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Catalogue Number 9013C0014

Enclosed is a cable for the Dantec® DCN disposable concentric needle electrode.The system
offers an orientation free connection and a lightweight, flexible shielded cable for ease of use.
Intended Use:

Dantec® DCN Disposable concentric needle electrodes (available in boxes of 25) which may be
used with this holder are:

Référence catalogue 9013C0014

Vous trouverez ci-joint un cable pour I'électrode-aiguille concentrique jetable Dantec® DCN.
Ce systeme permet une connexion sans orientation spécifique, avec un cable léger et blindé
pour faciliter I'utilisation.

Utilisation prévue :

Avec ce support, vous pouvez utiliser les aiguilles-aiguilles concentriques jetables Dantec®
DCN suivantes (en boites de 25) :

Katalognummer 9013C0014

Beiliegend finden Sie ein Kabel fiir die Dantec® DCN konzentrische Einweg-Nadelelektrode.
Das System bietet eine frei ausrichtbare Verbindung und ein biegsames geschirmtes Kabel mit
nur geringem Gewicht, das leicht zu verwenden ist.

Verwendungszweck:

Zu den Dantec® DCN konzentrischen Einweg-Nadelelektroden (erhéltlich in Kartons mit je

25 Stiick), die mit diesem Halter verwendet werden konnen, zahlen:

Numero de catalogo 9013C0014

Se incluye un cable para el electrodo de aguja concéntrica desechable Dantec® DCN. El
sistema dispone de una conexién con orientacion libre y un cable reforzado ligero y flexible que
facilitan su uso.

Uso previsto:

Los electrodos de agujas concéntrica desechables Dantec® DCN (disponibles en cajas de 25
unidades) que pueden usarse con este porta agujas son:

Luettelonumero X21001

Pakkauksessa on kertakayttdisen konsentrisen Dantec® DCN -neulaelektrodin johto.
Helppokayttéisyytta varten jarjestelmassa on suunnaltaan vapaa liitanté seka kevyt, taipuisa ja
suojattu johto.

Kayttotarkoitus:

Kertakayttoisia konsentrisia Dantec® DNC -neulaelektrodeja (saatavilla 25 kpl:n pakkauksissa),
joita voidaan kayttaa tassa pidikkeessé, ovat:pakkauksissa) ovat:

Katalognummer 9013C0014

Vedlagt er et kabel til Dantec® DCN koncentrisk naleelektrode til engangsbrug. Systemet
tilbyder en retningsfri forbindelse og et let, fleksibelt og brugervenligt skeermet kabel.
Tilsigtet anvendelse:

Koncentriske Dantec® DCN-naleelektroder til engangsbrug (leveres i aesker med 25), der kan
anvendes med denne holder, er:

Katalognummer 9013C0014

En kabel for Dantec® DCN koncentrisk nalelektrod fér engangsbruk bifogas. For att underlatta
handhavandet bestar systemet av en vridkoppling samt en Iatt och smidig skarmad kabel.
Avsedd anvandning:

Dantec® DCN koncentriska nalelektroder for engangsbruk (forpackning om 25) som kan
anvandas tillsammans med denna hallare:

Katalognummer 9013C0014

Vedlagt er en kabel til Dantec® DCN konsentrisk nalelektrode til engangsbruk. Systemet gir en
orienteringsfri tilkobling og en lett, fleksibel, vernet kabel som gjer den enkel & bruke.

Tiltenkt bruk:

Dantec® DCN konsentriske nalelektroder tilengangsbruk (tilgjengelig i esker med 25 stk) som
kan brukes sammen med denne holderen er:

Numer katalogowy 9013C0014

Z przewodem przeznaczonym do jednorazowej koncentrycznej elektrody igtowej Dantec® DCN.
System oferuje niezalezne od orientacji potgczenie oraz lekki, elastyczny, ekranowany przewod

utatwiajgcy stosowanie.

Przeznaczenie:

Jednorazowe koncentryczne elektrody igtowe Dantec® DCN (dostepne w opakowaniach po 25

sztuk), ktére moga by¢ stosowane z tym uchwytem to:

Order Needle Needle Recording Hub Numéro de Longueur Diameétre Zone Couleur de Bestell- Nadel- Nadel- Aufnahme- Nabenfarbe Ndmero Longitud Didmetro de aguja Area Color Tilausnumero Neulan Neulan Rekisterdintialue Kannan Bestillings Nalelengde Nalediameter Registrering- Navfarve Bestallnings- Nallangd Naldiameterr Registrering- Férg pa Ordre- Néllengde Nalediameter Registrering- Hylsefarge Numer zaméwienia  Dtugoscelektro- Srednicaelektro- Obszar zapisu Kolorobsadki
Number Length Diameter Area Color commande de l'aiguille de l'aiguille d’enregistrement I'embase nummer lange durchmesser flache de pedido de aguja de registro del nicleo pituus halkaisija vari -nummer somrade nummer somrade fattningen nummer somrade dyigtowej dyigtowej
901350012 25 mm 0.30 mm 0.02 mm’ Orange 901350012 22 mm 0,30 mm 0,02 mm’ Orange 901350012 22 mm 0,30 mm 0,02 mm’ Orange 901350012 22 mm 0,30 mm 0,02 mm’ Naranja 901350012 22 mm 0,30 mm 0,02 mm’ Oranssi 901350012 22 mm 0,30 mm 0,02 mm’ Orange 901350012 22 mm 0,30 mm 0,02 mm’ Orange 901350012 22 mm 0,30 mm 0,02 mm’ Oransje 901350012 22 mm 0,30 mm 0,02 mm’ Pomarariczowy
901350022 25 mm 0.46 mm 0.07 mm? Green 901350022 25 mm 0,46 mm 0,07 mm? Vert 901350022 25 mm 0,46 mm 0,07 mm? Grin 901350022 25mm 0,46 mm 0,07 mm? Verde 901350022 25 mm 0,46 mm 0,07 mm?® Vihred 901350022 25mm 0,46 mm 0,07 mm? Grgn 901350022 25mm 0,46 mm 0,07 mm?* Gron 901350022 25 mm 0,46 mm 0,07 mm? Grgnn 901350022 25 mm 0,46 mm 0,07 mm? Zielony
901350032 37 mm 0.46 mm 0.07 mm’ Blue 901350032 37 mm 0,46 mm 0,07 mm’ Bleu 901350032 37 mm 0,46 mm 0,07 mm’ Blau 901350032 37 mm 0,46 mm 0,07 mm’ Azul 901350032 37 mm 0,46 mm 0,07 mm’ Sininen 901350032 37 mm 0,46 mm 0,07 mm’ BI& 901350032 37 mm 0,46 mm 0,07 mm’ Bla 901350032 37 mm 0,46 mm 0,07 mm’ Bla 901350032 37 mm 0,46 mm 0,07 mm’ Niebieski
901350042 50 mm 0.46 mm 0.07 mm? Red 901350042 50 mm 0,46 mm 0,07 mm? Rouge 901350042 50 mm 0,46 mm 0,07 mm? Rot 901350042 50 mm 0,46 mm 0,07 mm? Rojo 901350042 50 mm 0,46 mm 0,07 mm?® Punainen 901350042 50 mm 0,46 mm 0,07 mm? Rod 901350042 50 mm 0,46 mm 0,07 mm* Rod 901350042 50 mm 0,46 mm 0,07 mm? Rod 901350042 50 mm 0,46 mm 0,07 mm’ Czerwony
901350052 75 mm 0.64 mm 0.07 mm’ Yellow 901350052 75 mm 0,64 mm 0,07 mm? Jaune 901350052 75 mm 0,64 mm 0,07 mm? Gelb 901350052 75 mm 0,64 mm 0,07 mm’ Amarillo 901350052 75 mm 0,64 mm 0,07 mm? Keltainen 901350052 75 mm 0,64 mm 0,07 mm? Gul 901350052 75 mm 0,64 mm 0,07 mm’ Gul 901350052 75 mm 0,64 mm 0,07 mm? Gul 901350052 75 mm 0,64 mm 0,07 mm’ Zo’hy
Referenced Standards Normes de référence Referenznormen Normas a las que se hace referencia Viitatut standardit Benyttede standarder Hénvisade standarder Refererte standarder Przywotywane normy

+ 1SO 15223-1:2021: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling
and information to be supplied - Part 1: General requirements

* USA Code of Federal Regulations. 21 CFR Part 801. § 801.109(b)(1)

« Directive 2012/19/EU of the European Parliament and of the council.

Cleaning Instructions

The reusable lead cable should be wiped with an alcohol wipe after use.

Do not autoclave this reusable lead cable.

Note:

1.In the event of a serious incident, report immediately to manufacturer and local competent
authority.

2. Needle electrodes and the associated cables are for professional use only.

3. For use with patients of all ages. Not for fetal use.

4. Not Made of natural rubber latex.

Disposal Instructions: A

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 www.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.

« 1SO 15223-1:2021: Appareils médicaux - Symboles a utiliser pourles étiquettes des
appareils médicaux, étiquetage et informations a fournir - Partie 1 : Exigences générales

« USA Code of Federal Regulations (réglementations fédérales américaines). 21 CFR Part
801. § 801.109(b)(1)

« Directive 2012/19/UE du Conseil et du Parlement européen.

Consignes de nettoyage

Essuyer le cable conducteur réutilisable avec une lingette imbibée d’alcool apres usage

Ne pas passer a I'autoclave ce cable réutilisable.

Remarque :

1. Si un incident grave se produit, merci de le signaler immédiatement au fabricant et &
l'autorité locale compétente.

2. Les électrodes-aiguilles et leurs cables sont réservés a un usage professionnel
exclusivement.

3. Pour des patients de tous a4ges. Ne convient pas pour les feetus.

4. Produit ne contenant pas de latex de caoutchouc naturel.

Instructions pour la mise au rebut : A

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

Lorsqu'ils ne sont pas éliminés comme il se doit, les équipements électriques et électroniques
(EEE) contiennent des matériaux, des composants et des substances qui peuvent étre
dangereux pour la santé humaine et pour I'environnement. En conséquence, les utilisateurs
finaux ont un réle a jouer pour assurer que les DEEE sont réutilisés et recyclés en toute sécurité.
Les utilisateurs de produits électriques et électroniques ne doivent pas jeter 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 I'importateur, ou
encore leur service de ramassage des déchets spéciaux pour réduire les effets indésirables

sur I'environnement et pour augmenter les possibilités de réutilisation, de recyclage et de
récupération.

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

+ 1SO 15223-1:2021: Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen

+ US-Bundesgesetzbuch. 21 CFR Part 801. § 801.109(b)(1)

«+ Richtlinie 2012/19/EU des Européischen Parlaments und des Rates.

Reinigungsanweisungen

Das wiederverwendbare Elektrodenkabel sollte nach der Verwendung mit einem

alkoholgetrénkten Reinigungstuch abgewischt werden.

Dieses wiederverwendbare Elektrodenkabel nicht autoklavieren.

