas om férpackningen har skadats eller
medicintekniska produktetiketter, Gppnats.
-méirkning och -information, som ska
tilhandahallas.
10 15223-1 Medicintekniska produkler — Temperaturgrans Indikerar temperaturgranserna (for forvaring) inom
Symbol 5.3.7 Symboler som ska anvéndas med vilka den medicintekniska produkten kan forvaras
medicintekniska produktetiketter, pa ett sakert satt.
-méirkning och -information, som ska
tilhandahallas.
10 15223-1 produkter Indikerar (for forvaring) inom
Symbol 5.3.8 Symboler som ska anvéndas med vilka den medicintekniska produkten kan forvaras
% medicintekniska produktetiketter, Ppa ett sakert satt.
-méirkning och -information, som ska
tilhandahallas.
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Far ej ateranvandas Indikerar en medicinteknisk produkt som endast
® Symbol 5.4.2 Symboler som ska anvandas med &r avsedd for engangsanvandning eller for

-mérkning och -information, som ska
tilhandahallas.

enda procedur.
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Symbol

Symboltitel enligt

Forklaring

Swiss Medical Device
Ordinance

Swiss Medical Device Ordinance | Anger den aukloriserade Anger den aukloriserade representanten
is

CH |REP

férordningen om
medicintekniska
produkter) (MedDO)

om
medicintekniska produkter)
)

(MedDO

chweiz i Schweiz.

UK
cA

UKCA Medical

Device Regulation
(512002 nr 618,

i dess andrade lydelse)
(UK MDR 2002)

UKCA Medical Device Regulation. | UKCA-markning Indikerar teknisk Gverensstammelse

i Storbritannien.

q3

MDR 2017/745,

EU bestammelser
om medicintekniska
produkter

EU bestammelser om
medicintekniska produkter.

CE-mérkning Angir europeisk teknisk samsvar.

031134 1,0 m (39 tum) ledare (1,5 mm DIN), 4/pase
019-400400
031135 1,0 m (39 tum) ledare (1,5 mm DIN), 60 (15 set av 4/lada)
031130 1,0 m (39 tum) ledare, (1,5 mm DIN), 1/pase
019-400500
031131 1,0 m (39 tum) ledare, (1,5 mm DIN), 24/iada
031136 1,0 m (39 tum) ledare (1,5 mm DIN), 2/pase
019-406600
031137 1,0 m (39 tum) ledare (1,5 mm DIN), 48 (24 parflada)
031138 2,0 m (79 tum) ledare (1,5 mm DIN), 4/pase
019-409000
031139 2,0 m (79 tum) ledare (1,5 mm DIN), 60 (15 set av 4/lada)
031132 2,0 m (79 tum) ledare (1,5 mm DIN), 1/pase
019-409100
031133 2,0 m (79 tum) ledare (1,5 mm DIN), 24/iada
031140 1,0 m (39 tum), (1,5 mm DIN), 3/pase
019-414200
031141 1,0 m (39 tum), (1,5 mm DIN), 72 (24 set av 3/lada)
031142 1,5 m (59 tum) ledare (1,5 mm DIN), 4/pase (2 rida, 2 svarta)
019-415000
031143 1,5 m (59 tum) ledare, (1,5 mm DIN), 96 (24 set av 4/lada)
031144 1,0 m (39 tum) ledare (1,5 mm DIN), (1 Grund, 2 Skivor), 3/pase
019-415200
031146 1,0 m (39 tum) ledare (1,5 mm DIN), (1 Grund, 2 Skivor), 72 (24 setlada)
031147 3,0 m (118 tum) ledare (1,5 mm DIN), 4/pése (2 réda, 2 svarta)
019-420800
031148 3,0 m (118 tum) ledare (1,5 mm DIN), (2 rdda, svarta), 96 (24 set av 4/lada)
031123 1,5 m (59 tum) ledare (1,5 mm DIN), 1/pase
019-422200
031124 1,5 m (59 tum) ledare, (1,5 mm DIN), 24/iada
031153 10/pase Anvéind med ledningstradar med krokodilkizmmor
019-435300
031154 100 (10 set av 10/lada) Anvéind med ledningstradar med krokodilkizmmor
031155 10/pase Anvéind med ledningstradar med krokodilkizmmor
019-435500
031156 100 (10 set av 10/lada) Anvéind med ledningstradar med krokodilkizmmor
031149 0,5m (20 tum) ledare (1,5 mm DIN), 2/pase
019-439300
031150 0,5m (20 tum) ledare, (1,5 mm DIN), 20 (10 set av 2/lada)
031151 0,5m (20 tum) ledare, (1,5 mm DIN), (1 av varje réd, svart, gron), 3/pase
019-439400
031152 0,5m (20 tum) ledare, (1,5 mm DIN), (1 av varje réd, svart, gron), 72 (24 set av 3/lada)
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031157 2lpase Anvand med ledningstradar med krokodilklammor
019-768500
031158 50 (25 set av 2/lad d med med
443010 031125 15 mm x 20 mm, 16,5 om (6,5 tum) ledare, (0,7 mm hane berdringssaker), 12/pase
443020 031127 15 mm X 20 mm, 1,2 m (47 tum) ledare, (1,5 mm DIN), 12/pase
454010 031126 20 mm x 25 mm, 16,5 cm (6.5 tum) ledare, (0.7 mm hane berbringssaker), 12/pase
454030 031128 20 mm X 25 mm, 1.2 m (47 tum) ledare, (1,6 mm DIN), 12/pase
454040 031129 20 mm X 25 mm, 2,0 m (79 tum) ledare, (1,6 mm DIN), 12/pase
60 av varje stav-, ring- och grundelektroder
N2025 031159 Anviind med ledningstradar med krokodilkiammor
031160 12 mm x 18 mm kontaktyta, 10/pase
6003 Anviind med ledningstradar med krokodilkiammor
031161 12 mm x 18 mm kontaktyta 100 (10 uppsattningar med 10/lada)
Anviind med ledningstradar med krokodilkiammor

X
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