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English

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

Intended Use:

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

Intended User and Target Patient Group:

The product is for use only under the direction of trained medical professionals in
acquiring electrophysiologic signals. Patient selection is at the clinician’s discretion.
These cables do not directly interface with patients.

cli

-al Bene

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

Contraindications and Side Effects:

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

Operating Instructions:

Connector types vary by cable.

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

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

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

« Check that the cables attach tightly and do not easily separate.
« Check that clear, strong signals are being transmitted following connection.

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

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

Understanding Cautions Statements:

A\ cauTion

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

ion is avoided.

Warnings and Precautions:

N\ caution

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

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

Modifications to the device can affect function and performance.
Do not modify this equipment without authorization of the manufacturer.

Environmental Specifications:

Operating Conditions:

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

« Pressure: 70 kPa to 106 kPa

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

« Pressure: 50 kP to 106 kPa

Disposal Instructions:

Natus is committed to meeting the requirements of the European Union WEEE

(Waste Electrical and Electronic Equipment) Regulations 2014, These regulations

state that electrical and electronic waste must be separately collected for the proper
treatment and recovery to ensure that WEEE is reused or recycled safely. In line with
that commitment Natus may pass along the obligation for take back and recycling to
the end user, unless other arrangements have been made. Please contact us for details
on the collection and recovery systems available to you in your region at natus.com

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

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

Disclaimer:

Natus MedicalIncorporate ot responsble fo nury, nfecton or other damage
resulting from the use of this pro

Any serious incident that has nccurred in relation to the device should be reported
to Natus Medical Incorporated and the competent authority of the Member State in
which the user and/or patient is established

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



Glossary of Symbols

Rx only

801.109(b)(1)

Standards Symbol Title as per
Symbol Reforence Standard Title of Symbol Roferonce Stancord Explanation
1O 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | An indication of Medical This product is a medical device:
Symbol 5.7.7 with medical device labels, labelling device
and information to be supplied.
21 CFR Part Labeling-Prescription devices. Prescription only Indicates the product is authorized for sale

by or on the order of a licensed healthcare
practitioner.

and information to be supplied.

exposed.

1SO 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.
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Catalogue number Indicates the manufacturers catalogue
Symbol 5.1.6 with medical device labels, labelling number so that the medical device can be
and information to be supplied. identified.
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Batch or Lot code Indicates the manufacturer's batch code
Symbol 5.1.5 with medical device labels, labelling 50 that the batch or lot can be identified.
and information to be supplied.
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Date of manufacture Indicates the date when the medical
Symbol 5.1.3 with medical device labels, labelling device was manufactured
and information to be supplied.
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Consult instructions for Indicates the need for the user to consult
Symbol 5.4.3 with medical device labels, labelling the instructions for use.
D}] and information to be supplied.
1SO 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1: | Operating instructions
Table D.1 #11 General requirements for basic safety
and essential performance.
1SO 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1: | Follow instructions for use |  Refer to instruction manual/ Booklet
Table D.2 #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
Symbol 5.4.4 with medical device labels, labelling and precautions in the instructions for use for important
and information to be supplied. instructions for use cautionary information such as warnings
and precautions that cannot, for a variety
1SO 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1 of reasons, be presented on the medical
Table D.1 #10 General requirements for basic safety device itsel.
and essential performance.
1SO 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1: | General waming sign Indicates a hazard of potential personal
Table D.2 #2 General requirements for basic safety injury to patient or operator.
and Essential performance.
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Temperature limit Indicates the (storage) temperature limits
Symbol 5.3.7 with medical device labels, labelling to which the medical device can be safely




Standards " Symbol Title as per .
Symbol Reference Standard Title of Symbol Reference Standard Explanation

1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Humidity limitation Indicates the range of (storage) humidity

Symbol 5.3.8 with medical device labels, labelling to which the medical device can be safely
and information to be supplied. exposed

1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Do not use if package is Indicates a medical device that should not

Symbol 5.2.8 with medical device labels, labelling damaged be used if the package has been damaged
and information to be supplied. or opened

1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Not made with Natural Indicates a medical device that is not

Symbol 5.4.5 with medical device labels, labelling Rubber Latex made with natural rubber latex

(Reference and information to be supplied.

Annex B for the
general prohibition
symbol)

. . Quantity Number of parts in a package.
2012119/EU Waste Electrical and Electronic Disposal at end of Indicates that electrical and electronic
Equipment (WEEE). operating life instructions | equipment waste should ot be discarded
together with unseparated waste but must
be collected separately.
UK MDR 2002 UKCA Medical Device Regulation UKCA Mark Signifies United Kingdom technical
(812002 No 618, as amended) conformity.
1SO 15223-1 Swiss Medical Device Ordinance Indicates the Authorized Indicates the Authorized Representative in
Symbol 5.1.2 (MedDO) SR 812.213. Representative in Switzerland.

Switzerland

Medical Device

Council Directive 93/42/EEC.

CE Marking of Conformity

Signifies European technical conformity.

Directive Regulation (EU) 2017/745. Notified body number appears under
93/42/EEC symbol if applicable.
or
c € Medical Device
Regulation
2017/745
as applicable
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used | Country of Origin Indicates the country of origin
Symbol 5.1.11 with medical device labels, labelling
and information to be supplied.
Product Part Numbers Product Description

019-401100 Male to female, 2.0m (79"), (1.5mm DIN), 6 colors, 6/pkg

019-420100 Male (x2) to female (x1) adapter, length 4" DIN 1.5mm touchproof, 1/PKG

019-431500 Male to female, 1.0m (39"), (1.5mm DIN), 6 colors, 6/pkg

019-408400 Male to female, 1.0m (39"), (1.5mm DIN), red and black, 1 pair/pkg




Product Part Numbers.

Product Description

019-432200 Male to female, 2.0m (79"), (1.5mm DIN), red and black, 1 pair/pkg
117401900 1.25m (49"), (1.5mm DIN), 3 colors, 3/pkg
019-417000 1.25m (49"), (1.5mm DIN), red and black, 1 pairipkg
019-417200 1.25m (49°), (1.5mm DIN), 1/pkg
019-433000 Reusable Stackable Jumper/Linker Cables Male and female, 51cm (20"), (1.5mm DIN), 6 colors/pkg
085-417401 5-pin DIN to two 1.5mm DINs and 1 stackable jumper/linker, 15.2cm (6"), 1/pkg

2002-TP 3 touchproof sockets to 5-pin DIN, 61cm (24%), 1/pkg

CB0102 3 colors, 61cm (24"), (1.5mm DIN), 3/pkg




Francais

Description :
Les cables auxiliaires & usages multiples pour 'EMG, IEEG, la PSG et le monitorage
peropératoire (I0M) de Natus sont des accessoires optionnels qui servent 3 connecter
les capteurs aux amplificateurs,

Utilisation prévue :
Les cables sont congus pour étre utilisés avec des appareils et fournitures de
monitorage EEG et/ou EMG. Le cable patient sert a connecter les sites anatomiques
choisis 4 'appareil de monitorage pour surveillance générale et/ou évaluation
diagnostique par des professionnels de sante.

sateurs prévus et groupe de patients cible :
Lusage de ce produit est restreint exclusivement aux professionnels médicaux pour
I'acquisition de signaux électrophysiologiques. La sélection des patients est a la
discrétion du clinicien. Ces cables nont pas d'interface directe avec les patients.

Avantages cliniques
fobtention d'enregistrements EMG pour détecter les anomalies indicatives de
muhles musculaires.

Contre-indications et effets secondaires
Aucune contre-indication ni aucun effet secondaire n'a été signalé dans le cadre des
procédures réalisées avec les cables auxiliaires de Natus. Consultez les avertissements
etles précautions présentés ci-dessous.

Mode d'emploi :

Les types de connecteurs varient d’un cable 3 un autre.

« Branchez une électrode ou un capteur  lextrémité capteur du cable.

« Branchez Fextrémité amplificateur du cable a un amplificateur.

« On utilise des cables de rallonge entre les cables de capteur ou d’amplificateur pour
pouvair disposer d'un cable plus long ou pour modifier le type de connecteur coté
amplificateur.

« Vérifiez que les cables sont bien fixés et qu'ils ne se séparent pas trop facilement.

« Vérifiez que les signaux qui apparaissent sur apparel suite 4 la connexion sont
puissants et clairs

Consignes de nettoyage :

* Pour diminer s souilres visbles des cibes, utifse: une ingette commercise
comme CaviWipes™ ou Sani-Cl

« Essuyezles ensuite avec un ifon pon pelucheux et laissez-les sécher a Vair.

Bien comprendre les mises en garde :

/I MISE EN GARDE

Se rapporte a une snumon dangereuse qui,si elle n'est pas evnée, poumn
entrainer d
« Informations sur la mamére d

viter une situation dangereuse.

Avertissements et précautions :

A\ MISE EN GARDE

/I MISE EN GARDE

‘Toute modification apportée a ces cables est susceptible d'en modifier le
fonctionnement et la performance.

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

Exigences relatives aux conditions ambiantes :
Conditions d'utilisation

« Température : entre +10 °C (+50 °F) et +30 °C (+86 °F)
« Humidité relative : 20 % 380 %

« Pression : 70 kPa 106 kPa

Conditions de stockage
« Température : entre 0 °C (+32 °F) et +30 °C (+86 °F)
* Humidité rs\a(ws 20%280%

« Pression : 2106 kPa

Instructions relatives & Pélimination :

Nzlussengagearespe(ler\ex é de I'Union europ:

les DEEE (Dé électriques et é de 2014,

Ces reglementa(mns obligent & ramasser les déchets électriques et électroniques
(DEEE) séparément des ordures ménagéres et  les traiter et les récupérer de manidre
4 les recycler ou les réutiliser en toute sécurité. Pour honorer cet engagement, Natus
pourrait en conséquence demander a ses utilisateurs finaux de retourner leurs
produits en fin de vie ou de les recycler, sauf si d'autres arrangements ont été passés.
Pour obtenir plus de détails sur les services de collecte et de récupération qui sont
disponibles dans votre région, merci de contacter natus.com

Lorsqu'ils ne sont pas éliminés comme il se doit, les équipements électriques et
&lectroniques (DEEE) contiennent des matériaux, des composants et des substances
qui peuvent étre dangereux pour la santé humaine et pour environnement.

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

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

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

e non-respons:
Nt Mo Incorparated décline toute responsabilité en cas de blessure, d'infection
ou de tout autre dommage résultant de I'utilisation de ce produit.

Tout incident grave se produisant avec le dispositif doit étre rapporté & Natus Medical
et aux autorités de I'Etat membre dans lequel réside

Un dispositif qui a fai quia été ¢ .

peut ne pas étre fonctionnel un retard de diagnostic.

* Inspectez les cables avant chague utilisation et ne les utilisez pas s'ils sont
endommagés.

Un cable mal connecté peut entrainer une perte de transmission des données.
« Assurez-vous que les connexions sont correctes et vérifiez la qualité du signal
avant d'utiliser les cables.

Futilisateur du dispositif ou le patient concerné.
Vous trouverez une copie électronique de ce document sur le site Web de Natus.



Glossaire des symboles

Norme de

Titre du symbole dans la

Symbole rétéronce Intitulé standard du symbole norme de référence Signification
Appareils médicaux - Symboles  utiliser Indique un dispositif Ce dispositif est un dispositif
[wo ] 1SO 15223-1 . - ol o
Symbole 7.7 pour les étiquettes des appareils médicaux, | médical médical
étiquetage et informations a fournir.
21 CFR Part Dispositif portant un étiquetage de Sur prescription Indique que le dispositf ne peut

Tableau D.1 #11

Exigences d'ordre général pour la sécurité
slé etles

Rx only | sot.1090)1) prescription requise. uniquement &tre vendu que par un médecin ou
sur sa prescription
1S 15223-1 Disposiifs médicaux - Symboles a utiiser Fabricant Indique le fabricant du dispositi
Symbole 5.1.1 pour les étiquettes des dispositifs médicaux, médical
étiquetage et informations a fournir.
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser Reéférence catalogue Indique le numéro de référence
Symbole 5.1.6 pour les étiquettes des dispositifs médicaux, catalogue du fabricant, de maniére
étiquetage et informations & fournir. & pouvoir identifier le dispositif
medical
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles & utiliser Numéro de lot Indique le numéro de lot du
Symbole 5.1.5 pour les étiquettes des dispositifs médicaux, fabricant, de maniére & pouvoir
étiquetage et informations & fournir. lidentifier.
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser Date de fabrication Indique la date a laquelle le
&I Symbole 5.1.3 pour les étiquettes des dispositifs médicaux, dispositif a été fabriqué.
étiquetage et informations a fournir.
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles & utiliser Consulter les instructions Indique que I'utilisateur doit
Symbole 5.4.3 pour les étiquettes des dispositifs médicaux, | d'utilisation consulter le mode d'emploi.
I:E:I étiquetage et informations a fournir.
1SO 60601-1 Dispositifs électromédicaux - Section 1 Mode d'emploi

1SO 60601-1
Tableau D.2 #10

%)

Dispositfs électromédicaux - Section 1
Exigences d'ordre général pour la sécurité
6l etles

Suivre les instructions
dutilisation

Se reporter au manuel d'instructions
dutilisation.

AVIS « Suivre les instructions
dutiisation » apposé sur un
DISPOSITIF ELECTROMEDICAL.

1SO 15223-1
Symbole 5.4.4

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

Mise en garde : lire tous
les avertissements et les
précautions figurant dans

1SO 60601-1
Tableau D.1#10

Dispositfs électromédicaux - Section 1
Exigences d'ordre général pour la sécurité
etles

les dutilisation.

Indique que lutilisateur 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

Dispositifs électromédicaux - Section 1
Exigences dlordre général pour la sécurité
élé etles

Etiquette d'avertissement
général

Indique un danger ou un risque
de blessures au patient ou
allopérateur.

1S0 15223-1
Symbole 5.3.7

~Pp B

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

Limites de

Indique les minimale

et maximale limites auxquelles le
dispositif peut étre exposé pendant
son entreposage sans danger.




Symbole

Norme de
référence

Intitulé standard du symbole

Titre du symbole dans la
norme de référence

Signification

1SO 15223-1
Symbole 5.3.8

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

Limites d'humidite

Indique la plage d'humidité
alaquelle le dispositif peut étre
exposé pendant son entreposage
sans danger.

1SO 15223-1
Symbole 5.2.8

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

Ne pas utiiser si
remballage est
endommagé

Indique qu'un dispositif médical ne
doit pas étre utiisé si son emballage
est ouvert ou endommage.

1SO 15223-1
Symbole 5.4.5
(Voir le symbole
dinterdiction
générale dans

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

Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

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

IAnnexe B)
. . Quantité Nombre de piéces par paquet
2012119/UE Conforme & la directive relative aux déchets | Elimination en fin de vie Le pictogramme indique que les
d'équipements électriques et électroniques utile DEEE ne doivent pas étre éliminés
(DEEE) avec les ordures ménageres, mais
quiils doivent étre jetés séparément.
UK MDR 2002 Marquage UKCA selon le Réglement sur Marque UKCA Indique la conformité technique
les dispositifs médicaux tel qu'il s'applique britannique.
au Royaume-Uni (SI 2002 no 618, tel que
modifié)
1SO 15223-1 Ordonnance suisse sur les dispositifs Indique le Indique le agrés en
Symbole 5.1.2 médicaux (ODim) RS 812.213. agréé en Suisse Suisse.
Directive 93/42/CEE | Directive 93/42/CEE du Conseil Marquage CE de Indique la conformité technique
relative aux Réglement (UE) 2017/745. conformité européenne.

dispositfs médicaux
u

o
Reglement
2017/745 relatif aux
dispositits médicaux
le cas échéant

Le numéro de I'organisme notifié
apparait sous le symbole, le cas
échéant.

1SO 15223-1
Symbole 5.1.11

Dispositifs médicaux - Symboles  utiiser

pour les étiquettes des dispositifs médicaux,

étiquetage et informations & fournir.

Pays d'origine

Indique le pays d'origine.

Numéro de référence des produits du produit
019-401100 Connecteurs male a femelle, 2,0 m (79 po.), DIN 1,5 mm, 6 couleurs, 6/paquet
Adaptateur male (x2) a femelle (x1), 10 cm (4 po) de longueur DIN, connecteur 1,5 mm protégé des contacts,
019420100
1 par emballage
019431500 Connecteurs male & femelle, 1,0 m (39 po.), DIN 1,5 mm, 6 couleurs, 6/paquet
019408400 Connecteurs male & femelle, 1,0 m (39 po.), DIN 1,5 mm, rouge et noir, 1 paire/paquet




Numéro de référence des produits du produit

019-432200 Connecteurs male a femelle, 2,0 m (79 po.), DIN 1,5 mm, rouge et noir, 1 paire/paquet

117-401900 Connecteurs 1,25 m (49 po.) DIN 1,5 mm, 3 couleurs, 3/paquet

019417000 Connecteurs 1,25 m (49 po.), DIN 1,56 mm, rouge et noir, 1 paire/paquet

019417200 Connecteur 1,25 m (49 po.), DIN 1,5 mm, 1/paquet

019433000 Cables de connexionlliaison empilables et réutilisables males et femelles, 51 cm (20 po), (1,5 mm DIN),

6 couleurs par emballage

085417401 Connecteur DIN 5 broches & deux DIN 1,5 mm et 1 cavalier enfichable, 15,2 cm (6 po.), 1/paquet
2002-TP Connecteur 3 fiches protégées des contacts a DIN 5 broches, 61 cm (24 po.), 1/paquet
CBO102 Connecteurs 3 couleurs 61 cm (24 po.), DIN 1,6 mm, 3/paquet




Italiano

Descrizione:
I cavi ausiliar riutilizzabili Natus per EMG, EEG, PSG e IOM sono dispositivi opzionali
utilizzati per collegare sensori e amplificatori

Uso previsto:

I cavi sono da utilizzare con le forniture per monitoraggio e dispositivi EEG e/0 EMG.

Il cavo del pamme ¢ utilizato per la connessione in st appmpnau a un dispositivo di
efola

parte di
professionisti el settore sanfiario

Utente di riferimento e gruppo di pazienti target:
Il prodotto & destinato all'uso esclusivo sotto la supervisione di professionisti me:
addestrati nellacquisizione di segnali elettrofisiologici. La selezione dei pazienti awviene
a discrezione del medico. Questi cavi non si interfacciano direttamente con i pazienti.

Vantaggi clinici:
Agevola ! diuna
indicative di disturbi muscolari

EMG per ril li irregolarita

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

i cavi ausiliari riutilizzabili Natus. Consultare le avvertenze o le precauzioni riportate di
seguito.

Istruzioni per Fuso:

Itipi di connettori variano in base al cavo.

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

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

« Per allungare il cavo del sensore o modificare il tipo di connettore all'estremi
dellampl , si utilizzano cavi di prolunga tra i cavi che partono da un sensore
e dallamplificatore.

« Controllare che i cavi siano fissati saldamente e non si separino facilmente.

« Dopo il collegamento, verificare che vengano trasmessi segnali forti e chiari

Istruzioni per la pulizia:

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

« strofinare Iarticolo con un panno privo di lanugine e lasciare asciugare allaria

Significato dei messaggi di attenzione:

/N ATTENZIONE

/I\  ATTENZIONE

Modifiche a dispositivo possono influenzare fun
« Non a senza
pmdunure.

namento e presta
scritta del

ecifiche ambient:
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 °Ca +30 °C (da +32 °F a +86 °F)
* Umidita relativa: dal 20% all'80%

« Pressione: da 50 kPa a 106 kPa

Istruzioni per lo smaltimento:
Natus si impegna a soddisfare | requisiti della normativa dell'Unione Europea RAEE
(Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche) del 2014. Questa normativa
stabilisce che lo deirifiuti delle I d elettroniche
deve essere effettuato separatamente per consentirne un trattamento specifico

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

Le apparecchiature elettriche ed elettroniche (AEE) contengono materiali, componenti
e sostanze che possono essere pericolose e presentare un rischio per la salute umana
e per l'ambiente quando i RAEE non sono gestiti correttamente. Pertanto, anche gli
utent finali hanno un ruolo da svolgere per garantire che i RAEE vengano riutilizzati

iclati Gli utenti di elettriche ed el he non
Govono smaltie | RALE sieme ad a1t i utent devono utilazare programmi
comunali di raccolta o 'obbligo di ritiro da parte del produttore/importatore o del
trasportatore autorizzato per ridurre gli impatti ambientali negativi in relazione allo
smaltimento dei rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche e per aumentare le
opportunita di riutilizzo, riciclaggio e recupero dei rifiuti di apparecchiature elettriche
ed elettroniche.

Le apparecchiature contrassegnate con il bidone della spazzatura su ruote barrato in
basso sono elettriche ed el Il simbolo del bidone barrato

Indica una situazione pericol lesioni lievi
0 moderate o danni materiall

= Informazioni su come evitare una situazione pericolosa.

che, se non evitata,

Awvertenze e precauzi

/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
dani

1l collegamento errato comporta la perdita della trasmissione dei dati.
« Assicurare che i collegamenti siano corretti e controllare la qualita del segnale
prima dell'uso.

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

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

Qualsiasi incidente grave verificatosi in rapporto con il dispositivo va segnalato

a Natus Medical Incorporated e alle autorita competenti dello Stato membro in cui
iede I'utente e/o il paziente.

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




Glossario dei simboli

Tabella D.1n. 11

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

Riferimento Titolo simbolo come da
Simbolo normative Titolo norma del simbolo Herimanto nommmtivg | SPiegatione
1S0 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Indicazione di dispositivo | 1l prodotto & un dispositivo medico.
Simbolo 5.7.7 nelle etichette del dispositivo medico, medico
nell'etichettatura e nelle informazioni
che devono essere fornite.
21 CFR Parte Dispositivi soggetti a prescrizione Solo su prescrizione Indica che il prodotto pud essere venduto
801.109(b)(1) medica. medica solo da medici o dietro prescrizione medica.
1O 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Produttore Indica il produttore del dispositivo medico.
Simbolo 5.1.1 nelle etichette del dispositivo medico,
nell‘etichettatura e nele informazioni
che devono essere fornite.
10 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Numero di catalogo Indica il numero di catalogo del produtiore
Simbolo 5.1.6 nelle etichette del dispositivo medico, per consentire I'dentificazione del dispositivo
nell‘etichettatura e nelle informazioni medico.
che devono essere fornite.
1S0 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Codice partita o lotto Indica il codice lotto del produttore per
Simbolo 5.1.5 nelle etichette del dispositivo medico, consentire dentificazione della partita o el
nell'etichettatura e nelle informazioni lotto.
che devono essere fornite.
1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Data di produzione Indica a data in cui il dispositivo medico
Simbolo 5.1.3 nelle etichette del dispositivo medico, & stato prodotto,
nell‘stichettatura e nelle informazioni
che devono essere fornite.
1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Consultare le istruzioni | Indica allutente la necessita di consultare le
Simbolo 5.4.3 nelle etichette del dispositivo medico, per luso istruzioni per luso.
nell‘etichettatura e nelle informazioni
che devono essere fornite.
1S0 60601-1 Apparecchi eletiromedicali - Parte 1: Istruzioni per luso

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

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

Attenersi alle istruzioni
per l'uso

Fare riferimento al libretto/manuale di
istruzioni

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

Attenzione: leggere
tutte le avvertenze

1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare
Simbolo 5.4.4 nelle etichette del dispositivo medico,
nell e nelle
che devono essere fornite.
1SO 60601-1 Apparecchi elettromedicali - Parte 1

Tabella D.1n. 10

Redquisiti generali per la sicurezza di
base e le prestazioni essenziali.

ele nelle
istruzioni per l'uso

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

1SO 60601-1
TabellaD.2 n. 2

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

Simbolo di avvertenza
generale

Indica il rischio di potenziali lesioni personali
per il paziente o loperatore.




Riferimento

Titolo simbolo come da

Simbol Titol del simbol Spiegazi
imbolo normativo itolo norma del simbolo iferimento notmativo piegazione

1S0 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utiizzare | Limite di temperatura Indica i limifi della temperatura

Simbolo 5.3.7 nelle etichette del dispositivo medico, (di conservazione) a cui il dispositivo medico
nelletichettatura e nelle informazioni puo essere esposto in modo sicuro.
che devono essere fornite.

1S0 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Limite di umidita Indica lintervallo di umidita

Simbolo 5.3.8 nelle etichette del dispositivo medico, (di conservazione) a cui i dispositivo medico
nelletichettatura e nelle informazioni pud essere esposto in modo sicuro.
che devono essere fornite.

1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Non usare se Indica un dispositivo medico che non deve

Simbolo 5.2.8 nelle etichette del dispositivo medico, Ia confezione essere utilizzato se la confezione ¢ stata
nell’ & nelle i & i aperta.
che devono essere fornite.

1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Non prodotto con lattice | Indica un dispositivo medico che non

Simbolo 5.4.5 nelle etichette del dispositivo medico, di gomma naturale contiene lattice di gomma naturale.

(Fare riferimento
allAllegato B per il
simbolo di divieto

nelletichettatura e nelle informazioni
che devono essere fornite.

oppure
Regolamento sui
dispositivi medici
2017/745 se

generale)
. R Quantita Numero di parti in una confezione.
2012119/EU Rifiut di apparecchiature elettriche Istruzioni per lo Indica che i rifiu di apparecchiature
ed elettroniche (RAEE). smaltimento alla fine elettriche ed elettroniche non devono essere
della vita utile smaliti insieme ai rifiuti non differenziati, ma
devono essere raccolti separatamente.
UK MDR 2002 Regolamento sui dispositivi medici Marchio UKCA Indica conformita tecnica per il Regno Unito.
UKCA (81 2002 n. 618 e successive
modifiche)
1S0 15223-1 Ordinanza svizzera sui dispositivi Indica il rappresentante | Indica il rappresentante autorizzato in
Simbolo 5.1.2 medici (MedDO) RS 812.213. autorizzato in Svizzera izzera.
Direttiva sui Direttiva del Consiglio 93/42/CEE Marchio CE di Indica la conformita tecnica europea.
dispositivi medici Regolamento (UE) 2017/745. conformita Il numero dellorganismo notificato appare
93/42/CEE sotto il simbolo, se applicabile.

applicabile
1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Paese di origine Indica il Paese di origine:
Simbolo 5.1.11 nelle etichette del dispositivo medico,
nelletichettatura e nelle informazioni
che devono essere fornite.
Codice prod del prodotto
019401100 Da maschio a femmina, 2,0 m (79"), (DIN 1,5 mm), 6 colori, 6/conf.
019-420100 Adattatore DIN 1,5 mm, lunghezza 10 cm (4"), touchproof da maschio (x2) a femmina (x1), 1/conf.




Codice P del prodotto
019-431500 Da maschio a femmina, 1,0 m (39"), (DIN 1,5 mm), 6 colori, 6/con.
019-408400 Da maschio a femmina, 1,0 m (39"), (DIN 1,5 mm), rosso e nero, 1 coppia/cont.
019-432200 Da maschio a femmina, 2,0 m (79"), (DIN 1,5 mm), rosso e nero, 1 coppialcon.
117-401900 1,25 m (49"), (DIN 1,5 mm), 3 colori, 3/conf,
019-417000 1,25 m (49"), (DIN 1,5 mm), rosso e nero, 1 coppialconf.
019-417200 1,25 m (49"), (DIN 1,5 mm), 1/conf.
019-433000 Cavi fiutilizzabili maschio e femmina, 51 cm (20, (DIN 1,5 mm), 6 colorilconf.
085417401 DIN 5 pin a due DIN 1,5 mm e 1 ponticello/linker sovrapponibile 15,2 cm (6"), 1/conf.
2002-TP 3 Connettori touch proof a DIN 5 pin, 61 cm (24"), 1/conf.
CB0102 3 Colori, 61 cm (24%), (DIN 1,5 mm), 3/conf,




Deutsch

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

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

/I VORSICHT

UnsachgeméRer Anschluss fiihrt zum Verlust der Dateniibertragung.
« Vor Gebrauch auf ordnungsgeméBe Anschliisse achten und die Signalqualitit
prifen.

und -geraten bestimmt. Das Patientenkabel wird verwendet, um an geeigneten Orten
und)

an der Vorrichtung kénnen die Funktion und Leistungsmerkmale

eine Verbindung zu einem ( fiir die allgemeine ( Y/oder
herzustellen.

A

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

und
Das Produkt darf ausschlieRlich unter Anleitung durch geschultes
Personal zur Erfassung elektrophysiologischer Signale eingesetzt werden. Die Auswah!
von Patienten liegt im Ermessen des Arztes. Diese Kabel werden nicht direkt mit
Patienten verbunden.

Klinischer Nutzen:

2ur Erkennung von
Muskelfunktion hinweisen.

die auf Storungen der

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

Bedienungsanleitung:
Steckertypen variieren je nach Kabel.
« Eine Elektrode oder einen Sensor an das Sensorende des Kabels anschliefen.

« Das Verstirkerende des Kabels an den Verstarker anschliefien.

« Zur Verlingerung der Sensorkabellinge oder zur Verwendung eines ander
Steckertyps am Verstirkerende kom\en Verlzngemngskzbe\ Swischen einem Sensor
bzw. dem Verstirker verwendet w

Xabel fest angeschlossen

d und nicht

ht getrennt

smhemenen, dass nach Herstellung der Verbindung kiare, starke Signale dbertragen

Reinigungsanweisungen:

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

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

Erlauterung der Vorsichtshinweise:

Umgebungsspezifikationen:
Betriebsbedingungen

< Temperatur 410 Cbis30-C (150 F bis 86.7)
« Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 8

« Druck: 70 kPa bis 106 kPa

Lagerbedingungen:
« Temperatur: 0 °C bis +30 °C (+32 °F bis 486 °F)
* Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 80 %

* Druck: 50 kPa bis 106 kPa

Entsorgungshinweise:
Natus verpflichtet sich zur Einhaltung der Anforderungen der WEEE-Richtlinie von

2014 (Elektro: und Elektronikaltgerte; WEEE) der Europsischen Union. Diese Richinie
besagt, dass Elektro- un ur

und Verwertung getrenr\( gesammelt werden missen, um die Wiederverwendung
oder o sicheres Recycling von Elekiro- und Eleironikaltgeraten 2 gowahrleisten.
Dementsprechend kann Natus die Verpflichtung zur Riicknahme und zum Recycling

an den Endnutzer Ubertragen, scfem keine anderen Vorkehrungen getroffen wurden
Einzelheiten zu die in Ihrer Region
2ur Verfiigung stehen, erhalten e i patasoom

Elektro- und Elektronikgerate (EEE) enthalten Materialien, Komponenten und sm"e,
die gefahrlich sein und fir die menschliche Gesundheit und

darstellen kénnen, wenn WEEE nicht richtig gehandhabt werden. Daher haben zuch
die die i ass

und sicher recycelt werden. Die Anwender von Elektro- und Elektronikgeréten
diirfen WEEE nicht zusammen mit anderem Miill entsorgen. Die Nutzer miissen

die stidtischen Sammelsysteme oder den lizenzierten Abfallspediteur verwenden
oder sich die Riicknahmepflicht der Hers(s\\er/lmpmrteure zunutze machen,

/N VORSICHT

um nachteilige auf die Umwelt im mit der Entsorgung

von und Goriten verringern und mehr Moglichkeiten

2ur Wiederverwendung, zum Recycling und zur Wiederverwertung von Elektro- und
n.

Bezieht sich auf eir shrliche Situation, die zu geringfiigigen bi:
Verletzungen oder Sachschden filhren kann, wenn sie nicht vermieden wird.
* Informationen zur Vermeidung der gefahrlichen Situation.

/I VORSICHT

Wenn die Vonlchmng beim Transport oder Gebrauch herunterfallt oder
sch , kann dies zu Funktionsverlusten oder Verzogerungen der

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

Mit dem nachstehenden Symbol einer durchkreuzten Miilltonne auf Réidern markierte
Gerdte sind Elektro- und Elektronikgeréte. Die durchkreuzte Milltonne auf Radern
symbolisiert, dass Elektro- und Elektronikaltgerate nicht zusammen mit unsortiertem
Mill entsorgt werden diirfen, sondern separat gesammelt werden milssen.