Hinweis:

1. Einen schwerwiegenden Vorfall sofort dem Hersteller und der lokalen zusténdigen Behérde
melden.

2. Nadelelektroden und die dazugehdrigen Kabel dirfen nur von medizinischem Fachpersonal
verwendet werden.

3. Kann fiir Patienten jeglichen Alters verwendet werden. Nicht fiir Anwendungen am Fétus
bestimmt.

4. Nicht aus Naturkautschuk hergestellt.

Entsorgungshinweise: A

Natus verpflichtet sich zur Einhaltung der Anforderungen der WEEE-Richtlinie von 2014 (Elektro-
und Elektronikaltgerate; WEEE). Diese Richtlinie besagt, dass Elektro- und Elektronikaltgeréte
zur ordnungsgemafen Handhabung und Verwertung getrennt gesammelt werden missen,

um die Wiederverwendung oder ein sicheres Recycling von Elektro- und Elektronikaltgeraten

zu gewahrleisten. Dementsprechend kann Natus die Verpflichtung zur Riicknahme und zum
Recycling an den Endnutzer libertragen, sofern keine anderen Vorkehrungen getroffen wurden.
Einzelheiten zu Sammelstellen und Wiederverwertungssystemen, die in lhrer Region zur
Verfligung stehen, erhalten Sie unter www.natus.com.

Elektro- und Elektronikgerate (EEE) enthalten Materialien, Komponenten und Stoffe, die
geféhrlich sein und eine Gefahr fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt darstellen
koénnen, wenn WEEE nicht richtig gehandhabt werden. Daher haben auch die Endanwender
die Verpflichtung sicherzustellen, dass WEEE wiederverwendet und sicher recycelt werden.
Die Anwender von Elektro- und Elektronikgeraten diirffen WEEE nicht zusammen mit anderem
Miill entsorgen. Die Nutzer miissen die stadtischen Sammelsysteme oder den lizenzierten
Abfallspediteur verwenden oder sich die Riicknahmepflicht der Hersteller/Importeure

zunutze machen, um nachteilige Auswirkungen auf die Umwelt im Zusammenhang mit der
Entsorgung von elektrischen und elektronischen Geréten zu verringern und mehr Méglichkeiten
zur Wiederverwendung, zum Recycling und zur Wiederverwertung von Elektro- und
Elektronikaltgeraten zu schaffen.

Mit dem nachstehenden Symbol einer durchkreuzten Miilltonne auf Radern markierte Geréte
sind Elektro- und Elektronikgerate. Die durchkreuzte Miilltonne auf Radern symbolisiert, dass
Elektro- und Elektronikaltgerate nicht zusammen mit unsortiertem Mll entsorgt werden diirfen,
sondern separat gesammelt werden miissen.

1SO 15223-1:2021: Dispositivos médicos - Simbolos que se van a utilizar con etiquetas,
etiquetado e informacion de dispositivos médicos que se van a suministrar - Parte 1:
Requisitos generales

Codigo de Regulaciones Federales de los EE. UU. 21 CFR Parte 801. § 801.109(b)(1)
Directiva 2012/19/UE del Parlamento Europeo y del Consejo.

Instrucciones de limpieza
La derivacion reutilizable debe limpiarse con alcohol después de usarse.
No esterilice en autoclave esta derivacion reutilizable.

Nota:

1.En el caso de que se produzca un incidente grave, informe del mismo inmediatamente al
fabricante y a la autoridad local competente.

2. Los electrodos de aguja y sus cables Unicamente han de ser utilizados por profesionales.

3. Pueden utilizarse en pacientes de cualquier edad. No deben utilizarse en fetos.

4. Articulo no fabricado con latex natural..

Instrucciones para la eliminacion: A

Natus se compromete a cumplir los requisitos de la Directiva RAEE 2014 (sobre residuos de
aparatos eléctricos y electronicos) de la Unién Europea. Estas regulaciones estipulan que los
desechos eléctricos y electronicos deben recogerse por separado para su adecuado tratamiento
y recuperacion con el fin de garantizar que el aparato eléctrico y electronico sea reutilizado

o reciclado de un modo seguro. En linea con este compromiso, Natus podréa transferir la
obligacion al usuario final de reutilizar y reciclar, a menos que se haya llegado a otro acuerdo.
Para obtener mas informacion sobre la recogida y recuperacion de equipos en su area, pongase
en contacto con nosotros en www.natus.com.

Los aparatos eléctricos y electrénicos (AEE) contienen materiales, componentes y sustancias
que pueden resultar peligrosos y que presentan un riesgo potencial para la salud y el medio
ambiente si los RAEE no se manipulan de forma correcta. Por lo tanto, los usuarios finales
también desempefian una funcién importante a la hora de garantizar que los RAEE se reutilicen
y reciclen de manera segura. Los usuarios de equipos eléctricos y electronicos no deben
eliminar los RAEE junto con otro tipo de residuos. Los usuarios deben utilizar los sistemas de
recogida selectiva municipales o hacer valer la obligacién de recogida del fabricante/importador
o bien ponerse en contacto con el transportista autorizado para el transporte de residuos con

el fin de reducir el impacto ambiental adverso relacionado con la eliminacion de residuos de
aparatos eléctricos y equipos electrénicos y aumentar las oportunidades para la reutilizacion, el
reciclado y la recuperacion de residuos de aparatos eléctricos y electronicos.

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

« 1SO 15223-1:2021: Laakinnalliset laitteet - Laaketi I[t 1 laitteiden tarroissa, merkinndissa
ja toimif issa tiedoissa kaytettavat symbolit - Osa 1: Yleiset vaatimukset
+ Yhdysvaltain liittovaltion normi. 21 CFR Osa 801. § 801.109(b)(1)

« Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2012/19/EU.

Puhdistusohjeet

Kayton jalkeen uudelleen kaytettava kaapeli on pyyhittava alkoholipyyhkeella.
Uudelleen kaytettavaa kaapelia ei saa desinfioida autoklaavissa.
Huomautus:

1. Vakavan vaaratilanteen sattuessa ilmoita heti valmistajalle ja paikalli toil
viranomaiselle.

2. Neulaelektrodit ja niihin liittyvat johdot on tarkoitettu vain ammattikéyttéon.
3. Sopii kaikenikaisille potilaille. Ei sikidille.
4. Valmistukseen ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.

Hévittamisohjeet: A

Natus on sitoutunut Euroopan Unionin vuoden 2014 WEEE (s&hko- ja elektroniikkalaiteromu)
-asetusten noudattamiseen. Naiden asetusten mukaan sahko- ja elektroniikkalaiteromu

on kerattava erikseen asianmukaista kasittelya ja talteenottoa varten sen varmistamiseksi,
ettd sahko- ja elektroniikkalaitteet kaytetddn uudelleen tai kierratetaan turvallisesti. Tamén
sitoumuksen mukaisesti Natus voi siirtaa takaisinotto- ja kierratysvelvoitteen loppukayttajalle,
ellei muita jarjestelyja ole tehty. Ota meihin yhteyttd osoitteessa www.natus.com saadaksesi
tarkempia tietoja alueellasi saatavilla olevista kerdys- ja talteenottojarjestelmista.

Sahko- ja elektronii (EEE) sisaltavat materiaaleja, osia ja aineita, jotka voivat

olla vaarallisia ja aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle ja ymparistolle, jos sahko- ja
elektroniikkalaiteromua ei kasitelld oikein. Nain ollen my&s loppukayttéjien vastuulla

on varmistaa, etta sahko- ja elektronii omu kaytetdan uudelleen ja kierratetaan
turvallisesti. Sahko- ja elektroniikkalaitteiden kayttajat eivat saa havittaa sahko- ja
elektroniikkalaiteromua muiden jatteiden mukana. Kayttajien on kaytettava sahko- ja
elektroniikkalaiteromun havittdmiseen alueellisia SER-kierratyspisteita tai valmistajan/
maahantuojien takaisinottovelvollisuutta tai lisensoituja jatteenkasittely-yrityksia, jotta sahké- ja
elektroniikkalaiteromu tulee asianmukaisella tavalla kierratetyksi, talteenotetuksi tai uudelleen
kaytetyksi. (Katso tarkempia tietoja osoitteesta: http://www.serkierratys.fi.)

Laite, joka on merkitty alla olevalla rastitetulla jateastiakuvakkeella, on séhké- ja
elektroniil ite. Rastitettu ja iakuvake ilmaisee, ettei s&hko- ja elektroniikkalaiteromua saa
havittaa lajittelemattomien jatteiden mukana, vaan se pitaa kierrattaa erikseen.

+ 1SO 15223-1:2021: Medicinsk udstyr - Symboler til brug pa meerkater til medicinsk udstyr,
maerkning og supplerende oplysninger - Del 1: Generelle krav

« Amerikansk kode for federale bestemmelser. 21 CFR, del 801. § 801.109 (b) (1)

« Direktiv 2012/19/EU fra Europaparlamentet og Europaradet.

Renggringsinstruktioner

Det genanvendelige forbindelseskabel skal aftarres med en alkoholserviet efter brug.

Dette genanvendelige forbindelseskabel ma ikke autoklaveres.

Bemaerk:

1. tilfeelde af en alvorlig haendelse skal du straks rapportere herom til producenten og den
lokale kompetente myndighed

2. Naleelektroderne og de tilherende kabler er kun til professionel brug.

3. Til brug pa patienter i alle aldre. Ikke til brug pa fostre.

4. Ikke fremstillet af naturlig gummilatex.

Instruktioner i bortskaffelse: A

Natus er forpligtet til at opfylde kravene i WEEE-bestemmelserne 2014 for EU (affald af elektrisk
og elektronisk udstyr). Disse bestemmelser angiver, at elektrisk og elektronisk affald skal
indsamles separat for korrekt behandling og genvinding, for at sikre, at WEEE genbruges eller
genanvendes forsvarligt. | overensstemmelse med denne forpligtelse kan Natus videregive
forpligtelsen til tilbagetagelse og genbrug til slutbrugeren, medmindre der er truffet andre
foranstaltninger. Du bedes kontakte os for oplysninger om indsamlings- og genvindingssystemer,
som er tilgaengelige for dig i dit omrade pa www.natus.com.

Elektrisk og elektronisk udstyr (EEE) indeholder materialer, komponenter og stoffer, der kan
veere farlige og udger en risiko for menneskers sundhed og miljget, nar WEEE ikke handteres
korrekt. Derfor spiller slutbrugerne ogsa en rolle i at sikre, at WEEE genbruges og genanvendes
forsvarligt. Brugere af elektrisk og elektronisk udstyr ma ikke bortskaffe WEEE sammen

med andre affaldstyper. Brugere skal benytte de kommunale indsamlingsordninger eller
producentens/importgrernes forpligtelse til tilbagetagelse eller licenserede affaldsservices for

at mindske de negative miljgpavirkninger i forbindelse med bortskaffelse af kasseret elektrisk
og elektronisk udstyr og for at sge mulighederne for genbrug, genanvendelse og genvinding af
kasseret elektrisk og elektronisk udstyr.

Udstyr maerket med nedenstaende affaldsbeholder med kryds over er elektrisk og elektronisk
udstyr. Symbolet med affaldsbeholderen med kryds over indikerer, at kasseret elektrisk og
elektronisk udstyr ikke ma bortskaffes sammen med ikke-sorteret affald, men skal indsamles
seerskilt.

+ 1SO 15223-1:2021: Medicintekniska produkter - Symboler som ska anvandas med etiketter,
maérkning och information som ska tillhandahallas - Del 1: Allmanna krav

« USA:s kod for federala férordningar. 21 CFR Part 801. § 801.109(b)(1)

« Europaparlamentets och radets direktiv 2012/19/EU.

Rengdringsanvisningar

Den ateranvandbara kabeln bor torkas av med en kompress med alkohol efter varje anvandning.

Sterilisera inte den har ateranvandbara kabeln med en autoklav.

Obs:

1. Rapportera omedelbart allvarliga tillbud till tillverkaren och den lokala behdriga myndigheten.

2. Nalelektroder och tillhérande kablar far endast hanteras av kunnig sjukvardspersonal.

3. For anvandning pa patienter i alla aldrar. Far ej anvandas pa foster.

4. Ej tillverkad av naturgummilatex.

Bortskaffningsanvisningar: A

Natus har atagit sig att uppfylla kraven i Europeiska Unionens WEEE (Direktiv om avfall som
utgdrs av eller innehaller elektriska eller elektroniska produkter) 2014. Dessa féreskrifter

anger att elektriskt och elektroniskt avfall maste hanteras separat for korrekt behandling

och atervinning, for att sékerstélla att WEEE ateranvands eller atervinns pa ett sékert satt. |
enlighet med detta atagande kan Natus éverlata skyldigheten att aterldmna och atervinna till
slutanvéandaren, savida inte andra arrangemang har gjorts. Vanligen kontakta oss for information
om de insamlings- och aterstallningssystem som finns tillgangliga i din region pa www.natus.com

Elektrisk och elektronisk utrustning (EEE) innehaller material, komponenter och &mnen som
kan vara farliga och forestalla en risk for mansklig halsa och miljon om WEEE inte hanteras

pa ratt satt. Darfor har aven slutanvandare en roll att uppfylla vid sékerstéllandet av att WEEE
ateranvands och atervinns pa ett sékert satt. Anvandare av elektrisk och elektronisk utrustning
far inte bortskaffa WEEE tillsammans med annat avfall. Anvandare ska anvanda kommunala
insamlingsscheman eller tillverkarens/importorens atertagningsskyldighet eller licensierade
avfallshanterare for att minska skadlig paverkan i samband med bortskaffandet av kasserad
elektrisk och elektronisk utrustning och att 6ka mojligheterna for ateranvandning och atervinning
av kasserad elektrisk och elektronisk utrustning.

Utrustning som ar markt med den nedanstaende Gverkryssade soptunnan pa hjul ar elektrisk
och elektronisk utrustning. Den éverkryssade soptunnesymbolen indikerar att kasserad elektrisk
och elektronisk utrustning inte ska kasseras tillsammans med ej separerat avfall utan ska
sophanteras separat.

« ISO 15223-1:2021: Medisinske utstyrsenheter — Symboler til bruk pa etiketter for medisinske
utstyrsenheter, merking og tilleggsinformasjon — Del 1: Generelle krav

+ Kode for faderale forskrifter i USA. 21 CFR del 801. § 801.109(b)(1)

« Europaparlaments- og Radsdirektiv 2012/19/EU.

Instruksjoner for rengjering

Den gjenbrukbare ledekabelen skal terkes av med en alkoholholdig klut etter bruk.

Denne gjenbrukbare ledekabelen ma ikke autoklaveres.

Merk:

1.1 tilfeller av alvorlige hendelser skal det umiddelbart rapporteres til produsent og kompetent
lokal myndighet.

2. Nalelektroder og tilhgrende kabler er kun til profesjonelt bruk.

3. Til bruk for pasienter i alle aldre. Ikke til bruk pa fostre.

4. Ikke laget av naturlig gummilateks.

Instruksjoner for kassering:

Natus forplikter seg til & oppfylle kravene i EUs WEEE-forskrifter (Waste Electrical and Electronic
Equipment) fra 2014. | disse forskriftene star det at elektrisk og elektronisk avfall ma samles
separat for riktig behandling og gjenvinning for & sikre at WEEE blir gjenbrukt eller resirkulert

pa en trygg mate. | trdd med denne forpliktelsen, kan Natus overfere tilbakeleveringsplikten og
plikten til & resirkulere til sluttbrukeren, med mindre andre ordninger er vedtatt. Vennligst kontakt
oss for detaljer om innsamlings- og gjenopprettingssystemer som er tilgjengelige for deg i ditt
omrade hos www.natus.com.

Elektrisk og elektronisk utstyr (EEE) inneholder materialer, komponenter og stoffer som kan
veere farlige og utgjere en fare for menneskers helse og milje hvis WEEE ikke handteres riktig.
Sluttbrukere har derfor ogsa en rolle & spille for & sikre at WEEE blir gjenbrukt og resirkulert
pa en trygg mate. Brukere av elektrisk og elektronisk utstyr ma ikke kaste WEEE sammen
med annet avfall. Brukere ma bruke de kommunale innsamlingsordningene, produsentens/
importarens tilbakeleveringsplikt eller lisensierte renovasjonsselskap for & redusere ugunstige
miljgbelastninger i forbindelse med kassering av elektrisk og elektronisk avfall, og for & gke
mulighetene for gjenbruk, resirkulering og gjenvinning av elektrisk og elektronisk avfall.

Utstyr merket med symbolet nedenfor, som avbilder en overstrgket avfallsbeholder med hjul, er
elektrisk og elektronisk utstyr. Symbolet som avbilder en overstroket avfallsbeholder med hjul,
angir at elektrisk og elektronisk avfall ikke ma kastes sammen med ikke-separert avfall, men ma
samles inn separat.

1SO 15223-1:2021: Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych nimi informacjach — Cze$¢ 1: Wymagania
podstawowe

Kodeks przepisow federalnych USA. 21 CFR Czes¢ 801. § 801.109 (b) (1)

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/19/UE.

Instrukcje dotyczace czyszczenia

Po uzyciu odprowadzenie wielokrotnego uzytku nalezy przetrze¢ wacikiem nasaczonym w

alkoholu.

Nie autoklawowa¢ odprowadzenia wielokrotnego uzytku.

Uwaga:

1. W przypadku powaznego incydentu, natychmiast zgto$ sie do producenta i wiasciwego
organu lokalnego.

2. Elektrody igtowe i kable do nich sg przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

3. Do stosowania u pacjentéw w kazdym wieku. Nie uzywac¢ w przypadku ptodéw.

4. Nie wykonano z kauczuku naturalnego.

Instrukcje dotyczace utylizacji A

Natus zobowigzuje sie¢ do spetniania wymagan przepiséw Unii Europejskiej WEEE (zuzyty
sprzet elektryczny i elektroniczny) 2014. Przepisy te stanowia, ze odpady elektryczne i
elektroniczne musza by¢ poddane selektywnej zbiérce w celu prawidiowego przetwarzania i
odzysku oraz zapewnienia, ze WEEE zostang ponownie wykorzystane lub poddane recyklingowi
w sposob bezpieczny. Zgodnie z tym zobowigzaniem Natus moze przenie$¢ obowigzek odbioru
i recyklingu na uzytkownika koricowego, chyba Ze dokonano innych ustalen. Prosimy o kontakt
w celu uzyskania szczegdtowych informacji na temat systemow zbierania i odzyskiwania
dostepnych w twoim regionie pod adresem www.natus.com.

Sprzet elektryczny i elektroniczny (EEE) zawiera materiaty, komponenty i substancje, ktére
mog3 by¢ niebezpieczne i moga stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi i Srodowiska, jesli
WEEE nie zostanie wtasciwie przetworzony. Dlatego uzytkownicy koricowi majg réwniez do
odegrania wazna role w celu zapewnieniu bezpiecznego ponownego wykorzystania i recyklingu
WEEE. Uzytkownicy sprzetu elektrycznego i elektronicznego nie mogg wyrzuca¢ WEEE razem
z innymi odpadami. Uzytkownicy muszg korzysta¢ z miejskich systeméw zbiorki odpadéw lub
obowigzku odbioru przez producenta/importera albo licencjonowanych przewoznikéw odpadéw,
aby zmniejszy¢ negatywny wptyw na $rodowisko w zwigzku z usuwaniem zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego oraz zwiekszy¢ mozliwosci ponownego uzycia, recyklingu i
odzysku zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego.

Sprzet oznaczony ponizej przekreslonym kubtem na $mieci na kétkach to sprzet elektryczny

i elektroniczny. Symbol przekreslonego kosza na $mieci oznacza, ze zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego nie nalezy wyrzuca¢ razem z niesegregowanymi odpadami, ale
nalezy je odbiera¢ osobno.

Device Regulation

Country of manufacture
Identifies the country of manufacture of products. The date of manufacture
may appear adjacent to this symbol.

15O 15223-1

Symbol 5.1.11

Device Regulation

Pays de fabrication

150 15223-1 Identifie le pays de fabrication des produits. La date de fabrication peut

Symbol 5.1.11 figurer a c6té de ce symbole.

Device Regulation

Land der Herstellung
Kennzeichnet das Land, in dem die Produkte hergestellt werden. Neben
diesem Symbol kann das Herstellungsdatum angegeben werden.

150 15223-1
Symbol 5.1.11

Device Regulation

Pais de fabricaciéon

150 15223-1 Identifica el pais de fabricacién de los productos. Junto a este simbolo

Symbol 5.1.11 puede aparecer la fecha de fabricacion.

MDR 2017/745, EU Medical | osoittaa teknisen vaatimustenmukaisuuden Euroopassa.
Device Regulation

Valmistusmaa
limaisee tuotteiden valmistusmaan. Valmistuspaivamaara voi nakya taman
symbolin vieressa.

1SO 15223-1
Symbol 5.1.11

Device Regulation

Fremstillingsland

150 15223-1 Identificerer produkternes fremstillingsland. Datoen for fremstilling kan

Symbol 5.1.11 fremga ved siden af dette symbol.