Haftungsausschluss:
Natus Medical Incorporated ist nicht fiir Verletzungen, Infektionen oder andere durch
den Einsatz dieses Produkts verursachte Schaden verantwortlic

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

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




Symbolglossar

Betriebssicherheit und zu wesentlichen
Leistungsmerkmalen

Anwendbare "
symbol | g Standarditel fiir das Symbol laut
150 15223-1 Medizinprodukie — bei Aufschriften von | Hinweis auf ein Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt
Symbol 5.7.7 w
Symbole, Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen
21 CFR Tell Kennzeichnung — Verschreibungspflichtig Bedeutet, dass dieses Produkt nur von
Rx only | 81109)1) verschreibungspfiichtiges Produkt einem zugelassenen Arzt oder im Auftrag
y eines zugelassenen Arztes verkauft
werden darf.
1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts
Symbol 5.1.1 Medizinprodukten zu verwendende
Symbole, Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen
1S0 15223-1 izi —bei Die Katalognummer des Herstellers zur
[REF] Symbol 5.1.6 Medizinprodukten zu verwendende Identifizierung des Medizinprodukts.
Symbole, Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen
1S0 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Batch- oder Chargencode Der Batchcode des Herstellers zur
Symbol 5.1.5 Medizinprodukten zu verwendende Identifizierung der Charge.
Symbole, Kennzeichnung und
1SO 15223-1 izi —bei Das Datum, an dem das Medizinprodukt
Symbol 5.1.3 Medizinprodukten zu verwendende hergestellt wurde.
Symbole, Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen
1S0 15223-1 izi ~bei von zurate | Der Benutzer sollte in der
Symbol 5.4.3 Medizinprodukten zu verwendende ziehen Gebrauchsanweisung nachschlagen.
Symbole, Kennzeichnung und
EE bereitzustellende Informationen
1S0 60601-1 Medizinische elekirische Geréite — Bedienungsanleitung
Tabelle D.1Nr. 11| Teil 1: Allgemeine Bestimmungen zur
Betriebssicherheit und zu wesentlichen
Leistungsmerkmalen
1S0 60601-1 Medizinische elekirische Geréite — Gebrauchsanweisung Siehe Bedienungshandbuch/Broschire.
Tabelle D.2Nr. 10 | Teil 1: Allgemeine Bestimmungen zur befolgen
Betriebssicherheit und zu wesentichen HINWEIS auf ME-PRODUKTEN:
Leistungsmerkmalen .Gebrauchsanweisung befolgen’.
1S0 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Vorsicht: Alle Warn- und Der Benutzer solte die
Symbol 5.4.4 izi 2u in der isung fir wichtige
Symbole, Kennzeichnung und isung lesen itsi ionen, wie
bereitzustellende Informationen Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen,
1S0 60601-1 Medizinische elekirische Gerate — 'é""s‘;“'e’ev” ‘hf';* o ffh'e"e"e”
Tabelle D.1Nr. 10 | Teil 1: Allgemeine Bestimmungen zur M“‘d'? en "'; L re a“k e"‘d «
Betriebssicherheit und zu wesentiichen edizinproduk! vermerkt werden kbnnen.
Leistungsmerkmalen
1S0 60601-1 Medizinische elekirische Geréte — Allgemeiner Warnhinweis Bedeutet, dass potenziell die Gefahr
é Tabelle D2Nr.2 | Teil 1: Allgemeine Bestimmungen zur von Verletzungen des Patienten oder

Bedieners besteht.




Symbol | Anwendbare Standartitel fir das Symbol aut
jormen

1SO 15223-1 — bei von Gibt den Temperaturbereich (oberer und

Symbol 5.3.7 Medizinprodukten zu verwendende unterer Grenzwert) (firr die Lagerung)
Symbole, Kennzeichnung und an, dem das Medizinprodukt gefahrios
bereitzustellende Informationen ausgesetzt werden kann.

1SO 15223-1 — bei von L Gibt den (oberer

Symbol 5.3.8 Medizinprodukten zu verwendende und unterer Grenzwert) (fir die Lagerung)
Symbole, Kennzeichnung und an, dem das Medizinprodukt gefahrlos
bereitzustellende Informationen ausgesetzt werden kann.

1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Nicht verwenden, wenn die Bedeutet, dass das Medizinprodukt

Symbol 5.2.8 izir zu beschadigt ist nicht verwendet werden darf, wenn die
Symbole, Kennzeichnung und Verpackung beschédigt oder gedfinet
bereitzustellende Informationen ‘wurde.

150 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | _Enthélt keinen Bedeutet, dass ein Medizinprodukt keinen

Symbol 5.4.5 izir zu enthalt.

(siehe Anhang B
bzgl. des Symbols
fiir allgemeine

Symbole, Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen

Verbote)
_ B Menge Anzahl der Teile in der Packung.
2012119/EU und 2ur Bedeutet, dass Elektro- und
clekronischen Gorsten (WEEE) Entsorgung am Ende der Elektronikaltgerate nicht zusammen mit
Miill entsorgt werden diirfen,
sondern separat gesammelt werden
miissen
UK MDR 2002 UKC) UKC/ Gibt die Konformitat mit den technischen
(512002 Nr. 618, in der jeweils gilltigen Richtlinien des Vereinigten Konigreichs
Fassung)
1S0 15223-1 Schweizer Gibt den B in | Gibtden in der Schweiz
Symbol 5.1.2 (MepV) SR 812.213 der Schweiz an

Richtlinie iiber

Richtlinie 93/42/EWG des Rates iiber

CE-Konformitatskenn-

Gibt die Konformitat mit europaischen

B A §8%x(E 9 @8

Medizinprodukte — | Medizinprodukte zeichnung technischen Richtlinien an
93142//EWG Verordnung (EU) 2017/745 Die Nummer der benannten Stelle
oder erscheint unter dem Symbol, falls
Verordnung (EU) zutreffend
2017/745 iber
Medizinprodukte
(wie anwendbar)
1S0 15223-1 —bei von L Gibt das Ursprungsland an.
Symbol 5.1.11 Medizinprodukten zu verwendende

Symbole, Kennzeichnung und

bereitzustellende Informationen

019401100 Stecker an Buchse, 2,0 m (79"), (1,5 mm DIN), 6 Farben, 6/Pkg

019-420100

Adapter: Stecker (x2) zu Buchse (x1), Lange 10 cm (4 in), (DIN 1,5 mm), beriihrungssicher, 1/PKG




019-431500

Stecker an Buchse, 1,0 m (39"), (1,5 mm DIN), 6 Farben, 6/Pkg

019-408400 Stecker an Buchse, 1,0 m (39"), (1,6 mm DIN), rot und schwarz, 1 Paar/Pkg

019-432200 Stecker an Buchse, 2,0 m (79, (1,5 mm DIN), rot und schwarz, 1 Paar/Pkg

117-401900 1,25 m (49"), (1,5 mm DIN), 3 Farben, 3/Pkg

019-417000 1,25 m (49"), (1,5 mm DIN), rot und schwarz, 1 Paar/Pkg

019-417200 1,25 m (49"), (1,5 mm DIN), 1/Pkg

019433000 Yredemenver stapelbare ( Stecker und Buchse, 51 cm (20 in), (1,5 mm DIN),

085417401 5-poliger DIN-Stecker an zwei 1,5 mm DIN-Stecker und 1 stapelbarer Verbindungs-/Uberbriickungsstecker, 15,2 cm (6"), 1/Pkg
2002-TP 3 beriihrungssichere Buchsen an 5-poligen DIN-Stecker, 61 cm (24"), 1/Pkg
CB0102 3 Farben, 61 cm (24"), (1,5 mm DIN), 3/Pkg




Espafiol
Descripcién:
Los cables auxiliares reutilizables de Natus para EMG, EEG, PSG e IOM son dispositivos

opcionales que se utilizan para conectar sensores y amplificadores.

Uso previsto:

/I PRECAUCION

Las modificaciones en el disposi
rendimiento.
« No modifique este equipo sin la autorizacién del fabricante.

/0 pueden afectar al funciona

Los cables estan disefiados para usarse con suministros y dispositivos de
e EEG /0 EMG. El cable del paciente se utiliza para conectar determinadas zonas
con un d de manera que i dela salud puedan
realizar una monitorizacion o evaluacién diagnéstica

Grupo de pacientes objetivo y de usuarios previstos:

Este producto tnicamente debe utilizarse bajo la direccion de profesionales médicos
debidamente formados en la adguisicién de sefiales electrofisioldgicas. La seleccion de
I0s pacientes se realiza a criterio del profesional médico. Estos cables no se conectan
directamente con los pacientes.

B:n:fcvos clinicos
acilita la obtencién de un registro de EMG con el fin de detectar cualquier tipo de
mgu\armd indicadora de trastornos musculares.

Contraindicaciones y efectos secundarios:
No se conoce ninguna los

realizados con cables auxiliares de Natus. Lea las advertencias o las precauciones
incluidas a continuacion.

Instrucciones de funcionamiento:

Los tipos de conector varian segtin el cable.

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

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

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

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

« Compruebe que se estan transmitiendo sefiales intensas y claras tras la conexién

Instrucciones de limpieza:

" Limpie con un toslit del tipo CaviWipes™ o Sani-Cloth® para eliminar a suciedad
visible.

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

Explicacién de las declaraciones de precaucion:

Especificaciones medioambientales:
Condiciones de funcionamiento:

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

« Presion: 70 kPa a 106 kPa

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

« Presion: 50 kPa a 106 kPa

Instrucciones para la eliminacién:
Natus se compromete a cumplir os requisitos de la Directiva RAEE 2014 (sobre residuos
de aparatos eléctricos y electrénicos) de la Unidn Europea. Estas regulaciones
estipulan que los desechos eléctricos y electrénicos deben recogerse por separado
para su adecuado tratamiento y recuperacién con el fin de garantizar que el aparato
eléctrico y electrénico sea reutilizado o reciclado de un modo seguro. En linea con este
compromiso, Natus podr transferir la obligacién al usuario final de reutilizar y reciclar,
2 menos que se haya llegado a otro acuerdo. Para obtener mds informacin sobre la
recogida y recuperacion de equipos en su area, péngase en contacto con nosotros en

Los aparatos eléctricos y electronicos (AEE) contienen materiales, componentes
y sustancias que pueden resultar peligrosos y que presentan un riesgo potencial para
Ia salud y el medio ambiente si los RAEE no se manipulan de forma correcta. Por lo
tanto, los usuarios finales también desempefian una funcién importante a la hora

de garantizar que los RAEE se reutilicen y reciclen de manera segura. Los usuarios de
aparatos eléctricos y electronicos no deben eliminar los RAEE junto con otro tipo de
residuos. Los usuarios deben utilizar los sistemas de recogida selectiva municipales
o hacer valer la obligaci6n de recogida del fabricante/importador o bien ponerse

en contacto con el transportista autorizado para el transporte de residuos con el fin
de reducir el impacto ambiental adverso relacionado con la eliminacin de residuos
de aparatos eléctricos y equipos electronicos y aumentar las oportunidades para

Ia reutilizacion, el reciclado y la recuperacion de residuos de aparatos eléctricos

y electré

A\ PRECAUCION

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

Advertencias y precauciones

/N PRECAUCION

Si el dispositivo se ca o resulta dafiado durante su transporte/uso, puede dejar
de funcionar o el diagnéstico podria retrasarse.
« Inspeccione el dispositivo antes de cada uso y no lo utilice si esta dafiado.

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

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

Limitacién de responsabilidad:
Natus Medical Incorporated no se responsabiliza de las lesiones, infecciones u otros
daiios que puedan derivarse del uso de este producto.

s 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 ala pagina web de Natus para obtener una copia electrénica de este documento.




Glosario de simbolos

Titulo del simbolo segun la

801.109(b)(1)

Rx only

Dispositivos con etiquetas de prescripcion
médica.

Unicamente con prescripcion
médica

Simbolo | Referencia Titulo del simbolo de la normativa normativa a la que se hace Explicacién
a normativa
referencia
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos que se | Indicacion de producto sanitario | Este producto es un producto sanitario,
Simbolo 5.7.7 van a utilizar con etiquetas, etiquetado e
informacion de dispositivos médicos que
se van a suministrar.
21 CFR Parte Indica que la venta de este dispositivo

Gnicamente esta autorizada por parte o de
parte de un profesional de la medicina que
posea la licencia correspondiente.

Tabla D.1N.° 11

Requisitos generales para la seguridad
basica y funcionamiento esencial

funcionamiento

1SO 152231 Productos saniarios — Simbolos que s | Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario
Simbolo 5.1.1 van a utiizar con etiquetas, etiquetado
e informacion de productos sanitarios que
se van a suministrar.
1SO 162231 Productos saniarios — Simbolos que s | Namero de catdlogo Indica el nimero de catélogo del fabricante
[REF] | Smloste van a utiizar con etiquetas, efiquetado para que pueda identificarse el producto
e informacién de productos sanitarios que sanitario
se van a suministrar.
1SO 152231 Productos sanitarios — Simbolos que se | Codigo de lote Indica el cdigo de lote del fabricante para
Simbolo 5.1.5 van a utiizar con etiquetas, etiquetado que pueda identificarse el lote.
e informacion de productos sanitarios que
se van a suministrar.
1SO 152231 Productos saniarios — Simbolos que s | Fecha de fabricacion Indicala fecha en la que se fabricd ol
Simbolo 5.1.3 van a utiizar con etiquetas, etiquetado producto sanitario.
e informacion de productos sanitarios que
se van a suministrar
1SO 162231 Productos sanitarios — Simbolos que se | Consultar las instrucciones de | Indica la necesidad de que el usuario
Simbolo 5.4.3 van a utiizar con etiquetas, etiquetado consulte las instrucciones de uso,
e informacion de productos sanitarios que
E[ﬂ se van a suministrar.
1SO 60601-1 Equipos electromedicos — Parte 1: Instrucciones de

1SO 60601-1
Tabla D.2 N.° 10

S

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

Seguir las instrucciones de
uso

Consulte el Folleto / Manual de
instrucciones.

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

Tabla D.1 N2 10

1S0 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos que se
Simbolo 5.4.4 van a utiizar con etiquetas, etiquetado
e informacion de productos sanitarios que
se van a suministrar.
1SO 60601-1 Equipos electromédicos — Parte 1:

Requisitos generales para la seguridad
basica y funcionamiento esencial

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

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

1SO 60601-1
Tabla D.2 N.° 2

B B

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

Sefial de advertencia general

Indica un riesgo de que se produzca una
lesién personal potencial en un paciente
u operador.




Titulo del simbolo segin la

referencia B
para el simbolo
de prohibicion

se van a suministrar.

Simbolo | Referendia Titulo del simbolo de la normativa normativa a la que se hace Explicacion
a normativa "
referencia

1SO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos que se Limite de temperatura Indica los limites de temperatura

Simbolo 5.3.7 van a utilizar con etiquetas, etiquetado (de almacenamiento) a los que puede estar
& informacién de productos sanitarios que expuesto el producto sanitario de manera
se van a suministrar. segura

1SO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos que se Limite de humedad Indica el rango de humedad

Simbolo 5.3.8 van a utilizar con etiquetas, etiquetado (de almacenamiento) al que puede estar
e informacion de productos sanitarios que expuesto el producto sanitario de manera
se van a suministrar. segura,

1SO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos que se | No uilzar el articulo si el Indica un producto sanitario que no

Simbolo 5.2.8 van a utilizar con efiquetas, efiquetado | envase est danado debe uilzarse si el envase esta danado
e informacion de productos sanitarios que o abierto.
se van a suministrar.

1SO 152231 Productos sanitarios — Simbolos que se | No fabricado con latex de Indica un producto sanitario que no esta

Simbolo 5.4.5 van a utilizar con efiquetas, efiquetado | goma natural fabricado con 4tex de goma natural

(Anexo de e informacion de productos sanitarios que

®
&
]

general)
R . Cantidad Namero de componentes de un paquete.
2012119/EU Residuos de aparatos eléctricos Instrucciones para la Indica que el aparato eléctrico y electronico
y electronicos (RAEE). eliminacion del sistema al final | no debe ser desechado junto con residuos
de la vida itil no separados sino que debe recogerse de
forma separada
UK MDR 2002 Reglamento sobre productos sanitarios | Marca UKCA Significa conformidad técnica del Reino
de la UKCA (SI 2002 n.° 618, modificado) Unido.
1S0 15223-1 rdenanza suiza sobre productos Indica el representante Indica el representante autorizado en
Simbolo 5.1.2 sanitarios (MedDO) SR 812.213. autorizado en Suiza Suiza.
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Directiva sobre
productos
sanitarios
93/42/EEC

o

Reglamento
sobre productos
sanitarios
2017/745 segin
corresponda

Directiva del consejo 93/42/EEC.
Reglamento (EU) 2017/745

Marca CE de conformidad

Significa conformidad técnica europea.
Elnimero del organismo notificado aparece
debajo del simbolo, si corresponde.

1SO 15223-1
Simbolo 5.1.11

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

& informacion de productos sanitarios que
se van a suministrar.

Pais de origen

Indica el pais de origen.

Nimeros de pieza del producto

Descripcién del producto

019-401100

Conector macho a hembra, 2,0 m (79"), (DIN de 1,5 mm), 6 colores, 6 por paquete
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Nimeros de pieza del producto

Descripcién del producto

019420100 Adaptador macho (x2) a hembra (x1), longitud 10 cm (4 in) DIN 1,5 mm seguro, 1/paquete
019-431500 Conector macho a hembra, 1,0 m (39"), (DIN de 1,5 mm), 6 colores, 6 por paquete
019-408400 Conector macho a hembra, 1,0 m (39"), (DIN de 1,5 mm), rojo y negro, 1 par por paquete
019-432200 Conector macho a hembra, 2,0 m (79"), (DIN de 1,5 mm), rojo y negro, 1 par por paquete
117-401900 1,25 m (49"), (DIN de 1,5 mm), 3 colores, 3 por paquete
019417000 1,25 m (49), (DIN de 1,5 mm), rojo y negro, 1 par por paquete
019-417200 1,25 m (49"), (DIN de 1,5 mm), 1 por paquete
019-433000 Cables de puente/enlace apilables y reutilizables, macho y hembra, 51 cm (20 in), (1,5 mm DIN), 6 colores/paquete
085-417401 DIN de 5 pines a dos DIN de 1,5 mm y 1 cable puente/conector apilable, 15,2 cm (6"), 1 por paquete
2002-TP 3 conectores Touchproof a DIN de 5 pines, 61 cm (24"), 1 por paquete
CBO102 3 colores, 61 cm (24"), (DIN de 1,5 mm), 3 por paquete
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Nederlands

Beschrijving
Herbruikbare hulpkabels van Natus voor EMG, EEG, PSG en IOM kunnen optioneel
worden gebruikt voor de aansluiting van sensoren en versterkers.

Beoogd gebruik:
De kabels zijn voorgebmlk met EEG- en/of EMG-bewakingsapparatuur en

Omgevingsspecificaties:
Gebruiksomstandigheden:

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

« Druk: 70 kPa tot 106 kPa

esloten op

ziekenhuizen voor algemene bewaking en/of d\agnosﬂsch ondersok door medic,

Beoogde gebruiker en patiéntendoelgroep:

Het product mag aleen worden gebrukt onder llding van opeleid medlsch personeel
voor het verwerven van elektrofysiologische signalen. De arts bepaalt of patiénten

voor gebruik van deze apparatuur in aanmerking komen. Deze kabels komen niet
rechtstreeks in contact met de patiént

Klinische voordelen:
Met het product kunnen via een EMG- reg\s(rane onregelmaugheden die op
wijzer

Contra-indicaties en bijwerkingen:

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

Gebruiksaanwizi

Het type aansluiting varieert naargelang de kabel.

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

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

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

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

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

zijn

Reinigingsinstructies:

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

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

Uitleg van waarschuwingen:

/\ VOORZICHTIG

Een gevaarlijke situatie die tot licht of matig letsel of mater iden
als ze niet wordt vermeden.
« Informatie over hoe de gevaarlijke situatie wordt vermeden.
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:
/\ VOORZICHTIG
Wanneer het apparaat tijdens transport of gebruik is gevallen of beschadigd, kan

dit leiden tot functieverlies of een uitgestelde diagnose.
« Inspecteer het apparaat voor elk gebruik en gebruik niet indien beschadigd

Onjuiste aansluitingen leiden tot verlies van gegevensoverdracht.
« Zorg voor goede aansluitingen en controleer voor gebruik de signaalkwaliteit.

WIlegIngen aan het apparaat kunnen de werking en de prestaties beinvioeden.
* Breng geer e fabrikant.
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« Temperatuur: 0 °C (+32 °F) tot +30 °C (+86 °F)
« Relatieve vochtigheid: 20% tot 80%
 Druk: 50 kPa tot 106 kpa

Instructies voor ve e
Natusstreft ernaar te voldoan aan de richtjnen voor afgedankte elekmsche

en elektronische apparatuur (AEEA) van 2014 van de Europese Unie. In
verordeningen stas dat elektisch en slektraniach afal var een goede verwerking
gescheiden moet worden ingezameld zodat AEEA veilig wordt hergebruikt of
gerecycled. In overeenstemming met deze toezegging kan Natus de verplichting voor
terugname en recycling naar de eindgebruiker verleggen, tenzij andere afspraken
2ijn gemaakt. Neem voor meer informatie over inzameling en verwerking in uw regio
contact met ons op via www.natus.com

Elektrische en elektronische apparatuur (EEA) bestaat uit materiaal, onderdelen en
stoffen die schadelijk kunnen zijn en een gevaar vormen voor de gezondheid van
de mens en het milieu als de AEEA niet correct wordt afgehandeld. Daarom zijn
eindgebruikers er ook verantwoordelijk voor te zorgen dat AEEA wordt hergebruikt
en veilig gerecycled. Gebruikers van elektrische en elektronische apparatuur
mogen AEEA niet samen met andere afvalstoffen verwijderen. Bij het afvoeren
van afgedankte elektrische en elektronische apparatuur moeten de gemeentelijke
intamelingsregelingen in acht worden genomen of de terugnameplicht an

eurs of , om z0 negatieve
ilieuefiecten 1o beperken en gebruk o makén van de mogelkheden voor
hergebruik, recycling en terugwinning.

Apparatuur met e
apparatuur. De doorkriste aalcontaner geeft aan dat elekmsche en elektronische
apparatuur niet samen met ongescheiden afval mag worden weggegooid, maar apart
moet worden ingezameld.

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 van

it document.



Overzicht van symbolen

Symbooltitel volgens
Symbool | Standaardreferentie | Standaardtitel van symbool e e Uitleg
1O 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor Een vermelding van een | Ditis een medisch apparaat
Symbool 5.7.7 gebruik op etiketten van medische apparatuur, | medisch hulpmiddel
etikettering en te verstrekken informatie.
21 CFR deel Apparaten voor etiketteren-voorschrijven. Alleen op recept Dit apparaat mag alleen worden
Rx only| sot.1090)1) verkocht door of in naam van

bevoegde artsen.

Tabel D.1 nr. 11

Algemene vereisten voor basisveiligheid en
essentiéle prestaties

1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor Fabrikant De fabrikant van het medische
Symbool 5.1.1 gebruik op etiketten van medische apparatuur, apparaat.
etikettering en te verstrekken informatie.
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor Catalogusnummer Het catalogusnummer van de fabrikant
Symbool 5.1.6 gebruik op etiketten van medische apparatuur, waarmee het medische apparaat kan
etikettering en te verstrekken informatie. worden gevonden
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor Batch- of lotcode De batchcode van de fabrikant
Symbool 5.1.5 gebruik op etiketten van medische apparatuur, waarmee de batch of het lot kan
etikettering en te verstrekken informatie. worden gevonden.
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor Productiedatum De datum waarop het medisch
Symbool 5.1.3 gebruik op etiketten van medische apparatuur, hulpmiddel is vervaardigd.
etikettering en te verstrekken informatie.
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor Raadpleeg voor gebruik | Geeft aan dat de gebruiker de
Symbool 5.4.3 gebruik op etiketten van medische apparatuur, | de ing moet
etikettering en te verstrekken informatie.
1SO 60601-1 Medische elektrische apparatuur — deel 1 Gebruiksaanwijzing

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

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

Volg de instructies in de
gebruiksaanwijzing op

Raadpleeg de handleiding/het boekje.

Vermelding op ME-apparatuur.
“Volg de gebruiksaanwilzing’.

1SO 15223-1
Symbool 5.4.4

Medische hulpmiddelen: symbolen voor
gebruik op etiketten van medische apparatuur,
etikettering en te verstrekken informatie.

Opgelet: Lees alle

Geeft aan dat de gebruiker de
dient te

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

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

voorzorgsmaatregelen in
de

voor belangrijke waarschuwingen
en die om
verschillende redenen niet op het
medische apparaat zelf kunnen
worden vermeld

~Pp > Q B &

etikettering en te verstrekken informatie.

1SO 60601-1 Medische elekirische apparatuur — deel 1 Algemene Gevaar voor mogelik letsel van de
Tabel D.2 nr. 2 Algemene vereisten voor iligheid en patiént of operateur.

essentiéle prestaties.
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor Temperatuurlimiet Geeft het temperatuurbereik aan waar
Symbool 5.3.7 gebruik op etiketten van medische apparatuur, het medisch apparaat veilig aan kan

worden blootgesteld.
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Symbooltitel volgens

Symbool | Standaardreferentie | Standaardtitel van symbool tandasrdreferentie Uitleg

1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor Vochtigheidsgrens Geeft het vochtigheidsbereik aan waar

Symbool 5.3.8 gebruik op etiketten van medische apparatuur, het medisch apparaat veilig aan kan
etikettering en te verstrekken informatie. worden blootgesteld.

1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor Niet gebruiken als de Geeft aan dat een medisch apparaat

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

1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor Niet gemaakt met Wijst op een medisch apparaat dat niet

Symbool 5.4.5 gebruik op etiketten van medische apparatuur, | natuurlijk rubber latex is gemaakt van natuurljk rubberlatex

(Zie Bijlage B voor
het algemene
verbodssymbool).

etikettering en te verstrekken informatie.

Hoeveelheid

Aantal onderdelen in een pakket.

&
®
&
H
S

2012/19/E0 Afgedankte elektrische en elektronische Instructies voor Geeft aan dat elekirische en
apparatuur. verwidering na de elektronische apparatuur niet samen
levensduur met ongescheiden afval mag worden
weggegooid, maar apart moet worden
ingezameld.
UK MDR 2002 UKCA ing medische UKCA-markering Geeft technische conformiteit in het
(512002 nr. 618, zoals gewiizigd) Verenigd Koninkrilk aan.
1SO 15223-1 voor medische in | Geeftde Geeft de
Symbool 5.1.2 Zuitserland (MedDO) SR 812.213. in in
Zuitserland aan aan.

q3

Richtlijin 93/42/EEG
betreffende medische
hulpmiddelen

f

o
Verordening
medische
hulpmiddelen
2017745

waar van toepassing

Richtlijn 93/42/EEG van de Raad.
Verordening (EU) 2017/745.

CE-markering van
conformiteit

Conformiteit met Europese technische
voorschriften

Het nummer van de aangemelde
instantie staat onder het symbool,
waar van toepassing.

ol

1SO 15223-1
Symbool 5.1.11

Medische hulpmiddelen: symbolen voor
gebruik op etiketten van medische apparatuur,
etikettering en te verstrekken informatie.

Land van oorsprong

Geeft het land van oorsprong aan

019-401100 Mannelijk naar vrouwelijk, 2,0 m (79"), 1,6 mm DIN, 6 Kleuren, 6 per pak
019420100 Adapter mannetje (x2) naar vrouwtje (x1), lengte 10 cm (4 inch) DIN 1,5 mm touchproof, 1 per verpakking
019-431500 Mannelijk naar vrouwelij, 1,0 m (39"), 1,6 mm DIN, 6 Kleuren, 6 per pak
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019-408400 Mannelijk naar vrouwelijk, 1,0 m (39%), 1,5 mm DIN, rood en zwart, 1 paar per pak
019-432200 Mannelijk naar viouwelijk, 2,0 m (79"), 1,5 mm DIN, rood en zwart, 1 paar per pak
117-401900 1,25 m (49"), (1,5 mm DIN), 3 kleuren, 3 per pak
019-417000 1,25 m (49"), 1,5 mm DIN, rood en zwart, 1 paar per pak
019417200 1,25 m (49"), (1,5 mm DIN), 1 per pak
019-433000 stapelbare start mannetje en vrouwtje, 51 cm (20 inch), (1,5 mm DIN), 6 kleuren per verpakking
085-417401 5-polige DIN naar twee DIN's van 1,5 mm en 1 stapelbare jumperflinker, 15,2 cm (6"), 1 per pak
2002-TP 3 aanraakbestendige stopcontacten naar 5-polige DIN, 61 cm (24°), 1 per pak
CB0102 3 Kleuren, 61 cm (24"), (1,5 mm DIN), 3 per pak
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Bbnrapckn

Onucanme:
LlomonATenHUTe Kablen 33 MHOTOKpaTHA YOTPEBa Natus 32 EMG, EEG, PSG 1 IOM ca
HE32TBTKUTENH YCTPOTICTB, UANON3B2HM 32 CEBPIBHE HA CEHIOPM M YCATEATEM,

Npeanasmadenm
KabenuTe ca npeasHaseHH 3a yNOTPe6a C KOHCYMaTBH v YCTPOiiCTSa 32 EEG u/uan
EMG mowuTOpyHr. KaensT 3a nauyenTa ce u3n0n36a 3a CEbP3BAHE Ha NOAXOAALLM

/I BHUMAHME

MoauPUKaLUTE Ha YCTPOMCTBOTO MOTAT A2 MOBAMART Ha BYHKUMOHUPAHETO
W edeKTUBHOCTTa MY.
* He npasere npomesy o n

Yenosua

MeCTa ¢ yCTPOWCTBO 32 obuo w/nan
OUenKa OT 3ApaBHM cneuvanucT.

MNpeanasHaden noTpeGuTen U uenesa rpyna naumenT:
TIPOAYKTST € 32 yNIoTpeGa Camo NOA PBKOBOACTBOTO Ha OBYHEHH MeANLMHCKN
rianm. U36OpsT Ha nauvest

Ha nekapa. Tesn

Knumusnn npeumyuecrsa:
Ynechnga nonyuasaneTo Ha EMG 3an 32 OTKDUBaHE Ha HEDEAHOCTH, NOKa3BAUM
MYCKYAH HapyweHNA.

TIPOTHBONOKA3AHMA U HEWeENaHN peakuu:
He ca U3BECTHM NPOTUBONIOK3aHA WA HEIENAHH PEaKUMY 32 NPOLEAYPH, M3BLPLIBAHM
c Natus. Bikre un no-ony.

MucTpykumn 3a paGora:

TurioseTe KoHEKTOP ce pas/uyaBaT criopes Kabena.

* BKIONETe eNEKTPOA WA CEH3OP B KPAR Ha CeH3OPA Ha Kabena.

« CowpieTe Kpan Ha ycunBaTens Ha Kabena KoM ycunBaten.

VAIHATENHUTE KaBENW Ce U3NON3BAT MEXAY KaBenw, BoAeU OT CeH3op

W ychnBaTen, 3a Aa e YABAKN ABMKMHATS Ha KaGena Ha CeH3OPa WK Aa ce
NIPOMEHM B3 Ha KOHEKTOPa Ha KPas Ha YCUBATEN,

MposepeTe Aa/IM KaGenwuTe Ce aKPENBAT NTLTHO U He Ce OTACNAT NeCHO.

« MposepeTe 4anw C/le CELP3BAHETO Ce NPEABAT ACHM, CUNHM CTHATM.

MHCTpyKuM# 32 nodmcTeane:

« ModncreTe C Kbpna, NpeanaraHa  THroBCKaTa MpeXa, kato CaviWipes™ i
Sani-Cloth®, 33 42 NpeMaxHeTe BUANMOTO 3aMbpCABaHE

* V3Gbpluere U3eNMETO C NOMOLLTa Ha KbpNa &3 MEX 1 OCTaBeTe A2 MIChXHe.

Pa3biupane Ha AeknapauuuTe 3a NpeANa3AUBOCT:

N

PaGoTHM ycnoBH:
« Temnepatypa: +10 °C (+50 °F) 40 +30 °C (+86 °F)
« OtHocHTe M BnasHOCT: 20% A0 80%

« Hansrane: 70 kPa 4o 106 kPa

Yenosua sa coxpanenme:

« Temneparypa: 0°C (+32°F) 40 +30 °C (+86 °F)
« OTHoCHTenHa BnaHOCT: 20% A0 80%

« Hansrawe: 50 kPa a0 106 kPa

VHCTDYKUMM 32 U3XEBpRAHE:
Natus Ce aHraxpa 42 OTFOBADA Ha UIUCKBAHWATA Ha PEIAMEHTUT 32 UIKELDNAHE Ha

oTabUM o W enextp Ha Cbi03 2014,
Brean Kasea, KT Tpr6sa aa ce
cubupar panTupa, de Te
Natus moxe aa W3KynysaHe u Ha
KpaiiniA NoTpe6HTen, ocaeH aKo He ca ApytH Mons,

BOCTBHM 30 Bac B8 Ballis Pervio, Ha natus.com.

ENeKTpH4ECKOTO M e/1eKTPOHHOTO 0B0pyaBaHe (EEE) Chmbpia MaTepuani, KOMMOHEHTH
1 BewWeCTSa, KOUTO MOTaT 42 61AAT ONACHY U A2 NPEACTABNABAT PACK 32 3APaBETO

Ha XOPaTa U OKO/IHaTa CPEAa, B C/yali 4e OTNabLATE OT TaKoBa 0GopyABaHe He ce
3KBLPAAT NPABUAHO. CAE0BATE/HO, KPAVHWTE NOTPEGUTEAM CULO TPAGBA A2 UTPART
pons, 3a Aa ce rapaHTHpa, e enexpuiecko u

e ONON30TBOPABAT M PEVKNUPAT NIPABHIHO. MOTPEBMTENMTE Ha eNEKTPHIECKO

1 eneKTPOHHO 06OpyABaHe He TPAGEA A3 U3XELPAAT OTIAZBUMTE OT HETO 338AHO C APYY

otazbUM. TpABBa Aa wanon3sat win
3a epbugane Ha W Texwmte
oTNabuu, 32 42 HamanaT VicTauA Bbpxy
OKO/IHATa CPeAa BbB BPb3Ka C MIXELPNAHETO Ha OTIAABLY OT ENEKTPUNECKO U ENEKTPOHHO
PYABaHE 1 43 yBeNiaT pHa ynoTpe6a,

OtHaca ce 3a ONacHa CUTYaums, KOATO MOXE Aa A0BEAE A0 NEKN UM YyMepeHn
HaPaNABZHWA WA MATEPHANKM LIETH, aKO HE Ce UaBerHe.
« VHbopMauwA 3 TOBa Kak 42 Ce H3GerHe onacHa CuTyaLMs.

MpeAyNpesACHUR U NPeANa3HA MepKM:

/N BHUMAHKE

M3nycHaTo uan nospeseHo yCTpoficTo npw npesos/ynoTpe6a, moxe 4a Aosede
R0 3ary6a Ha dyHKLMA MM 3a6aBeHa AnarHo3a.
« TNposepasalire YCTPOVCTBOTO NIpey BCAKA YNIOTPEGa 1 He fo uaNoA3BaiTe,

K0 & nospeeHo.