MDR 2017/745, EU Medical | Angir europeisk teknisk samsvar.
Device Regulation

Tillverkningsland

Indikerar produkternas tillverkningsland. Tillverkningsdatumet kan visas i

1SO 15223-1

Symbol 5.1.11 anslutning till denna symbol.
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ﬁadtiaclgi/sp{::if;nn:f:‘cl:\ejl;'er’s catalogue number so that the medical device :defierjzclz s:::rl:)/zaet?;eg::nce catalogue du fabricant, de maniére a Katalog-/Produktnummer I’:L(IiliTc‘:r;I :Zriaetil)odg:/cz:zs)ucot(;el fabricante para que pueda identificarse el :‘I‘r‘:;tet::/\::lﬁies::r:nemenelonumeron jolla laéketieteellinen laite voidaan :fs?l:zf;{piztjdfjt:];r:gerroduktnummer sa det medicinske udstyr kan Katalog-/Produktnummer ii\tai‘l'ogl:(/)zilus:‘:\t::;rzar:aelg nummer, slik at den medisinske utstyrsenheten \’;‘V‘;Taez:(;t:li(::ykya/tzggd;xu roducenta, aby mozna byto zidentyfikowac
150 15223-1 ) e B 150 15223-1 que PR, P 8 ’ 150 15223-1 Die Katalognummer des Herstellers zur Identifizierung des Medizinprodukts. 150 15223-1 . o P~ 8 para que p 150 15223-1 . J ") 150 15223-1 . Srer p P ! 4 150 15223-1 Die Katalognummer des Herstellers zur Identifizierung des Medizinprodukts. 150 15223-1 Bir proct 8 ! 4 150 15223-1 e EOWY P » by ¥ ¥
Symbol 5.1.6 can be identified. Symbol 5.1.6 pouvoir identifier I'appareil médical. Symbol 5.1.6 Symbol 5.1.6 dispositivo médico. Symbol 5.1.6 tunnistaa. Symbol 5.1.6 identificeres. Symbol 5.1.6 Symbol 5.1.6 kan identifiseres. Symbol 5.1.6 urzadzenie medyczne.
LOT number Numéro de LOT Chargennummer Numero de LOTE Erdanumero Nummer pa VAREPARTI| PARTI-nummer PARTI-nummer Numer partii
1SO 15223-1 Indicates the manufacturer’s LOT number so that a specific medical device 1SO 15223-1 Indique le numéro de LOT du fabricant, de maniére a pouvoir identifier un 15O 15223-1 Die Chargennummer des Herstellers zur Identifizierung des spezifischen 1SO 15223-1 Indica el nimero de LOTE del fabricante para que pueda identificarse el 1SO 15223-1 limoittaa valmistajan eranumeron, jolla tietty laaketieteellinen laite voidaan 1SO 15223-1 Indikerer producentens nummer pa VAREPARTI, s& specifikt medicinsk 15O 15223-1 Indikerar tillverkarens PARTI-nummer sd att en specifik medicinteknisk 1SO 15223-1 Angir produsentens PARTI-nummer slik at en spesifikk medisinsk utstyrsen- 1SO 15223-1 Wskazuje numer partii producenta, dzieki czemu mozna zidentyfikowac
Symbol 5.1.5 can be identified. Symbol 5.1.5 appareil médical spécifique. Symbol 5.1.5 Medizinprodukts. Symbol 5.1.5 dispositivo médico especifico. Symbol 5.1.5 tunnistaa. Symbol 5.1.5 udstyr kan identificeres. Symbol 5.1.5 produkt kan identifieras. Symbol 5.1.5 het kan identifiseres. Symbol 5.1.5 konkretne urzadzenie medyczne.
R oty | oncets e or e us et s g rescpion oot I e e ROy ot dom Ut vt ||| RKOMY 8 g e st ps o 6 00 b sy | Reonly eyl e il e e s voni )| | oo, |ttt ominda Ush e besimmober et st orfesrs || RO btk o mredet 1 U5 somensom e en st e s s o o0 )
2LCFRPart801. | fadera| Regulations. 21 CFR Part 801. § 801.109(b)(1) 21 CFR Part 801. presct P € : : 2LCRRPart 801 fiir den Us-Markt zugelassen. 21 CFR Part 801. § 801.109(b)(1) 21 CFR Part 801. € € € e 21 CFR Part 801. v v : e 21 CFR Part 801. P . g e 2LCRRPart 801 |13 fisrordningar. 21 CFR Part 801. § 801.109(b)(1) 2LCFRPart 801 | sp kode etter faderale forskrifter. 21 CFR del 801. § 801.109(b)(1) 21 CFR Part 801. P preep ven EHA. e 505 80
§801.109(b)(1) §801.109(b)(1) 801.109(b)(1) §801.109(b)(1) §801.109(b)(1) Parte 801. § 801.109(b)(1) §801.109(b)(1) (1) §801.109(b)(1) (1) §801.109(b)(1) §801.109(b)(1) §801.109(b)(1) (1)
150 15223-1 Consult Instruction For Use 150 15223-1 Consulter le mode d’emploi. 150 15223-1 Gebrauchsanweisung zurate ziehen 10 15223-1 Consultar las instrucciones de uso 150 15223-1 Katso kayttoohje. 1O 15223-1 Se brugervejledningen 150 15223-1 Se bruksanvisningen. 150 15223-1 Se i bruksanvisningen. 150 15223-1 Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi sprzetu.
Symbol 5.4.3 Symbol 5.4.3 Symbol 5.4.3 Symbol 5.4.3 Symbol 5.4.3 Symbol 5.4.3 Symbol 5.4.3 Symbol 5.4.3 Symbol 5.4.3
150 15223-1 Do not use if package is damaged 150 15223-1 Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé. 150 15223-1 Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist 150 15223-1 No utilice el articulo si el envase esta dafiado 150 15223-1 Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut. 10 15223-1 Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget 150 15223-1 Anvand ej om forpackningen &r skadad. 150 15223-1 Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet. 150 15223-1 Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone.
Symbol 5.2.8 Symbol 5.2.8 Symbol 5.2.8 Symbol 5.2.8 Symbol 5.2.8 Symbol 5.2.8 Symbol 5.2.8 Symbol 5.2.8 Symbol 5.2.8
Warning Avertissement Warnung Advertencia Varoitus Advarsel Varning Advarsel Ostrzezenie - Wszelkie ryzyko zwigzane z uzywaniem tego urzadzenia u
A All risks associated with use of equipment that an end-user must be aware A Tous les risques associés a I'utilisation de cet équipement dont l'utilisateur A Alle Risiken, die mit dem Gebrauch des Produkts verbunden sind und die A Todos los riesgos asociados con el equipo de los que debe ser consciente un A Kaikki laitteen kdyttoon liittyvat vaarat, joista loppukéyttdjan on oltava A Alle risici forbundet med brug af udstyr, som en slutbruger skal veere A Alla risker férknippade med anvéndning av utrustning som en slutanvéndare A All risiko forbundet med bruk av utstyr som en sluttbruker ma veere klar A uzytkownika koricowego, na ktére nalezy zwrdci¢ uwage w celu bezpieczne-
of in order to safely use a device. final doit étre averti pour utiliser I'appareil en toute sécurité. dem Nutzer fiir die sichere Verwendung des Produkts bekannt sein miissen. usuario final para usar un dispositivo de manera segura. tietoinen laitteen turvallisen kaytén suhteen. opmaerksom pa for at anvende udstyr forsvarligt. maste vara medveten om for att anvdnda en enhet pa ett sakert satt. over for 4 trygt kunne bruke en enhet. go korzystania z urzadzenia.
{ . . .
Waste Electrical and Electronic Equipment g Déchets d'équipements électriques et électroniques. Elektro- und Elektronikaltgerate E Residuos de aparatos eléctricos y electrénicos Sahko- ja elektroniikkalaiteromu. & Affald af elektrisk og elektronisk udstyr Elektriskt och elektroniskt avfall. ﬁ Avfall elektronisk og elektrisk utstyr. ﬁ Zuzyte urzadzenia elektryczne i elektroniczne.
2012/1$/EU 2012/19/EU 2012/19/EU 2012/19/EU 2012/19/EU 2012/19/EU 2012/19/EU 2012/19/EU 2012/19/EU
150 15223-1 Keep Dry 150 15223-1 Conserver au sec. 150 15223-1 Vor Nasse schiitzen 1S0 15223-1 El articulo debe mantenerse seco 1S0 15223-1 Pidettéva kuivana. 1SO 15223-1 Hold tgr 1S0 15223-1 Hall torr. 1S0 15223-1 Oppbevares tgrt. 1S0 15223-1 Chroni¢ przed wilgocig.
Symbol 5.3.4 Symbol 5.3.4 Symbol 5.3.4 Symbol 5.3.4 Symbol 5.3.4 Symbol 5.3.4 Symbol 5.3.4 Symbol 5.3.4 Symbol 5.3.4
150152231 Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Dispositivo médico Ladketieteellinen laite Medicinsk udstyr Medicinteknisk produkt Medisinsk utstyrsenhet Urzadzenie medyczne
- Indicates that the item is a medical device. 150 15223-1 Indique que I'appareil est un appareil médical. 150 15223-1 Bedeutet, dass der Gegenstand ein Medizinprodukt ist. 150 15223-1 Indica que el articulo es un dispositivo médico. 150 15223-1 limoittaa, ettd kyseessa on ladketieteellinen laite. 150 15223-1 Indikerer, at dette element er medicinsk udstyr. 150 15223-1 Anger att objektet 4r en medicinskteknisk produkt. IS0 15223-1 Indikerer at elementet er en medisinsk utstyrsenhet. 150 15223-1 Wskazuje, ze element jest urzadzeniem medycznym.
Symbol 5.7.7 Symbol 5.7.7 Symbol 5.7.7 Symbol 5.7.7 Symbol 5.7.7 Symbol 5.7.7 Symbol 5.7.7 Symbol 5.7.7 Symbol 5.7.7
Caution Mise en garde Vorsicht Precaucién Tarked huomautus Forsigtig Var forsiktig Forsiktig Przestroga
150 15223-1 All cautions associated with the product identified with the harmonized 150 15223-1 Toutes les mises en garde associées au produit identifié avec un symbole 150 15223-1 Alle Vorsichtshinweise fiir das mit dem harmonisierten Symbol bezeichnete 150 15223-1 Todas las precauciones asociadas con el producto identificado con el simbo- 150 15223-1 Kaikki tuotteeseen liittyvat tirke4t huomautukset, jotka on varustettu 150 15223-1 Alle forholdsregler forbundet med det produkt, der identificeres med det 150 15223-1 Alla forsiktighetsatgarder forknippade med produkten anges med den 150 15223-1 Alle advarsler forbundet med produktet identifiseres med det harmoniserte 150 15223-1 Wszelkie przestrogi zwigzane z produktem oznaczone zharmonizowanym
Symbol 5.4.4 symbol. Symbol 5.4.4 harmonisé. Symbol 5.4.4 Produkt. Symbol 5.4.4 lo armonizado. Symbol 5.4.4 harmonisoidulla symbolilla. Symbol 5.4.4 harmoniserede symbol. Symbol 5.4.4 overensstammande symbolen. Symbol 5.4.4 symbolet. Symbol 5.4.4 symbolem.
150 15223-1 Not made with natural rubber latex 150 15223-1 Ne contient pas de caoutchouc naturel. 150 15223-1 Enthilt keinen Naturkautschuk 10 15223-1 No fabricado con latex natural 150 15223-1 Valmistukseen ei ole kdytetty luonnonkumilateksia. 10 15223-1 Ikke fremstillet med naturlig gummilatex 150 15223-1 Ej tillverkad av naturgummilatex. 150 15223-1 Ikke laget med naturlig gummilateks. 150 15223-1 Nie zawiera kauczuku naturalnego (lateksu).
Symbol 5.4.5 Symbol 5.4.5 Symbol 5.4.5 Symbol 5.4.5 Symbol 5.4.5 Symbol 5.4.5 Symbol 5.4.5 Symbol 5.4.5 Symbol 5.4.5
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Valmistaja Producent Tillverkare Produsent Producent
1SO 15223-1 Indicates the medical device manufacturer, as defined in EU Directives 150 15223-1 Indique le fabricant de I'appareil médical, tel que défini dans les Directives 150 15223-1 Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an (gemaR Definitionen in den 10 15223-1 Indica el fabricante del dispositivo médico, tal y como se define en las 150 15223-1 limoittaa ladkinnallisen laitteen valmistajan sellaisena kuin taméd on maari- 10 15223-1 Indikerer producenten af det medicinske udstyr som defineret i EU-direkti- 150 15223-1 Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten, sasom definieras i 1SO 15223-1 Angir produsenten av den medisinske utstyrsenheten, som definert i EU-di- 10 15223-1 Wskazuje urzadzenie medyczne producenta, zgodnie z definicja podang w
Symbol 5.1.1 90/385/EEC, 93/42/EEC and 98/79/EC. Symbol 5.1.1 européennes 90/385/CEE, 93/42/CEE et 98/79/CE. Symbol 5.1.1 EU-Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG). Symbol 5.1.1 directivas de la UE 90/385/EEC, 93/42/EEC y 98/79/EC. Symbol 5.1.1 telty EU:n direktiiveissa 90/385/ETY, 93/42/ETY ja 98/79/EY. Symbol 5.1.1 verne 90/385/EEC, 93/42/EEC og 98/79/EC. Symbol 5.1.1 EU-direktiven 90/385/EEG, 93/42/EEG och 98/79/EG. Symbol 5.1.1 rektivene 90/385/EEC, 93/42/EEC og 98/79/EC. Symbol 5.1.1 dyrektywach 90/385/EWG, 93/42/EEC i 98/79/WE.
CH |REP Swiss Medical Device Ordinance (MedDO) CH |REP Ordonnance suisse sur les dispositifs médicaux (ODim) CH |REP Schweizer Medizinprodukteverordnung (MepV) CH |REP Ordenanza suiza sobre productos sanitarios (MedDO) CH |REP Sveitsilainen laakinnallisten laitteiden asetus (medical device ordinance, CH |REP Schweizisk Forordning om medicinsk udstyr (MedDO) CH |REP Swiss Medical Device Ordinance (schweiziska férordningen om medicintek- CH |REP Swiss Medical Device Ordinance (MedDO) CH |REP Szwajcarskie rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych (MedDO)
Indicates the Authorized Representative in Switzerland Indique le représentant agréé en Suisse. Gibt den Bevollméchtigten in der Schweiz an Indica el representante autorizado en Suiza MedDO) Angiver den autoriserede reprasentant i Schweiz niska produkter) (MedDO) Angir den autoriserte representanten i Sveits. UK Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w Szwajcarii.
UKCA Mark limaisee valtuutetun edustajan Sveitsissa. Anger den auktoriserade representanten i Schweiz. Oznacza zgodno$¢ z normami technicznymi obowigzujacymi w Zjednoczonym
CA Signifies Great Britain (England, Wales, and Scotland) conformity. cA En conformité avec les exigences techniques du Royaume-Uni. cA Erfullt die Anforderungen von Vereinigten Kénigreichs cA Cumple con los requisitos técnicos del Reino Unido 1 cA Angiver teknisk overensstemmelse i Storbritannien 8 B cA Angir teknisk samsvar i Storbritannia. CA Kro'lestwieg v azuacy . v
UK MDR 2002 ! . UK MDR 2002 UK MDR 2002 UK MDR 2002 cA Osoittaa Yhdistyneen kuningaskunnan teknisen vaatimustenmukaisuuden. UK MDR 2002 cA Indikerar teknisk dverensstimmelse i Storbritannien. UK MDR 2002 UK MDR 2002 .
. UK MDR 2002 UK MDR 2002 X
| CEMark Marque CE CE-Kennzeichen Marca CE CE-maerke CE-merking Znak CE
MDR 2017/745, EU Medical | signifies European conformity MDR 2017/745, EU Medical | |ndique la conformité technique européenne. MDR 2017/745, EU Medical | Gibt die Konformitat mit europaischen technischen Richtlinien an MDR 2017/745, EU Medical | significa conformidad técnica europea CE-merkinti MDR 2017/745, EU Medical | Angiver europzeisk teknisk overensstemmelse CE-mérkning MDR 2017/745, EU Medical | Angir europeisk teknisk konformitet. MDR 2017/745, EU Oznacza europejska zgodnos¢ techniczna.

Device Regulation

Medical Device Regulation

Produksjonsland

1SO 15223-1 Angir landet der produktene produseres. Produksjonsdatoen kan vises ved

Symbol 5.1.11 siden av dette symbolet.

Kraj produkcji
Okresla kraj produkcji wyrobdw. Obok tego symbolu moze widnie¢ data
produkcji.

1SO 15223-1
Symbol 5.1.11
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Houder voor wegwerpbare concentrische naaldelektroden
van Dantec®

Aanwijzingen voor gebruik

Catalogusnummer 9013C0014

Bijgevoegd is een kabel voor de wegwerpbare concentrische naaldelektrode van Dantec®. Het
systeem bestaat uit een oriéntatieloze verbinding en een gebruiksvriendelijke, lichte, flexibele
afgeschermde kabel.

Beoogd gebruik:

Wegwerpbare concentrische naalden van Dantec® (verkrijgbaar in dozen van 25) die met deze
houder kunnen worden gebruikt, zijn:

ESapTnua ocuykpdTnong yia NAEKTPOSI0 OOKEVTPWV
BeAovwyv piag xpriong Dantec® DCN
O3dnyieg xpnong

Ap18p6g kataAdyou 9013C0014

EowkAgietal kaAwd10 yia To NAeKTPOdI0 opdkevTpNng BeAdvag piag xpriong Dantec® DCN. To
oUoTNUaA TTPOCPEPE! PIa GUVEEDT) XWPIG TUYKEKPIPEVO TTPOTaVATOMOHO Kal éva eAa@pU, EUKAPTITO,
Bwpakiopévo KaAwdio yia eukoAia xpriong.

Mpoopifépevn xprion:

Ta nAekTpodia opdkevTpng BeAdvag piag xpriong Dantec® DCN (SiatiBevTal o€ KouTid Twv 25) TToU
UTTOpOUV Va XPNOIPoTIoINBoUV He auTo To £EGPTNHA TUYKPATNONG, Eival:

Supporto per elettrodo ad ago concentrico monouso DNC
Dantec®

Istruzioni per I'uso

Numero di catalogo 9013C0014

In dotazione & incluso un cavo per I'elettrodo ad ago concentrico monouso DNC Dantec®.
Il sistema offre una connessione orientabile e un cavo schermato, flessibile e leggero che si
utilizza con facilita.

Uso previsto:

Elettrodi ad ago concentrici monouso DNC Dantec® (disponibili in confezioni da 25) che
possono essere usati con questo supporto sono:

Drzak pro jednorazovou koncentrickou jehlovou elektrodu
Dantec® DCN

Navod k pouziti

Katalogové ¢islo 9013C0014

Soucasti baleni je kabel pro jednorazovou koncentrickou jehlovou elektrodu Dantec® DCN.

Systém nabizi pfipojeni s libovolnou orientaci a lehky ohebny stinény kabel s jednoduchou
obsluhou.

Zamyslené pouziti:

Koncentrické jehlové elektrody Dantec® DCN na jedno pouziti (dostupné v krabicich po 25
kusech), které Ize pouzivat s timto drzakem, jsou nasleduijici:

Tarto Dantec® DCN egyszer hasznalatos koncentrikus
tlielektrodahoz

Hasznalati utmutaté

Katalégusszam: 9013C0014

A csomag a Dantec® DCN egyszer hasznalatos koncentrikus tlielektrodahoz tartozé kabelt
tartalmaz. A rendszer tajolastol fiiggetlen csatlakozast és egyszeriien hasznalhato, kis témegd,
rugalmas, arnyékolt kabelt kinal.

Rendeltetésszerii hasznalat:

Atartoval a kovetkez6 egyszer hasznalatos (25 db-os csomagolasban kaphaté) Dantec® DCN
tlelektrodak hasznalhatok:

Dantec® DCN Tek Kullanimlik Konsantrik igne Elektrotlar
icin Tutucu

Kullanim talimatlar

Katalog Numarasi 9013C0014

Uriin paketi igerisinde Dantec® DCN tek kullanimlik konsantrik igne elektrodu icin bir kablo

bulunur. Sistem, yonsiiz baglanti ve kullanim kolayligi sadlayan hafif, esnek korumali bir kablo
sunar.

Kullanim Amaci:

Bu tutucu ile kullanilabilecek Dantec® DCN Tek Kullanimlik konsantrik igne elektrotlari (25'lik
kutular halinde sunulur) sunlardir:

Suporte para eletrodos de agulha concéntrica descartaveis
Dantec® DCN

Instrucdes para uso

Namero do catalogo 9013C0014

Contém um cabo para eletrodo de agulha concéntrica descartavel Dantec® DCN. O sistema
oferece uma conexao com orientagéo livre e um cabo blindado leve e flexivel para facilidade
de uso.

Uso pretendido:

Os eletrodos de agulha concéntrica descartaveis Dantec® DCN (disponiveis em caixas com 25
unidades) que podem ser usadas com este suporte sdo:

Dantec® DCN — R E4HEH 2 BRI E E 28
A

FRE RS 9013C0014

Fif4# 79 Dantec® DCN — R EIEHZEBIRMZL, RATHIESEAITIERE, HIRHERLH
RURBRALUETER.

BiRAE:

EATFIEERHY Dantec® DCN — R4 EMEHZBIR (—R251R) A:

Dantec® DCNfEWME TRIOE EBImARILE —
EREE

H404%S 9013C0014

Dantec® DCNEVETEDEBO T —TUHAEBEINTUE T, AT LK. BHEICHED
Wi e ABICKEFE T ICER T 3BEN DORRL Y —IL R T —TILEREL 7,
fEREM :

CORILE — BT E BDantec® DCNFEVE TRE/OEHEBIE (158258 A D)

[epxaTtenb Ans 04AHOPa30BOro KOHLLEHTPUYECKOro
uronb4artoro anektpoga Dantec® DCN

YKka3aHus no aKcnnyartauum

Homep no kartanory 9013C0014

anJ‘IaI’aeTCﬂ kabenb AN 0OAHOPA30BOro KOHUEHTPUYECKOro Uronb4aToro anekTpoaa
Dantec® DCN. Cuctema BKIHO4aET HE 3aBUCALLMIA OT OPUEHTALIMN Pa3beM v Nerkuii, rmbkuii
3KpaHWUpOBaHHbIN kabenb, obecneunsaroLnit ya06CTBO MCMOMNb30BaHNA.

HasHaueHue usgenums.

OpHopa3soBble Uronk4aTble KOHUEHTpuYeckve anekTpoabl Dantec® DCN (npepnaratotcs
ynakoBKkamu 1o 25 WTyK), KOTOpbIE MOTYT UCMONb30BATLCA C ATUM JlepX)aTenem:

Bestel- Naaldlengte Diameter Registratiegebied Kleur ApBpdg Mrjkog ALGPETPOG Meploxn Xpwpa Numero Lunghezza ago Diametro Area di Color Cislo Délka Pramér Zaznamova Barva Rendelésszam Tlhossz TGatméré Felvételi Kénusz Siparis igne igne Kayit Kok Namero Comprimentoda Diametro Area de Cor iTE i HE 2R WE EX #o #HoD T N Homep Onnna [uametp Mnowags Uget