HenpasuaHoTo cebp3sane BOAN AC 3ary6a Ha NPeAaBaHe Ha AaHHK.
+ OCHrypeTe Npasu/Hm BEb3KM U NPOBEPETE KAUECTAOTO HA CUTHANA NPeAV A3
vsnonssate.
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Ha oTnagbLy o

060pyABaHETO, 0603HANEHO ChC 3a4EPTAHOTO KOWE Ha KONENa, NIOKA3AHO N0-A0NY,

P " CumsonsT Ha savep Ha
Konena n0Ka38a, ye OTNaABUATE OT ERKTPHYECKD W eNIEKTPOHHO BOpYABaHE He TPABa
73 Ce M3XBBPAAT 33€0HO C HEPa3AeneHM OTNaAbUM, @ TPAGBA Aa Ce CBMPaT OTACAHO.

Knaysa 3a otkas:

Natus Medical He Hock 5
APYIY WETH B PE3YATAT Ha MINONIBAHETO Ha TO3M NPOAYKT.
BCeKy CepYI03eH MHUWACHT, BL3HKHAN BLS BPb3KA C M3AEAMETO, TPAGBA A2 ce
Aoknansa Ha Natus Medical Incorporated 1 Ha KOMNETeHTHA Oprat Ha AbpKaBaTa-
UneHKa, & KOATO Ce HAMMPa NOTPEGATENAT /WA NAUMEHTLT.

BuKTe yeGcaiiTa Ha Natus 33 eNeKTPOHHO KONWE Ha TO3U AOKYMEHT.

uhekun wnn



PeyHuK Ha cumBonuTe

Cumson

Mpenpatka Kem

CraHAapTHO HaUMeHOBaHMe Ha CHMBON

HaumeHoBaHue Ha
CUMBOA CbINacHO

ObacHenmne

cral
B5) NocoueHus CTanAapT

1SO 15223-1 MeauuUmHCK W3envs: - CuMBONM, KOUTO Unavkauus sa Toau MPOAYKT € MeaULMHCKO Wanenvie.

Cumeon 5.7.7 TpiGEa A Ce WANON3BAT C ETUKETH HA MeAUUMHCKO uanente

MEQVLMHCKI M3NENV, ETVKET U IHCDOPMALINS,
KOUTO TpsiGEa Aa GbAaT NpeRoCTaBeH.

Rx only|

21 CFR Yact
801.109(6)(1)

YCTpOiiCTBa 38 NOCTABHE Ha ETUKETH

Camo ¢ peuentn

Ykasea, de IpOAKTLT & paspeluien
32 NpoAaXGa OT WA Mo NopbKa Ha
NVALEHIMPEH MEAMUIHCKA CrIeLMANCT.

1SO 15223-1
Cumson 5.1.1

MeAuupHCKv Magenus - CuMBonK, KouTo
TpsiGEa Aa Ce U3NON3BAT C ETUKETH HA
MEAULIMHCKY M3AENAR, STUKETU 1 UHGPOPMALIAR,
KOSITO TPROBa 42 GbAe NPeAOCTaBeHa.

Mpowasonuren

Viagsa MPOUIBOAUTENS Ha MEAMUMHCKOTO
uanenve.

Tabnuua 2 #2

Yacr 1: O6um sa

'Yka3sa ONacHOCT OT NOTeHUnanHo
H

W BaXHM XapAKTEPUCTHKI

1SO 15223-1 MepupHckn nanenis: - CAMBONW, KouTo Katanoxen Homep Vkasea KaTanokHus Homep Ha
Cumson 5.1.6 TpiBEA 1A G MSON3BAT C ETUKETH HA npoMaBOaNTENs, 38 A2 MOXKe
MEULIHCK U3ENVR, ETUKETU U UHGOPMaLIR, MeauUMHCKOTO u3envie aa Gbae
KOATO TpAGBa fa Gb/ie NpefocTaBeHa onpepeneto.
1SO 15223-1 MeAvumHcKy uanenvs - CuMBonu, Konto Kon Ha napTuna Vkasea koja Ha napTiaTa Ha
Cumson 5.1.5 TpABEA 1A Ce WSNON3BAT C ETUKETH HA NPOM3BOAWTENS, 32 A MO NapTUAaTa
MEULIHCKN U3TEnVs, ETUKETU U UHGOPMaLIR, na Gue onpenenexa.
KOATO TpiGBa fa Gbrie NpenocTaBeHa.
1SO 15223-1 MenuumHeky uanenws - CUMBonu, Konto Vkasea farara, Ha KOSITO € NPOM3BELEHO
Cumeon 5.1.3 TpsI6Ba f1a Ce M3NON3BAT C eTMKeTH Ha NPOU3BOACTEO MEANLMHCKOTO Manenvte.
MEIVUVMHCKN UINENWS, ETUKETH 1 MHAOPMALWR,
KOSITO TpsiGBa Aa Gbae NpeaocTasenHa.
1SO 15223-1 MepuuyHckn nanenis: - CAMBOnW, kouto Buxre Vkassa ra
Cumeon 3.5.4 TpsibEa Aa O MSNON3BAT C ETHKETH HA 3a ynotpeta Aa pasneaa VHCTpyKUMWT 3a ynoTpe6a.
MEVUMHCKN UINENWS:, ETUKETY 1 MHAOPMALWR,
EE KOSITO TpGBa Aa Gbre NpeaocTaseHa,
1SO 60601-1 P
TaGnuuya 1 #11 Uac 1: OBLLM uamcKBaHMs 3a Ge3onacHoCT paGora
W BaXHI XapaKTEPUCTKI.
1SO 60601-1 MeZMUVHCKO enexTpuecko o6opyaeare - Cnepgaiite BuTe PLKOBOACTEOTO 3a ynoTpeal
Tabnvua .2 #10 YacT 1: OBy 3a
W BaXHI XapaKTepUCTKI ynotpe6a
BABENEXKA otHocHo ME
OBOPY/IBAHE ,Cnepgaiie
MHCTPYKUMMTE 33 ynoTpe6a®.
1SO 15223-1 MepuupHckn nanenvs: - CAMBONH, Kouto Bhimarme: Vkaasa HeoBXoauMOCTTa noTpe6uTensT
Cumeon 4.5.4 TpI6Ba f1a Ce M3NON3BaT C eTMKETH Ha Mpoverere Beuki i paarnena MHCTpyKLMUTE 3a ynoTpe6a
MEVLIHCK 3eNVs, ETUKETH 1 MHGIOpMALS, | NpeaynpexaeHns i 3a BaHa npeanasHa MHAOPMaLYA, kaTo
KOATO TpAGBa fa Gbyie NpenocTaseHa. NPEANagHY MepK NPEAYNPEXACHVS U NPEANa3HY MEPKY,
/ ’ \ B sa KOMTO NOPaj PA3NIHI NPUMH He
1SO 60601-1 MenuupHcko enekTpuecko obopyasare - ynotpeba morar aa Gbaat NpeacTaBeHn Ha camoTo
Tabnuua 1 #10 Yact 1: OBy uaucksanus 3a GesonacHoct MEANLMHCKO nanenue.
W B XapaKTEpUCTIKI.
2 1SO 60601-1 MepuupHcko enekTpuecko obopyasake - 3uak 3a

i@ NaUMEHT Uk onepaTop.
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Mpenpatia kem

HaumeHoBaHue Ha

(Buxre Mpunoxerue &
32 0BLUWA CUMBON 38

MEQVILMHCKI M3ENVIS, ETVKETV U IHCDOPMALINS,
KOSTO TpsGEa fa Gbie NpenocTaneHa.

Camaon | CTaHAPTHO HaUMeEHOBaHWE HA CHMBON cumMBoA cormacko O6sicHenve
nocoyeHun cTaHaapT
1O 15223-1 MeauuuHCK uanens: - CuMBonu, KouTo Orpatuenite 3a Yka3sa OrpaHueHsTa 3a TemnepaTypara
Cumson 5.3.7 Tpsi6Ba A3 C6 VANONIBAT C STVKETH Ha Temneparypa (32 CbXPaHEHWE), Ha KOATO MEAMUHCKOTO
MEAULIHCKI MIENAS, ETUKETH 1 UHGOPMaLIAS, wanenvie woxe Aa Gbae Geaonacko
K0ATO TpROBa Aa BbAe NPeAOCTaBeHa. vanoxero.
1SO 15223-1 MeauuuHCKy waenvis: - CuMBOnM, KOUTO Orparienite 3a Vkassa AMaNal0Ha Ha BaxHoCT
Cumeon 5.3.8 TpsiGBa A Ce UANON3BaT C ETVKETH Ha BnaxHoCT (3a coxpaneHtte), Ha KOWTO
MEAULIHCKI MIAENAS, STVKETH W UHGOPMALIAS, MEAVLMHCKOTO M3aenvte Moxe Aa Gbae
KosiTo TpsiGBa fa Gbae npesocTaseHa. 6e30nacHo M3NOXEHO.
1O 15223-1 MeauuuHCK w3enis: - CuMBONM, KOUTO He wanonasaitre, YKaBa MeaULIMHCKO U3Renve, KoeTo He
Cumeon 5.2.8 TpsGBa A Ce UANON3BAT C ETVKETH Ha ako onakoskara TpsiGea Aa ce wanonaga, ako onakoskata
MEAULHCKI MIENAs, STVKETH W UHGOPMALR, | e nospeaeHa & 6una nospeaeHa N oTEOpeHa.
KOATO TPAGBA fa GbAe NpeoCTaBeHa.
1O 15223-1 MeauuUmHCK W3aenis: - CuMBOnW, KoUTo He e uapaboren o Moka3Ba MEAULIAHCKO M3AENHE, KOETO He
Cumeon 5.4.5 TpsGEa Aa CE UANONIBAT C ETUKETH HA ecrecteen natexc € U3paBOTEHO OT eCTeCTBeH NaTexC.

& Weeiiuapus

3abpana)
Konmuectao Bpoii 4acT 8 onakoekara.
2012119/EC Otnagbuv or enexTpi sa Mokassa, He oTnagbLUMTE OT
obopyneare (WEEE Kpas Ha p "
excnnoaTaLmoHHIs He TpAGEa f1a C& M3XBLPNAT 326AHO
XuBoT C HepaaneneHm oTNagbuUY, a TpsGea Aa
ce cubupar oTaenHo.
UK MDR 2002 PernamenT 3a MeauLMHCKATe Wanenvs Ha UKCA
UKCA (S1 2002 Ne 618 ¢ nameHerusa) Ha OBEAMHEHOTO KpancTeo.
1SO 15223-1 Wseliuapcka HapeaGa OTHOCHO Mocousa TMocouBa yMbAHOMOLLEHIA NPeaCTaBHTeN
Cumeon 5.1.2 MeauumHcKuTe uanenus (MedDO) SR YbAHOMOLLEHNS! & Wseiiuapus.
812.213. npencrasuten

MEMLIMHCKM U3RENVs, ETUKETU 1 MHChOpMaLWS,
KOSITO TPROBA fa GbAe NpeoCTaBeHa.

Nvpexva 93/42/EU0 | [upextvsa 93/42/EVIO Ha Cusera. of i
oTHoCHO Pernawment (EC) 2017/745. coTBeTCTBME cuoTBeTCTEME
MeRMUMHCKUTE oA CUMBOTa € NIOCONEH HOMEPBT Ha
wapenus HOTUCHULIPAHUS OPTaH, aKO € NPATIOKUMO.
i

c E Pernament 2017/745
33 MepuuHCKATE
wapenus koeto e
npunoKMMO
1SO 15223-1 MeauumHCKy waaenvs: - CuMBONM, KOUTO Avpxasa Ha Viasea ALpKaBaTa Ha MPONIBOACTED HA
Cumson 5.1.11 TpAGEa Aa C& U3NON3BAT C ETUKETH HA npousxon nponykTuTe.

T

Onucanve Ha npoaykra

‘ 019-401100

Mukw Kbm Kercio, 2,0 u (79"), (DIN 1,5 wm), 6 ugsira, 6/onakoska
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Homepa Ha 4acTu Ha npoayKTa

Onucanne Ha npoayKTa

019420100 AganTep ot Mxkw (x2) KM xercki (x1), Abmkuna 10 cm (4"), DIN 1,5 mm, sawuren of aonup, 1/onakoska
019-431500 Muw ks xerci, 1,0 u (39"), (DIN 1,5 wm), 6 ugsiTa, 6/onakoeka
019-408400 M kbm xerci, 1,0 m (39"), (DIN 1,5 mu), wepees u uepen, 1 uucprionakoska
019-432200 Mbw Kb Xerck, 2,0 M (79"), (DIN 1,5 mu), wepees u uepen, 1 uncprionakoska
117-401900 1,25 M (49"), (DIN 1,5 Mm), 3 ugsTa, 3/onakoeka
019-417000 1,25 M (49"), (DIN 1,5 Mm), uepae v uepen, 1 uudr/onakoska
019-417200 1,25 m (49"), (1,5 mm DIN), 1/onakoeka
019433000 «abenu 3a YoTpeGa, KOUTO MOTaT A2 Ce MPUGHPAT EANH B ADYT, MBXKM 1 KEHCKN,
51cm (20"), (1,5 mm DIN), 6 ussTalonakoeka
085-417401 5-wwchra DIN kM aga DIN 1,5 um v 1 noapexaay ce axsmnep/nuHkep, 15,2 cu (6%), 1/onakoeka
2002-TP 3 KoHTaKTa, YCTOMHMBM Ha AONUP A0 5-wdbra DIN, 61 cu (24"), 1/onakoeka
CB0102 3upnra, 61 cm (24"), (DIN 1,5 mw), Jlonakoska
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Hrvatski

Opis:
Natus pomocni kabeli za viekratnu upotrebu za EMG, EEG, PSG i IOM su dodatni
uredaji koji se koriste za povezivanje senzora i pojacala.

Namijenjena upotreba:

Kabeli su namijenjeni za uporabu s EEG i/ili EMG priborima i uredajima za nadzor.
Kabel pacijenta koristi se za povezivanje na odgovarajucim mjestima s uredajem za
nadzor za opce pracenje i/il dijagnosticku procjenu od strane zdravstvenih radnika.

Namijenjeni korisnik i ciljna grupa pacijenata:

Proizvod se koristi samo pod vodstvom obucenih medicinski radnika za dobivanje
elektrofiziolozkih signala. O odabiru pacijenta odlucuje klinicar. Ti kabeli nisu izravno
povezani s pacijentima.

ke koristi:
Omoguéuje dobivanje EMG snimka za otkrivanje nepravilnosti koje ukazuju na
poremecaje misica.

Kontraindikacije i nuspojave:
Nisu poznate kontraindikacile ili nuspojave za postupke provedene s Natus pomoénim
kabelima. Pogledajte ,Upozorenja ili mjere opreza” u nastavku.

Upute za uporabu:

Vrste prikljuéaka ovise o kablu.

« Prijutite elektrodu il senzor na kraj kabela za senzore.

« Prikjucite pojacalo na kraj kabela a pojacalo.

« Produzni kabeli koriste se izmedu kabela koji vode od senzora i pojacala za produzenje
duljine kabela senzora i za promjenu vrste prikljuéka na kraju pojaala.

« Provierite jesu i kablovi cvrsto pricvriceni i da se lako ne razdvajaiu

« Provjerite da li se nakon prikljucivanja prenose jasni, snani signali,

Upute za ienie

e komercialnim ubrusima poput Ca
wdluve netistoce.

« Obrisite dio krpom koja ne ostavja viakna i osusite na zraku.

ipes™ ili Sani-Cloth® kako biste uklonili

Razumijevanje izjava opreza:

N\ opRez

Odnosi se na opasnu si

uaciju koja bi, ako se ne izbjegne, mogla rezultirati manjim
ji Stetom.
« Informacije o tome kako se izbjegava opasna situacija,

specifikacije okolisa:

Radni uveti

« Temperatura: +10 °C (+50 :} dosne (+86°F)
« Relativna viaznost: 20 % do

« Tiak: 70 kPa do 106 kPa

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

* Tlak: 50 kPa do 106 kPa

Upute za odlaganje:
Natus se zalaZe za ispunjavanje uvjeta iz OEEO Pravilnika Europske Unije (Otpad
elektritne i elektronicke opreme) iz 2014. godine. Ovi propisi odreduju da se elektriéni
i elektronicki otpad mora odvojeno sakuplja ravilnog tretmana i oporabe kako
se osiguralo da se OEEO sigurno ponovno koristi lf eciklira, U skladu s tom obvezom,
Natus moze prenijeti obvezu preuzimanja i recikliranja krajnjem korisniku, osim ako
nisu napravijeni drugi dogovori. Molimo kontaktirajte nas za detalje o sustavima
prikupljanja i oporabe koji su vam dostupni u vagoj regiji na natus.com.

Elektritna i elektronicka oprema (EEO) sadréi materijale, komponente i tvari koje
mogu biti opasne i predstavljati opasnost za zdravje ljudi  okoliSa ako se s OEEQ-om ne
postupa ispravno. Stoga krajnji korisnici takoder moraju igrati ulogu u osiguravanju
sigurne ponovne upotrebe i recikliranja OEEO-a. Korisnici elektriéne i elektronitke
opreme ne smiju odbacivati OEEO zajedno s ostalim otpadom. Korisnici moraju

Koristiti opcinske sustave sakupljana iliobvezu preuzimania proizvodaca/uvoznika il
licenciranih prijevoznika za smanjenje Stetnih utjecaja na okolié u vezi s odlaganjem
otpada elektricne i elektronicke opreme te povecati moguénosti za ponovnu upotrebu,
recikliranje i oporabu otpada elektricne i elektronicke opreme.

Oprema oznatena dolje pnkazanam precrtanom kantom za smece s kotatima je
elektricna i elektronitka oprema. Simbol precrtane kante za smece s kotatima oznacava
G otpad lekiriéne | olekironiéke apreme ne smije bl odiesen skupa s stalm
otpadom nego prikupljen odvojeno.

Odricanje od odgovornos

atus Medica ncorporated i odgovoran z oljede, nfelce i ruge sete nasale

zbog koristenja ovog proi

Svaki cabian medent of s dogocio u veai s uredajem treba prijovti trtki Natus
edical I i nadleznom tijelu d u kojoj su korisnik i/ii pacijent

Upozorenja i mjere opreza:

/N OPREZ

Uredaj koji je pao i je osteéen u tranzitu/uporabi moe dovesti do gubitka
ii zakasnjele dijagnoze.
« Pregledajte uredaj prije svake uporabe i ne upotrebljavajte ga ako je oitecen.

ljutivanje dovodi do gubitka prijenosa podataka.
« Osigurajte ispravno prikljucivanje i provierite kvalitetu signala prije upotrebe.

Izmjene uredaja mogu utjecati na funkciju i performanse.
« Ne mijenjajte ovu opremu bez odobrenja proizvodaca.
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smijesteni
Potrsite elektroniéku kopiju ovog dokumenta na web stranici turtke Natus.



Rjeénik simbola

Referentni

Naziv simbola prema

Simbol ctandard Standardni naziv simbola retorentnom standunda | Obraziozenie
1S0 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli ko se trebaju koristiti | Indikacija medicinskog Ovaj je proizvod medicinski uredaj.
Simbol 5.7.7 s oznakama medicinskih uredaja, oznacavanje uredaja

ilinformacije koje se trebaju isporucii

Rx only

21 CFR dio
801.109(b)(1)

Oznatavanje - Uredaji na recept.

Samo na recept

Oznatava da je proizvod odobren
za prodaju od strane ili po nalogu
ovlastenog lijecnika.

Tablica D.2 br.2

2a osnovnu sigumost | osnovne performanse.

osobne ozljede pacijenta li
operatera.

1SO 15223-1
Simbol 5.3.7

Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju koristit
s oznakama medicinskih uredaja, oznacavanje
ilinformacie koje se trebaju isporucit.

Temperatura granica

Oznatava granice temperaturmog
raspona (skladistenja) kojem se
medicinski uredaj moZe sigurno
izlozii

1S0 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju koristiti | Proizvodas Oznatava proizvodata medicinskog
Simbol 5.1.1 s oznakama medicinskih uredaja, oznacavanje uredaja.
ilinformagcije koje se trebaju isporuciti
1S0 152231 Medicinski uredaji ~ Simboli koji se trebaju koristiti | Kataloski broj Oznatava kataloski broj
Simbol 5.1.6 s oznakama medicinskih uredaja, oznacavanje proizvodaca, tako da se medicinski
ilinformacije koje se trebaju isporuciti. uredaj moze identificirati
1S0 152231 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju koristiti | Serijski ii Lot kod Oznatava proizvodadevu Sifru
Simbol 5.1.5 s oznakama medicinskih uredaja, oznacavanje serije tako da se serija il lot mogu
ilinformacije koje se trebaju isporuciti identificirati
1S0 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju koristiti | Datum proizvodnje Oznatava datum proizvodnje
Simbol 5.1.3 s oznakama medicinskih uredaja, oznacavanje medicinskog uredaja.
ilinformacije koje se trebaju isporuciti.
1S0 152231 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju koristiti | Pogledajte upute za Ukazuje na potrebu da korisnik
Simbol 5.4.3 s oznakama medicinskih uredaja, oznacavanje upotrebu procita upute za uporabu
I_-:E] ilinformacije koje se trebaju isporuciti
1S0 60601-1 Medicinska elektriéna oprema — Dio 1: Opéi zahtjevi | Upute za uporabu
Tablica D.1 za osnovnu sigumost i osnovne performanse.
br.1
1S0 60601-1 Medicinska elektriéna oprema — Dio 1: Opci zahtjevi | Sliedite upute za Pogledajte upute/brosuru
Tablica D.2 za osnovnu sigumost i osnovne performanse upotrebu
br.10 NAPOMENA na ME OPREMI
“Slijedite upute za uporabu’.
1S0 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju koristiti | Oprez: Procitajte sva Ukazuje na potrebu da korisnik
Simbol 5.4.4 s oznakama medicinskih uredaja, oznacavanje upozorenja i mjere U uputama za uporabu prodita
ilinformacije koje se trebaju isporuciti. opreza u uputama za vazna upozorenja kao $to su
uporabu upozorenja i mjere predostroznosti
1S0 60601-1 Medicinska elektriéna oprema — Dio 1: Opéi zahtjevi Koje iz razlititih razloga ne mogu
Tablica D.1 za osnovnu sigumost i osnovne performanse. biti predstavijene na samom
br.10 medicinskom uredaju.
2 1S0 60601-1 Medicinska elektriéna oprema — Dio 1: Opéi zahtjevi | Znak opceg upozorenja | Ukazuje na opasnost od potencijaine
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Simbol :::;:’r‘;'l" R e e mEe I "r;:'r‘;;'t'::;'““"a’:z:du DRz seenre]
10 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju koristiti | Ogranigenje viaznosti Oznacava granice raspona viaznosti
@ Simbol 5.3.8 s oznakama medicinskih uredaja, oznacavanje (skladistenja) kojem se medicinski
s i informacie koje se trebaju isporucit uredaj moze sigumo izlozit
10 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koii se trebaju koristiti | Ne koristiti ako je Oznacava medicinski uredaj koji se
Simbol 5.2.8 s oznakama medicinskih uredaja, oznatavanje pakiranje o3teceno ne smie koristiti ako je pakiranje
i informacije koje se trebaju isporudit oteceno il otvoreno
10 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koii se trebaju koristiti | Ne sadri prirodnu lateks | Medicinski uredaj koi nije izraden od
Simbol 5.4.5 s oznakama medicinskih uredaja, oznacavanje qumu prirodne lateks gume.
(Referentni i informacije koje se trebaju isporugiti
prilog B za
opéi simbol
zabrane)
. Koliéina Broj dijelova u pakiranju.
2012119/EU Otpad elektricne i elekironicke opreme (OEEO), Upute za odiaganje na | Ukazuje da se ofpad od elekriéne
kraju radnog viieka i elektronicke opreme ne smije
odlagali zajedno s nerazdvojenim
otpadom, vec se mora sakupljati
odvojeno.
UK UKMDR2002 | Uredba o medicinskim proizvodima s oznakom Oznaka UKCA Oznatava tehnicku sukladnost za
cA UKCA (S 2002 br. 618, s izmjenama) Ujedinjenu Kraljevinu.
10 15223-1 Pravilnik o medicinskim proizvodima za Svicarsku | Oznadava oviastenog Oznatava ovlastenog predstavnika
[ReP| Simbol 5.1.2 (MedDO) SR 812.213. predstavnika u Svicarskoj
u Svicarskoj
Direkiiva Direkiiva Vijeca 93/42/EEZ. Oznaka sukladnosti CE | Oznacava europsku tehnicku
o medicinskim | Uredba (EU) 2017/745. sukladnost,
proizvodima Broj prijavijenog tjela pojavijuje se
93/42/EEZ ispod simbola ako je primjenjivo.
i
c € Uredba
o medicinskim
proizvodima
20177745,
prema poirebi
10 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju koristiti | Drzava podrijetia Oznacava drzavu podrijetla.
Simbol 5,111 | s oznakama medicinskin uredaja, oznacavanje
i informacije koje se trebaju isporuéiti

Brojevi dijelova proizvoda

Opis proizvoda

019-401100 Muski na zenski, 2,0 m (79"), (1,5 mm DIN), 6 boja, 6 kom/pak
019-420100 Muski (x 2) na Zenski (x 1) adapter, duzine 10 cm (4 in), DIN 1,5 mm, otporan na dodir, 1 KOM./PAK.
019-431500 Muski na zenski, 1,0 m (39"), (1,5 mm DIN), 6 boja, 6 kom/pak
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Brojevi dijelova proizvoda

Opis proizvoda

019-408400 Muski na Zenski, 1,0 m (39°), (1,5 mm DIN), crven i crmi, 1 par/pak.
019-432200 Muski na Zenski, 2,0 m (79°), (1,5 mm DIN), crven i crmi, 1 par/pak.
117-401900 1,25 m (49), (1,5 mm DIN), 3 boje, 3 kom/pak.
019-417000 1,25 m (49°), (1,5 mm DIN), crveni i cri, 1 par/pak.
019-417200 1,25 m (49°), (1,5 mm DIN), 1 kom/pak
019-433000 Muski i Zenski kabeli za paljenje/povezivanje za visekratnu uporabu koji se mogu slagati, 51 cm (20 in), (1,5 mm DIN), 6 boja/pak.
085417401 5-polni DIN na dva 1,5 mm DIN i 1 slozivi kratkospojnik/povezivag, 15,2 cm (6°), 1 kom/pak
2002-TP 3 utiénice otporne na dodir na 5-polni DIN, 61 cm (24°), 1 kom/pak.
CB0102 3 boje, 61 cm (24"), (1,6 mm DIN), 3 kom/pak.
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Cestina

Popis:
Opakované pouitelné pomocné kabely spoleénosti Natus uréené pro EMG, EEG, PSG
210M jsou volitelnymi zafizenimi pouzivanymi k pfipojeni ¢idel a zesilovaci.

Zamyslené pouiti:
Tyto kabely jsou uréeny k pouziti spolu se spotrebnim materidlem a zafizenimi k EEG
a/nebo EMG monitorovani. Pacientsky kabel se pouziva k pripojent na vhodnjch
mistech k monitorovacimu zafizeni za dcelem vsenbe:neho momlnrovam a/nebo

i odbornymi i iky.

Zamysleny ufivatel a cilov skupina pacienti:
Tento vyrobek je uréen k pouZiti pouze pod dohledem odbornjch Iékafskych pracovniki
vyskolenych ve sniman elektrofyziologickych signald. Vybér pacienta je na uvazent

Kiinického lékare. Tyto kabely nepfichazeii s pacienty

Zdravotnické pfinosy:
Usnadiuje ziskénf EMG zaznamu za Géelem detekce jakychkoli nepravidelnosti
édéicich o svalovych dysfunkeich

Kontraindikace s vedie
postupii provdémch s pomocngmi kabely spoleénosti Natus nejsou zndmy Sadné
kontraindikace ¢ vedlejsf Geinky. Viz varovan i bezpecnostni opatreni uvedend nize.

s'

Pokyny k obsluze:

Typy konektor se Iiéf v zavislosti na kabelu

« Zastréte elektrodu nebo idlo do senzorového konce kabelu.

« Piipojte konec kabelu urceny do zesilovate k zesilovati.

« Prodiuzovaci kabely se pouzivajl mezi kabely vedoucimi od ¢idla a zesilovate za
Gcelem prodiouZeni senzorového kabelu nebo ke zméné typu konektoru na konci
urteném do zesilovate.

Ujistéte se, Ze jsou kabely pevn pfipojeny a nedajf se snadno oddélit

« Ovéte si, ze se po zapojeni prenaeji jasné silné signaly.

Pokyny k Eisténi

« Viditelné znedistén setfete pomoci bizné dostupného vihceného ubrousku, jako
napF. CaviWipes™ &i Sani-Cloth®.

« Otfete hadiikem nepoustéjicim viskna a nechte oschnout na vaduchu.

K Zemu sloui upozornés

/N UPOZORNEN(

Poukazuje na nebewemou situaci, v jejim disledku, pokud ji nezabranite, by
mohlo dojit k lehkému zranéni nebo
« Poudeni o tom, jak nebezpeme situaci zabranit.

Varovéni a bezpetnostni opateni:

Al UPOZORNENI

troje na zem nebo jeho poskozeni e vést ke ztrété
funkznosn nebo ke zpoidéni diagnézy.
« Piistroj pred kazdym pouZitim prohlédnéte a v pfipads, Ze je poskozeny,

jej nepouzivejte.

prepravé/poui

Nespravné piipojeni povede ke ztraté prendsenych dat.
« Pred poutitim zajistéte Fadn zapojeni a zkontrolujte kvalitu signdlu.

Upravy pistroje mohou ovlivnit jeho funkei a vykon.
<+ Nepravidte Gprow tohoto sarizent bes pavolentrobee
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Podminky okolniho prostred:
Provozni podminky:

< enlota: +10°C (150 °F) a 130 C (186 °F)
* Relativni vihkost: 20 % aZ 80 %
« Tlak: 70 kPa az 106 kPa

Skladovacf podminky:

* Teplota: 0 °C (+32 °F) aZ +30 °C (+86 °F)
« Relativni vihkost: 20 % a2 80 %

« Tiak: 50 kPa a2 106 kPa

Pokyny k likvidaci:

Spoleénost Natus se zavazala pinit poZadavky predpisii Evropské unie o OEEZ (odpadni
elektricka a elektronicki zafizen) 2 roku 2014, Tyto predpisy stanovuji, 7e elektricky

a elektronicky odpad musf byt shromazdovén samostatné, aby se zajistilo jeho spravné
2pracovéni a vyuiiti a bezpeéné opétovné pouZiti nebo recyklace elektroodpadu OEEZ.
V'souladu s timto zavazkem mile spolecnost Natus prenést povinnost zpétného

odbéru a recyklace na koncového uzivatele, pokud nedoslo k uzavieni jinych dohod.

Pro podrobnosti ohledné systému sbéru a recyklace dostupného ve vadem regionu nds
prosim kontaktuite na strénce natus.com.

Elektrickd a elektronickd zafizen (EEE) cbszhup materidly, souédstky a litky, které
mohou byt nebezpetné a predstavuji hrozbu pro | ravi a Zivotn prostfed, pokud
i i (OEEZ) nenaklada spravné.
aby odpadni elektricka a elektronické
zafizeni (OEEZ) byla znovu pouita a bezpetné recyklovana. Uiivatelé elektrickych
a elektronickych zafizeni nesmi vyhazovat odpadni elektrické a elektronickd zafizeni
(OEEZ) spolecné s dalimi odpady. Uzivatelé musf pouzivat systém obecnich skladek
nebo postupovat pode nafizeni o zpétném sbéru vyrobcem/importérem nebo vyuivat
6 pro snizeni kodlivych dopadi na Zivotni prostiedi ve

Zafizeni oznatend nize zndzorénym preskrmuwm odpadkovym kosem s kolecky
jsou elektrické zafizen. Tyto sym kosii
ska\eéky ozna(‘.up e se elektricks a lektronickd zafizen urtend K lvdac nemal
Vyhazovat spolené s netfidénym odpadem, ale musi se shromazdovat samostatné.

Zieknuti se odpovédnosti:
Spoleénost Natus Medical Incorporated nenese zodpovédnost za poranéni,
nebo jiné poskozeni vaniklé v disledku pouziti tohoto vyrobku.
Jakoukoli zévanou udilost, ke které doslo v souvislosti se zafizenim, je tfeba ohlasit
spolecnosti Natus Medical Incorporated a pfislusnému organu clenského stétu, v némi
utivatel a/nebo pacient sidli

Elektronickou kopii tohoto dokumentu naleznete na webovych strankach spolegnosti
Natus.




Slovnik symboli

Nazev symbolu dle

Rx only

801.109(b)(1)

Symbol Odkazované normy Nazev normy tykajici se symbolu oFihutnd momy Popis
1S0 15223-1 Zdravotnicka vybaveni - Znatky pro Oznateni zdravotnického | Tento vyrobek je zdravotnickym
Symbol 5.7.7 itky, znateni a informace poskytovans | vybaveni pristrojem.
se zdravotnickym vybavenim
21 CFR east Oznateni zafizeni na predpis. Pouze na predpis Oznatuje, ze je vyrobek povolen

K prodeji pouze na predpis
'opravnéného zdravotnického
pracovnika

Tabulka D.1 &. 1

Cast 1: Vseobecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou
funkénost.