nummer van naald van hub napayyeAiag Behovag Behovag Kataypadng TA VNG ordine ago registrazione mozzo objednavky jehly jehly oblast hlavice tertilet szine Numarasi Uzunlugu Gapi Alani Rengi de pedido agulha da agulha gravagdo do cubo =1 B 7 Xi5 Bt #5 R B 7 (o)) 3aKasa nrabl nrnbl 3anucn pasbema
901350012 22 mm 0,30 mm 0,03 mm’ Oranje 901350012 22 mm 0,30 mm 0,03 mm’ MoptokaAl 901350012 22 mm 0,30 mm 0,03 mm’ Arancione 901350012 22 mm 0,30 mm 0,03 mm’ Oranzova 901350012 22 mm 0,30 mm 0,03 mm’ Narancssarga 901350012 22 mm 0,30 mm 0,03 mm’ Turuncu 901350012 22 mm 0,30 mm 0,03 mm’ Laranja 901350012 22mm .30mm .03 mm’ [ 901350012 22mm .30 mm .03 mm? = 901350012 22 mm 0,30 mm 0,03 mm’ OpaHesblit
901350022 25 mm 0,46 mm 0,07 mm’ Groen 901350022 25 mm 0,46 mm 0,07 mm’ Mpdowo 901350022 25 mm 0,46 mm 0,07 mm’ Verde 901350022 25 mm 0,46 mm 0,07 mm’ Zelend 901350022 25 mm 0,46 mm 0,07 mm’ Z6ld 901350022 25 mm 0,46 mm 0,07 mm’ Yesil 901350022 25 mm 0,46 mm 0,07 mm’ Verde 901350022 25 mm .46 mm .07 mm’ FE 901350022 25mm 46 mm .07 mm’ % 901350022 25 mm 0,46 mm 0,07 mm’ 3eneHbin
901350032 37 mm 0,46 mm 0,07 mm’ Blauw 901350032 37 mm 0,46 mm 0,07 mm’ Mre 901350032 37 mm 0,46 mm 0,07 mm’ Blu 901350032 37 mm 0,46 mm 0,07 mm’ Modra 901350032 37 mm 0,46 mm 0,07 mm’ Kék 901350032 37 mm 0,46 mm 0,07 mm’ Mavi 901350032 37 mm 0,46 mm 0,07 mm’ Azul 901350032 37 mm 46 mm .07 mm’ Be 901350032 37mm .46 mm .07 mm’ & 901350032 37 mm 0,46 mm 0,07 mm’ Cuhuit
901350042 50 mm 0,46 mm 0,07 mm’ Rood 901350042 50 mm 0,46 mm 0,07 mm’ Kokkwo 901350042 50 mm 0,46 mm 0,07 mm’ Rosso 901350042 50 mm 0,46 mm 0,07 mm’ Cervena 901350042 50 mm 0,46 mm 0,07 mm’ Piros 901350042 50 mm 0,46 mm 0,07 mm’ Kirmizi 901350042 50 mm 0,46 mm 0,07 mm’ Vermelho 901350042 50 mm .46 mm .07 mm’* a6 901350042 50 mm 46 mm .07 mm? b 901350042 50 mm 0,46 mm 0,07 mm’ KpacHbiit
901350052 75 mm 0,64 mm 0,07 mm’ Geel 901350052 75 mm 0,64 mm 0,07 mm’ Kitpwo 901350052 75 mm 0,64 mm 0,07 mm’ Giallo 901350052 75 mm 0,64 mm 0,07 mm’ Zluta 901350052 75 mm 0,64 mm 0,07 mm’ Sarga 901350052 75 mm 0,64 mm 0,07 mm’ Sari 901350052 75 mm 0,64 mm 0,07 mm’ Amarelo 901350052 75 mm .64 mm .07 mm’ 35 901350052 75 mm .64 mm .07 mm?* =5 901350052 75 mm 0,64 mm 0,07 mm’® Hentbiin

Genoemde normen Avo@epdpeva TPOTUTIA Standard di riferimento Odkazované normy Hivatkozott szabvanyok Referans standartlar Normas referenciadas BERE BRI KoHTponbHble cTaHaapTbl

+ 1SO 15223-1:2021: Medische hulpmiddelen: symbolen voor gebruik op labels van medische
apparatuur, etikettering en te verstrekken informatie. Deel 1: Algemene vereisten

+ Amerikaans wetboek van federale regels. 21 CFR deel 801. § 801.109(b)(1)

* Richtlijn 2012/19/EU van het Europees Parlement en de Raad.

Schoonmaakinstructies

De naaldhouder moet na gebruik met een in alcohol gedrenkt doekje worden schoongeveegd.

Deze herbruikbare geleidingsdraad niet in een autoclaaf steriliseren.

Opmerking:

1. Meld ernstige incidenten direct aan de fabrikant en aan de plaatselijke bevoegde autoriteiten.

2. De naaldelektroden en bijpehorende kabels zijn alleen voor professioneel gebruik.

3. Voor gebruik bij patiénten van alle leeftijden. Niet voor gebruik bij foetussen.

4. Niet gemaakt van natuurlijk rubber latex.

Instructies voor verwijdering: A

Natus streeft ernaar om aan de richtlijnen voor afgedankte elektrische en elektronische
apparatuur (AEEA) van 2014 van de Europese Unie te voldoen. In deze verordeningen staat dat
elektrisch en elektronisch afval voor een goede verwerking gescheiden moet worden ingezameld
zodat AEEA veilig wordt hergebruikt of gerecycled. In overeenstemming met deze toezegging
kan Natus de verplichting voor terugname en recycling naar de eindgebruiker verleggen, tenzij
andere afspraken zijn gemaakt. Neem voor meer informatie over inzameling en verwerking in uw
regio contact op met Natus 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 menselijke gezondheid en het

milieu als AEEA niet correct wordt afgehandeld. Daarom hebben eindgebruikers ook een
verantwoordelijkheid om te zorgen dat AEEA wordt hergebruikt en veilig gerecycled. Gebruikers
van elektrische en elektronische apparatuur mogen AEEA niet samen met andere afvalstoffen
afvoeren. Bij het afvoeren van afgedankte elektrische en elektronische apparatuur moeten

de gemeentelijke inzamelingsregelingen in acht worden genomen of de terugnameplicht van
producenten, importeurs of gelicentieerde afvalverwerkers, om zo negatieve milieueffecten te
beperken en gebruik te maken van de mogelijkheden voor hergebruik, recycling en terugwinning.

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

1ISO 15223-1:2021: latpoTeXVoAOYIKEG CUOKEUEG —ZUHBOAA TTOU TTPETTEI va XPNOIJOTIoIoUVTal
HE TIG ETIKETEG, TIG ETMIONUAVOEIG Kal TIG TTANPOYOPIEG TTOU TIPETTEI Va TTapéxovTal— Mépog 1:
levikég amraiTioelg

Kwdikag OpoaoTrovdiakwy Kavoviopwy Twv HIMA. 21 CFR Mépog 801. § 801.109(b)(1)
Odnyia 2012/19/EE Tou EupwTraikoU KoivoBouAiou kai Tou ZupBouAiou.

0dnyieg kaBapiopol

To emavayxpnaIPoTToINCINO KAAWSIO TOU aKPODEKTN TTPETTEI va KaBapIJeTal JE TTAVAKI VOTIOPEVO

UE OIVOTIVEUPA PETA TN XPAON.

MnV aTrOOTEIPWVETE OE QUTOKAEIOTO AUTS TO KAAWSIO AKPODEKTN.

Inpeiwon:

1. Ze TepiTTWOon coBapol TUPBAVTOG, AVAPEPETE TO APECWG TOVKATAOKEUOOTH KAl TNV TOTTIKF
apuodia apxn.

2. Ta NAekTpoOdIa BEAOVWV Kal Ta OXETICOpEVA KaAWwdIa TTpoopidovTal yia Xprion Hovo atméd
eTTayYeEAHATIEG.

3. Ta xprion o€ aoBeveig dGAwv Twv nAIKIWY. Ox1 yia xprion ot €uppua.

4. Nev KATAOKEUAZETaI OTTO AATEG QUOTKOU KAOUTGOUK.

Odnyieg amwéppiyng: A

H Natus deopeveTal va avTatmokpiBei oTig amaimioelg Twv Kavoviopwv WEEE (AoBAnTa HAekTpikoU
kal HAekTpovikou E¢otrAiopou) Tng Eupwraikig ‘Evwaong Tou 2014. AuToi oi Kavoviopoi SnAwvouv
o1 1o arOBANTA NAEKTPIKOU Katl NAEKTPOVIKOU £EOTTAICHOU TTPETTEI v GUAAEYOVTON EXWPIOTA yia TRV
Kat@AANAn emegepyacia kai avakton, yia va diacealioTei 611 Ta WEEE emravaypnaipotolotvral

) avakukAwvovTal pe ao@dAeia. Zra TAaiola auTtrg Tng déopeuong, n Natus ptropei va avabéoel
aToV TEAIKG XPrOTN TNV UTTOXPEWOT AVAKTNONG KAl aVaKUKAWONG, EKTOG EAV €XOUV Yivel GAAEG
S1euBeTOEIG. MapakaAoUPE ETTIKOIVWVIOTE Hadi HOG YIa AETITOPEPEIEG OXETIKG HE T GUCTHHATA
GUAAOYIG Kal avaKTNang Trou gival SlaBéoiua o€ £0ag oTNV TTEPIOXT) 0ag, OTO www.natus.com

O nAekTPIKGG Kal NAeKTPOVIKGG eE0TTAIoHOG (EEE) Trepiéxel UNIKG, oUOTATIKG Kal OUGiEG TIOU eVBEXETal
va eival emmkiviuva kal TTapouaiadouy Kivouvo yia Tnv avBpwmivn uyeia kal To TTepIBaAAov, dtav

Ta WEEE 8ev Tuyxavouv owoThg Slaxeipiong. ZUVETIWG, o TENIKOi XprioTeg dladpapatifouv £TTiong
évav poho yia va egacgealioouv 61 Ta WEEE eTravaypnoipoTrolodvTal Kal avakukAWvovTal e
ao@daheia. Or xprioTeg NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU £0TTAIGHOU SeV TIPETTEI VO ATTOPPITITOUV Ta
WEEE padi ue dAa améBAnTa. Or XprioTeg TIPETTEI Va XPNOIPOTTOIOUV Ta KOIVOTIKA OUCTAUATA
GUAAOYIAG 1) TV UTTOXPEWON TTAPAAABAG aTré Tov Trapaywyo/eioaywyEd fj EE0ucIodoTnUéVOUg
UETAPOPEIG ATTOBAATWY It TN PEIWON TwV SUOUEVWV TIEPIBAAOVTIKWY ETTITITWOEWY OE OXEON HE TN
8168e0n Twv atroBARTWY NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU £EOTTAIGHOU Kal TNV augnon Twv SuvatotATwy
ETTAVOXPNOIPOTIOINONG, AVAKUKAWGONG Kal avakTnong NAEKTPIKOU kal NAEKTPOVIKOU £§0TTAICHOU.

O €EoTTAIOPAG TTOU ETTICNHAIVETAI JE TOV TTAPAKATW Slaypappuévo TPOXAAATO KASO ATTOPPIPPATWY
€ival NAEKTPIKOG Kal NAEKTPOVIKOG €EOTTAIOUOG. To GUUBOAO Tou dlaypappEVOU KABOU aTTOPPIPPATWY
He Ta podAKIa avaPEPE! OTI Ta aTTOBANTA NAEKTPIKOU KOl NAEKTPOVIKOU EEOTTAIOHOU Bev TIPETTEN var
arroppitrrovial padi pe pn diaxwpiopéva amdéBANTa aAAd TTPETTE! va GUAAEYOVTal EEXWPIOTA.

1SO 15223-1:2021: Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo
medico, nell'etichettatura e nelle informazioni che devono essere fornite - Parte 1: Requisiti
generali

Codice delle leggi federali degli Stati Uniti. 21 CFR Parte 801. § 801.109(b)(1)

Direttiva 2012/19/UE del Parlamento europeo e del Consiglio.

Istruzioni per la pulizia
Il cavo riutilizzabile deve essere pulito con un batuffolo di alcol dopo I'uso.
Non sterilizzare in autoclave il cavo riutilizzabile.

Nota:

1.n caso di grave incidente, segnalare immediatamente al produttore e all'autorita locale
preposta.

2. Gli elettrodi ad ago e i cavi associati sono destinati esclusivamente all'uso professionale.

3. Utilizzabile su pazienti di tutte le eta. Non destinato all'uso fetale.

4. Non prodotto con lattice di gomma naturale

Istruzioni per lo smaltimento: A

Natus si impegna a soddisfare i requisiti della normativa del’Unione Europea del 2014 in merito
ai RAEE (Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche). Questa normativa stabilisce

che lo smaltimento delle apparecchiature elettriche ed elettroniche dev'essere effettuato
separatamente per permetterne il recupero e il trattamento opportuno, al fine di assicurarsi

che il recupero o il riciclo dei rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE) venga
effettuato in condizioni di sicurezza. In linea con questo impegno, Natus puo trasferire I'obbligo
di recupero e riciclaggio all'utente finale, salvo non siano stati presi altri accordi. Per dettagli
circa il sistema di raccolta e recupero disponibile nella vostra regione, contattateci su www.
natus.com

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

Gli utenti di apparecchiature elettriche ed elettroniche non devono smaltire i RAEE insieme ad
altri rifiuti. Gli utenti devono utilizzare i programmi comunali di raccolta o I'obbligo di ritiro da
parte del produttore/importatore o del trasportatore autorizzato per ridurre gli impatti ambientali
negativi in relazione allo smaltimento dei rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche e
per aumentare le opportunita di riutilizzo, riciclaggio e recupero dei rifiuti di apparecchiature
elettriche ed elettroniche.

Le apparecchiature contrassegnate con il bidone della spazzatura su ruote barrato in basso
sono apparecchiature elettriche ed elettroniche. Il simbolo del bidone barrato indica che i rifiuti
di apparecchiature elettriche ed elettroniche non devono essere smaltiti insieme ai rifiuti non
differenziati, ma devono essere raccolti separatamente.

+ 180 15223-1:2021: Zdravotnické prostredky - Znacky pro $titky, oznacovani a informace
poskytované se zdravotnickymi prostifedky - Cast 1: Obecné pozadavky

« Federalni predpisy USA. 21 CFR &ast 801. § 801.109(b)(1)

« Smérnice 2012/19/EU Evropského parlamentu a Evropské rady.

Navod k ¢isténi

Opakované pouzitelny vodici kabel je po pouZiti tfeba otfit ubrouskem napusténym v alkoholu.

Nesterilizujte tento opakované pouzitelny vodici kabel v autoklavu.

Poznamka:

1.V pfipadé vazné nehody okam?zité informujte vyrobce a pfislusny mistni ufad.

2. Jehlové elektrody a pfidruzené kabely jsou uréeny pouze pro profesionalni pouZiti.

3. Pro pouZiti u pacientl v8ech vékovych skupin. Neni uréeno k pouZiti u plodu.

4. Neni vyrobeno z latexu z pfirodniho kaucuku.

Pokyny k likvidaci: A

Natus je zavazan splnit poZzadavky nafizeni Evropské unie ohledné OEEZ (odpadnich
elektrickych a elektronickych zafizeni) 2014. Tato nafizeni stanovuiji, Ze elektricky a elektronicky
odpad musi byt shromazdovan samostatné, aby se zajistilo jeho spréavné zpracovani a

vyuZiti a bezpeéné opétovné pouZiti nebo recyklace elektroodpadu OEEZ. V souladu s timto
zavazkem muze Natus prenést povinnost zpétného odbéru a recyklace na koncového uzZivatele,
pokud nedoslo k uzavfeni jinych dohod. Pro podrobnosti ohledné systému sbéru a recyklace
dostupného ve vaSem regionu nas prosim kontaktujte na www.natus.com

Elektrické a elektronické zafizeni (EEZ) obsahuje materidly, souc¢astky a latky, které mohou
byt nebezpec¢né a predstavuiji riziko pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi, pokud se s odpadnimi
elektrickymi a elektronickymi zafizenimi (OEEZ) nenaklada spravné. Proto hraji také koncovi
uzivatelé roli v zajisténi, aby odpadni elektricka a elektronicka zafizeni (OEEZ) byla znovu
pouzita a bezpe¢né recyklovana. UzZivatelé elektrickych a elektronickych zafizeni nesmi
vyhazovat odpadni elektricka a elektronicka zafizeni (OEEZ) spole¢né s dal$imi odpady.
UZivatelé musi pouzivat systém obecnich skladek nebo postupovat podle nafizeni o zpétném
sbéru producentem/importérem nebo vyuzivat autorizované pfepravce odpadu pro snizeni
$kodlivych environmentalnich dopadu ve spojitosti s vyhazovanim elektrickych a elektronickych
zafizeni a pro zvySeni prileZitosti pro opétovné pouZziti, recyklaci a obnoveni elektrickych a
elektronickych zafizeni uréenych k likvidaci.

Zafizeni oznacena dole preskrtnutym odpadkovym koSem s kolecky jsou elektricka a
elektronicka zafizeni. Tyto symboly preskrtnutych odpadkovych kosu s kole¢ky oznacuji, ze
elektricka a elektronicka zafizeni uréena k likvidaci by neméla byt vyhazovana spole¢né s
netfidénym odpadem, ale musi byt odvazena samostatné.

+ 1SO 15223-1:2021: Orvostechnikai eszk&zSk. Orvostechnikai eszkézék cimkéin, cimkézésén
és tajékoztatéiban hasznalandod szimboélumok. 1. rész: Altalanos kévetelmények

+ Az Egyesiilt Allamok szdvetségi torvénykdnyve. 21 CFR Part 801. § 801.109(b)(1)

« Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2012/19/EU iranyelve.

Tisztitasi utasitasok

Az Ujrahasznalhato elektromos kabelt hasznalat utan alkoholos torlvel tordlje le.

Tilos az tjrahasznalhaté elektromos kabelt autoklavban sterilizalni.

Megjegyzés:

1. Ha sulyos rendkiviili esemény térténik, azonnal jelentse a gyartonak és a helyi illetékes
hatésagnak.

2. Atlielektrodakat és kapcsolodo kabeleket csak szakemberek hasznalhatjak.

3. Minden életkort beteg szdmara. Magzati hasznalatra nem alkalmas.

4. Nem természetes gumibol (latexbdl) készlt.

Artalmatlanitasi utasitasok: A

A Natus elkételezett, hogy eleget tegyen az Eurdpai Unié 2014-es WEEE (elektromos és
elektronikus berendezések hulladékai) szabdlyozasanak. Ezek szerint a szabalyok szerint az
elektromos és elektronikus hulladékokat megfelel6 kezelés és hasznositas céljabol kiilon kell
gydjteni, biztositandé az ilyen hulladékok biztonsagos Ujrahasznalatat vagy ujrahasznositasat.
A Natus ezzel a kotelezettséggel 6sszhangban a visszavétel és Ujrahasznositas kételezettségét
a végfelhasznaldra harithatja, kivéve, ha masképp allapodtak meg. Lépjen vellink kapcsolatba
a www.natus.com cimen az On teriiletén elérhetd begytijtési és hasznositasi rendszerekhez
kapcsolodoé informaciokeért.

Az elektromos és elektronikai berendezések (EEE) olyan anyagokat, alkatrészeket és
Osszetevoket tartalmaznak, amelyek veszélyesek lehetnek és kockazatot jelenthetnek az
emberi egészségre és a kornyezetre, ha a hulladékaikat (WEEE) nem kezelik megfeleléen.

A végfelhasznaloknak ezért szintén szerepet kell jatszaniuk a WEEE biztonsagos
Ujrahasznalataban és Ujrahasznositasaban. Az elektromos és elektronikus berendezések
felhasznaloinak tilos a WEEE-t egyéb hulladékkal egyitt kidobni. A felhasznaloknak az
onkormanyzati begyijtés lehetéségével vagy a gyarté/importér vagy az engedéllyel rendelkez6
hulladékszallitok visszavételi kotelezettségével kell élnitik, hogy csokkentsék az elektromos
és elektronikus berendezések hulladékainak kezelésével kapcsolatos karos hatasokat, és
hogy ndveljék az elektromos és elektronikus berendezések Ujrahasznalati, Gjrahasznositasi és
visszanyerési lehetéségeit.

Az alabbi athuzott kerekes kukaval jelolt berendezések elektromos és elektronikus
berendezések. Az athuzott kuka azt jelzi, hogy az elektromos és elektronikus berendezések
hulladékait tilos mas, nem kiilon gydjtétt hulladékkal egyiitt kidobni, és hogy ezeket kiilon kell
gydjteni.

+ 1SO 15223-1:2021: Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketlerinde kullanilacak semboller,
etiketlemeler ve saglanmasi gereken bilgiler - Bolim 1: Genel gereksinimler

« ABD Federal Yénetmelikler Kanunu. 21 CFR Boliim 801. § 801.109(b)(1)

« Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 2012/19/AB sayili Direktifi.

Temizlik Yonergeleri
Yeniden kullanilabilir baglanti kablosu, kullanildiktan sonra alkollii bir bezle silinmelidir.
Bu yeniden kullanilabilir baglanti kablosunu otoklavlamayin.

Not:

1. Ciddi bir kaza olmasi durumunda derhal Ureticiye ve yerel yetkili merciye bilgi verin.
2.1gne elektrotlari ve bunlarin kablolari sadece profesyonel kullanim igindir.

3. Her yastan hastada kullanilabilir. Fetal kullanima uygun degildir.

4.Dogal kauguk lateksten tiretiimemistir.

Bertaraf (imha) Talimatlari: A

Natus, 2014 tarihli Avrupa Birligi WEEE [Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman (AEEE)]
Yonetmeliklerindeki gereksinimleri karsilamayi bir gérev addetmektedir. Bu yonetmelikler,
elektrikli ve elektronik atiklarin uygun bir sekilde isleme tabi tutulmasi ve islahi igin ayri

bir sekilde toplanmasini ve AEEElerin glvenli bir sekilde yeniden kullaniimasini veya geri
donusturilmesini emreder. Bu kararlilik kapsaminda baska diizenlemeler yapiimadigi takdirde
Natus, geri alma ve geri doniistiirme sorumlulugunu son kullaniciya aktarabilir. Liitfen boélgenizde
faydalanabileceginiz toplama ve geri doniistim hizmetleri hakkinda ayrintilar igin www.natus.com
adresinden bizimle iletisim kurun.

Elektrikli ve elektronik ekipmanlar (EEE), dogru bigimde isleme tabi tutulmadiklar takdirde,
insan sagligi ve cevre igin tehlikeli olabilecek veya risk olusturabilecek malzemeler, bilesenler
ve maddeler igermektedir. Bu nedenle, AEEE lerin giivenli bir sekilde yeniden kullanilmasini ve
geri doniistiirilmesini garanti etmek igin son kullanicilarin da yapmasi gerekenler bulunmaktadir.
Elektrikli ve elektronik ekipman kullanicilari, AEEEleri diger atiklarla birlikte atmamalidir.
Kullanicilar, atik elektrikli ve elektronik ekipmanlarin imha edilmesi ile iligkili gevresel etkileri
azaltmak ve atik elektrikli ve elektronik ekipmanlarin yeniden kullaniima, geri dé tilme ve
geri kazanilma ihtimalini artirmak maksadiyla, belediyenin toplama planlarindan, Uretici/ithalatg!
geri alma yikimliltklerinden ya da lisansli atik toplayicilarindan faydalanmalidir.

Asagida goriilen “lizerinde ¢arpi olan tekerlekli ¢op kutusu” isaretini tagiyan ekipmanlar elektrikli
ve elektronik ekipmanlardir. Uzerinde carpi olan tekerlekli ¢dp kutusu sembolil, elektrikli ve
elektronik ekipmanin ayrilmamis atiklarla birlikte atilmamasi ve ayri olarak toplanmasi gerektigini
gosterir.

+ 1SO 15223-1:2021: Dispositivos médicos - Simbolos a serem usados com etiquetas de
dispositivos médicos, etiquetagem e informagdes a serem fornecidas - Parte 1: Requisitos
gerais

« Codigo de Regulamentos Federais dos EUA 21 CFR Parte 801). § 801.109(b)(1)

«+ Diretiva 2012/19/UE do Parlamento e do Conselho Europeus.

Instrugdes de limpeza

O cabo reutilizavel deve ser limpo com um tecido embebido em alcool apds o uso.

Né&o coloque este cabo reutilizavel em autoclave.

Observagao:

1. No caso de um incidente grave, relate o incidente imediatamente ao fabricante e a autoridade
local competente.

2. Eletrodos de agulha e os cabos associados sdo somente para uso profissional.
3. Para uso com pacientes de todas as idades. Nao para uso fetal.
4. Néo fabricado com latex de borracha natural.