1S0 152231 Zdravotnicka vybaveni — Znaky pr Vyrobce Oznatuje vyrobce zdravotnického
“ Symbol 5.1.1 stitky, znadeni a informace. posky!ovane vybaven.
se zdravotnickym vybavenim.
1S0 152231 Zdravotnicka vybaveni — Znacky pro Katalogové Gislo Oznaguje katalogové Sislo vyrobce,
Symbol 5.1.6 stitky, znaceni a informace poskytované aby bylo mozné urcit prislusné
se zdravotnickym vybavenim zdravotnické vybaveni.
1S0 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znaky pro Kod davky Gi Sislo Sarze Oznatuje kod dévky vyrobce, aby
Symbol 5.1.5 Stitky, znaceni a informace poskytované bylo mozné uréit davku & Sarzi
se zdravotnickym vybavenim.
1S0 152231 Zdravotnicka vybaveni — Znatky pro Datum vjroby Oznatuje datum vjroby
Symbol 5.1.3 stitky, znaceni a informace poskytované zdravotnického vybaveni.
se zdravotnickjm vybavenim
1S0 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znagky pro Prectéte sinavod k pouziti | Oznaduje situaci, pfi které musi
Symbol 5.4.3 stitky, znaceni a informace poskytované uzivatel nahlédnout do navodu
se zdravotnickym vybavenim k pouiti
1S0 60601-1 Zdravotnické elektrické pristroje — Pokyny k obsluze

1S0 60601-1
Tabulka D.2 &. 1

3

Zdravotnické elektrické pristroje —
Cast 1: Vseobecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou
funkénost.

Postupute podie navodu
k pouziti

Viz navodipirucka k pouziti.

POZNAMKA ,Postupujte
podle névodu k pouziti“na
ZDRAVOTNICKEM VYBAVENI.

1S0 152231 Zdravotnicka vybaveni - Znatk

Symbol 5.4.4 stitky, znaceni a informace pcsky(cvane
se zdravotnickjm vybavenim

1S0 60601-1

Tabulka D.1 ¢. 10

Zdravotnické elektrické pristroje —

ést 1: Vseobecné pozadavky na
z4Kladni bezpetnost a nezbytnou
funkénost.

Upozoméni: Piectéte
si veskera varovani
abezpecnostni opatieni
v ndvodu k pouziti

Oznatuje situaci, pii které

musi uZivatel nahlédnout do

navodu k pouZiti kvali dalezitym
upozoriujicim informacim, napfikiad
varovénim a bezpecnostnim
opatfenim, kterd nelze z jakychkoli
davodd umistit pfimo na samotné
zdravotnické vybaveni

BB O B L

1SO 60601-1
Tabulka D.2 €. 2

Zdravotnické eleklrické pristroje —
Cast 1: Veobecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou
funkénost.

Veobecna vystrazna
znacka

Oznatuje hrozbu mozného zranéni
pacienta ¢i pracovnika obsluhy.
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symbol Odkazované normy.

Nizev normy tykajici se symbolu

Nzev symbolu dle
pisludné normy

Popis

(Referengni pfiloha B
k obecné zakazové

se zdravotnickjm vybavenim

1S0 152231 Zdravotnicka vybaveni — Znatky Meze teploty Oznatuje meze (skladovacich) teplot,

Symbol 5.3.7 stitky, znaceni a informace poskymvane kterym miZe byt toto zdravotnické
se zdravotnickjm vybavenim vybaveni bezpecné vystaveno.

1S0 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znagky pro Omezeni vinkosti Oznatuje rozsah (skladovaci)

Symbol 5.3.8 titky, znaceni a informace poskytované vihkosti vzduchu, kterému muze byt
se zdravotnickym vybavenim. toto zdravotnické vybaveni bezpecné

vystaveno.

1S0 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znagky pro Nepouzivejte, pokud je Oznatuie, 7e se zdravotnické

Symbol 5.2.8 stitky, znaceni a informace poskytované | baleni poskozeno vybaveni nema pouzivat, pokud bylo
se zdravotnickym vybavenim baleni poskozeno nebo otevreno.

1S0 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znagky pra Neni vyrobeno z latexu Oznatuje zdravotnické vybaveni,

Symbol 5.4.5 stitky, znaceni a informace pcsky(cvane 2 prirodniho kauuku které neni vyrobeno z latexu

2 pfirodniho kauguku

PR IR RCR

znatce)
. R Mnozstvi Podet soucasti v balen.
2012/19/EU Odpadni elektricka a elektronicka Zasady likvidace vjrobku Oznatuie, 7e se elektricka
zafizeni (OEEZ) po skongeni provozni a elektronicka zafizeni urcena
Zivotnosti k likvidaci nemaji vyhazovat spolecné
s netfidénym odpadem, ale musi se
shromazdovat samostatné
UK MDR 2002 Natizeni UKCA o zdravotnickych Znatka UKCA Oznatuje technickou shodu ve
prostfedcich (SI 2002 &. 618, v platném Spojeném kralovstyi
znéni)
RE 1S0 152231 Svycarska vyhlaska o zdravotnickych Oznaduje 6 Oznaduje zéstupce
Symbol 5.1.2 prostredcich (MedDO) SR 812.213. zastupce ve Svycarsku ve Svycarsku.

Smérnice 93/42/EHS
o zdravotnickych
prostfedcich

a)
m

nebo
nafizeni 2017/745
o zdravotnickych
prostfedcich

Smémice Rady 93/42/EHS.
Nafizeni (EU) 2017/745.

Oznateni shody CE

Oznatuje evropskou technickou
shodu.

Pfipadné &islo oznameného subjektu
je uvedeno pod znackou

1S0 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znagky Zemé vyroby Oznatuie zemi vyroby prostiedku.
Symbol 5.1.11 titky, znacen a informace pnskymvane
se zdravotnickym vybavenim.
Cisla dilii vyrobku Popis vyrobku
019-401100 Kabel s jednim samcim a jednim samiim konektorem, 2,0 m, (1,5 mm DIN), 6 barev, po 6 kusech v baleni
019-420100 Adaptér samec (2x) na samici (1x), délka 10 cm (4°), DIN 1,5 mm, odolny proti dotyku, 1 ks/baleni
019-431500 Kabel s jednim saméim a jednim samicim konektorem, 1,0 m, (1,5 mm DIN), 6 barev, po 6 kusech v baleni
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Cisla dilii vyrobku

Popis vyrobku

019-408400 Kabel s jednim saméim a jednim samicim konektorem, 1,0 m, (1,5 mm DIN), &erveny a emy, po 1 paru v baleni
019-432200 Kabel s jednim saméim a jednim samicim konektorem, 2,0 m, (1,5 mm DIN), Zerveny a &emy, po 1 paru v baleni
117-401900 1,25m, (1,5 mm DIN), 3 barvy, po 3 kusech v baleni
019-417000 1,25m, (1,5 mm DIN), Serveny a derny, po 1 paru v balenf
019-417200 1,25m, (1,5 mm DIN), po 1 kusu v baleni
019-433000 Opakované pouzitelné stohovatelné propojovaci kabely, samec a samice, 51 cm (20°), (1,56 mm DIN), 6barevibalent
085-417401 Kabel s Skolikovym konektorem DIN a dvéma 1,5mm konektora DIN a 1 propojkou, 15,2 cm, po 1 kuse v baleni
2002-TP Kabel se 3 vici dotyku odolnymi zsuvkami a Skolikovym konektorem DIN, 61 cm, po 1 kuse v baleni
CBO102 3 barvy, 61 cm, (1,5 mm DIN), po 3 kusech v baleni
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10U UTOBNAGVOUY pViké BlaTapaxEc.

avwpadby

AvievBeifeis Kou avemipnTeg evépyetec:

eV UMEpYOUY YVWOTES aVEEVEIEELS f avemBUNTEG Evépyete yia enepBaoels
Tou exteNovvrat e ta BondTuxd kakibia Ancilary Cables g Natus. Acite Tig
npogISonouioeLs i npoduAagets napakdrw

OBnyieg xewpiopos:

OL oL ouvBeTipwY Sladépouy avd kaAdBio.

 SuVBEoTe £va NAEKTPGBLO N évay cuoBNTpa oTo dKpo Tou cueBNTAPa ToU Kahwdiou.

« SUVBEOTE T0 dkpo ToU EVITXUT Tou kaAwBiov O évay viouTh

* T kehdbBt ENEKTAONG XPNIOWOTOLODVTAL etk KohwBiwv 0L 0BNYODY ard
£vav QuOBNTIPa Kal TOV EVIOXUTH Y10 V& EREKTEWOUY T0 ko Tou KaAwbiou Tou

uoBntripa i yia va aMA&EoLY Tov TUTO ToU GUVBETAPa T KPO ToU EVIOXUTH

BePauwBeire Tt ta kahbBLa elvau okt MposapTEva K Gev Siawpilovia

£0KoAa.

« EAéyEte 6t petd tn obvBeon petadiSoviat kaBapd, oxupd ofuata.

OBnyieg kaBapiopos:
« KaBopiote e mavii Tou epnopiou b CaviWipes™ f Sani-Cloth® ya va
adaipéoere TG opaté akaBapoies.
* JKOUTOTE TO TPOIGY XPNOIHOTIOLOVTAS Eval Tavdk: YwPiE RVOUSL Kt CTEYMOTE GToV
atpa.

Katavénon twv SnAdoewy mpoooxric:

/I nPOZOXH

+ Mnv tpononotsite autév tov eomAo}d YIS TV EVKPLON TOU KATACKEVATTA.

NepiBattoveiés nposiaypades:

TuvBrikes Aewoupyiag:

« Oeppokpaoia: +10°C (+50°F) éwg +30°C (+86°F)
 Zxetwr uypacta: 20% wg 80%

* Nigon: 70 kPa éwg 106 kPa

TuvBrKes anoBrKeuonG:
* Oepuokpasia: 0°C (+32°F) éwg +30°C (+86°F)
« It uypacia: 20% éwg 80%

« Niean;: 50 kPa éw 106 kPa

05r|le< mwpp"bm

oG anauoe wy EEE (AnoBAT
H)\EKYD\KOU Ka H)\EK!DOV\KOU Egomhopol) tng Eupwnaixrg Evwong tou 2014. Aurm

0L KaVOVIGHOL SNAVOLY 6T Ta amdBANTA NAEKTPIKOD Kot NAEKTPOVIKOD eEOTAL

noéneLva oukéyovea Eexuptonds iy KaiMnin eneepyaola at ammun, nave

Sta mhaiowa autAg TG Emuzumyc, 'n Natus popet va avaBEceL otov Tehixd XpRoT TV

UnoxpEWaN aVaKTNaNG Kat avakdKAWGNG, EKT6E Edv éxouy yivet GAAEG SleuBeTroes
i AETTOEpELES OXETIXG E OUOTUATa GUAAOYIIG Kat QVAKTOnG Sladéoiia o adg
GTY NEPLOXT 00, EMOWWVHGTE pal pag T natus.com

O HAektpuk6e ket HAektpovikdg EEomMopsG (HHE) mepuéxet uhud, ovotattixd ka
0UGIEG oL EVBEXETAL Va Eival ETIKIVEUVA Kat TAPOUGLALOUY KIvBUVO yia TV
avBpimuv uyela ket To mepBdMov, 6tay o WEEE Sev TUyYGvouY 0WOToD XELpLoHOD.
ZUvEnG, ot TeNKol xprioTes éxou erlang poRo ot Stacdéhion b ta WEEE
EMaVaXPNCOTOLOOVTAL Kal avaKUKAGVOVTAL HE aodaAeLa. OLXPAOTEG NAEKTPKOY
Kt NAekTpoviKoD eEomhiopoD Bev rpénet va aroppintouy ta WEEE pall pe dhha
anOPATaL. OL XPAOTEG MPEMEL vt XPIOWOTIOL0UY T SNOTKG OUTTARaTa OUMOYiG

i Tw uoxpéwan napahaPric and Tov tapaywys/etoaywyia i efouctosotnuEvou
petadopels anoMitwy yia T pelwon Twy SuoHeviy TEpBaMOVIKGY EmUTTioEwY
G ovbon e BLBEan Yo OB AextpIo0 Kt MEKTOMKOD LEoTBRO e
v avgnon v i i 0 Katavékmang
AEKTPIXOD Kat NAEKTOVIKOD E€OTAIOHOD.

0 egomhiopdg oy Tov MapaKdTw
e poBaia elvat nhxtp\xé< et nhextpovuxds eomhiopce. To uuuBo}m ou
TOYiAaToU KaOU anoppIHATLY KaBOPIle G Ta AMGPATTX

Avadéperat o€ pa Enlll\lﬁlﬂlﬂ Katdotaon nov Ba propodoe va obnyficet e
WKk 1 pétpio i Uh I edv.
* Mnpodopleq OXETIK KE ToV TPOMO AMoGuYIG TG EMKIVEUVNG KaTEoTaONG,

Npoeibonouioeis kau tpodurdtes:

A\ nPOIOXH

Se nepinwon mxiong f (s T ouokeuris katd m petadopd/xprion, auts Ba

WroposoE va 08nyaeL o€ nabon Aetoupyias i KaBUoTEPNUEVN Sidyvwan.

« EAéyEze ) GuoKer TP 6 KABE XPAN Kat PN TN XNOWOTOU{OETE Edv EXEL
UmooTel Zpd.

38

NAEKTPLKOD Katt NAEKTPOVIKOL EEOTAIGHOD BEV TPEMEL Vel amoppirTTovTal pali He
Suaywptopéva andpAnTa alhd mpénel va cuMAEyoVTaL EEXWPLOTd.

Anonoinon euBov
H Natus Medical In:orporated Sev bépet kapia UBUVN YLa TPAUKATIOROUG, AOGEEL
1) GMeg BAGBEC nou poKaAOUVEaL MG T Xprian auTol Tou Tipoi6vrog

Onotodiinote GoBaps MepioTaTixd mou éXEL GURBEL Ot oxéon pe T GusKeur B MpEMEL
va avagépera oty Natus Medical Incorporated kat otnv apu68a apxfi tou Kpatous
MERoug oTo oToio Eiva EVKATETTNUEVOS 0 XPAOTNG fi/kat 0 aoBevils.

Avaepére G Natus yia éva

6 Tou eyypéchov.



Mwoodpt cupBorwv

. Ap. avadopés Tithog cupBéhov copdwva
Z0puBoAo potinou TirAog cupBéAou rpotinou e t0 prumo avadopds Efiynon
1SO 15223-1 laTpoTexvoAoyIKES GUOKEUES — Z0pBoAa ToU "EVBEIEN 10TpOTEXVOAOYIKAS | AUT TO TIpOidV aTTOTEAE! IaTpOTEXVOAOYIK)

Z0pBoA0 5.7.7

TIPETIEI VOl XPNIOIIOTIOIUVTGN E TIG ETIKETEG
TWV IGTPOTEXVOAOYIKWY OUGKEUGY, TI
EMONUGVOEIS Kal TIG TANPOQOPIES IOV TIpETEl
va Tapéxovia.

ouokeurig

uoKkeu.

21 CFR Part

EmOfuavon - ZUVTayoypagoUpEVES GUOKEUES

MoV p 1aTpike) ouviayr

AnN@vel 611 T0 TIpOIBY éxel EykpIBEl yia

Z0pBoho 5.1.6

TIPETTEI Va XPROLOTIOI0NVIGl E TIG ETIKETEG TwV

TOU KATAOKEUAOTH, GOTE VOl PTTOPE Vot

Rx only| sot.109()(1) TIHANGN ATI6 ) KAT6TIV EVIOAG EVg
aBeioUxou emayyeAuaria uyeiag.
1SO 15223-1 laTpoTexvoAoyIkéG GUTKEUES — EUpBoAa o Karaokeuaotrig YTOBEIKVGE! TV KATAOKEUAOTH TG
I 204BoA0 5.1.1 TIPETIE! Va XPOIOTIOIOUVTEN i TIG ETIKETES Twy 1GTPOTEXVOAOYIKI{G TUGKEUC.
Kl TIg TTANPOOPIES TTou TTPETTEl Vel TIapéxovTal
1O 15223-1 laTpoTeXVOAOYIkéG OUTKEUES — EUBoAa o ApIBGS KaTaAdyou YmoBeikvGel Tov apiB6 katakdyou

Kail T TANPOQOPIEG TIOU TIpETIEl vl TIapéyovTal

TIPOGBIOpIOTE! 1 1GTPIKI] CUTKEUT,

1SO 15223-1
Z0poko 5.1.5

laTporexvohoyikég ouUoKeuES — Z6pBoka Trou
TIPETTEl Va XPNOIKOTIO00VIG e TS ETIKETES TWy

Kal Tig TTAnPOQopleg Trou TipéTTeI va Tiapéxovia,

Kuwdikég mapridag

YOSVl Tov KwIK TapTidag 1ou
KATAOKEUAOTH, €101 GYOTE VOl PTTOpET Val
TauToTIOINGEi N TIapTida f To Goprio,

1SO 15223-1
Zopoko 5.1.3

laTporexvohoyikég oUOKEUES — Z6pBoka Trou
TIPETTEl Va XPNOIOTIOI00VIG e TS ETIKETES TWv

Kal Tig TTAnPOQOpiEg Trou TipéTTe! va Tiapéxovia,

Huepopnvia karaokeufig

YTOBEIKVGE! TV N{IEPOYNVI KATATKEUIG
™G iaTpoTeXvoAOyIKIig OUOKEUG.

1S0 15223-1
Zoppoko 5.4.3

IaTpOTEXVOAOYIKEG OUOKEUES — SUjBoAT IO

TIDETTEI Vol XPNOIOTIOI00VTa) e TG ETKETE TW
v, TIg

Kal TI¢ TANPOQOpIES TToU TIPETTE! VAl TIApEXOVTG

SupBouheuTeite TIg oBNyieg
xpriong

e

1SO 60601-1
Mivakag A.1 #11

IaTpOTEXVOAOYIKGG NAEKTPIKOG EEOTTAIOGS —
Mépog 1: Fevikég amamioeig yia m Baoir|
QORI Kal TV OUOIHBN AToB00N

03nyieg xeipiopod

YroBeiviel 611 0 xpliomg TpETe va
GupBouAeuTei TIG 0BNYiES XPTTG.

G

1SO 60601-1
Mivakag A.2 #10

1aTPOTEXVOAOYIKGG NAEKTPIKGG EEOTAIOYIOG —
Mépo 1: Fevikég amamioeig via ) Baoik
opaREIa Ka TV 0UOIEHBN ATI6500T.

AxohouBiioTe Tig 0Bnyig
xeriong

AVGTpEETE OTO EYXEIPIBIO/PUAGBIO
oBNYIQV.

SHMEIQEH yia IATPOTEXNOAOTIKO
HAEKTPIKO EZOMAIZMO «AxohoubrioTe
TIg 08Nyieg Xpriong».

1SO 15223-1
Z0poko 5.4.4

laTporexvohoyikég oUOKEUES — Z6pBoka Trou
TIPETTEl Va XPNOIKOTIO0UVIG e TS ETIKETES TWv

Mpocoyr: AtaBéote oheg
IS

ymoBeiwle T aaimon o xpAoTnS

UOKEUY, T
Kl TIg TANPOOPIES TTOU TTPETTEI Vel TIapéxovTal

1SO 60601-1
Mivakag A.1#10

IaTPOTEXVOAOYIKOG NAEKTPIKGG EEOTTAIOYIOG —
Mépog 1: Fevikég amamioeig yia ) Baoir
aoakE Kal TV 0UOIHBN aTI6500M.

ong Oﬁnvvag
xprong

TI 03NYiEg Xprong

ylu OnpavTIKEG TANPOPOPiE
TIPOEBOTIONNGNG, GTIWG TTPOEBOTIOINTEIG
Kal TPOQUAGEEIC TTOU BEV HTIOPOGY, Yiat
BiGgopoug AGyoug, va epgavicovTal vy
oV idia Ty iaTpoTexvoRoyiK) GUOKEUT|

B B

1SO 60601-1
Nivakag A2 #2

1aTPOTEXVOAOYIKGG NAEKTPIKGG EEOTTAIOOS —
Mépog 1: Fevikég amrarmioeig yia m Baoikr
aopakeia Kan TV 0UOIBN AToB00n,

EVBEIEN VevIKiiG
TpoEiBoToinoNg

YrmoBewvier évav kivBuvo meavig
owyarikiic BASBNG oTov aoBevii f 1o
Xeipioi.
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Zopoko 5.3.7

TIPETIEI Vet XPOILOTIOI0VIG JE TIG ETKETES Tv

UOKEUDY, T
K TIg TTANPOOPIES TTou TTPETTEI Vel TapéxovIal

. Ap. avadopég ) P . Tithog oupBdtov cbpdwva | .
Toupado | o Tithog oupBGAou mpotimoy i 1o rpbromo avapops | EEVION
1SO 15223-1 laTporexvohoyikég oUKeUES — Z6pBoka Trou Opio Beppiokpaoiag YroBeikviel Ta 6pia Beppiokpaciag

(amoBrikeuonc) oTa oToia HTTopEi va
£KTEBE] e AOGAAEIQ 1 1TPOTEXVOAOYIKT
ouokeur

1SO 15223-1
Z0pporo 5.3.8

laTpoTexVoAOYIKEG OUOKEUES — Z6pBoAa TTou
TIPETTEI Vc XNOIIOTIOIO0VICH e Ti ETIETES TWv

UOKEUGV, T
Kail Tig TANPOQOPIEG TTOU TIpETE! Vel TIapéYovTal,

Opio uypaoiag

YroBeikviel Ta Gpia uypaciag
(amoBrikeuon) oTa omoia TTopEi va
exTee e aogaheia n IaTpoTEXVOAOYIKI
GuoKeur.

1SO 15223-1
Z0pBoA0 5.2.8

laTporexvohoyikég GUOKEUES — ZGpBoka Trou
TIpETE| Va XPNOILOTIOIOUVTAI L TIG ETIKETES Twv

Mn xpnoigoToieiTe TO
Tipoiov edv éxel utooTel

YrmoBewvier i iarporexvohoyikiy
GUOKEUN TIoU Bev TIpETTEl Va

OUOKEUGV, T
Kail TG TANPOQOPIEG TIOU TIpETE! Vet TIapéyovTal,

Gnuian

€avn éxel
UTIOOTEl {npi ) éXE1 avoiEel

1SO 15223-1
S0pBoro 5.4.5
(Avarpére 1o
Tapapmia B yia
70 GGBOAO YeviKilg

laTporexvohoyikég ouoKeuEs — Z6pBoka Trou
TIPETIE| Va XPNOILOTIOIOUVTGI i TIG ETIKETE TV

ouoKEUY, T
Kail TG TANPOQOPIEG TIOU TIpETTE! Vet TIapéyovTal,

ev karaokeudlera amé
AaTEE QUOIKOD KaoUTOOUK

YmoBekvGel pic 1aTpIK) GUOKeU ToU Bev
£IVa KATAOKEUGOREVN GTI6 AATEE QUOTKOU
KaoUTOOUK.

®
&
H

amayspeuong)
. . Moosmra ApIBYOS EEapTATWY OF it GUTKEUAGTaL.
2012119/EE ATISBANTE NAEKTPIKOU Ka1 NAEKTPOVIKOU OBnyieg améppiyng oTo YTIOBEIKVUE! 6TI Ta aTOBANT NAEKTPIKOU
efommioji00 (WEEE), TENOG TG WQENNG dwris | Kal NAEKTPOVIKOU EEOTTAIGOU
Aerroupyiag TIpETE Val amtoppiTTTOvTal pad pe pn
Siaxwpiopéva amoBATa ahAd TpETe va
GUMEYOVTaI EEXWPIOTG.
UK MDR 2002 Kavoviopég UKCA Trepi mpmxvo,\owmv Erpavon UKCA ENUATOSOTE! TEXVIKA CUPHGPEWON TOU
TIpoidvIwy (S| 2002 Ap. 618, & Hvwpévou Baaikeiou.
TpoToTOIBNKE)
1S0 15223-1 EABETIKO BIGTAYJIA VIG Ta 1GTPOTEXVOAOYIKG YoBeikviel Tov efoucioBornpévo

Zoppoko 5.1.2

Tpoiovia (MedDO) SR 812.213

YmroSeikvuel Tov

avimpéowo oty EABetia

omv EAgeria

el

OBnyia 93/42/E0K

\aTpoTEXVOMOYIKGY
mpoievIwy

Kuvovnuuég via T
1GTPOTEXVOAOYIKG
TIpoi6via 20171745
Karé TepiTTwon

OBnyia Tou ZupBouhiou 93/42/EOK.
Kavovioyos (EE) 2017/745.

ZAuavon ouppopewang
CE

AnAGVE TV TEXVIKI OUPROP@WON OTIV
Eupdmm

O apiBOg Tou KooTToINuEVOU
0pYavIoy0l epgaviceral KiTw amd To
GGpBOAO KaTa TrEpITTWON.

il

1SO 15223-1
Zoppoko 5.1.11

laTpOTEXVOAOYIkéG OUOKEUE — Z0pBoAa TIou
T v riaoToo0vTl e i TR v

g
Kai TIg TANPOQopiES TTou npma va rapéyovra

Xdopat TpotAeuong

YIOBEKVGE! T XGpal TPOEAEUOTG

ApiBjoi efaptnpdrn npoidviog Nepypadi npoiviog
019-401100 ApOEVIKG TTpOg BnAUKG, 2,0 m (79"), (1,6 mm DIN), 6 Xpiopara, B/TakéTo
019-420100 Mpocapiioyéag apaevikoy (x2) ot BAuKS (x1), piikog 10 cm (4%) DIN 1,5 mm pe TrpooTaoia agiig, 1/EYIK
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ApiBjoi efaptnpdrn npoidvrog

Nepwypacdii npoiévog

019-431500 ApOEVIKG TTpOg BnAuKo, 1,0 m (39"), (1,6 mm DIN), 6 Xpiopara, 6/makéTo

019-408400 ApOEVIKG TIpOg BnAuKo, 1,0 m (39"), (1,6 mm DIN), KSKKIVO Kat jadpo, 1 edyog/makéTo

019-432200 ApOEVIKS TIpOg BnAUKS, 2,0 m (79"), (1,6 mm DIN), KOKKIVO Kat Jadpo, 1 edyog/makTo

117-401900 1,25 m (49"), (1.5 mm DIN), 3 Xpdpara, 3/makéto

019-417000 1,25 m (49"), (1,5 mm DIN), K6KKIVO Kai palpo, 1 JE0yog/maKéTo

019-417200 1,25 m (49"), (1,5 mm DIN), 1/makéto

019433000 E101BagopEv KAAGDIa YEQUPWONGIOUVSEDTIS GPUEVIKG Kal BNAUKE TOMATIAGY XproEwv 51 om (207),

(1,5 mm DIN), 6 YpwyaTalouok.

085-417401 5 akidwv DIN Tpog 500 1,5 mm DIN kai 1 oT0iBaépevos BpaxukukAwTfpag/ouvdémg, 15,2 cm (6%), 1/makéto
2002-TP 3 uTioBoxég pe TpooTagia agrg TPog DIN § akidwy, 61 cm (24°), 1/makéTo
CB0102 3 xpipara, 61 cm (24%), (1.5mm DIN), 3fmakéTo
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Magyar

Leirds:

A Natus EMG, EEG, PSG és IOM vizsgélatra alkalmazhaté Gjrahasznalhaté kiegészit6
kabelei kiilon rendelnetd eszkozok, amelyekkel érzékelket és erdsitket lehet
csatlakoztatni.

Rendeltetésszer(i haszndlat:
A kébelek célja EEG- és/vagy EMG-feliigyeleti tartozékokkal és eszkbzokkel torténd
hasznalata. A betegkabelt a feliigyeleti eszkoz megfelel6 helyén csatlakoztatjak
egésaségiigyi szakemberek altal végzett ltalnos felugyelet és/vagy diagnosztikai
Kiértékelés céljabol.

Javallott felhasz betegek célcsoportja:
Aterméket kizdrdlag egeszségugw szakemberek irényitasa menen szabad haszndlni

/N VIGYAZAT

Az eszkiz
« Nemodositsa a berendezést a gyarto engede\ve nélkil.

Kornyezeti adatok:

Uzemeltetési feltételek:

* HEmérséklet: +10°C (+50°F) — +30°C (+86°F)
« Relativ paratartalom: 20-80%

« Nyomas: 70 kPa-106 kPa

Térolési fe\telelek

jelek
Crakember dont. Ezek a kabelek nern ermtkeznek kozvetlenill a belegekke\

Egészségiigyi elbnybk
e EMG felvérelt ksats létesitmények észlelni tudjak az izmok rendellenességét jelz6
eltéréseket.

Ellenjavallatok és mellékhatasok:

ANatus Kegéetd kibeleelvégreatotterizokhot nem apcsoldanak
ismert vagy

figyelmeztetésekben és nvmlezkedeszkben tx\a\

Uzemeltetési utmutaté:

Acsatlakozotipusok kibelenként eltérnek

« Akabel érzékeloldali végéhez elektrédit vagy érzékel6t csatlakoztathat.

« Akibel erbsitoldali végét erésitohoz csatlakoztathata

« Ahosszabbitokabelekkel az érzékel6hoz vagy erésitéhoz csatlakoztatott kibeleket
hosszabbitjak meg, hogy az érzékel6kabel hosszahb legyen, vagy més tipusi

csa(lakazasl tegyenek lehet6ve az er6sits ol

Elle abelek stabil csatlakozasat, é hogy nem csatlakoznak kbnnyen le.

* Acsatakortatast Kovetaen ehenérie, hogy tiszta, erés jelek mennek-e .

Tisatitési utasitasok:
« Aldthato olya

mint a CaviWipes™ vagy a Sani- Cioth
« Tordlje le az ruhéval, és hagyja

tavolitsa el,

A vigyazat” jelolés:

°C (+32°F) - +30°C (+86°F)
. Re\auvpératanalcm 20-80%
« Nyomas: 50 kPa-106 kPa

Artalmatlanitsi utasitasok:
ANatus elkbtelezett, hogy eleget tegyen oz Eurépai Unié 2014ces WEEE (elek!rcmos
dékai endelet szerint a
clektromon & elokironkus huuadekm megfelel kezelés 65 hasmesnas céhébol
Kkil6n kell gyCijteni, biztositandd az ilyen hulladékok biztonsigos Ujrahasznalatat vagy
2zel 3 avisszavétel és
harithatja, kivéve, ha masképp
dllapodtak meg. Lépjen veliink kapcsolalha 2 natus.com i teriletén elérhets
begy! i rendszerekhez kapcsol6do informa

Az elektromos és elektronikai berendezések (EEE) olyan anyagokat, alkatrészeket és
sszetevdket tartalmaznak, amelyek veszélyesek lehetnek és kockazatot jelenthetnek
az emberi egészségre és a kornyezetre, ha a hulladékaikat (WEEE) nem kezelik
megfelelGen. Ezér( a végis\haszna’léknak is részt kell venniiik a WEEE biztonsagos

4sdl és
veb huuadek kozeé helyezni.

ie\hzsmélmnzk nles a WEEE taz

e\hzsmélcknak
ételi
k igénybe

jte:
kutelezettsegevel ke\l lnick, vagy engsde\lyel fenablkesd hulladeazal
vételével kell az elektromos és

kezelésével kapcsolatos kiros kornyezeti hatasokat. lyen intézkedésekkel kell navelniik
az elektromos és
visszanyerési lehetdségeit.

Az alabbi athuzott kerekes kukaval jelolt berendezések elektromos és elektronikus
Az dthizott kuka azt elzi, hogy az elektromos és elektronikus

A\ VieYAzaT

Olyan veszélyes helyzetre utal, amelyet ha nem keriilnek el, kisebb vagy kzepes
sériléshez vagy anyagi kirhoz vezethet.
« Aveszélyes helyzetek elkerilésére vonatkozs informa

Figyelmeztetések és vintézkedések:

A\ vievAzaT

berendezések hulladékait tilos mis, nem kiilon gy(ijtott hulladékkal egyiitt kezelni,
&s hogy ezeket kilon kell gyijter

Felel6sséget kizard jognyilatkozat:

ANatus Medical nem felelds a termék latabol ereds sériilésért,
fertzésért vagy egyéb karért,
Az eszkozzel felmeriilé minden stlyosabb rendkiviili eseményt jelenteni

A é 8y vezethet, ha az
eszkéz szdllités/haszndlat kbzben leesik vagy megseril.
* Minden egyes hasznalat elétt vizsgalja meg az eszkozt, és ne hasznlia, ha sérilt

Anem megfelel azad |
« Hasznalat el6tt gondoskodjon a megeleld csatiakozasokral, és ellendrizze a jel
minségeét.
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kell a Natus Medical Incorporatednek, valamint a felhasznals és/vagy beteg szerinti
tagallam illetékes hatGsaganak.
Ennek a dokumentumnak az elektronikus példanyat a Natus webhelyén talalja



Szimbélumjegyzék

Szimbélum megnevezése

tajékoztatéiban hasznalando szimbélumok.

Stimbolum | Szabvényhivatkozés | Szimbolum szabvanyos a
alapién
1SO 15223-1 [o] eszkozok. O [o] eszkoz Ez a termék orvostechnikai eszkoz.
5.7.7 szimbolum eszkbzok cimkéin, cimkézésén és megjelolése.

21 CFR Part
801.109(b)(1)

Rx only

Cimkezés - vényre kaphato eszkozok.

Kizarolag vényre

Azt jelzi, hogy az eszkisz értékesitése
kizarolag engedéllyel rendelkezs orvos
szamara vagy orvosi rendelvényre
engedélyezett

1S0 15223-1
5.1.1. szimbolum

Orvostechnikai eszkozok. Orvostechnikai
eszkozok cimkein, cimkézésén

és tajékoztatoiban hasznlando
szimbolumok.

Gyarts

Az orvostechnikai eszkisz gyart

1S0 15223-1
5.1.6. szimbolum

eszkozok. Or

eszkozok cimkein, cimkézésén
és tajékoztatoiban hasznalando
szimbolumok.

Agyartdi katalégusszamot jelzi, amely alapjan
azonositani lehet az orvostechnikai eszkozt

1SO 15223-1
5.1.5. szimbélum

Orvostechnikai eszk6zok. Orvostechnikai
eszkézok cimkéin, cimkézésén

és téjékoztatéiban hasznalandd
szimbolumok

Tétel- vagy sarzskéd

Agyartasi tételszamot jelzi, amely alapjan
azonositani lehet a tételt vagy sarzsot.

1SO 15223-1
5.1.3. szimbélum

Orvostechnikai eszkozok. Orvostechnikai
eszkozok cimkeéin, cimkézésén

és tajékoztatoiban hasznalando
szimbolumok

Gyértasi datum

Azt jelzi, hogy mikor gyartottak az
orvostechnikai eszkozt.

1S0 15223-1
5.4.3. szimbslum

Orvostechnikai eszkozok. Orvostechnikai
eszkozok cimkéin, cimkézésén

és téjékoztatoiban hasznalandd
szimb6lumok.

Lasd hasznalati Gtmutaté

1S0 60601-1
D.1 tablazat, 11.

Gyogyaszati villamos készilék - 1. rész:
Altalénos biztonsagi és alapvets
teljesitménykovetelmények

Uzemeltetési utmutato

Azt jelzi, hogy a felhasznalonak uténa kell
valaminek néznie a hasznélati itmutatban.

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

Gyogyaszati villamos készilék - 1. rész:
Altalanos biztonsagi és alapvets
teljesitménykovetelmények.

Kovesse a hasznalati
atmutatot

Tovabbi informaciokat a hasznalati
utmutatoban/utasitasban talal.

ORVOSTECHNIKAI ESZKOZZEL
KAPCSOLATOS MEGJEGYZES; Kovesse
a hasznalati Gtmutatot”.

1S0 15223-1
5.4.4. szimbolum

Orvostechnikai eszkozok. Orvostechnikai
eszkozok cimkein, cimkézésén

és tajékoztatoiban hasznalando
szimbolumok.

Vigyazat: Olvassa el
a hasznalati utmutatoban
talalhato osszes
figyelmeztetést és

Azt jelzi, hogy a felhasznlonak uténa kell

nezms a haszna\an ulmulamban a fonlus
vonatkoz6

példaul az olyan figyelmeztetéseknek és

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

Gyogyaszati villamos készilék — 1. rész:
Altalnos biztonsagi és alapvets
teljesitménykovetelmenyek

amelyeket kiilonbozo
okokbl nem lehet magan az orvostechnikai
eszkozon feltintetni.

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

BB O B LEEKE

Gyogyaszati villamos készillék —
1. rész: Altalénos biztonsagi és alapvets
teljesitménykovetelmények

Altalanos figyelmeztetdjel

Olyan veszélyt jelez, amely a betegnek vagy
iizemeltetnek személyi sériilést okozhat
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Szimbdlum

Szimbélum megnevezése
a

alapjén

1S0 15223-1
5.3.7. szimbslum

O eszkozok. O
eszkozok cimkeéin, cimkézésén
és tajékoztatoiban hasznalandé
szimbolumok.

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

1S0 15223-1
5.3.8. szimbolum

eszkozok. Of

eszkozok cimkein, cimkézésén és

tajékoztatdiban hasznalandé szimbolumok.

vonatkoz6 hatarérték

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

1S0 15223-1
5.2.8. szimbolum

Orvostechnikai eszkozok. Orvostechnikai
eszkozok cimkein, cimkézésén és

tajékoztatdiban hasznalandé szimbolumok.

Ne hasznélja fel,
ha a csomagolas sériilt

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet
nem szabad hasznalni, ha a csomag sériit
vagy felnyitottak.

1S0 15223-1 eszkizok. Orv Nem Olyan eszkozt jeldl, amely nem
5.4.5. szimbolum eszkozok cimkéin, késziilt - Késziilt
(az ltalanos és tajékoztatoiban hasznalando
tiltoszimbolumot szimbolumok.
" mellékletben
)
Mennyiség Alkatrészek szama a csomagban.

5.1.2. szimbslum

2012119/EU Elektromos és elektronikus berendezések | A hasznos élettartam Azt jelzi, hogy az elektromos és elektronikus
hulladékaira vonatkozo szabélyozas végen végzett berendezések hulladékait tilos mas,

(WEEE), hulladékkezelés nem killon gyttt hulladékkal egyiitt kezelni,
&s hogy ezeket kiilon kell gyiteni.

UK MDR 2002 Orvostechnikai eszkbzokre vonatkozd | UKCA-jelolés Az egyesillt kiralysagbeli miiszaki
UKCA-jeldlés (SI 2002/618. sz., szabvanynak valo megfeleléséget jeldli
modositva)

1SO 15223-1 SR 812.213 52., O Asvajci kepviseldt jeloli

eszkozokre vonatkozo szabvany
Svajcban (MedDO)

Asvajci
képviseldt jeldli

Orvostechnikai
eszkbzokre
vonatkoz6 irényelv
(93/42/EGK)

vagy
az orvostechnikai
eszkozo!
vonatkozé,
2017/745 EU-
rendelet
amennyiben
relevans

93/42/EGK irényelv.
2017/745 (EU) rendelet.

CE-megfeleldség
jelzése

Az eur6pai technikai megfeleléséget jelzi.
Atanisito testilet szama a szimbolum alatt
lathats, amennyiben relevans

1S0 15223-1
5.1.11. szimb6lum

o eszkozok. O

eszkozok cimkein, cimkézésén
és tajékoztatoiban hasznalando
szimbolumok.

orszag

Azonositja a termékek gyartasi orszagat.

‘ Cikkszamok

‘ Termékleiras

‘ 019-401100

‘ Beilleszten

| befogadéhoz, 2,0 m, (1,5 mm DIN), 6 szin, 6 db/csomag
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Cikkszamok

Termékleiras

019-420100 Beillesztends (x2) — befogado (x1) adapter, hossz: 10 cm (4), DIN: 1,5 mm, érintésvédelemmel, 1 dblcs

019-431500 Beillesztenddtdl befogaddhoz, 1,0 m, (1,5 mm DIN), 6 szin, 6 dblcsomag

019-408400 Beillesztenddtdl befogaddhoz, 1,0 m, (1,5 mm DIN), piros és fekete, 1 par/csomag

019-432200 Beillesztenddtd befogadshoz, 2,0 m, (1,6 mm DIN), piros és fekete, 1 par/csomag

117-401900 1,25m, (1,5 mm DIN), 3 szin, 3 db/csomag

019-417000 1,25m, (1,5 mm DIN), piros és fekete, 1 par/csomag

019-417200 1,25m, (1,5 mm DIN), 1 dblcsomag

085-417401 51abas DIN két db 1,5 mm DIN-hez és 1 db kombinalhato jumperhez/sszekdttetéshez, 15,2 cm, 1 dblcsomag
2002-TP 3 db érintésbiztos aljzattd! 5 labas DIN-hez, 61 cm, 1 dblcsomag
CBO102 3'szin, 61 cm, (1,5 mm DIN), 3 dblcsomag
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Latviesu

Aprakst:
Natus atkartoti izmantojamie paligkabeli, kas paredzéti darbam ar EMG, EEG, PSG un
10M, ir izvéles ierices, ko izmanto, lai pievienotu sensorus un pastiprinatajus.

Paredzétais lietojums:

Kabeli ir paredzéti izmanto3anai ar EEG un/vai EMG monitoringa materialiem un
iericém. Pacienta kabeli izmanto, lai atbilsto$as vietas pievienotos mammnnga iericei,
lai veselibas aprupes specialisti varétu veikt visparéju un/vai

Vides specifikcija:
Darbinasanas apstak|i

« Temperatira: +10 °C (+50 °F) Itz +30°C (+86°F)
« Relativais mitrums: 20% idz 8

« Spiediens: 70 kPa lidz 106 o

Usglabatanas apstaki

procediras.

Paredzéta lietotaju un mérka pacientu grup:
Izstradajumu paredzéts izmantot tikai apmacitu medicinas specialistu vadiba ar
mérki 1t lektrof tologekos signalus. Pacientus atlasa Kicist éc sava eskata.
Sos kabelus nedrikst pievienot tiesi pacientiem.

Kiiniskie ieguvumi:
Atvieglo EMG ierakstu iegisanu ar mérki noteikt jebkadas nepareizibas, kas norada uz
muskulu darbibas traucéjumiem

, izmantojot Natus paligkabelus, nav zinamu aci
& vai drodibas profilak: ad

SzwenmaJu veids mainas atkariba no kabelu veida.

lespraudiet elektrodu vai sensoru kabela sensora gala.

abela past ja galu pievienojiet pastiprinatajam.
 Pagarinatsu kabeli ik famantot] tarp kabefiem, ke nak o sensora un
pastiprinitaa a pagariniu sensoa kabela garumu, val, i maiiu savienotda iy
pastiprinataja gal
Parbaudiet, et kabeli i savienot tingriun va ie evar viegi adalitis.
« Parbaudiet, vai péc pievienoanas tiek parraidits skaidrs un spécigs signals.

TiriSanas instrukcijas:

+ Redzamu piesarnojumu var notit, zmantojot tirdznieciba pieejamas salvetes,
pieméram, CaviWipes™ vai Sani-Cloth

+ Roslaukiet zstracajum, frmantojot neplksnainy audumu un noZvfiet ar gaisu

Bridinajumu pazinojumu izpratne:

/N uzmaNiBU!

Norada uz bistamam situacijam, kas, ja no tam neizvairas, var radit nelielus vai
vidéji smagus ievainojumus.
« Informacija par to, ka izvairities no bistamam situacijam.

0°C(+32 °F) hdz »30 “C(+86 °F)
« Relativais mitrums: 20% idz
« Spiediens: 50 kPa lidz 106 kPa

Izni

strukcijas
mums ,Natus" ir apnémies ievrot Eiropas Savienibas 2014. gada EEIA
noteikumus (par elektrisko un elektronisko iekartu atkritumiem). Sie notelkuml nosaka,
i a ki, lai nodroinatu piena
apstradi un redneracil. Tas faus drof veids atkartol etot un paretridat EEIA.
saskana ar 30 apnemsanos Natus var nodot gala lietotajam atpakalpienemsanas un
parstrades pienakumu, ja vien nav veikt citi pasakumi. Liidzam sazinaties ar mums,
Iai sanemtu sikaku informaciju par jisu regiona pieejamam vakianas un regeneracijas
sistemam, apmeklzjot timekla vietni natus.com

Elektriskas un elektroniskas iekartas (EEI) satur potenciali bistamus materialus,

dalas un vielas, kas var radit riskus cilvéka veselibai un videl, ja ar tam apietas
nepareizi. Tada| gala lietotajiem ir sava loma EEIA drogas otrreizéjas izmantosanas un
parstrades nodroginsan. Elektrisko un elektronisko iekartu lietotaji et utizét
EEIA kopa ar paréjiem atkritumiem. Lietotajiem ir pienakums izmantot municipalas,
razotaju/importétaju vai licencétu atkritumu parvadataju atkritumu vaksanas shemas,
Iai samazinatu kaitigo ietekmi uz vidi saistiba ar Clektricko un elektronisko atrftum
iznicinazanu un palielinatu elektrisko un elektronisko iekartu atkartotas izmantosanas,
parstrades un regeneracijas iespéjas.

lekartas, kas ir markétas ar zemak redzamo parsvitroto atkritumu tvertni ar riteniem,
ir elektriskas un elektroniskas iekartas. Parsvitrots atkritumu tvertnes ar riteniem
simbols norada ka elektrsko un elektronisko iekartu atkritumus nedrikst zmest kopa
ar un ka tie ir ja:

Atr

Notus MedicalIncorporated neuznemas nekadu atbidibu par fvainojuie, nfekcu
vai citu kaitéjumu, kas noticis & \zslrada]umaI\elusanasrezul(x
Par iebkadiem nopiotniem negadjumiom, Kuros i lsareita 3 erice, azino
Natus Wedical ncorporated un nalmva\s:s, kur i registréts tas lietotajs un/vai

Bridinajumi un drosibas profilakse:

A\ uzmanisu!

ot vai to sabojajot transportasanas/lietosanas laika, ta var zaudat
nl itati vai aizkavét diagnosticésanu.
« Parbaudiet ierici pirms katras lietoganas un neizmantojiet to, ja ta ir bojata.

Nepareizs savienojums var radit datu parraides zudumus.
. i i lietoganas péi

lerices parveidojumi var ietekmét tas darbibu un veiktspéju.
« Neparveidojiet S0 aprikojumu bez raotaja atfaujas.
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Simbolu glosarijs

Simbola nosaukums

Tabula D.1 #11

Mediciniskais elektriskais aprikojums —
1. dala: Visparejas prasibas attieciba uz
pamata drosibu un bitisku veikispéju.

Nosaukums | Standartaatsauce | Standarta nosaukums vai simbols atbilstosi atsauces Paskaidrojums
standartam
10 15223-1 Mediciniskas iefices — simboli, kas lietojami | Mediciniskas ierices norade | Sis izsiradajums ir mediciniska ierice.
Simbols 5.7.7 kopa ar medicinisko ericu etiketem, etiketém

un pievienojamo informaciju.

21 CFR Markgjums — nozimétas ierices. Tikai péc nozimgjuma Norada, ka izstradajumu ir atlauts
Rx only | 811036)1 dala pardot icencatam veselibas apripes
y specialistam vai saskana ar vina
fikojumu

1S0 152231 Mediciniskas ierices — simboli, kas lietojami | RaZotajs Norada mediciniskas ierices razotaiu.
Simbols 5.1.1 kopa ar medicinisko fericu etiketem, etiketém

un pievienojamo informaciju
1S0 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas lietojami | Kataloga numurs Norada razotaja pieskito precu
Simbols 5.1.6 kopa ar medicinisko ferfcu etiketam, etiketém kataloga numuru, kas fauj identficat

un pievienojamo informaciju. medicinisko ferici
1S0 152231 Mediciniskas ierices — simboli, kas lietojami | Partias kods Norada raZotaja pieskirto precu
Simbols 5.1.5 kopa ar medicinisko ierfcu etiketém, etiketém partjas kodu, kas lauj identificat

un pievienojamo informaciju precu partiju
1S0 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas lietojami | Izgatavosanas datums Norada datumu, kad mediciniska
Simbols 5.1.3 kopa ar medicinisko fericu etiketém, etiketém ierice ir zgatavota.

un pievienojamo informaciju.
1S0 152231 Mediciniskas ierices — simboli, kas lietojami | Skt lietosanas instrukcijas | Norada lietotéjam uz nepieciesamibu
Simbols 5.4.3 kopa ar medicinisko ericu etiketem, etiketém Skatitlietosanas instrukciias.

un pievienojamo informaciju
1S0 60601-1 Ekspluatacijas instrukcijas

1SO 60601-1
Tabula D.2 #10

Mediciniskais elektriskais aprikojums —
1. dafa: Visparsjas prasibas attieciba uz
pamata drosibu un bitisku veikispéju

levérot lietosanas
instrukcijas

Skatit instrukciju rokasgramatu/
Kletu

PIEZIME uz MED IEKARTAS ,levérot
lietosanas instrukcijas”.

Tabula D.1 #10

1S0 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas lietojami

Simbols 5.4.4 kopa ar medicinisko ieficu etiketém, etiketem
un pievienojamo informaciju.

1S0 60601-1 Mediciniskais elektriskais aprikojums —

1. dala: Vispargjas prasibas attieciba uz
pamata drosibu un bitisku veikispéju.

Uzmanibu! Izlasiet visus
lietodanas instrukcija

Norada lietotajam uz nepieciesamibu
skatitlietosanas instrukcija svarigu

sniegtos
un drosibas profilakses
norades

informaciju,
pieméram, bridingjumus un drosibas
profilakses norades, kas dazadu
iemeslu dé| nevar tikt noradita uz
pasas mediciniskas ierices.

<> k> 9 B ELEAEE

un pievienojamo informaciju.

1S0 60601-1 Mediciniskais elektriskais aprikojums — Visparéja bridinajuma zime | Norada uz iesp&jamu savainojumu

Tabula D.2 #2 1. dala: Vispargjas prasibas attieciba uz briesmam pacientam vai operatoram
pamata drosibu un bitisku veikispéju

1S0 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas lietojami i Norada a

Simbols 5.3.7 kopa ar medicinisko ieridu efiketém, etiketém ierobezojumus, fidz kuriem drikst

drosi paklaut medicinisko ierici.
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Simbola nosaukums

aizliegumu simbolus
skatit B pielikuma)

Nosaukums | Standarta atsauce Standarta nosaukums vai simbols atbilstosi atsauces Paskaidrojums
standartam

1S0 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas lietojami | Mitruma Norada a relativa

Simbols 5.3.8 kopa ar medicinisko ieridu efiketém, etiketém mitruma ierobezojumus, fidz kadiem
un pievienojamo informaciju drikst drosi paklaut medicinisko ierfci.

1S0 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas lietojami Norada uz 3

Simbols 5.2.8 kopa ar medicinisko iericu efiketém, etiketém | ir bojats ko nedrikst lietot, ja iepakojums i
un pievienojamo informaciju bojats vai atvars.

1S0 152231 Mediciniskas ierices — simboli, kas lietojami | Nesatur dabiga lateksa Norada uz medicinisko ierici,

Simbols 5.4.5 kopa ar medicinisko ieritu efiketem, etiketém | gumiju kas nesatur dabiga lateksa gumiju

(Vispargjos un pievienojamo informaciju.

Daudzums

Dalu skaits iepakojuma.

BRolE @ @@,

(S12002 Nr. 618, péc grozijumiem)

2012119/ES Elektriska un elekironiska aprikojuma Instrukcijas par atbrivosanos | Norada, ka elektrisko un elektronisko
atkritumi (EEIA). darbmiza beigas iekartu atkritumus nedrikst izmest
kopa ar neskirotiem atkritumiem,
un ka tie ir jasavac atseviski
UK MDR 2002 UKCA Noteikumi par medicinas iericém UKCA zime Apzimé tehnisko atbilstibu

Apvienotaja Karaliste.

1S0 152231
5.1.8. simbols

Sveices regulgjums par medicinas iericém
(MedDO) SR 812.213

Norada pilnvaroto parstavi
Sveice

Norada pilnvaroto parstavi Sveicé.

Medicinisko iericu
Direkiiva 93/42/EEK
vai

Medicinisko iericu
Regula 2017/745

ka piemarojams

Padomes Direktiva 93/42/EEK.
Regula (ES) 2017/745

CE atbilstibas markgjums

Norada atbilstibu tehniskajam
prasibam Eiropa.

Pazinotds iestades numurs,

ja piemérojams, ir noradits zem
simbola

Ce
]

1SO 15223-1
5.1.11. simbols

Mediciniskas ierices — simboli, kas lietojami
kopa ar medicinisku ieridu efiketém,
markgjumiem un pievienojamo informaciju

Izcelsmes valsts

Norada izcelsmes valsti.

Izstradajuma daju numuri

Izstradajuma apraksts

019401100 Spraudkontakts — kontaktligzda, 2,0 m (79%), (1,5 mm DIN), 6 krasas, 6fiepakojums
019-420100 Spraudna (x2) un ligzdas (x1) tipa adapteris, garums 10 cm (4 collu), DIN 1,5 mm, skariendross, 1/iepak.
019-431500 Spraudkontakts — kontaktligzda, 1,0 m (39%), (1,5 mm DIN), 6 krasas, 6/iepakojums

019-408400 Spraudkontakts — kontaktligzda, 1,0 m (39"), (1,5 mm DIN), sarkans un melns, 1 paris/iepakojums
019-432200 Spraudkontakts — kontakligzda, 2,0 m (79%), (1,5 mm DIN), sarkans un melns, 1 paris/iepakojums
117-401900 1,25 m (49"), (1,5 mm DIN), 3 krasas, 3/iepakojums

019-417000 1,25 m (49%), (1,5 mm DIN), sarkans un melns, 1 paris/iepakojums
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Izstradajuma daju numuri

Izstradajuma apraksts

019-417200 1,25 m (49%), (1,5 mm DIN), 1/iepakojums
019433000 Atkartot lietojami savienojami parvienojuma/savienojuma kabeli, spraudna un ligzdas tipa, 51 cm (20 collu),
(1,5 mm DIN), 6 krasas/iepak.
085-417401 5 kontakitapu DIN uz diviem 1,5 mm DIN un 1 steka titslégs/savienojuma posms, 15,2 cm (6"), 1/iepakojums
2002-TP 3ska s uzs DIN, 61 cm (24"), 1/iepakojums
CBO102 3krasas, 61 cm (24"), (1,5 mm DIN), 3/iepakojums
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Lietuviy k.

Aprasymas:
,Natus” daugkartiniai pagalbiniai laidai, skirti EMG, EEG, PSG bei IOM,
yra pasirenkami jrenginiai, naudojami jutikliams ir stiprintuvams prijungti.

Numatyta naudojimo paskirtis:

Kabeliai yra skirti naudoti su EEG ir (arba) EMG stebéjimo reikmenimis ir prietai
Reikiamose vietose paciento laidas naudojamas prijungti prie stebéjimo jrenginio,
kad sveikatos priefitiros specialistai atlikty bendrasias stebéjimo procedaras ir (arba)
diagnostinj jvertinima

Numatytas naudotb]as ir tikslinés pacienty Erupes,

§is gaminys turi b itk priidrint
edicinos Pacientas ki dytojo praktiko

nuofidra. Sie laidai tiesioginés sasajos su pacientais neturi.

Kiinikiniai privalumai:
Palengvina EMG jrasyma, siekiant nustatyti bet kokius signaly nelygumus, rodancius
raumeny pazeidimus.

Kontnindikaliius ir pasaliniai poveikiai:
pasaliniy poveikiy
pagalbinais aidats. 3 [spejmus i tsargimo prismanes Jeminu.

Valdymo instrukcijos:

Jungikliy tipai priklauso nuo laido.

« Prijunkite elektroda ar jutiklj prie sensorinio laido galo.

« Prijunkite stiprintuva prie laido stiprintuvo dalies.

. \ip\esnmal fsdai naudojami arp T, inanciy nuo sensoriaus i stprintuvo,
kad baty pail laidas arba

. Paukrmkne, kad la rtai prijungti \rlengva\ neatsi kma

« Patikrinkite, ar pnsuungus perduodami aigkds ir stiprs signalai,

Valymo instrukcijos:

« Valykite komercine 3luoste, tokia kaip ,CaviWipes™* arba ,Sani-Cloth®", kad biity
pasalinti matomi nesvarumai.

« Valykite prietaisa naudodami piiky nepaliekanéia 3luoste ir leiskite isdzidti.

imas

Perspéjimy paais|

atliktoms su ,Natus"

A\ PERSPEIMAS

Nurodo grésminga situacija, galintia sukelti nedidelj ar vidutinio laipsnio
suzeidima ar 7ala turtui, jei ji néra iSvengiama.
« Informacija apie tai, kaip isvengti grésmingos situacijos.

Ispéjimai ir perspéjimai

/N PERSPEIMAS

Jei gabenant / naudojant prietaisas numetamas ar apgadinamas, jis gali nustoti

veikti arba diagnoze gali b

* Aptiarékite prietaisa pri
paeistas.

kiekvieng karta pries naudodami ir nenaudokite jo, jei jis

Neteisingas sujungimas gali nutraukti duomeny tiekima.
* Pried naudodami jsitikinkite, kad viskas sujungta tinkamai, ir patikrinkite signalo
kokybe.

Modifikavus prietaisa gali sumaZeti jo funkcionalumas ir veiksmingumas.
« Nekeiskite Sios jrangos be gamintojo leidimo.
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Aplinkos salygy specifikacijos:

Veikimo salygos:

« Temperatiira: nuo +10 °C (+50 °F) iki +30 °C (+86 °F)
« Santykiné drégme: nuo 20 % iki 80 %

« Slegis: nuo 70 kPa iki 106 kPa

Laikymo salygos:
. Temperalura nuo 0 °C (+32 °F) lk\ +30 °C(+86 °F)
* Santyki 1é: nuo 20 % iki 8(

* Slégis: nuo 50 kPa iki 106 kPa

agalinimo instrukeijos:

,Natus* jsipareigojusi laikytis 2014 m. Europos sajungos EE| (elektros |relektmmnes
irangos) Salinimo reglamento reikalavimy. Sie nuostatai teigia, kad elektro:

lkironings aliekos fri bt surenkamos atsirrsekiant inkamat apdorot,perdirbti
ir utikrinti, kad EE] atliekos bty pakartotinai panaudojamos arba saugiai perdirbtos.
Laikydamasis 3io jsipareigojimo, ,Natus" gali perduoti pareiga surinki ir perdirbti
galutiniam vartotojui, nebent biity sudaryti kiti susitarimai. Dl informacijos apie jums
prieinamas surinkimo ir perdirbimo sistemas jisy regione prasome susisiekti su mumis
per natus.com

Elektros ir elektmmne‘e irangoje (EE]) yra medziagy, komponenty i substancily, kurios,
netinkamai naudojant EE| atliekas, gali biti pavojingos ir kelti pavoju Zmoniy sveikatai
bel ikl el galutinisms varotojams tlp pattenka tsakamybe wikint) kd Erf
atliekos biity pakartotina saugiai. Elektros ir

frangos vartotoai netur mosts £ sty Kt o ktomis atlekomis. Noredani
sumatinti neigiama poveikj aplinkai, atsirandant] del elektros ir elektroninés jrangos
atlieky Salinimo, ir padidinti galimybes pakartotinai naudoti, perdirbti ir utilizuoti
elektros ir elektroninés jrangos atliekas, vartotojai turi pasinaudoti komunaliniy

atlieky surinkimo sistemomis, grazinimo jpareigojimu gamintojui/importuotojui arba
licencijuoto atlieky vezéjo paslaugomis.

Iranga, kuri pazyméta Femiau pateikta perbraukta ratine Siuksliadéze, yra elektriné ir
elektroniné jranga. Perbrauktas Siukliadézés Zenklas rodo, kad elektros ir elektroninés
irangos atliekos neturéty bati ismetamos Kartu su nerasiuotomis atliekomis, o turi bati
surenkamos atskira

Atsakomybés apribojimat
Natus Medical \n(nrpurxled' neatsako u sufeidimus, infekcija ar ki

atsiradusia del Sio produkto naudojimo.

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

Incorporated” i valstybes nares, kurioje [sikiirgs naudolo]as ir (arba) pacientas,

kompetentingai institucijai.

Norédami gauti elektroning 3o dokumento kopija, eikite | ,Natus” puslapj.

zala,




Simboliy Zodynas

Rx only

801.109(b)(1)

Nuorod Standarte nurod
Simbolis Huoroda Standartinis simbolio pavadinimas randarte nurodomas Paaitkinimas
 standartus simbolio pavadinimas
IS0 152231 Medicinos priemonés. Medicinos Medicininio prietaiso Sis produktas yra medicininis prietaisas.
Simbolis 5.7.7 priemoniy etiketése, Zenklinimo indikacija
ir teiktinoje informacijoje vartotini
simboliai
21 CFR dalis Receptiniy prietaisy etiketé. Tik receptinis Nurodo, kad produkto pardavimas

galimas ik licencijuoto sveikatos
prieiaros darbuotojo jsakymu.

1S0 152231 Medicinos prietaisy etiketése ir Gamintojas Nurodo medicininio prietaiso gamintoja.

Simbolis 5.1.1 zymenose vartotini simboliai.

1S0 15223-1 Medicinos prietaisy etiketése ir Katalogo numeris Nurodo gamintojo katalogo numerj,

Simbolis 5.1.6 zymenose vartotini simboliai. kad medicininj prietaisa bty galima
identifikuoi.

1S0 152231 Medicinos prietaisy etiketése ir Partjos ar grupés kodas Nurodo gamintojo partiios numeri,

Simbolis 5.1.5 zymenose vartotini simboliai. kad partia ar grupe baty galima
identifikuoti

1S0 152231 Medicinos prietaisy etiketése ir Pagaminimo data Nurodo medicininio prietaiso

Simbolis 5.1.3 zymenose vartotini simboliai. pagaminimo data.

1S0 15223-1 Medicinos prietaisy etiketése ir Ziarekite naudojimo Nurodo vartotojui Ziréti naudojimo

Simbolis 5.4.3 zymenose vartotini simboliai. instrukcijas instrukcijas.

1S0 60601-1 Elektring medicinos jranga — 1 dalis, Valdymo instrukcijos

Lentelé D.1 Nr. 11 Bendrieji baziniai saugos ir esminiy
veikimo savybiy reikalavimai
1S0 60601-1 Elektring medicinos jranga — 1 dalis, Laikykites naudojimo Ziarekite instrukcijy vadove/buklete.
Lentelé D.2 Nr. 10 Bendrieji baziniai saugos ir esminiy instrukcijy
veikimo savybiy reikalavimai PASTABA apie MEDICININIO
PRIETAISO |RANGA Ziarékite
naudojimo instrukcijas”.
1S0 15223-1 Medicinos prietaisy etiketése ir Perspejimas: perskaitykite | Nurodo, kad vartotojas turi vadovautis
Simbolis 5.4.4 Zymenose vartotini simboliai. visus jspejimus ir naudojimo instrukcijomis dél svarbios
atsargumo priemones saugumo informacijos, kuri negali
1SO 60601-1 Elektriné medicinos jranga — 1 dalis. naudojimo instrukcijose biti pateikiama ant paties medicininio
Lentelé D.1 Nr. 10 Bendrieji baziniai saugos ir esminiy prietaiso dél jvairiy prieZaséiy (tokios
veikimo savybiy reikalavimai informacijos pavyzdziai - jspéjimai ir
atsargumo priemonés).
1S0 60601-1 Elektring medicinos jranga — 1 dalis, Bendrojo jspéjimo Zenklas | Nurodo paciento ar operatoriaus galimo
Lentelé D.2 Nr. 2 Bendrieji baziniai saugos ir esminiy asmeninio suzalojimo pavojy.

veikimo savybiy reikalavimai

B=<P> B> Q@ B L

1S0 15223-1 Medicinos prietaisy etiketése ir Temperataros riba Nurodo (laikymo) temperatiiros ribas,

Simbolis 5.3.7 Zymenose vartotini simboliai. kuriose medicininis prietaisas gali biti
saugiai laikomas.

1S0 152231 Medicinos prietaisy etiketése ir Drégmes apribojimas Nurodo (laikymo) drégmes diapazona,

Simbolis 5.3.8 zymenose vartotini simboliai. kuriame medicininis prietaisas gali bati

saugiai laikomas.
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Simbolis :“s'::.’:’::ws B T TR TR :l'r:';:'“:e "“':f;::z s
1S0 15223-1 Medicinos prietaisy etiketése ir Nenaudokite, jei pakuoté Nurodo, kad medicininis prietaisas neturi
Simbolis 5.2.8 Zymenose vartotini simboliai. pazeista biti naudojamas, jei pakuoté pazeista ar
atidaryta.
1S0 15223-1 Medicinos prietaisy etiketése ir Gaminant nenaudojamas | Nurodo, kad medicininis prietaisas néra
Simbolis 5.4.5 Zzymenose vartotini simboliai. nataralaus kaugiuko pagamintas i$ nataralios gumos latekso
(Bendrojo draudimo lateksas.
simbolio nuoroda | B
prieda)
Kiekis Daliy kiekis pakuotéje.
2012/19/EU Elektros ir elektronings jrangos atliekos | Ismetimo pasibaigus Nurodo, kad elektros i elektroninés
(EEJA) naudojimo laikui frangos atliekos turéty bt surenkamos
instrukcijos atskirai, 0 ne ismetamos kartu su
nerisiuotomis atliekomis.
UK JK MDR 2002 UKCA reglamentas del medicinos UKCA zenklas Patvirtina Junginés Karalystés techning
priemoniy (1 2002 Nr. 618, nauja atitikt;
C n redakcija)
REP 1S0 152231 Sveicarijos potvarkis dél medicinos Nurodomas jgaliotasis Nurodomas jgaliotasis atstovas
Simbolis 5.1.2 priemoniy (MedDO) SR 812.213, atstovas Sveicarijoje Sveicarijoje.
Direktyva del Taryba Direktyva 93/42/EEB. CE atitikties zenklas Patvirtina Europos technine atitikt;
medicinos priemoniy | Reglamentas (ES) 2017/745, Jeigu taikoma, po simboliu pateikiamas
93/42/EEB notifikuotosios jstaigos numeris.
arba
Reglamentas dél
medicinos priemoniy
2017/745 zidirint,
kuris taikomas
1S0 15223-1 Medicinos prietaisy etiketése ir Kilmes Salis Nurodo kilmés Sali.
Simbolis 5.1.11 Zymenose vartotini simboliai.
Produkto daliy numeriai Produkto aprasymas
019401100 Kistukiné jungtis | lizding, 2,0 m (79 col.), (1,6 mm DIN), 6 spalvy, 6/pak.
019420100 Adapteris i kitukings (x2) jungties j lizding (x1), ilgis 10 cm (4 col.), DIN 1,5 mm, atsparus lietimui, 1/pak
019-431500 Kistukiné jungtis  lizding, 1,0 m (39 col.), (1,6 mm DIN), 6 spalvy, 6/pak.
019-408400 Kistukiné jungtis | lizding, 1,0 m (39 col.), (1,6 mm DIN), raudona ir juoda, 1 pora/pak
019-432200 Kistukiné jungtis | lizding, 2,0 m (79 col.), (1,6 mm DIN), raudona ir juoda, 1 pora/pak
117-401900 1,25 m (49 col.), (1,5 mm DIN), 3 spalvy, 3/pak.
019-417000 1,25 m (49 col.), (1,6 mm DIN), raudona ir juoda, 1 pora/pak
019417200 1,25 m (49 col.), (1,5 mm DIN), 1/pak
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Produkto daliy numeriai

Produkto aprasymas

Daugkartiniai vienas ant kito dedami jungiamieji / siejamieji kabeliai su kistukinémis ir izdinémis jungtimis, 51 cm (20 col.),

019-433000 (1,5 mm DIN), 6 spalvos/pak.
085417401 5 kaisciy DIN | du 1,5 mm DIN ir 1 vienas ant kito uzdedamas prijungimo/jungiamasis laidas, 15,2 cm (6 col.), 1/pak.
2002-TP 3 lietimui atspards lizdai | 5 kaisciy DIN, 61 cm (24 col.), 1/pak.
CBO102 3 spalvy, 61 cm (24 col.), (1,5 mm DIN), 3/pak
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Norsk

Beskrivelse:
Natus gjenbrukbare tilleggskabler for EMG, EEG, PSG og I0M er ekstrautstyr som
brukes til 4 koble til sensorer og forsterkere.

Tiltenkt bruk:

Kablene er ment for bruk med EEG- og/eller EMG-overvakingsmateriell og -enheter.
Pasientkabelen brukes til 4 koble enheten til en overvakingsenhet pa passende steder
for generell overvaking og/eller diagnostisk vurdering av helsepersonell,

Tiltenkt bruker og pasientmalgrupp
Produktet er kun for bruk under ledelsen av medisinsk fagpersonell opplaert

i & skaffe elektrofysiologiske signaler. Valg av pasienter baseres pa kiinikerens skjonn
Disse kablene har ikke direkte kontakt med pasienter.

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

Kontraindikasjoner og bivirkninger:
Det er ingen kjente kontraindikasioner eller bivirkninger for prosedyrer utfrt med
Natus tilleggskabler. Se advarsler og forholdsregler under.

Bruksanvisninger:

Koblingstyper avhenger av kabel

« Koble en elektrode eller sensor inn i sensorenden av kabelen.

« Koble forsterkerenden av kabelen til en forsterker.

« Skigtekabler brukes mellom kabler fra en sensor og forsterkeren for 3 utvide
sensorkabelens lengde eller for 4 endre koblingstypen pa forsterkerenden.
Sjekk at kablene festes godt og at de ikke enkelt kan skilles fra hverandre.

« Sjekk at klare, sterke signaler sendes etter tilkobling.

Instruksjoner for rengjering:

« Rengjer med en desinfeksjonsserviett som for eksempel CaviWipes™ eller
sani-Cloth® for & fjerne synlig skitt

« Tork av artikkelen ved bruk av en lofri Klut o lufttark.

Forsta forsiktighetsutsagn:

Mlu-spesmkas.oner

Bruksforhold:

« Temperatur: +10 °C (+50 °F) til +30 °C (+86 °F)
~ Relati fuktighet: 20% 1180 %

« 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 avhendi

Natus forplter so 1 oppiylle kravene | EUs WEEE forskriter (Avfll elektrsk og
elektronisk utstyr) fra 2014. | disse forskriftene star det at elektrisk og elektronisk
avfall mé samles separat for riktig behandling og gienvinning for & sikre at WEEE biir
gienbrukt eller resirkulert pa en trygg méte. I trad med denne forpliktelsen kan Natus
overre bakeleveringspikten og piten 4 resrkulere il slutbrukeren med mindre
andre ordninger er vedtatt. Vennligst kontakt oss for detaljer o miings- og
Fenopprettingssystemer som or tigjengelge for deg | it omrade pa natus com

Elektrisk og elektronisk utstyr (EEE) inneholder materialer, komponenter og stoffer
som kan vaere farlige og utgjore en fare for menneskers helse og milje his WEEE ikke
handteres riktig. Sluttbrukere har derfor ogsa en rolle 4 spille for 4 sikre at WEEE blir
gjenbrukt og resirkulert p en trygg mate. Brukere av elektrisk og elektronisk utstyr
m ikke kaste WEEE sammen med annet avfall. Brukere m bruke de kommunale

ler

e
ensierte renovasjonsselskap for 4 redusere ugunstige miljabelastninger i forbindelse
med kassering av elektrisk og elektronisk avfall, og for 4 gke mulighetene for gjenbruk,
resirkulering og gienvinning av elektrisk og elektronisk avfall

Utstyr merket med symbolet nedenfor, som avbilder en overstraket avfallsbeholder
med hiul, er elekrisk og elektronisk utstyr. Symbolet som avbilder en overstroket
avfallsbeholder med hjul, angir at elektrisk og elektronisk avfall ikke mé kastes sammen
med restavfall, men ma samles inn separat.

A FORSIKTIG

indre eller moderate
persanskader eller materielle skader, hvis de ikke unngas.
« Informasjon om hvordan farlige situasjoner kan unngés.
Advarsler og forholdsregler:
/I\ FORSIKTIG
Enhet som er mistet eller skadet ved Kan fare til eller

forsinket diagnose.
« Kontroller enheten far hver bruk og ikke bruk den hvis den er skadet.

Feil tilkobling fgrer til tap ved dataoverfaring.
« Forsikre deg om at tilkoblingene er riktige o sjekk signalkvaliteten for bruk.

Endringer pé enheten kan pavirke funksjon og ytelse.
« Ikke gjor endringer pa dette utstyret uten autorisasjon fra produsenten.
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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 medlemsstaten hvor brukeren
og/eller pasienten er bosatt.

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



Ordliste over symboler

Symboltittel i henhold til
Symbol referansestandard Forklaring
1S0 15223-1 Medisinsk utstyr — Symboler for medisinsk En indikasjon pa medisinsk | Dete produklet er en medisinsk
Symbol 5.7.7 utstyr til bruk pé etiketter, som merking og til utstyrsenhet utstyrsenhet.
informasjon.
21 CFR del Merking-reseptbelagte enheter. Kun resept Indikerer at produktet er autorisert
Rx only | sot.1090)1) for salg av eller etter bestilling fra
autorisert helsepersonell.
1S0 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Symboler til bruk | Produsent Indikerer produsenten av den
Symbol 5.1.1 pa etiketter for medisinske utstyrsenheter, medisinske utstyrsenheten.
merking og tilleggsinformasjon.
1SO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Symboler til bruk Katalognummer Indikerer produsentens
Symbol 5.1.6 pa etiketter for medisinske utstyrsenheter, katalognummer, slik at den
merking og tilleggsinformasjon. medisinske utstyrsenheten kan
identifiseres.
1SO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Symboler til bruk Parti- eller lotkode Indikerer produsentens partikode
Symbol 5.1.5 pa etiketter for medisinske utstyrsenheter, slik at partiet kan identifiseres.
merking og tilleggsinformasjon.
1SO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Symboler til bruk Produksjonsdato Indikerer datoen for nar den
& Symbol 5.1.3 pa etiketter for medisinske utstyrsenheter, medisinske enheten ble produsert
merking og tilleggsinformasjon.
1S0 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Symboler tilbruk | Se bruksanvisningen Indikerer behovet for at brukeren
Symbol 5.4.3 pa etiketter for medisinske utstyrsenheter, ma konsultere bruksanvisningen.
[j_i] merking og tilleggsinformasjon.
1SO 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1: Generelle Bruksanvisninger
Tabell D.1 #11 krav til grunnleggende sikkerhet og essensiell
ytelse.
1SO 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1: Generelle Folg Se
Y Tabell D.2 #10 krav til grunnleggende sikkerhet og essensiell
& ytelse MERKNAD om MEDISINSK
ELEKTRONISK UTSTYR
"Felg bruksanvisningen’.
1SO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Symboler til bruk Forsiktig: Les alle advarsler Indikerer behovet for at brukeren
Symbol 5.4.4 pa etiketter for og i konsulterer bruksanvisningen for
merking og viktig informasjon slik som advarsler
og forholdsregler som av ulike
1SO 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1: Generelle grunner ikke kan presenteres pa
Tabell D.1#10 krav til grunnleggende sikkerhet og essensiell den medisinske utstyrsenheten.
ytelse.
1S0 60601-1 Medisinsk elekrisk utstyr — Del 1: Generelle | Generelle varseltegn Indikerer en potensiell fare for
Tabell D.2 #2 krav til grunnleggende sikkerhet og essensiell personskade pa pasient eller bruker.
ytelse.
1SO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Symboler til bruk Temperaturgrense Indikerer temperaturgrensene
Symbol 5.3.7 pa efiketter for medisinske utstyrsenheter, (for lagring) som det medisinske
merking og tilleggsinformasjon. utstyret trygt kan utsettes for.
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symbol Standard Sy el POt
1S0 152231 Medisinske utstyrsenheter — Symboler fil bruk | L Indikerer 4
@ Symbol 5.3.8 pa etiketter for medisinske utstyrsenheter, (for lagring) som det medisinske
—y merking og tilleggsinformasjon. utstyret trygt kan utsettes for.
1S0 152231 Medisinske utstyrsenheter — Symboler filbruk | Ma ikke brukes hvis Indikerer en medisinsk enhet som
Symbol 52.8 pé etiketter for medisinske utstyrsenneter, pakningen er skadet ikke ma brukes efter at pakningen
merking og tilleggsinformasjon har biit skadet eller apnet
1S0 152231 Medisinske utstyrsenheter — Symboler fil bruk | Ikke laget av naturlig Indikerer en medisinsk utstyrsenhet
Symbol 5.4.5 pé efiketer for som ikke er laget av naturlig
(Referansebilag B | merking og tilleggsinformasjon. Iateksqummi
for generelle
forbudssymbol)
. . Mengde Antall deler | en pakning
2012/19/EU Aviall elekirisk og elekironisk utstyr (VEEE). | Anvisninger for avhending Indikerer at aviall av elekirisk og
etter endt brukstid elekironisk utstyr ikke skal avhendes
sammen med ikke-separert avfall,
men ma samles inn separat.
UK | Uxvorz002 UKCA-forordning om merking av medisinsk | UKCA-merking Angir teknisk samsvar
cAa utstyr (S1 2002 . 618 med endringer) i Storbritannia
1S0 15223-1 Sveitsisk forskift om medisinsk utstyr Angir den autoriserte Angir den autoriserte
Symbol 5.1.2 (MedDO) SR 812213 representanten i Sveits representanten i Sveits.
Direktiv om Radsdirekliv 93/42/EQF. CE-samsvarsmerke Angir europeisk teknisk samsvar.
medisinsk utstyr | Forordning (EU) 2017/745. Nummer i teknisk kontrollorgan
93/42/EQF vises under symbolet hvis det er
eller aktuelt,
CE | S
merking av
medisinsk utstyr
2017/745 etter
behov
1S0 152231 Medisinske utstyrsenheter — Symboler filbruk | Opprinnelsesland Angir opprinnelsestandet.
Symbol 5.1.11 pa eliketter for medisinske utstyrsenheter,
merking og tileggsinformasjon.

for produktet

019401100 Hann til hunn, 2,0 m (1,5 mm DIN), 6 farger, 6/pakke

019-420100 Hann (x2) til hunn-adapter (x1), lengde 10 cm (4 in.) DIN 1,5 mm bereringssikker, 1/pakke
019-431500 Hann til hunn, 1,0 m, (1,6 mm DIN), 6 farger, 6/pakke

019-408400 Hann til hunn, 1,0 m (1,5 mm DIN), red og svart, 1 par/pakke

019-432200 Hann til hunn, 2,0 m (1,5 mm DIN), red og svart, 1 par/pakke
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Delnummer for produktet Produktbeskrivelse
117-401900 1,25m, (1,5 mm DIN), 3 farger, 3/pakke
019-417000 1,25m, (1,5 mm DIN), rod og svart, 1 par/pakke
019-417200 1,25 m, (1,5 mm DIN), 1/pakke
019-433000 Gjenbrukbare start-flenkekabler som kan stables, hann og hunn, 51 cm (20 in.), (1,5 mm DIN), 6 farger/pakke
085-417401 5-pinners DIN til to 1,5 mm DIN og 1 startkabel/lenkekabel som kan stables, 15,2 om, 1/pakke
2002-TP 3 beroringssikre stikkontakter for 5-pinners DIN, 61 cm, 1/pakke
CB0102 3 farger, 61 cm, (1,5 mm DIN), 3/pakke
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Polski

Opis:
Kable pomocnicze Natus wielokrotnego uzytku do EMG, EEG, PSG i IOM to urzadzenia
opcjonalne stuzace do podiaczania czujnikow | wzmacniaczy.

Przeznaczenie:

Przewody 3 przeznaczone do uzytku z materiatami | urzadzeniami do monitorowania
EEG i/lub EMG. Kabel pacjenta stuzy do podfaczania w odpowiednich miejscach do
urzadzenia monitorujacego w celu ogélnego monitorowania i/lub oceny diagnostycznej
przez personel medyczny.

Docelowi uzytkownicy i docelowa grupa pacjentéw:

Ten produkt jest prieznaczory wylacznie do uzytku pod nadzorem wyszkolonego
personelu nat

Wybdr pacienta ey od detvlﬂ ekarza. To kable ie maja bezposredniego kontaktu
2 pacjentami

Korzysci kliniczne:
Utatwia rejestracjg EMG w celu wykrywania nieprawidtowosci wskazujcych na
schorzenia migéni.

Przeciwwskazania i skutki uboczne:
Brak znanych przeciwwskazar lub skutkéw ubocznych zabiegéw

/I\ PRZESTROGA

Modyfikacje urzadzenia moga mie¢ wplyw na jego dziatani
* Nie modyfikowat tego sprzetu bez zezwolenia producenta.

wydajnosé.

Warunki otoczenia:

: +10° c(eso‘F} do +30 C (+86°F)
* Wilgotnos¢ wzgledna:
« Ciénienie: 70 kPa do 106 kPa

Warunki przechowywania

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

« Cisnienie: 50 kPa do 106 kPa

Instrukeja utylizacji:

Natus zobowiazuje sie do spefniania wymagari przepisw Unii Europeskiej wses
(auiyty spraet elektryczny i elenmm(my; 2014. Przepisy te stanowia, ze odpa
elektryczne i b oddzielnie do

przy
utyciu kabli pomocniczych Natus. Patrz ostrzezenia lub $rodki ostroznosci ponizej.

Instrukcja obstugi:

Typy 2laczy réznia sie w zaleinosci od kabla.

« Podiaczyt elektrode lub czujnik do korica kabla przeznaczonego do podiaczania
cajnika

Podfaczyc koniec kabla do podfaczania

Przediuzacze sq stosowane migdzy kablami prowadzacymi z czujnika i wzmacniacza

w celu 2wigkszania diugosci kabla czujnika lub zmiany typu Ziacza na koficu

przeznaczonym do podiaczania wzmacniacza.

Dopilnowat, aby kable byly podiaczone ciasno i by nie dato sig ich fatwo roztaczyt.

« Sprawdzic, czy po pofaczeniu przesylane sa wyraine, silne sygnaly.

Instrukcja czyszczenia:

« Caycic éciereczka myjaca dostepna w sprzedazy, jak CaviWipes™ lub Sani-Cloth®,
wcelu usuniecia widocznych zabrudzes

« Wytrze¢ przedmiot za pomoca mesmgp.acq sig szmatki i osuszy¢ na powietrzu.

Znaczenie przestrog:

I\ PRZESTROGA

Odnosi sig do ¢ ich lub
$rednich obrater, jesli sie jej nie uniknie.
« Informacje dotyczace tego, jak uniknaé niebezpiecznych sytuacji.
Ostrzetenia i przestrogi
/N PRZESTROGA
urzadzenia lub podczas mote

prowadic do utratyfunkl lub opsinien diagnczy.
uiyciem ¢

padku uszkodzenia.

Bledne podtaczenie prowadzi do utraty przesylu danych.
opilnowat, aby pofaczenia byly wykonane prawidiowo i sprawdzic jakos¢
sygnalu przed uzyciem.
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usz

odnyski w coly e WEEE zostana ponownie wykorzystane
lub poddane recyklingowi w sposéb bezpieczny. Zgodnie z tym zobowigzaniem Natus
moze przeniesc obowiazek odbioru i recyklingu na uzytkownika koricowego, chyba ze
dokonano innych ustalen. Prosimy o kontakt w celu uzyskania szczegtowych informacji
na temat systemdw zbirki i odzysku dostgpnych w twoim regionie pod adresem natus.

Sprt lekirycany | cektronicany (EEE) zawiera materialy, komponenty i substancje,
ktére mogq by¢ niebezpieczne i moga stanowié zagrozenie dla zdrowia ludzi
i $rodowiska, jesli WEEE nie zostanie whasciwie przetworzony. Diatego uytkownicy

3 role w celu zapewnienia bezpiecznego
50 WEEE, Usythownicy sprrat elekirycinego
i elektronicznego nie moga wyrzucaé WEEE razem z innymi odpadami. Uzytkownicy
musza korzystac z miejskich systemow zbidrki odpadow lub obowiazku odbioru przez

lub odpadow, aby zmniejszyé

negatywny wplyw na srodowisko w zwiazku 2 usuwaniem zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego oraz, aby zwigkszyé motliwosci ponownego uzycia,
recyklingu i odzysku 2uzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego.

Sprzet oznaczony przekreslonym kublem na $mieci na kéfkach (ponizej) to sprzgt
elek(rycznyl elektroniczny. Symbol przekreslenego kosza na émieci oznacza, ze 2uiytego
s

ﬂdpadxml, ale nalezy je odbierac osono.

Wylaczenie odpowiedzialnos
Firma Natus Medical Incorporated nie odpowiada za obrazenia ciata, infekcje lub inne
szkody bedace skutkiem uzycia tego produktu.

Wzelkie powazne incydenty, ktdre mialy miejsce w zwiazku z wyrobem, nalezy
2gtaszac Natus Medical Incorporated i wiasciwemu organowi paristwa czlonkowskiego,
w ktorym uzytkownik i/lub pacjent maja siedzibe.

Elektromczna kopia niniejszego dokumentu znajduje sig na stronie internetowej firmy




Stownik symboli

medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych nimi informacjach.

Nazwa symbolu zgodnie
Symbol donorm | Norma 2 preywotana norma Objasnienie
1S0 152231 Urzadzenia medyczne — Symbole do Wskazanie urzadzenia Niniejszy produkt jest urzadzeniem
Symbol 5.7.7 stosowania na etykietach wyrobow medycznego medycznym

Rx only

21 CFR Czgsé
801.109(b)(1)

Urzadzenia do etykietowania recept

Tylko recepty

Wskazuje, ze produkt jest dopuszczony do
sprzedazy przez uprawnionego pracownika
sluzby zdrowia lub na jego zlecenie.

Tabela D.1 #11

Czes¢ 1: Wymagania ogolne dotyczace
bezpieczeristwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego.

1S0 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Producent Wskazuje producenta urzadzenia
Symbol 5.1.1 stosowania na etykietach wyrobow medycznego.
medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych nimi informacjach.
1S0 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Numer katalogowy Oznacza numer katalogowy producenta,
Symbol 5.1.6 stosowania na etykietach wyrobow aby mozna bylo zidentyfikowat urzadzenie
medycznych, w ich oznakowaniu medyczne.
i w dostarczanych nimi informacjach.
1S0 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Kod parti lub serii Wskazuje numer partii producenta, dzieki
Symbol 5.1.5 stosowania na etykietach wyrobow czemu mozna zidentyfikowat partie lub
medycznych, w ich oznakowaniu serie.
i w dostarczanych nimi informacjach.
1S0 152231 Urzadzenia medyczne — Symbole do Data produkcji Oznacza date, kiedy urzadzenie medyczne
Symbol 5.1.3 stosowania na etykietach wyrobow zostalo wyprodukowane.
medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych nimi informacjach.
1S0 152231 Urzadzenia medyczne — Symbole do Zapoznac sie z instrukcja | Wskazuje uzytkownikowi koniecznosé
Symbol 5.4.3 stosowania na etykietach wyrobow uzytkowania odwolania sig do instrukci uzytkownika.
medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych nimi informacjach.
1S0 60601-1 Medyczne urzadzenie elekiryczne — Instrukcje obstugi

1SO 60601-1
Tabela D.2 #10

Medyczne urzadzenie elekiryczne —
Czes¢ 1: Wymagania ogélne dotyczace
bezpieczeristwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego.

Postepowat zgodnie
Zinstrukcja uzytkowania

Odnies¢ sig do instrukciji obstugi/broszury.

UWAGA URZADZENIE MEDYCZNE
Postepuj zgodnie z instrukcjg uzytkowania”

Przestroga: Przeczytat
wszystkie ostrzezenia
i $rodki B

1S0 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do
Symbol 5.4.4 stosowania na etykietach wyrobow
wid
i w dostarczanych nimi informacjach.
1SO 60601-1 Medyczne urzadzenie elektryczne -

Tabela D.1 #10

Czes¢ 1: Wymagania ogélne dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego.

Wskazuje na potrzebe zapoznania sig
Zinstrukeja uzytkowania w celu uzyskania

winstrukcji

waznych informacji ostrzegawczych, takich
jak i $rodki Sci, ktorych
Zr62nych przyczyn nie mozna przedstawié
na samym urzadzeniu medycznym,

BB B L

1SO 60601-1
Tabela D.2 #2

Medyczne urzadzenie elekiryczne —
Czes¢ 1: Wymagania ogolne dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego oraz
Funkcjonowania zasadniczego

Znak ostrzezenia ogéinego

Wskazuje na ryzyko potencjalnego zranienia
pacjenta lub operatora.
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Nazwa symbolu zgodnie

Symbol ia d Nor, bol Obj i
&l o norm 2 przywolana norma S

1S0 152231 Urzadzenia medyczne — Symbole do Ograniczenie temperatury | Okresla granice temperatury

Symbol 5.3.7 stosowania na etykietach wyrobow (przechowywania), na ktdrg mozna
medycznych, w ich oznakowaniu bezpiecznie wystawic urzadzenie medyczne.
i w dostarczanych nimi informacjach.

1S0 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Ograniczenia wilgotnosci | Okresla granice wilgotnosci

Symbol 5.3.8 stosowania na etykietach wyrobow (przechowywania), na kiorg mozna
medycznych, w ich oznakowaniu bezpiecznie wystawic urzadzenie medyczne.
i w dostarczanych nimi informacjach.

1S0 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Nie uzywat, jezeli Okresla urzadzenie medyczne, ktérego nie

Symbol 5.2.8 stosowania na etykietach wyrobow opakowanie jest mozna uzywac, jesli opakowanie zostato

wic zniszczone lub otwarte.

i w dostarczanych nimi informacjach.

1S0 152231 Urzadzenia medyczne — Symbole do Nie zawiera kauczuku Wskazuje, ze wyréb medyczny nie zawiera

Symbol 5.4.5 stosowania na etykietach wyrobow naturalnego kauczuku naturalnego.

(Patrz Zatacznik B medycznych, w ich oznakowaniu

symbol ogdinego i w dostarczanych nimi informacjach.

zakazu)

llos¢ Liczba czesci w opakowaniu.

2012/19/UE Zuzyty sprzet elektryczny Instrukcje utylizacji po Symbol przekreslonego kosza na $mieci
i elektroniczny. uplynieciu okresu trwalosci | oznacza, ze zuzytego sprzetu elektrycznego
uzytkowej i elektronicznego nie nalezy wyrzucaé razem
Z niesegregowanymi odpadami, ale powinny
by¢ odbierane osobno.
UK MDR 2002 Rozporzadzenie UKCA w sprawie Znak UKCA Oznacza zgodno$¢ z normami technicznymi
wyrobéw medycznych (SI 2002 nr 618, obuw\qzujqcyml w Zjednoczonym
2 pozniejszymi zmianami) Krolest
1SO 15223-1 Szwajcarskie rozporzadzenie w sprawie | Wskazuje Wskazuje
Symbol 5.1.2 wyrobow medycznych (MedDO) SR przedstawiciela w Szwajcari
812.213. w Szwaijcarii

Dyrektywa w sprawie
wyrobéw medycznych

Dyrektywa Rady 93/42/EWG
Rozporzadzenie (UE) 2017/745.

Oznakowanie zgodnosci
E

Oznacza zgodnosé z europejskimi normami
technicznymi.

93/42/EWG Numer jednostii notyfikowanej znajduje sig
lub pod symbolem, jesli ma zastosowanie.
Rozporzadzenie
0 wyrobacf
medycznych
2017/745
w zaleznosci od
przypadku
1S0 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Kraj pochodzenia Wskazuje kraj pochodzenia
Symbol 5.1.11 stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych nimi informacjach
Numery czesci produktu Opis produktu
019-401100 Meski do zeriskiego, 2,0 m (79, (1,5 mm DIN), 6 koloréw, 6/opak
019-420100 Adapter meski (2 szt.) do zeriskiego (1 szt.), diugosé 10 cm (4") DIN 1,5 mm odporny na dotyk, 1 szt/opak.
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Numery czgéci produktu

Opis produktu

019-431500 Meski do zeriskiego, 1,0 m (39°), (1,5 mm DIN), 6 koloréw, 6/opak

019-408400 Meski do zeriskiego, 1.0 m (39°), (1,5 mm DIN), czerwony i czamy, 1 parafopak.

019-432200 Meski do zeriskiego, 2,0 m (79°), (1,5 mm DIN), czerwony i czamy, 1 paralopak

117-401900 1,25 m (49°), (1,5 mm DIN), 3 kolory, 3/opak

019-417000 1,25m (49°), (1,6 mm DIN), czerwony i czamy, 1 paralopak.

019-417200 1,25 m (49°), (1,5 mm DIN), 1/opak.

019433000 Pracanaczone do e oine kol;rzéytvb::::\e meskie i zenskie z Scia ukladania w stos,

085-417401 5-stykowe zlacze DIN do dwéch 1,5 mm DIN i 1 facznikifacznik do ukladania w stosy, 15,2 cm (6°), 1/opak
2002-TP 3 gniazda odporne na dotyk DIN 5-pinowe, 61 cm (24°), 1/opak
CBO102 3 kolory, 61 cm (24°), (1,5 mm DIN), 3/opak
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Portugués do Brasil

Descrigio:
Os cabos auxiliares reutilizveis do Natus para EMG, EEG, PSG e IOM sio dispositivos
opcionais usados para conectar sensores e amplificadores.

Uso pretendido:

05 cabos destinam-se a ser utilizados com dispositivos e fontes de monitorizagdo EEG
/0 EMG. O cabo do paciente é utilizado para conectar em locais adequados a u
dispositivo de monitorizagio para monitorizagio geral e/ou avaliagio d diagnostico
por parte de profissionais de satde.

Grupo de usuarios pretendidos e grupo alvo de pacientes:

0 produto destina-se a ser utilizado apenas sob a dirego de profissionais médicos com
formagdo na aquisigao de sinais eletrofisioldgicos. A seleco do paciente serd a critério
do médico. Esses cabos ndo fazem interface direta com pacientes.

Beneficios clinicos
Facilita a obtengio de um registro de EMG para detectar quaisquer irregularidades
indicativas de perturbacdes musculares.

Contraindicagdes e efeitos secundarios:
5 Ses ou efeitos col

h
lizad Natus. Consulte s adh b

/\ cuibabo

Quaisquer o ositivo podem afetar a fungdo e o desempenho.
« Nio modifique este equipamento sem autorizagdo do fabricante.

Especificagges ambientais:
Condiges de operaga

« Temperatura: + 10 °C (+ 50 °F) a + 30 °C (+ 86 2F)

« Umidade relativa: 20% a 80%

* Pressdo: 70 kPa a 106 kPa

Condigges de armazenamento:
< Temperatum: 4 °C (532°) o+ 30°C + 6 F)
« Umidade relativa:
okPaa 106K0s

Instrugdes de descarte:

ANatus tem o de atender aos requisitos d da Unido
Europeia de 2014 de Descarte de equipamentos elétricos e eletronicos (WEEE, Waste
Elecmcz\ and Electronc Equipment). Estes regulamentos estpulam que os resicuos

InstrugBes de operags
Os tipos de conector variam de acordo com o cabo.
Conecte um eletrodo ou sensor na extremidade do sensor do cabo.
« Conecte a outra extremidade do cabo a um amplificador.
« Os cabos de extensao so utilizados entre os cabos que conduzem de um sensor
e a0 amplificador para aumentar o comprimento do cabo do sensor ou para alterar
conector na extremidade do amplificador
Verfiue so 05 cabos et bam apertados  ndo se separam facimente
« Verifique se esto sendo transmitidos sinais claros e fortes apos a conexio.

InstrugBes de limpeza:

« Limpe com um toalhete comercial, como CaviWipes™ ou Sani-Cloth, para remover
qualquer sujidade visivel

« Limpe a pega usando um pano sem fiapos e seque ao ar.

Como entender as declaragdes de cuidados:

elétric ser para o tratamento
e recupzra;au apmprladus para garanlquue s residuos WEEE sejam reutilizados ou
reciclados de forma segura. Em linha com esse compromisso, a Natus pode repassar

a obrigagdo da coleta e da reciclagem para o usudrio final, a 3o ser que sejam feitos
outros acordos. Entre em contato conosco para saber mais detalhes sobre os sistemas
de coleta e recuperaco disponiveis para vocé em sua regido em natus.com

Equipamentos elétricos e eletronicos (Electrical and Electronic Equipment, EEE)
contém materiais, € subst: podem ser perig que
podem apresentar um risco para a satide humar\a e para o meio ambiente quando
05 WEEE (Waste Electrical and Electror ent Directive, WEEE (Residuos de
elétricos e nao forem tratados Portanto,
05 usudrios finais também tém um papel a desempenhar na garantia de que os WEEE
sejam reutilizados e reciclados de forma segura. Os usudrios de equipamentos elé
e eletrénicos ndo devem descartar WEEE juntamente com outros residuos. Os usudios
devem utilizar os sistemas municipais de coleta ou a obrigagao de coleta do produtor/
importador ou seus transportadores licenciados de residuos para reduzir os impactos
ambientais adversos relacionados com o descar\e dos residuos de equipamentos
elétricos e el para aumentar de reutilizagio, reciclagem

/\ cuibAbo

Refere-se a uma sit que pode resultar em menores ou
moderados ou danos materiais, caso ndo seja evitada.

« Informagges sobre como a situagéo de perigo é evitada

Adverténcias e precaugdes:

A\ cuibapo

c °

levar & perda de fungdo ou ao atraso no diagnéstico.

« Inspecione o dispositivo antes de cada utilizagdo e no o utilize se ele estiver
danificado.

Uma conexio inadequada provoca a perda de transmissio de dados.
+Certifique-se de que haja conexties apropriadas e verifiue se  qualidade do
sinal esteja correta antes de usar.
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e recuperago dos residuos de equlpamenlos elétricos e eletronicos

Equipamentos marcados com um simbolo de um recipiente com rodas cruzadas

sd0 equipamentos elétricos e eletronicos. O simbolo de um recipiente com rodas
cruzado indica que os residuos de equipamentos elétricos e eletrdnicos 3o devem ser
descartados juntamente com os residuos no separados, mas que devem ser coletados
separadamente.

Isengdo de responsabilidade:

A Natus Medical Incorporated para no sera responsével por lesdes, infecgdes ou

outros danos que resultem do uso deste produto.

Qualquer mcldente grave que tenha ocorndn em relagio ao dlsposmvo deve ser
edical tado

mambro 6m ue 0 usuario e/0u o paciente e estea estabelecido

Consulte o site da Natus para obter uma cdpia eletronica deste documento,




Glossario de simbolos

Titulo do simbolo de

Tabela D.1 N.° 11

Requisitos gerais para a seguranca basica
& desempenho essencial

Simbolo | Norma de referéncia Titulo padréo do simbolo acordo coma Norma | Explicagdo
de Referéncia
1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a serem Uma indicagéo de Este produto & um dispositivo médico.
Simbolo 5.7.7 usados com etiquetas de dispositivos médicos, | dispositivo médico
etiquetagem e informagdes a serem fornecidas.
21 CFR Parte Etiquetagem - dispositivos de prescrigao. Apenas sob Indica que o produto somente pode
RX only | 8110901 prescrigao ser vendido por ou sob a ordem de
y um profissional de saude devidamente
licenciado.
1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a serem Fabricante Indica o fabricante do dispositivo
Simbolo 5.1.1 usados com etiquetas de dispositivos médicos, médico.
etiquetagem e informagdes a serem fornecidas.
1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a serem Nimero do catalogo | Indica o nimero do catlogo do
Simbolo 5.1.6 usados com etiquetas de dispositivos médicos, fabricante para que o dispositivo médico
etiquetagem e informagdes a serem fornecidas. possa ser identificado.
1S0 152231 Dispositivos médicos — Simbolos a serem Cédigo de lote ou de | Indica o codigo de lote do fabricante
Simbolo 5.1.5 usados com etiquetas de dispositivos médicos, | batelada para que a batelada possa ser
etiquetagem e informagdes a serem fomecidas. identificada.
1S0 152231 Dispositivos médicos — Simbolos a serem Data de fabricagdo | Indica a data de fabricagdo do
Simbolo 5.1.3 usados com etiquetas de dispositivos médicos, dispositivo médico.
etiquetagem e informagdes a serem formecidas.
1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a serem Consulte as Indica a necessidade de o usudrio
Simbolo 5.4.3 usados com etiquetas de dispositivos médicos, | instrugdes de uso consultar as instrugdes de uso.
etiquetagem e informagdes a serem fornecidas.
1S0 60601-1 Equipamento eletromédico — Parte 1: Instrugdes de

operagdo

1S0 60601-1
Tabela D.2 N.° 10

Equipamento eletromédico — Parte
Requisitos gerais para a seguranca basica
e desempenho essencial.

Siga as instrugdes de
50

Consulte 0 manual de instrugdes/livreto.

OBSERVAGAO sobre
o EQUIPAMENTO ME *Siga as
instruges de uso”.

1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a serem
Simbolo 5.4.4 usados com etiquetas de dispositivos médicos,

etiquetagem e informagdes a serem fornecidas.
1S0 60601-1 Equipamento eletromédico — Parte 1:

Tabela D.1 N.° 10

Requisitos gerais para a seguranca bésica
e desempenho essencial.

Cuidado: Leia todas
as adverténcias

e precaugdes nas
instruges de uso

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

~p > Q@ &8 &

1S0 60601-1 Equipamento eletromédico — Parte 1: Sinal geral de Indica um perigo de lesdes pessoais

Tabela D.2N.°2 Requisitos gerais para a seguranca bésica adverténcia potenciais para o paciente ou operador.
e desempenho essencial.

1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a serem Limites de Indica os limites de temperatura

Simbolo 5.3.7 usados com etiquetas de dispositivos médicos, | temperatura (de armazenamento) as quais

etiquetagem e informagdes a serem fornecidas.

o dispositivo médico pode ser exposto
com seguranga.

63



Titulo do simbolo de
Simbolo | Norma de referéncia Titulo padréo do simbolo acordo coma Norma | Explicagdo
de Referéncia
1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a serem Limites de umidade | Indica as faixas de umidade
Simbolo 5.3.8 usados com etiquetas de dispositivos médicos, (de armazenamento) as quais
etiquetagem e informagdes a serem fornecidas. o dispositivo médico pode ser exposto
com seguranga.
1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a serem Nao utilizar se Indica um dispositivo médico que nao
Simbolo 5.2.8 usados com etiquetas de dispositivos médicos, | aembalagem estiver | deve ser utiizado se a embalagem tiver
etiquetagem e informagdes a serem fomecidas. | danificada sido danificada ou aberta.
1S0 152231 Dispositivos médicos — Simbolos a serem Nao fabricado com Indica um dispositivo médico que néo
Simbolo 5.4.5 usados com eliquetas do disposivos médicos, | latex de borracha & fabricado com latex de borracha
a0 Anexo B a serem fomnecidas. | natural natural.
para o simbolo de
proibigao geral)
. Quantidade Nimero de pegas em um pacote.
2012/19/EU Descarte de equipamentos elétricos Instrugbes para Indica que que os residuos de
e eletronicos (Waste Electrical and Electronic o descarte ao final da | equipamentos elétricos e eletronicos
Equipment, WEEE) vida uti néo devem ser eliminados juntamente
com os residuos nao separados,
mas que devem ser coletados
separadamente.
UK MDR 2002 Regulamento de Dispositivos Médicos da UE (SI | Marca UKCA Significa conformidade técnica no Reino
2002 N° 618, conforme emenda)
1S0 15223-1 Decreto Suigo sobre Dispositivos Médicos Indica o representante | Indica o representante autorizado na
Simbolo 5.1.2 (MedDO) SR 812.213 autorizado na Suica | Suiga.
Diretiva de Dispositivos | Diretiva 93/42/CEE do Conselho. Marcagéo CE de Significa conformidade técnica europeia
Médicos 93/42/CEE Regulamentagao (UE) 2017/745 conformidade O nimero do 6rgao notificado aparece
ou abaixo do simbolo, quando aplicavel.
c € Regulamento de
Dispositivos Médicos
2017/745 conforme
aplicavel
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a serem Pais de origem Indica o pais de origem.
Simbolo 5.1.11 usados com etiquetas de dispositivos médicos,
etiquetagem e informagdes a serem fornecidas.

Nimeros de pegas dos produtos

Descrigdo do produto

019-401100 Macho para fémea, 2,0 m (79"), (1,5 mm DIN), 6 cores, 6/pc.

019420100 Adaptador macho (x2) para fémea (x1), comprimento de 10 cm (47), 1,5 mm DIN & prova de toque, 1/pct
019-431500 Macho para fémea, 1,0 m (39"), (1,6 mm DIN), 6 cores, 6/pc.

019-408400 Macho para fémea, 1,0 m (39"), (1,5 mm DIN), vermelho e preto, 1 par/pc.
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Numeros de pecas dos produtos Descricdo do produto

019-432200 Macho para fémea, 2,0 m (79°), (1,5 mm DIN), vermelho e preto, 1 par/pc.

117-401900 1,25m (49°), (1,5 mm DIN), 3 cores, 3/pc.

019-417000 1,25m (49°), (1,5 mm DIN), vermelho e preto, 1 par/pc.

019-417200 1,25m (49°), (1,5 mm DIN), 1/pc.

019-433000 Cabo de ligagéo empilhavel reutilizavel, macho e fémea, 51 cm (20"), (1,5 mm DIN), 6 cores/pct

085-417401 DIN de 5 pinos para dois DINS de 1,5 mm e 1 jumper/linker empilhavel, 15,2 cm (6"), 1/pc.
2002-TP 3 tomadas 4 prova de toque para DIN de 5 pinos, 61 cm (24"), 1/pc.
CB0102 3 cores, 61 cm (24”), (1,5 mm DIN), 3/pc.
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Portugués

Descrigio:
0s cabos auxiliares reutilizaveis Natus para EMG, EEG, PSG e IOM s3o dispositivos
opcionais usados para conectar sensores e amplificadores.

Uso pretendido:

s cabos devem ser usados com dispositivos e suprimentos de monitorizagio de EEG
e/ou EMG. O cabo do paciente é usado para conectar em locais apropriados a um
dispositivo de monitorizagéo para monitorizagio geral e/ou avaliago diagnostica por
profissionais de satide

Grupo de utilizadores pretendidos e pacientes alvo:

0 produto deve ser usado somente sob a dirego de profissionais médicos treinados na
aquisicio da Snal letrofiielbgicos. A selegas do paciente fica acritio do médico.
Esses cabos nio fazem interface direta com os pacientes.

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

Contra-indicagdes e efeitos colaterais:
Nao existem contraindicagdes ou efeitos colaterais conhecidos para procedimentos
realizados com os cabos auxiliares Natus. Consulte Avisos ou Precaugdes abaixo.

InstrugBes de operagio:

0s tipos de conectores variam de acordo com o cabo.

+ Conecte um elétrodo ou sensor na extremidade do sensor do cabo,

« Conectea do do cabo a um

« Os cabos de extensio sao usados entre os cabos que levam de um sensor

e 0 amplificador para estender o comprimento do cabo do sensor ou para alterar
otipo de conector na extremidade do amplificador.

Verifique se os cabos estao bem presos e ndo se separam facilmente.

« Verifique se estio a ser transmitidos sinais claros e fortes apds a conexio.

InstrugBes de limpeza:

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

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

Noges basicas sobre declaragdes de cuidados:

/\ cuibAbo
Refere-se a uma si que pode resultar em leves ou
moderados ou danos materiais, se no for evitada.
« Informagdes sobre como evitar a situacdo perigosa.
Avisos e Precaugdes:
A\ cuibapo
levar

4 perda de fungio ou atraso no diagnéstico.
« Inspecione o dispositivo antes de cada uso e n3o use se estiver danificado.

Uma conexdo i do cabo leva a perda
« Garanta as conexdes adequadas e verifique a qualidade do sinal antes de usar.

As modificagges no dispositivo podem afetar a fungao e o desempenho.
« Nao modifique este equipamento sem autorizagao do fabricante.
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Especificagdes Ambientais:

Condigdes de funcionamento:

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

« Pressdo: 70 kPa a 106 kPa

Condigdes de armazenamento:

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

« Pressdo: 50 kPa a 106 kPa

Instrugdes de eliminaci
ANatus esté comprometida em atender aos requistos dos regulamentos de 2014
da Unio Europeia para REEE (Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos).
Essas regulamentacGes estabelecem que os residuos elétricos e eletronicos devem
ser coletados parao dequados, a fim de
garantir que os REEE sejam reutilizados ou reciclados com seguranga. De acordo com
esse compromisso, a Natus pode repassar a obrigagdo de devolugo e reciclagem a0
utilizador final, a menos que outras providéncias tenham sido tomadas. Entre em
contacto conosco para obter detalhes sobre os sistemas de recolha e recuperagio
disponiveis na sua regido em natus.com

0s equipamentos elétricos e eletronicos (EEE) contém materiais, componentes

e substancias que podem ser perigosos e apresentam um risco para a saide humana
e para 0 ambiente quando os REEE ndo s3o processados correctamente. Portanto,

os utilizadores finais também tém um papel a desempenhar para garantir que os
REEE sejam reutilizados e reciclados com seguranca. Os utilizadores de equipamentos
elétricos e eletronicos ndo devem descartar os REEE junto com outros residuos.

Os utilizadores devem usar os esquemas municipais de coleta ou a obrigagio de
devolugo de ou s transp licenciados de residuos
para reduzir os impactos ambientais adversos ad de residuos
de equipamentos elétricos e eletronicos e aumentar as oportunidades de reutilizagao,
reciclagem e recuperagdo de residuos elétricos e equipamento eletrdnico.

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

Aviso Legal
A Natus Medical Incorporated ndo se responsabiliza por ferimentos, infegdes ou outros
danos resultantes do uso deste produto.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagso ao dispositvo deve ser
relatado  Natus Medical e 4 autoridade

em que o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.

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




Glossario de simbolos:

Titulo do simbolo de acordo com

801.109(b)(1)

Rx only

© prescrigao

Simbolo | Normas Referéncia | Titulo padréo do simbolo o padrio de refertntia Explicagio
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a Uma indicagao de dispositivo médico | Este produto & um dispositivo
Simbolo 5.7.7 serem usados com etiquetas, rétulos e médico.
informag@es de dispositivos médicos.
21 CFR Pega Dispositivos de etiquetagem Apenas prescrigao Indica que o produto esta

autorizado para venda por ou sob
encomenda de um profissional de
saiide licenciado.

Tabela D.1 #11

Requisitos gerais de seguranga basica
e desempenho essencial.

1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Fabricante Indica o fabricante do dispositivo
Simbolo 5.1.1 a serem usados com etiquetas, rotulos médico
e informagdes de dispositivos médicos
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Nimero de catalogo Indica o nimero de catélogo do
Simbolo 5.1.6 a serem usados com etiquetas, rotulos fabricante para que o dispositivo
e informagdes de dispositivos médicos. médico possa ser identificado.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Cédigo de lote ou carregamento Indica o codigo do lote do fabricante
Simbolo 5.1.5 a serem usados com etiquetas, rotulos para que o numero carregamento
e informagges de dispositivos médicos. ou lote possam ser identificados
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo
Simbolo 5.1.3 a serem usados com etiquetas, rotulos médico foi fabricado
e informagdes de dispositivos médicos.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Consulte as Instrugdes de utilizagéo | Indica a necessidade do utilizador
Simbolo 5.4.3 a serem usados com etiquetas, rotulos consultar as instrugdes de uso.
e informagdes de dispositivos médicos.
1SO 60601-1 Equipamento elétrico médico — Parte 1: | Instrugdes de operagéo:

1SO 60601-1
Tabela D.2 #10

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

Siga as Instrugdes de utilizagao

Consulte 0 manual de instrugdes/
Folheto.

NOTA no MEU EQUIPAMENTO
"Siga as instrugdes de uso”

Tabela D.1#10

1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos

Simbolo 5.4.4 a serem usados com etiquetas, rotulos
e informagges de dispositivos médicos.

1SO 60601-1 Equipamento elétrico médico — Parte 1

Requisitos gerais de segurana bésica
e desempenho essencial.

Cuidado: Leia todos os avisos
e precaugdes nas instrugdes de uso

Indica a necessidade do utilizador
consultar as instrugdes de uso

para obter informagdes importantes
de adverténcia, como avisos
 precaugdes que n&o podem,

por varias razoes, ser apresentadas
no proprio dispositivo médico.

=P > Q9 &

e informagdes de dispositivos médicos.

1SO 60601-1 Equipamento elétrico médico — Parte 1: | Sinal de aviso geral Indica o risco potencial de

Tabela D.2 #2 Requisitos gerais de seguranga bésica ferimentos pessoais no paciente ou
e desempenho essencial. operador.

1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Limite de temperatura Indica os limites de temperatura

Simbolo 5.3.7 a serem usados com etiquetas, rotulos (armazenamento) aos quais

o dispositivo médico pode ser
exposto com seguranga.
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Titulo do simbolo de acordo com

anexo B para
o simbolo geral de
proibigao)

Simbolo | Normas Referéncia | Titulo padréo do simbolo e Explicagio
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Limitagéo de humidade Indica a faixa de humidade
Simbolo 5.3.8 a serem usados com efiquetas, rétulos (armazenamento) a qual

e informagdes de dispositivos médicos. o dispositivo médico pode ser
exposto com seguranca.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Na&o use se a embalagem estiver Indica um dispositivo médico
Simbolo 5.2.8 a serem usados com etiquetas, rétulos danificada que n&o deve ser usado se
e informagdes de dispositivos médicos. a embalagem estiver danificada ou
aberta.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Nao fabricado com latex de borracha | Indica um dispositivo médico que
Simbolo 5.4.5 a serem usados com etiquetas, rétulos natural néo é fabricado com latex de
& ao e des de médicos. borracha natural

Quantidade

Nimero de pegas no pacote.

2012/19/EU

Residuos de equipamentos elétricos
e eletrénicos (REEE).

Instrugdes de eliminago no final da
vida util

Indica que os residuos de
equipamentos elétricos

e eletronicos nao devem ser
descartados juntamente com
os residuos nao separados,
mas devem ser coletados
separadamente.

RDM do Reino
Unido de 2002

Regulamento dos dispositivos médicos

com conformidade técnica avaliada no

Reino Unido (UKCA) — tal como revisto

pelo instrumento legal (SI) de 2002,
°618

Marca UKCA

Significa conformidade técnica
avaliada no Reino Unido.

1SO 15223-1 Portaria sobre dispositivos médicos da | Indica o representante autorizado na | Indica o representante autorizado
Simbolo 5.1.2 Suica (MedDO)SR 812.213. Suica na Suiga

Diretiva de Diretiva 93/42/CEE do Conselho. Marca CE de conformidade Significa conformidade técnica
Dispositivos Regulamento (UE) 2017/745. europeia

Médicos 93/42/CEE O numero de organismo notificado

ou
Regulamento
de Dispositivos

aparece sob o simbolo, se aplicavel

B A i85 X a9 @8

Meédicos 2017/745
conforme aplicavel
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar | Pais de origem Indica o pais de origem.
Simbolo 5.1.11 nos rétulos, rotulagem e informagéo a
fornecer com os dispositivos médicos.
Nimeros de pega do produto Descrigio do produto
019-401100 Macho para fémea, 2,0 m (79"), (1,5 mm DIN), 6 cores, 6/pkg
019-420100 Adaptador de macho (x2) para fémea (x1), 10 cm (4") de comprimento, 1,5 mm DIN, & prova de toque, 1/pkg
019-431500 Macho para fémea, 1,0 m (39"), (1,5 mm DIN), 6 cores, 6/pkg
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Nimeros de pega do produto

Descrigio do produto

019-408400 Macho para fémea, 1,0 m (39"), (1,5 mm DIN), vermelho e preto, 1 par/pkg
019-432200 Macho para fémea, 2,0 m (79"), (1,5 mm DIN), vermelho e preto, 1 par/pkg
117-401900 1,25 m (49"), (1,5 mm DIN), 3 cores, 3/pkg
019-417000 1,25 m (49"), (1,5 mm DIN), vermelho e preto, 1 par/pkg
019417200 1,25 m (49") (1,5 mm DIN), 1/pkg
019-433000 Cabos jumperflinker reutiizaveis e empilhaveis, macho e fémea, 51 cm (20%), (1,5 mm DIN), 6 cores/pkg
085417401 DIN de 5 pinos para dois DIN de 1,6 mm e 1 jumperflinker empilhavel, 15,2 cm (6"), 1/pkg
2002-TP 3 tomadas & prova de toque para DIN de 5 pinos, 61 cm (24"), 1/pkg
CB0102 3 cores, 61 cm (24"), (1,5 mm DIN), 3/pkg
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Romana

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

Utilizare preconizats:
Cablurile sunt concepute pentru a i utilizate cu resurse si dispozitive de monitorizare
EEG si/sau EMG. Cablul pentru pacient este utilizat pentru conectarea locurilor

la un dispozitiv de monit pentru izare generald si/sau
pentru evaluarea in vederea diagnosticrii de citre specialisti din domeniul santatii

Utiizatorpreconiza i grup de pacient int
Produsul trebuie utilizat numai sub supravegherea specialistilor medicali ca
i abiimeras semnalelor slectrofitologice. Slectaren pacientior ete o ot
medicului. Aceste cabluri nu interactioneaz3 direct cu pacientii.

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

Contraindicati s efecte adverse:
ctii entru procedurile efectuate cu
Cotorte suniare Nt Consultati sectiunea de Avertismente sau Precautii de mai jos.

Instructiuni de operare:

Tipurile de conectori variaz in functie de cablu.

+ Conectati un electrod sau un senzor in capdtul pentru senzori al cablului.
« Conectati captul pentru amplificator al cablului la un amy 3
« Cablurile de extensie sunt utilizate intre cablurile care duc de la un senzor si de la
amplificator pentru a extinde lungimea cablului pentru senzor sau pentru a modifica
tipul de conector de la capatul pentru amplificator.

Verificati cablurile s3 fie atasate strans si s3 nu se separe cu usurint3.

« Verificati ca semnale clare, puternice, 53 fie transmise in urma conectarii,

Instructiu

+ Curatati cu servetele din comer, precum CaviWipes™ sau Sani-Cloth® pentru
aindepérta murdaria vizibil3.

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

intelegerea declaratiilor de atentionare:

/I ATENTIE

Se refer la o situatie periculoas care, daci nu este evitats, ar putea cauza
vatimarea minor sau moderat sau daune materiale.
« Informatii privind modul de evitare a situatiei periculoase.

Avertismente si precautii:

A\ ATENTIE

Dispozitivul scapat sau deteriorat in timpul transportului/utilizérii poate duce la
pierderea functionalitatii sau o diagnosticare intarziata.
* Inspectati dispozitivul inainte de fiecare utilzare si nu- utilizati dacs este deteriorat.

Conectar 2 la pierderea isiei de d
. As\gumn conexiunile corespunzitoare siverifica calitatea semnalului inainte de
utilizare.

aduse di i pot afecta
« Nu modificati acest echipament féra autorizatia producitorului
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Specificatii de mediu:

Conditii de operare:

« Temperaturd: De la +10 °C (+50 °F) pand la +30 °C (+86 °F)
« Umiditate relativa: De la 20% pan la 80%

« Presiune: De la 70 kPa la 106 kPa

Condii de depozitare:

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

* Presiune: De la 50 kPa la 106 kPa

Instruct
Natusse obliga 63 indeplineascs ceritele reglementsrilor Uniurii Europene DEEE
(Waste Electrical and Electronic Equipment - Deseurile de echipamente electrice si
electronice) 2014. Aceste reglementari precizeaza c deseurile electrice si electronice
trebuie colectate separat pentru tratarea si recuperarea corespunzitoare pentru a se
asigura c3 DEEE sunt reutilizate sau reciclate in sigurant3. in conformitate cu acest
angajament, Natus poate transmite utilizatorului final obligatia de preluare si reciclare,
cu exceptia cazului Tn care s-au efectuat alte aranjamente. V4 rugsm si ne contactati
pentru detalii cu privire la sistemele de colectare si recuperare disponibile in regiunea
dumneavoastr3 la natus.com

Echipamentele electrice i electronice (EEE) confin materiale, componente sisubstarie
care pot fi periculoase si prezints riscuri pentru sintatea camenilor can
DEEE nu sunt corect manipulate. De aceea utilizatori finali au rolul de a se asigura

3 DEEE sunt reutilizate s reciclate Tn siguranta. Utilizatorii de echipamente electrice

si electronice nu trebuie 3 arunce DEEE impreun cu celelalte deseuri. Uti

trebuie si utilizeze schemele de colectare municipale sau s respecte obligatia
producstorului/importatorilor de preluare sau a personalului autorizat in idicarea
deseurilor pentru a reduce impactul negativ asupra mediului in legaturs cu eliminarea
echipamentelor electrice si electronice si cresterea oportunititilor de a reutiliza, recicla
si recupera deseurile de echipamente electrice si electronice.

Echipamentul marcat mai jos cu simbolul pubels t3iat3 este echipament electric si
electronic. Simbolul pubel3 tiats indica faptul c& echipamentul electric si electronic
nu trebuie aruncat impreund cu restul deseurilor neseparate, i c trebuie eliminat
separat

Declaratie de renuntare:

Natus Medical Incorporated nu este responsabilé n caz de ranire, infectare sau alte
Vatamari ce rezulta din utilizarea acestui produs.

Orice incident grav care a survenit in legaturs cu dispozitivul ar trebui raportat citre
Natus Medical Incorporated si cétre autoritatile 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

Titlu simbol conform

etichetare si informafil care trebuie furnizate.

Simbol | Referings standarde | Titlul standard al simbolului e ae ooy | Explcatie
1S0 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | O indicatie a dispozitivului Acest produs este un dispozitiv
Simbol 5.7.7 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, | medical medical.

Rx only

21 CFR Partea
801.109(b)(1)

Etichetare dispozitive pe baza de refeta.

Numai pe refeta

Indicé faptul c& produsul este
autorizat spre vanzare cétre sau
a comanda unui lucrator medical
licentiat

performanta esentiala.

1S0 152231 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Producéitor Indica producéitorul dispozitivului
“ Simbol 5.1.1 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, medical.
etichetare si informatii care trebuie furnizate.
1S0 152231 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Numar catalog Indica numarul de catalog al
Simbol 5.1.6 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, producatorului astfel incat s
etichetare si informatii care trebuie furnizate. poata fi identificat dispozitivul
medical.
1S0 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Cod serie sau lot Indica codul de serie al
Simbol 5.1.5 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, producatorului astfel incat s
etichetare si informatji care trebuie furnizate: poata fi identificata seria sau
lotul
1S0 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Data de fabricatie Indicé data Ia care a fost fabricat
& Simbol 5.1.3 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, dispozitivul medical.
etichetare s informatii care trebuie furnizate
1S0 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Consultati instructiunile de Indicé necesitatea ca utiizatorul
Simbol 5.4.3 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, | utiizare s consulte instructiunile de
[:E etichetare si informatii care trebuie furnizate. utilzare.
1S0 60601-1 Echipament electric medical — Partea 1: Instructiuni de operare
Tabel D.1#11 Cerinte generale pentru siguranta de baza si
performanta esentiala.
1S0 60601-1 Echipament electric medical — Partea 1 Respectati instructiunile de | Consultati manualul cu
Tabel D.2 #10 Cerinte generale pentru siguranta de baza si utilizare instructiunifbrosura

(3 performanta esentiala.

é NOTA pe ECHIPAMENT ME
Respectati instructiunile de
utilzare”.

1S0 152231 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Atentie: Citi toate Indica necesitatea ca utiizatorul
Simbol 5.4.4 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, | atentionarile si precautile sa consulte instruciunile
etichetare si informatii care trebuie furnizate. din instructiunile de utilizare | de utilizare pentru informatii
importante privind avertizari
1S0 60601-1 Echipament electric medical— Partea 1: precum atentionéri si precautii
Tabel D.1 #10 Cerinte generale pentru siguranta de baza si care nu pot fi prezentate, din
performanta esentiala. diverse motive, pe dispozitivul
medical in sine.
1S0 60601-1 Echipament electric medical — Partea 1: Semn avertismente Indica un pericol de potentiala
A Tabel D.2 #2 Cerinte generale pentru siguranta de baza si | generale ranire personald a pacientului

sau operatorului.
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Titlu simbol conform

Simbol Referinta standard Titlul standard al simbolului Explicati
imbol rint3 standarde Jul standard al simbolului standardulul de referint3 plicatie
1S0 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Limita temperatura Indicé limitele temperaturi
Simbol 5.3.7 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, (de depozitare) la care
etichetare si informatii care trebuie furnizate. dispozitivul medical poate fi
expus in siguranta
1S0 152231 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Limitare umiditate Indicé intervalul umiditafii
Simbol 5.3.8 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, (de depozitare) la care
etichetare si informatii care trebuie furnizate. dispozitivul medical poate fi
expus in siguranta.
1S0 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | A nu se utiliza daca Indica faptul ca dispozitivul
Simbol 5.2.8 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, | ambalajul este deteriorat medical nu trebuie utiizat daca
etichetare si informatii care trebuie furnizate. pachetul a fost deteriorat sau
deschis.
1S0 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Nu este fabricat cu cauciuc | Indica un dispozitiv medical care
Simbol 5.4.5 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, | latex natural nu este fabricat ou cauciuc latex

(Consultati Anexa B
pentru simbolul de
interzicere generala)

etichetare i informatii care trebuie furizate.

natural

Cantitate

Numér de piese intr-un pachet.

UKCA (S1 2002 nr. 618, cu modificarile
ulterioare)

2012/19/UE Deseuri de echipamente electrice si Instructiuni de eliminare la Indicé faptul ca deseurile de
electronice (DEEE). sfarsitul duratei de viata echipamente electrice si electronice
nu trebuie aruncate impreund cu
restul deseurilor neseparate, ci ca
trebuie eliminate separat.
UK MDR 2002 Regulamentul privind dispozitivele medicale Marcaj UKCA Reprezinta conformitatea tehnica

pentru Regatul Unit.

10500 8 9 @\ s~

Ordonanta elvetiana privind

Indica

Indica autorizat in

medicale (MedDO) SR 812.213

autorizat in Elvetia

Elvetia

(@)
m

Directiva 93/42/CEE
privind dispozitivele
medicale

sau

Regulamentul
2017/745 privind

Directiva 93/42/CEE a Consiliului.
Regulamentul (UE) 2017/745.

Marcajul de conformitate CE

Reprezinta conformitatea tehnica
europeana.

Numarul organismului notificat
apare sub simbol, daca este
cazul.

;3

utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale,
etichetare si informatii care trebuie furnizate.

dispozitivele

medicale dupa caz
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Tara de origine Indica tara de origine.
Simbol 5.1.11

Numere componente produs

Descrierea produsului

019401100 Conector tata la conector mamé, 2,0 m (79"), (conector 1,5 mm DIN), 6 culori, 6/pachet
019-420100 Adaptor taté (x2) la mama (x1), lungime 10 cm (4") 1,5 mm DIN cu rezistent la atingere, 1/pachet
019-431500 Conector tata la conector mama, 1,0 m (39"), (conector 1,5 mm DIN), 6 culori, 6/pachet
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Numere componente produs

Descrierea produsului

019-408400 Conector tata la conector mamé, 1,0 m (39"), (conector 1,5 mm DIN), rosu i negru, 1 pereche/pachet
019-432200 Conector taté la conector mama, 2,0 m (79'), (conector 1,5 mm DIN), rosu si negru, 1 pereche/pachet
117-401900 1,25 m (49'), (conector 1,5 mm DIN), 3 culori, 3/pachet
019-417000 1,25 m (49'), (conector 1,5 mm DIN), rosu si negru, 1 pereche/pachet
019-417200 1,25 m (49'), (conector 1,5 mm DIN), 1/pachet
019-433000 Cabluri reutilizabile superpozabile calaret/conector tata si mama, 51 cm (207), (1,5 mm DIN), 6 culori/pachet
085417401 Conector cu 5 pini DIN cétre doi conectori de 1,5 mm DIN si 1 distribuitor/conductor stivuibil, 15,2 cm (6"), 1/pachet
2002-TP 3 mufe cu rezistenta la atingere catre un conector cu 5 pini DIN, 61 cm (24"), 1/pachet
CBO102 3 culori, 61 cm (24°), (conector 1,5 mm DIN), 3/pachet
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Slovensky

Opis:
Opakovane pouzitelné pomocné kable Natus EMG pre EMG, EEG, PSG a IOM st
volitelné prvky pouzivané na pripojenie snimacov a zosilfiovacov.

UrZené pouitie:
Tieto kéble su urtené na pouitie so zariadeniami a potrebnym prislusenstvom na
sledovanie EEG a/alebo EMG. Kébel pacienta sa pousiva na prpojenie na vhodnych
miestach k zariadeniu na

vyhodnocovanie zdravotnickymi profesionaimi.

Uréeny pouivatel a ciefov skupina nacienlov.
Tento vyrobok je uréeny na pouiitie len

Technické daje prostre
Prevadzkové podmienky:
+ Teplota: +10 °C (+50 °F) a2 +30 °C (+86 °F)
* Relativna vihkost: 20 % aZ 80 %

« Tlak: 70 kPa az 106 kPa

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

« Tiak: 50 kPa a2 106 kPa

profesionalov pizskavani clektrolyziologickyeh swgnélev Vyber pacienta je na uvazeni
Kinického lekara. Tieto kable neprepéajte priamo s pacientmi

Klinické prinosy:
Ulahtuje ziskanie zaznamu EMG na detekciu akychkolvek nepravidelnosti svedziacich
o svalovych poruchach.

Kontraindikécie a vedrajsie utinky:

Nie si zndme ziadne kontraindikacie ani vedlajgie Gtinky spojené s postupmi
wykonivanymmi s pomocnjmi Kiblami Natus. Pxrte i e avadand wistrany alebo
bezpecnostné pokyny.

Prevadzkové pokyny:

Typy konektorov sa Iiia podfa kabla.

« Pripojte elektrédu alebo snimaé ku koncu kébla pre snimat.

« Pripojte koniec kabla pre zosiliiovat k zosilfiovatu.

* Prediiouace kible 2 poutivajl medsikiblam, koré veds od snimata  osiliovata
na predizenie kabla snimata alebo zmenu typu konektora na konci pre

« Skontrolujte, & i kable pevne pripojené a neoddelia sa fahk

« Skontroluite, & sa po pripojent prenasajd zretelné, silné signaly.

Pokyny na Eistenie:

« Vyeistite pomocou beZne dostupnej utierky, ako je CaviWipes™ alebo Sani-Cloth® na
odstranenie viditelnej necistoty.

+ Wrabok poutieraite pomocou handrcky,ktord newoluje vidkna, a wysuste ho na
vaduchu.

Porozumenie vyhldseniam s upozornenim:

N\ Pozor

Uvadza nebezpetnii situdciu, ktora by mohla viest k menej zévainému alebo
fahkému zraneniu alebo poskodeniu materialu, ak sa jej nevyhnete.
« Informécie o spésobe vyhnutia sa nebezpecnej situdcil

Vystrahy a bezpeénostné pokyny:

/\ POzOR

Péd aleb
funkénosti alebo oneskorenej
« Zariadenie pred kaidym pouiitim skontrolujte a nepouzivajte ho, ak je poskodené.

by mohli viest k strate

Nespravne pripojenie povedie k strate prenosu dat.
« Pred poutitim zaistite sprévne zapojenie a skontrolujte kvalitu signalu.

Upravy zariadenia mbu ovplyvnit funkénost a vykon.
« Toto zariadenie neupravuite bez povolenia vyrobcu
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Spc\oénos{ Natus aa zaisraa pnit pofiadavky smernice Eurépskej inie OFEZ o odpade
2 elektrickych a elektronickych zariadeni) z roku 2014. V tychto smerniciach sa uvadza,
e elektricky a elektronicky odpad sa musi kvéli spravnemu spracovaniu a recyklaci
zbieraf separovane, aby sa zabezpetilo bezpené opatovné pouiitie alebo recyklacia
OEEZ. V sulade s tymto zavizkom moZe spolocnost Natus preniest povinnost vratenia
a recyklacie na konecného pouzivatefa, pokial sa nedohodne inak. Podrobné informacie
o systémoch zberu a recyklicie dostupnych vo vasom regiéne najdete na nasej strénke
natus.com

Elektrické a elektramcké zaradenie (€E2)obsahuje matersly, komponenty o itky
ktoré mozu byt nebez
nebezpeenstvo pre ludske 2dravie a zivotné prostredie. Koncovi le\lx preto
musia zohrévat Glohu pri zabezpecovani bezpetného opatovného pouitia a recyklacie
OEEZ. Pouivatelia elektrickych a elektronickych zariadeni nesm ikvidovat OEEZ
spolu s inymi odpadmi. PouZivatelia musia vyuzivat komunélne zberné systémy alebo
povinnost odberu vyrobcu/dovozcu alebo licencovanych prepraveov odpadu, aby

52 i nepriaanive plyw na Evotnéprostrecie v sivslost s vidiciou odpad

2 elektrickych a elektronickych zariadeni a 2 stovné pouitie,
Tecyklaciu'a regeneracia scbad 2 lektriekych clektronickjch sariscont

Zariadenie oznatené nizsie uvedenym preskrtnutym odpadkovym kosom na kolieskach
je elektrické a elektronické zariadenie. Symbol preskrtnutého odpadkového koga na
kolieskach znamens, Ze odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni sa nesmie
likvidovat spolu s neseparovanym odpadom, ale musi sa zbierat oddelene.

Zrieknutie sa zodpovednost
Spolognost Natus Medical Incorporated nebude niest zodpovednost za zranenie,
infekciu ani iné skody vyplyvajdice z pouitia tohto vyrobku

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v sivislosti so zariadenim, je potrebné
nahlasit spoloénosti Natus Medical Incorporated a prisluénému organu elenského Statu,
v ktorom sa pouivatel a/alebo pacient zdriuje.

Elektronickd kopiu tohto dokumentu najdete na webovej stranke spolocnosti Natus,




Slovnik symbolov

Kioré sa maju poskytovat.

. Nazov symbolu podfa
Symbol | Odkaz na normy Standardny nazov symbolu referentnej nortay Vysvetlenie
1S0 152231 Zdravotnicke pomdcky — Symboly, kioré sa | Uvedenie Tento vyrobok je zdravotnicke
Symbol 5.7.7 maju pouzivat so Stitkami zdravotnickych zdravotnickeho zariadenie.
pomocok, ako aj oznacovanie a informécie, | zariadenia

Rx only

21 CFR cast 801.109(b)(1)

Zariadenia oznacené na lekarsky predpis.

Len na lekarsky predpis

Tento symbol znamend, Ze predaj
alebo objednavanie vyrobku je
opravneny vykonavat len licencovany
zdravotnicky profesional.

Tabufka D.1& 11

Cast 1: Veobecné poziadavky na zakladni
bezpecnost a zakladni Ginnost.

1S0 152231 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, ktoré sa | Vyrobca Uvédza vyrobeu zdravotnickeho
Symbol 5.1.1 maji pouzivat so Stitkami zdravotnickych zariadenia
zariadeni, ako aj oznagovanie a informacie,
Kioré sa maj poskytovat.
10 15223-1 Zdravotnicke zariadenia - Symboly, kioré sa | Katalégové Gislo Uvadza katal6gové Gislo vyrobeu,
[REF] | Simbeis1o maji pouzivat so Stitkami zdravotnickych aby bolo mozné identifikovat
zariadeni, ako aj oznacovanie a informacie, Zdravotnicke zariadenie
Kioré sa maju poskytovat.
1S0 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, ktoré sa | Kéd davky alebo Uvédza k6d dévky vyrobcu, aby bolo
Symbol 5.1.5 maid pouzivat so Stitkami zdravotnickych | skupiny mozné identifikovat davku alebo
zariadeni, ako aj oznacovanie a informacie, skupin.
kioré sa maj poskytovat.
1S0 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, ktoré sa | Datum vyroby Uvédza datum, kedy bolo zdravotnicke
Symbol 5.1.3 maji pouzivat so Stitkami zdravotnickych zariadenie vyrobene.
zariadent, ako aj oznacovanie a informacie,
kioré sa maj poskytovat.
10 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, ktoré sa | Pozrite si navod na Uvadza nutnost toho, aby si
Symbol 5.4.3 maji pouzivat so &titkami zdravotnickych | pouzitie pouzivatel pozrel navod na pouitie.
zariadeni, ako aj oznacovanie a informacie,
Dﬂ ktoré sa maji poskytovat.
1S0 60601-1 Zdravotnicke eleklrické zariadenia — Prevadzkové pokyny

%)

1S0 60601-1
Tabulka D.2 &. 10

Zdravotnicke elektrické zariadenia —
Cast 1: Vseobecné poziadavky na zakladni
bezpecnost a zakladni &innost.

Postupujte podla
navodu na pouzitie

Pozrite si névod na pouzitie/broziru.

POZNAMKA TYKAJUCA SA
ZARIADENIA ME ,Postupujte podra
navodu na pouitie".

1SO 152231 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, ktoré sa

Symbol 5.4.4 maji pouzivat so Stitkami zdravotnickych
zariadeni, ako aj oznaGovanie a informacie,
Kioré sa maju poskytovat.

1SO 60601-1 Zdravotnicke elekirické zariadenia —

Tabufka D.1¢. 10

Cast 1: Vseobecné poziadavky na zakladn(
bezpecnost a zakladnu Ginnost.

Pozor: Pretitajte
si vsetky vystrahy

a bezpecnostné pokyny
v ndvode na pouzitie

Uvédza nutnost toho, aby si
pouzivatel pozrel névod na pouzitie
vzhladom na déleZité vystrazné
informécie, ako su vystrahy

a bezpednostné pokyny, kioré nie
je mozné z réznych pricin uviest na
samotnom zdravotnickom zariadeni.

B B

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

Zdravotnicke elekirické zariadenia —
ast 1: Vseobecné poziadavky na zakladni
bezpecnost a zakladnu ¢innost.

Vseobecny vystrazny
symbol

Uvadza nebezpecenstvo
potencidineho zranenia pacienta
alebo operatora
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Nézov symbolu podfa

(Veobecny symbol z&kazu
najdete v Prilohe B)

zariaden, ako aj oznacovanie a informacie,
Ktoré sa maju poskytovat.

2 prirodného gumového
latexu

Symbol | Odkaz na normy Standardny nazov symbolu referengnel normy Vysvetlenie

1S0 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, ktoré sa | Obmedzenie teploty Uvadza limity teploty (skladovania),

Symbol 5.3.7 maju pouzivat so Stitkami zdravotnickych ktorym moze byt zdravotnicke
zariadeni, ako aj oznacovanie a informécie, zariadenie bezpecne vystavené.
ktoré sa maju poskytovat.

1S0 152231 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, ktoré sa | Obmedzenie vinkosti Uvadza rozsah vikosti

Symbol 5.3.8 maju pouzivat so Stitkami zdravotnickych (pri skladovani), ktorému moze byt
zariadeni, ako aj oznacovanie a informécie, zdravotnicke zariadenie bezpecne
ktoré sa majus poskytovat. vystavené

1S0 152231 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, ktoré sa | Nepouzivajte, ak je Uvadza zdravotnicke zariadenie,

Symbol 5.2.8 maju pouzivat so Stitkami zdravotnickych poskodeny obal Ktoré by sa nemalo pouzi, ak bol
zariadeni, ako aj oznacovanie a informacie, poskodeny alebo otvoreny obal
Ktoré sa majus poskytovat.

1S0 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, ktoré sa | Zdravotnicke zanademe Znamena, ze zdravotnicke zariadenie

Symbol 5.4.5 maii pouzivat so Stitkami zdravotnickych nie je vyroben i je vyrobené  prirodného

gumového latexu

Mnozstvo

Pocet dielov v baleni.

Svajéiarsku (MedDO) SR 812.213.

zéstupeu vo Svajsiarsku

2012/19/E0 Odpad z elektrickych a elektronickych Névod na likvidciu pri | Tento symbol znamens, ze odpad
zariadeni (OEEZ). ukongeni z jcha icky
Zivotnosti zariadeni sa nesmie likvidovat spolu
s neseparovanym odpadom, ale musi
sa zbierat oddelene.
UK MDR 2002 Nariadenie UKCA o zdravotnickych Oznatenie UKCA Oznatuje technicky sulad s predpismi
pomockach (S1 2002 . 618, v zneni Spojeného kralovstva.
neskorsich predpisov)
1S0 15223-1 Vyhlaska o zdravotnickych pomdckach vo Oznatuie opravneného | Oznatuje opravneného zastupcu vo
REP | Symbof51.2

Svajtiarsku

Smernica Rady 93/42/EHS
o zdravotnickych
pomockach

alebo
Nariadenie 2017/745

o zdravotnickych
pomockach podra

Smernica Rady 93/42/EHS.
Nariadenie (EU) 2017/745.

Oznagenie CE

Oznatuje zhodu s eur6pskymi
technickymi predpismi

Ak je to potrebné, islo notifikovaného
organu sa zobrazi pod symbolom

poziadaviek
1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, ktoré sa | Krajina pévodu Oznacenie krajiny pévodu.
Symbol 5.1.11 maji pouzivat so &titkami zdravotnickych
zariadeni, ako aj oznacovanie a informacie,
Ktoré sa maijs poskytovat.
Cisla dielov vyrobku Opis vyrobku
019-401100 Saméi konektor na jednom konci a samici konektor na druhom konci, 2,0 m (79"), (1,5 mm DIN), 6 farieb, 6/balenie
019420100 Adaptér kolik (x2) na zastréku (x1), dizka 10 cm (4 i), DIN 1,5 mm, odolny voti dotyku, 1 ks/bal.
019-431500 Saméi konektor na jednom konci a samici konektor na druhom konci, 1,0 m (39"), (1,5 mm DIN), 6 farieb, 6/balenie
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Cisla dielov vyrobku

Opis vyrobku

Samdi konektor na jednom konci a samici konektor na druhom konci, 1,0 m (39"), (1,5 mm DIN), Gerveny a Giemy,

019-408400 1 péribalenie
Saméi konektor na jednom konci a samici konektor na druhom konci, 2,0 m (79"), (1,5 mm DIN), Gerveny a iery,
019-432200 j "
1 péribalenie
117-401900 1,25 m (49°), (1,6 mm DIN), 3 farby, 3/balenie
019-417000 1,25 m (49°), (1,5 mm DIN), Cerveny a ierny, 1 parfbalenie
019417200 1,25 m (49°), (1,6 mm DIN), 1/balenie
019-433000 Opakovane pouZitelné stohovatelné prepojovacie kable, kolik a zstrcka, 51 cm (20in), (1,5 mm DIN), 6 farieb/bal
5-kolikovy konektor DIN na jednom konci a dva 1,5 mm konektory DIN na druhom konci a 1 stohovatefny prepojovaci/
085417401 o "
spojovaci vodié, 15,2 om (6"), 1/balenie
2002-TP 3izolované zésuvky na jednom konci a 5-kolikovy konektor DIN na druhom konci, 61 cm (24"), 1/balenie
©B0102 3 farby, 61 cm (24, (1,5 mm DIN), 3/balenie
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Slovenscina

Opis:
Pomoini kabli Natus za veckratno uporabo za EMG, EEG, PSG in IOM so izbirni
pripomotki, ki se uporabljajo za povezovanje senzorjev in ojacevalnikov.

Predvidena uporaba:

Kabli s0 namenjeni za uporabo s pripomotki in priborom za spremljanje EEG in/ali EMG.
Bolnikov kabel se uporablja za povezovanje na | Pripomotek 10 spremijanje na pnmermh
mestih za splogno spremljanje in/ali oceno s strani lavea.

< Temperatur: 410 C(450-F) do 430 C (186 )
* Relativna vlaZnost: 20 % do
« Tlak: 70 kPa do 106 kPa

Pogoli shranjevanja:

Predvidena uporabniska in ciljna skupina bolnikov:

ldelekJ namenjen uporabi samo pod nadorom medicinskegastrokovniaka,
signalov. Zdravnik izbere bolnike po
Insd presali T kabl i neposredno povezani 2 el

e ko
Ustanove pridobijo posnetek EVIG za zaznavanje morebitih nepraviinosti, ki kefo na
misicne motnje.

Kontraindikacije in stranski uginki:
Ni znanih kontraindikacij ali stranskih uginkov za postopke, izvedene s pomoznimi kabli
Natus. Glejte opozorila ali varnostne ukrepe spodaj

Navodila za uporabo:

Vrste prikljuckov se razlikujejo glede na kabel.

« Prikljuite elektrodo ali senzor v senzorski konec kabla.

« Poveiite konec kabla na ojacevalnik.

Podaljevalni kabli se uporabljajo med kabli, ki vodijo od senzorja do ojatevalnika,
za podaljianje doline kabla senzorja ali za spremembo vrste prikljucka na koncu
ojacevalnika.

ali 50 kabli tesno pritrjeni in se ne lotijo zlahka.

Poskrbite, da bodo po povezavi prenasani jasni in moéni signali.

Nave

Otitte 2 robél, razpo\ozluvwmw na trgu, kot so CaviWipes™ ali Sani-Cloth®, da
odstranite vidno umazanijo.

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

Razumevanje izjav o previdnosti:

A\ PozorR

Nanasa 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

Opozorila in varnostni ukrep

/N Pozor

Pripomotek, ki med prevozom/uporabo pade ali se poskoduje, lahko
izgube delovanja ali zapoznele diagnoze.
« Preglejte pripomocek pred vsako uporab

ga ne uporabljaite, ée je poskodovan.

Nepravilna povezava povaroi izgubo prenosa podatkov.
+ Pred uporabo zagotovite ustrezne povezave in preverite kakovost signala.

Spreminjanje naprave lahko vpliva na delovanje in zmogliivost.
* Ne spreminjajte te naprave brez pooblastila proizvajalca.
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0°C(+32 °F) do »30 °C (486 °F)
« Relativna vlaznost: 20 % do 80
« Tlak: 50 kPa do 106 kPa

Navodila za odstranjevanje:

Druzba Natus je zavezana k izpolnjevanju zahtev uredb o OEEO (odpadni elektriéni

in elektronski opremi) Evropske unije iz leta 2014. Ti predpisi navajajo, da je treba
elektricne in elektronske odpadke zbirati loceno za pravilno obdelavo in obnovo, da se
zagotovi, da se OEEO ponovno uporabi ali varno reciklira. V skladu s to zavezo lahko
Natus prenese obveznost vritve in recikliranja na konénega uporabnika, razen e ni
dogovorjeno drugace. Stopite v stik z nami na natus.com za informacije o sistemih
zbiranja in predelave, ki so vam na voljo v vasi regiji

Elektritna in elektronska oprema (EEO) vsebuje materiale, komponente in nevarne
snovi, ki lahko predstavljajo nevarnost za zdravie ljudi in okolje, te se z OEEO ne
ravna pravilno. Zato imajo konéni uporabniki tudi viogo pri zagotavljanju, da se OEEO
varno ponovno uporablja in reciklira. Uporabniki elektricne in elektronske opreme
ne smejo zavreti OEEO skupaj  drugimi odpadki. Uporabniki morajo uporabiti
komunalne sisteme zbiranja ali obveznost prevzema proizvajalca/uvoznika ali svoje
pooblascene prevoznike odpadkov za zmanjéanje Skodljivih vplivov na okolje v zvezi
2 odstranjevanjem odpadne elektriéne in elektronske opreme ter povecati moznosti
2a ponovno uporabo, recikliranje in predelavo elektriénih odpadkov in elektronske
opreme.

Oprema, ki je oznatena s preZrtanim zabojnikom na kolesih, je elektricna in elektronska
oprema. Preértan simbol zabojnika na kolesih oznatuje, da odpadne elektriéne in
elektronske opreme ne smete zavreti skupaj z nelozenimi odpadki, ampak jih je treba
zbirati loceno.

lzjava 0 omejtvi odgovornosti:

Druiba Natus Medical Incorporated ne odgovarja za poskodbo, infekeijo ali druge
poskodbe, ki so posledica uporabe tega izdelka.

Vsako resno nezgodo, do katere je prislo v povezavi s to napravo, je treba sporofiti
Natus Medical Incorporated in odgovorni osebi v drzavi clanici, v kateri je sede
uporabnika in/ali bolnika.

Glejte spletno stran Natus za elektronsko kopijo tega dokumenta.




Slovar simbolov

Rx only

801.109(b)(1)

Referenéni Ime simbola kot po
Simbol ctandard Standardni naslov simbola reforentom standardu Razlaga
1S0 15223-1 Medicinski pripomotki — Simboll, ki se Indikacija medicinskega Taizdelek je medicinski pripomotek.
Simbol 5.7.7 uporabljajo za oznake medicinskih pripomotka
pripomockov, oznake in informacije,
ki morajo biti prilozene.
21 CFR del Naprave za oznatevanje in na recept. Samo na recept Oznatuje, da lahko izdelek proda ali predpise

samo licenciran zdravstveni delavec.

Tabela D.1, 8. 11

Splosne zahteve za osnovno varost in
bistvene lastnosti

1SO 60601-1
Tabela D.2, 8. 10

Medicinska elektriéna oprema — 1. del:
Splosne zahteve za osnovno varmost in
bistvene lastnosti

Sledite navodilom za
uporabo

1SO 15223-1 Medicinski pripomotki — Simbol, ki se Proizvajalec Oznatuje proizvajalca medicinskega
Simbol 5.1.1 uporabljajo za oznake medicinskih pripomocka.
pripomockov, oznake in informacije,
ki morajo biti prilozene.
1SO 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, ki se Kataloska Stevilka Oznatuje katalosko Stevilko proizvajalca,
Simbol 5.1.6 uporabljajo za oznake medicinskih tako da se lahko identificira serijo.
pripomockov, oznake in informacije,
ki morajo biti prilozene.
1SO 15223-1 Medicinski pripomogki — Simboli, ki se Koda serije Oznaduje kodo serije proizvajalca, tako da se
m Simbol 5.1.5 uporabljajo za oznake medicinskih lahko identificira serijo.
pripomodckov, oznake in informacije,
ki morajo biti prilozene.
1SO 152231 Medicinski pripomogki — Simboli, ki se Datum proizvodnje Oznacuje datum, ko je bil medicinski
Simbol 5.1.3 uporabljajo za oznake medicinskih pripomodek proizveden.
pripomodkov, oznake in informacije,
ki morajo biti prilozene.
1SO 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, ki se Oglejte si navodila za Oznacuje, da mora uporabnik preuditi
Simbol 5.4.3 uporabljajo za oznake medicinskin uporabo navodila za uporabo.
pripomockov, oznake in informacije,
Dﬂ ki morajo biti prilozene.
1SO 60601-1 Medicinska elektricna oprema — 1. del: Navodila za uporabo
&

Glejte navodila/knjizico za uporabo,

OPOMBA na MEDICINSKI ELEKTRICNI
OPREMI »Upostevaite navodila za uporabo«

1S0 152231 Medicinski pripomogki — Simboli, ki se
Simbol 5.4.4 uporabljajo za oznake medicinskin
pripomotkov, oznake in informacije,
ki morajo bif prilozene.
1S0 60601-1 Medicinska elektricna oprema — 1. del:

Tabela D.1, 8. 10

Splosne zahteve za osnovno varnost in
bistvene lastnosti

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

Oznatuje, da si mora uporabnik ogledati
navodila za uporabo, da si ogleda pomembne
previdnostne informacije, kot so opozorila

in previdnostni ukrepi, ki jih zaradi razliénin
razlogov ni mogoce predstaviti na samem
medicinskem pripomogku.

B B

1SO 60601-1
Tabela D.2, 8. 2

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

Sploni opozorilni znak

Oznatuie nevamost potencialne telesne
poskodbe bolnika ali upravijavca.
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ali
Uredba

©o medicinskih

) Referenéni ) _ Ime simbola kot po
Simbol <tandard Standardni naslov simbola referentnem standardu Razlaga
1S0 152231 Medicinski pripomogki — Simboli, ki se Omejitev temperature Oznatuje temperaturne omejitve
Simbol 5.3.7 uporabliajo za oznake medicinskin (za shranjevanje), katerim je medicinski
pripomockov, oznake in informacije, pripomotek vamo izpostavijati
ki morajo bif prilozene.
1S0 15223-1 Medicinski pripomogki — Simboli, ki se Omejitev viaznosti Oznatuje razpon viage (za shranjevanje),
@ Simbol 5.3.8 uporabljajo za oznake medicinskih kateremu je medicinski pripomogek varno
A pripomotkov, oznake in informacije, izpostavijati.
ki morajo bif prilozene.
1S0 15223-1 Medicinski pripomogki — Simboli, ki se Ne uporabljaite, ¢e je Oznatuie, da se medicinski pripomocek ne
Simbol 5.2.8 uporabljajo za oznake medici embalaza pos sme uporablati, &e je embalaza poskodovana
pripomockov, oznake in informacije, ali odprta
ki morajo bif prilozene.
1S0 15223-1 Medicinski pripomogki — Simboli, ki se Ni izdelano iz lateksa iz Medicinski pripomocki ne vsebujejo lateksa iz
Simbol 5.4.5 uporabliajo za oznake medicinskin naravnega kavéuka naravnega kavéuka.
(Skiic priloga B | pripomockov, oznake in informacije,
za simbol splosne | ki morajo bii prilozene.
prepovedi)
~ ~ Koligina Stevilo delov v embalazi
2012/19/EU Odpadna elektriéna in elektronska oprema | Navodila o odstranjevanju | Oznacuje, da odpadne elektriéne in
(OEEO). ob koncu Zivljenjske dobe | elektronske opreme ne smete zavreci skupaj
2 nelodenimi odpadki, ampak jih je treba
zbirati loceno.
UK UK MDR 2002 Uredba UKCA o medicinskih pripomockih | Oznaka UKCA Oznatuje tehniéno skladnost v Zdruzenem
ca (512002 8. 618, s spremembarmi) kraljestvu
1S0 152231 Svicarski odiok o & Oznatuje Sc Oznatuie pooblastenega zastopnika v $vici
Simbol 5.1.2 (MedDO)SR 812.213. zastopnika v Svici
Direktiva Direkiiva Sveta 93/42/EGS. Oznaka skladnosti CE Oznatuje evropsko tehnicno skladnost.
© medicinskih Uredba (EU) 2017/745. Stevilka priglasenega organa je prikazana
pripomockin pod simbolom, &e je primerno,
93/42/EGS

pripomockih
2017/745 kot
je primerno
1S0 15223-1 Medicinski pripomogki — Simboli, ki se Drzava izvora Opredeljuje drzavo izvora
Simbol 5.1.11 uporabljajo za oznake medicinskih
pripomockov, oznake in informacije,
ki morajo bif prilozene.
Stevilke dela izdelka Opis izdelka
019401100 Moski na zenski, 2,0 m (79"), (1,5 mm DIN), 6 barv, 6/pakiranje
019-420100 Adapter z moskega (x2) na Zenski (x1) prikljucek, dolzina 10 cm (4"), DIN 1,5 mm, odporen proti dotiku, 1 kos/pak
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Stevilke dela izdelka

Opis izdelka

019-431500 Moski na zenski, 1,0 m (39"), (1,5 mm DIN), 6 barv, 6/pakiranje
019-408400 Moski na zenski, 1,0 m (39"), (1,5 mm DIN), rdeca in &rna, 1 par/pakiranje
019-432200 Moski na zenski, 2,0 m (79"), (1,56 mm DIN), rdea in éma, 1 parfpakiranje
17-401900 1,25 m (49"), (1,5 mm DIN), 3 barve, 3/pakiranje
019-417000 1,25 m (49"), (1,5 mm DIN), rdeca in éma, 1 par/pakiranje
019-417200 1,25 m (49%), (1,5 mm DIN), 1/pakiranje
019-433000 Zlozljivi vzigalni/premostitven kabli za veckratno uporabo, moski in Zenski prikijucki, 51 cm (20°), (1,5 mm DIN), 6 barv/pak
085417401 5-pinski DIN na dva 1,5 mm DIN-a in 1 zlozljiv mosticek/povezovalnik, 15,2 cm (6"), 1/pakiranje
2002-TP 3 viiénice, odpome na dotik, na 5-pinski DIN, 61 cm (24"), 1/pakiranje
CB0102 3 barve, 61 cm (24"), (1,5 mm DIN), 3/pakiranje
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Svenska

Beskrivning:
Natus dteranvandbara extrakablar for EMG, EEG, PSG och IOM ar ing som

Miljgspecifikationer:

anvands for att ansluta sensorer och forstérkare.

Avsedd anvandning:

Kablarna ér avsedda att anvéndas med EEG- och/eller EMG-6vervakningsmaterial
och enheter. Patientkabeln anvénds for att pa relevanta platser ansluta till en
overvakningsenhet for allman Gvervakning och/eller diagnostisk utviirdering av
sjukvardspersonalen.

Avsedd anvindare och patientmalgrupp:

« 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 til 106 kPa

Produkten far endast anvandas under ing av utt xd
vid insamling av igt
bedomning. Dessa kablar sammankopmas intedrekt med ptienter

Kiiniska fordelar:
Ger mjlighet till EMG-registrering i syfte att uppticka eventuella oegentligheter som
tecken pa muskelstorningar.

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

nvandningsanvisningar:

Komaknypen Varierar med kabeln.

* Konpla nen elekrod ellersensor kabelnssensorande

* Anslut kabelns forstarkarande till en forstarkare

~ Forlingnimgskablar anvinds mellan Kiblar som g rin e sensor och forstarkaren for at
forlanga sensorkabelns langd eller for att byta forstrkarandens kontakttyp.

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

« Kontrollera att klara, starka signaler blir sénda efter kontakten.

Rengéringsanvisning:

<~ Rengor med on Kommersicllrengaringsduk sésom CaviWipes™ eller Sani Cloth® for
att avlagsna synligt smuts.

« Torka av produkten med en luddfri trasa och lat lufttorka.

Forsta forsiktighetmattens innebérd:

/I FORSIKTIGT

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

Varningar och forsiktighetsmatt:

/N FORSIKTIGT

Om enheten tappas eller skadas under transport/anvéndning kan det leda till
funkslonsfrlus ellr fardrd disgns.
i d den inte om den ar skadad.

Felaktig anslutning kommer att leda till férlorad datadverforing.
« Sakerstall att anslutningarna ar korrekt utférda och kontrollera signalkvaliteten
fore anvandning.

enheten kan paverka de: och prestanda.
L ociters ote derma utrustning utan auktorisering av tillverkaren.
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5
Natus har 8tagit sig att uppfylla kraven i Europeiska Unionens WEEE (Direktiv om
avfall som utgrs av eller innehller elektriska eller elektroniska produkter) 2014.
Dessa foreskrifter anger att elektriskt och elektroniskt avfall maste hanteras separat
for korrekt behandling och atervinning, for att sakerstalla att WEEE dteranvands
eller dtervinns p ett sakert satt. | enlighet med detta atagande kan Natus overlita
skyldigheten att &terlmna och dtervinna till slutanvindaren, sévida inte andra
arrangemang har gjorts. Vanligen kontakta oss for information om de insamlings- och
steranvandningssystem som finns tillgangliga i in region pa natus.com

Elektrisk och elektronisk utrustning (EEE) innehaller material, komponenter och
amnen som kan vara farliga och utgdra en risk for mansklig halsa och milion om el-
och elektronikavfall 1wsm inte hanteras pa ratt satl Darfor haraven s\u(anvandare
enroll att uppfylla vid avattel- o och
Stervinns pa ot sekert s, Anvandare av elekirsk och elektronsk u(rusmmg iar inte
bortskaffa WEEE tillsammans med annat avfall. Anvandare ska anvanda kommunala
eller licensierade avfallshanterare for att minska skadlig paverkan i samband

med bortskaffandet av kasserad elektrisk och elektronisk utrustning och att 6ka
mojligheterna for ateranvandning och atervinning av kasserad elektrisk och elektronisk
utrustning.

Utrustning som ar markt med den nedanstiende verkryssade soptunnan pé hjul ar
elektrisk och elektronisk utrustning. Den overkryssade soptunnesymbolen indikerar
att kasserad elektrisk och elektronisk utrustning inte ska kasseras tillsammans med
osorterat avfall utan ska sophanteras separat.

Friskrivningsklausul:

Natus Medical Incorporated ansvarar inte for personskador, infektioner eller andra
skador som kan uppsta vid anvandning av denna produkt.

Ihandelse av att en eventuell allvarlig olycka intréffar vid anvéndning av enhet
informera Natus Medical Incorporated och berdrd myndighet i den meclomestat dir
anviindaren och/eller patienten befinner sig.

Se Natus webbplats for en elektronisk version av detta dokument.



Ordlista fér symboler

Symboltitel enligt

Symbol | Standardreferens | Standardtitel pa symbolen roforonsstandard Férklaring
1S0 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler Indikerar medicinteknisk Denna produkt &r en medicinteknisk
Symbol 5.7.7 som ska anvandas med medicinteknisk utrustning produl
produktetiketter, -markning och
-information, som ska tillhandahallas.
21 CFR Part Etikett-/ordinationsenheter. Endast efter ordination Anger att produkten endast far saljas

Rx only | sot.109(0)(1) av eller pa uppdrag av licensierad
sjukvardspersonal.
1S0 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler Tilverkare Indikerar tllverkaren av den
Symbol 5.1.1 som ska anvéndas med medicintekniska medicintekniska produkten.
produktetiketter, -mérkning och
-information, som ska tilhandahallas,
1S0 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler Katalognummer Indikerar tilverkarens katalognummer sa
[REF] Symbol 5.1.6 som ska anvéndas med medicintekniska att den medicintekniska produkten kan
produktetiketter, -mérkning och identifieras.
-information, som ska tillhandahallas.
1S0 152231 Medicintekniska produkter — Symboler Batch- eller partikod Anger tillverkarens batchkod for att
Symbol 5.1.5 som ska anvéandas med medicintekniska majliggéra identifiering av satsen eller
produktetiketter, -markning och partie
-information, som ska tilhandahallas,
1S0 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler Tillverkningsdatum Indikerar datumet da den medicintekniska
Symbol 5.1.3 som ska anvéndas med medicintekniska produkten tillverkades.
produktetiketter, -mérkning och
-information, som ska tillhandahallas.
1S0 152231 Medicintekniska produkter — Symboler Las bruksanvisningen Uppmanar anvéindaren att lasa
Symbol 5.4.3 som ska anvéndas med medicintekniska bruksanvisningen
produktetiketter, -mérkning och
I:]II -information, som ska tillhandahallas.
1S0 60601-1 Medicinteknisk elekirisk utrustning — Del 1: | Anvandningsanvisningar
Tabell D1 #11 Allménna krav pa grundliggande sakerhet
och vésentlig prestanda
1S0 60601-1 Medicinteknisk elekirisk utrustning — Del 1: | Folj Se
[N | Tabell D.2#10 Allménna krav pa grundléggande sakerhet
p och vésentlig prestanda. OBSERVERA angéende

ME-UTRUSTNING "Fdlj bruksanvisningen”.

och vésentlig prestanda.

1S0 152231 Medicintekniska produkter — Symboler Forsikligt: Lés alla varingar | Uppmanar anvéndaren att lasa
Symbol 5.4.4 som ska anvandas med och i angaende viktiga
produktetiketter, -mérkning och sasom vamningar
-information, som ska tilhandahallas, och forsiktighetsatgérder som av olika
A anledningar inte kan presenteras direkt pa
1S0 60601-1 Medicinteknisk elekirisk utrustning — Del 1: den medicintekniska produkten.
Tabell D.1 #10 Allménna krav pa grundléggande sakerhet
och vésentlig prestanda.
1S0 60601-1 Medicinteknisk elekrisk utrustning — Del 1: | Allmén vamingsskylt Indikerar en risk for sannolik personskada
A Tabell D.2 #2 Aliménna krav pa grundlggande sakerhet pa patienten eller operatoren.
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Symboltitel enligt

(Se Bilaga B for
den generella
forbudssymbolen)

Symbol | Standardreferens Standardtitel pa symbolen referonsstandard Férklaring

1S0 152231 Medicintekniska produkter — Symboler Indikerar (for

Symbol 5.3.7 som ska anvéndas med medicintekniska forvaring) inom vilka den medicintekniska
produktetiketter, -mérkning och produkten kan forvaras pa et sakert sat.
-information, som ska tillhandahallas.

1S0 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler Indikerar (for forvaring)

Symbol 5.3.8 som ska anvandas med medicintekniska inom vilka den medicintekniska produkten
produktetiketter, -mérkning och kan forvaras pa ett sakert satt.
-information, som ska tillhandahallas.

1S0 152231 Medicintekniska produkter — Symboler Anvénd ej om Indikerar att den medicintekniska

Symbol 5.2.8 som ska anvandas med medicintekniska | forpackningen ar skadad produkten inte far anvéindas om
produktetiketter, -mérkning och forpackningen har skadats eller Gppnats.
-information, som ska tillhandahallas.

1S0 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler Ej tillverkad av Den medicintekniska produkten innehaller

Symbol 5.4.5 som ska anvandas med inte i

produktetiketter, -mérkning och
-information, som ska tillhandahéllas.

Antal

Antal i en forpackning.

2012119/EU Efterlevnad for elektriskt avfall och Anvisningar for Den dverkryssade soptunnesymbolen
elektronisk utrustning (WEEE) bortskaffande vid slutet av | indikerar att kasserad elektrisk och
livslangden elektronisk utrustning inte ska kasseras
tilsammans med ej separerat avfall utan
ska hanteras separat
UK MDR 2002 UKCA Medical Device Regulation (S12002 | UKCA-mérkning Anger att de tekniska kraven
nr 618, i dess andrade lydelse) i Storbritannien uppfylls.
1S0 15223-1 Swiss Medical Device Ordinance Anger den auktoriserade Anger den aukloriserade representanten
Symbol 5.1.2 (schweiziska frordningen om representanten i Schweiz | i Schweiz.
medicintekniska produkter) (MedDO) SR
812.213.
Direktivet Radets direktiv 93/42/EEG. CE-mérkning for Anger att produkten uppfyler europeiska
93/42/EEG om Forordning (EU) 2017/745. Gverensstammelse tekniska krav.
medicintekniska Nummer for anmalt organ visas under
produkter symbolen, om tillampligt.
CE€ |-
Férordningen om
medicintekniska
produkter 2017/745
som tillampligt
1S0 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler att | Ursprungsland Anger tillverkningsland for produkter.
Symbol 5.1.11 anvéndas vid mérkning av produkt och
information till anvandare
019-401100 Hane till hona, 2,0 m (79 tum), (1,5 mm DIN), 6 férger, 6/forpackning
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019-420100

Adapter hane (x2) till hona (x1), lingd 10 cm (4 tum), DIN 1,5 mm, berdringsskyddad, 1/fdrpackning

019431500 Hane till hona, 1,0 m (39 tum), (1,5 mm DIN), 6 férger, 6/forpackning
019-408400 Hane till hona, 1,0 m (39 tum), (1,5 mm DIN), rd och svart, 1 par/férpackning
019432200 Hane till hona, 2,0 m (79 tum), (1,5 mm DIN), rd och svart, 1 par/férpackning
117-401900 1,25 m (49 tum), (1,5 mm DIN), 3 firger, 3/fdrpackning
019417000 1,25 m (49 tum), (1,5 mm DIN), réd och svart, 1 par/férpackning
019417200 1,25 m (49 tum), (1,5 mm DIN), 1/férpackning
019433000 stapelbara bygel-/lénkkablar, hane och hona, 51 cm (20 tum), (1,5 mm DIN), 6 férger/forpackning
085417401 5-polig DIN till tva 1,5 mm DIN och 1 stapelbar bygeliénk, 15,2 cm (6 tum), 1/fdrpackning
2002-TP 3 berdringsskyddade kontakter til 5-polig DIN, 61 cm (24 tum), 1/férpackning
CBO102 3 férger, 61 cm (24 tum), (1,5 mm DIN), 3/férpackning
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