Instrugdes de descarte: A

A Natus tem o compromisso de atender aos requisitos dos Regulamentos da Unido Europeia

de 2014 de Descarte de equipamentos elétricos e eletronicos (WEEE, Waste Electrical and
Electronic Equipment). Estes regulamentos estipulam que os residuos elétricos e eletrénicos
devem ser coletados separadamente para o tratamento e recuperagéo apropriados para garantir
que os 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 usuario final, a
nao ser que sejam feitos outros acordos. Entre em contato conosco para obter mais detalhes sobre
os sistemas de coleta e recuperagao disponiveis para vocé em sua regido em www.natus.com.

Equipamentos elétricos e eletronicos (Electrical and Electronic Equipment, EEE) contém materiais,
componentes e substancias que podem ser perigosos e apresentar um risco para a salude

humana e para 0 meio ambiente quando os WEEE nao forem tratados corretamente. Portanto,

os usudrios finais também tém um papel a desempenhar na garantia de que os WEEE sejam
reutilizados e reciclados de forma segura. Os usuarios de equipamentos elétricos e eletronicos ndo
devem descartar WEEE juntamente com outros residuos. Os usuarios 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 descarte
dos residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos e para aumentar as oportunidades de
reutilizagéo, reciclagem e recuperagao dos residuos de equipamentos elétricos e eletronicos.

Equipamentos marcados com um simbolo de um recipiente com rodas cruzadas sdo equipamentos
elétricos e eletronicos. O simbolo de um recipiente com rodas cruzado indica que os residuos de
equipamentos elétricos e eletrénicos nao devem ser eliminados juntamente com os residuos nao
separados, mas que devem ser coletados separadamente.

Symbool Overzicht van symbolen ZOpBoro Mwoodpt cupuBoAwv Simbolo Glossario dei simboli Symbol Slovnik symbold Szimbdlum Szimbdlumjegyzék Sembol Semboller SozIUgl Simbolo Glossario de simbolos
Catalogus/productnummer . . Apleu(?c Kma)\ovou/vnpoluvrvmv . ) Nur.ner.o di prodot.to/catalogo o o Katalgggve/pruduktf}\j'e c|5|c: L B . Katal/oglyJ.s—/terr'nekszarm o - o Katalog/iriin numarast Nur.nero d§ cata\ogu/prf)duto . . B .
1SO 15223-1 Het catalogusnummer van de fabrikant waarmee het medische apparaat 1SO 15223-1 KaBopileL Tov aptBuo KataAdyou Tou KATAOKEUAOTH, WOTE Vol UMOPEL va 1SO 15223-1 Indica il numero di catalogo del produttore per consentire I'identificazione 1SO 15223-1 Oznacuije katalogové islo vyrobce, aby bylo mozné identifikovat zdravotnic- 1SO 15223-1 A gyartdi katalégusszamot jelzi, amelynek alapjan azonositani lehet az orvos- 1SO 15223-1 L . - T 1SO 15223-1 Indica o nimero do catélogo do fabricante para que o dispositivo médico
. N . . e N . N o . Tibbi cihazin tanimlanmasini saglayan tiretici katalog numarasini gosterir. N e
Symbol 5.1.6 kan worden gevonden. Symbol 5.1.6 TIPOCBLOPIOTEL N LATPLKT CUCKEUH. Symbol 5.1.6 del dispositivo medico. Symbol 5.1.6 ky prostiedek. Symbol 5.1.6 technikai eszkozt. Symbol 5.1.6 Symbol 5.1.6 possa ser identificado.
LOT-nummer ApBude naptidag Numero di LOTTO Cislo 3arze Tételszam LOT numarasi Ndmero do LOTE
1SO 15223-1 Het LOT-nummer van de fabrikant waarmee een bepaald medisch hulpmid- 1SO 15223-1 KaBopiletL Tov aptBpo maptidag Tou KATaoKEVATTH, WOTE VAl UITOpPEL Vo 1SO 15223-1 Indica il numero di LOTTO del produttore 1SO 15223-1 Oznacuije Cislo SarZe vyrobce, aby bylo mozné identifikovat konkrétni zdra- 1SO 15223-1 A gyartoi tételszdmot jelzi, amelynek alapjén azonositani lehet az adott 1SO 15223-1 Belirli bir tibbi cihazin tanimlanmasini saglayan tretici LOT numarasini goste- 1SO 15223-1 Indica o nimero do LOTE do fabricante para que um dispositivo médico
Symbol 5.1.5 del kan worden gevonden. Symbol 5.1.5 TPOOBLOPLOTEL et GUYKEKPLUEVN LATPLKT) GUOKEUT. Symbol 5.1.5 per consentire I'identificazione di uno specifico dispositivo medico. Symbol 5.1.5 votnicky prostfedek. Symbol 5.1.5 orvostechnikai eszkézt. Symbol 5.1.5 rir. Symbol 5.1.5 especifico possa ser identificado.
Rx only Het apparaat is vrijgegeven voor fﬂe Amerikaanse markt onder voorbehoud Rx only H ouokeur ,EXS[ EVKplleEl yla Ty ayopd rmY HMNA, wg oukasun TIOU QUIOULTEL Rx only 1 d|§p05|t1vo e ap.provato.per |I. mer.cato.L.JSA dietro prescrizione medica Rx only ZaFizent je schvéleno pro americky trh, jak vy3adujf Federdlnf predpisy USA. Rx only AZ eszkoz .az Egyefull /“\IIam()k szlivetysegl torve/nykonyve szerint az Egyesdilt Rx only Cihaz ABD Federal Yonetmelikler Kanununun bir geregi olarak ABD piyasasi Rx only o dlSpOSIFIVO é I|t:/er»ado para o mercado dos EUA conforme exigéncia de
21 CFR Part 801. van een recept volgens het Amerikaans wetboek van federale regels. 21 CFR 21 CFR Part 801. ouvtayoypdadnon. Kwdikag Opoomovsiakwy Kavoviouwv twy HMA. 21 CFR 21 CFR Part 801. Codice delle leggi federali degli Stati Uniti. 21 CFR Parte 801. 21 CFR Part 801. 21 CFR &t 801. § 801.109(b)(1) 21 CFR Part 801. Allamok piacén vénykoteles eszkozként engedélyezett. 21 CFR Part 801. § 21 CFR Part 801. icin onaylanmistir. 21 CFR Balim 801. § 801.109(b)(1) 21 CFR Part 801. uma receita do Cédigo de Regulamentos Federais dos EUA. 21 CFR Parte
§801.109(b)(1) deel 801. § 801.109(b)(1) §801.109(b)(1) Mépog 801. § 801.109(b)(1) §801.109(b)(1) §801.109(b)(1) §801.109(b)(1) ) ’ §801.109(b)(1) 801.109(b)(1) §801.109(b)(1) ) . ' §801.109(b)(1) 801). § 801.109(b)(1)
150 15223-1 Raadpleeg voor gebruik de gebruiksaanwijzingen. 150 15223-1 JupBouleuteite Tig O8nyieg xpriong. 1S0 15223-1 Consultare le istruzioni per I'uso. 150 15223-1 Podivejte se do navodu k pouZziti 10 15223-1 Lasd hasznélati dtmutato 10 15223-1 Kullanim Talimatina Bakin. 10 15223-1 Consulte as instrugdes de uso.
Symbol 5.4.3 Symbol 5.4.3 Symbol 5.4.3 Symbol 5.4.3 Symbol 5.4.3 Symbol 5.4.3 Symbol 5.4.3
150 15223-1 Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd. 150 15223-1 M XpPNOLUOTIOLELTE TO TIPOIOV EQV EXEL UTIOOTEL {NHLA N CUCKELATTA. 150 15223-1 Non usare se la confezione & danneggiata. 150 15223-1 Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno 10 15223-1 Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sériilt 10 15223-1 Ambalaj zarar gérmusse kullanmayin. 10 15223-1 N3o utilizar se a embalagem estiver danificada.
Symbol 5.2.8 Symbol 5.2.8 Symbol 5.2.8 Symbol 5.2.8 Symbol 5.2.8 Symbol 5.2.8 Symbol 5.2.8

Waarschuwing
Alle risico's waar een eindgebruiker zich van bewust moet zijn om een
apparaat veilig te gebruiken.

A

MpoetSomnoinon - Na 6Aoug Toug KWdUVOUG Tou OXETI{oVTaL LE T Xpron
Tou €€OMALOHOU TOUG OTOLOUG EVag XPROTNG TPETEL VA YVWPITEL yia va
Xpnotporotei pia cuokeur pe acpdleta.

Avvertenza
Tutti i rischi associati all'uso del dispositivo di cui un utente finale deve
essere a conoscenza per utilizzare un dispositivo in modo sicuro.

4 B

Varovéni
Vsechna rizika spojena s pouzivanim zafizeni, kterych si musi byt koncovy
uzivatel védom, aby mohl bezpecné pouZivat zafizeni.

Figyelmeztetés
Az eszkdz hasznélataval kapcsolatos minden kockazat, amelynek a végfel-
hasznalénak tudataban kell lennie az eszkéz biztonsdgos hasznélatahoz.

4 B

=4 B

Uyari
Bir son kullanicinin cihazi emniyetle kullanabilmesi icin farkinda olmasi

gereken tim riskler.

Adverténcia
Todos os riscos associados com o uso do equipamento de que um usudrio
deve estar consciente para utilizar um dispositivo com seguranca.

A

o B

= B
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EBERS: EERAETRBERAR

Afgedankte elektrische en elektronische apparatuur. An6BAnTa NAEKTPLKOU Ko NAEKTPOVIKOU £EOMALOHOU Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche. Odpadni elektricka a elektronickd zafizeni Elektromos és elektronikus berendezések hulladékai Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman. 3 Descarte de equipamentos elétricos e eletronicos.
2012/19/EU 2012/19/EU 2012/19/EU 2012/19/EU 2012/19/EU 2012/19/EU 2012/19/EU
150 15223-1 Droog bewaren. 150 15223-1 Alatnpeite To TPOI6V OTEYWO 150 15223-1 Tenere all'asciutto. 150 15223-1 Udrzujte v suchu 10 15223-1 Tartsa szarazon 10 15223-1 Kuru Tutun. 10 15223-1 Mantenha seco.
Symbol 5.3.4 Symbol 5.3.4 Symbol 5.3.4 Symbol 5.3.4 Symbol 5.3.4 Symbol 5.3.4 Symbol 5.3.4
Medisch apparaat latpotexvoAOyLKr GUCKEUT Dispositivo medico Zdravotnické zafizeni Orvostechnikai eszkéz Tibbi Cihaz Dispositivo médico
150 15223-1 Geeft aan dat het om een medisch hulpmiddel gaat. 150 15223-1 KaBopileL 6Tt To mpoidv ivat pia LaTpoTeEXVOAOYLK GUGKEUT. 150 15223-1 Indica che I'articolo e un dispositivo medico. 150 15223-1 Oznacuje, Ze tato polozka je zdravotnickym zafizenim. 150 15223-1 Azt jelzi, hogy az eszkdz orvostechnikai eszkoz. 150 15223-1 Ogenin bir tibbi cihaz oldugunu gésterir. 150 15223-1 Indica que o item é um dispositivo médico.
Symbol 5.7.7 Symbol 5.7.7 Symbol 5.7.7 Symbol 5.7.7 Symbol 5.7.7 Symbol 5.7.7 Symbol 5.7.7
Opgelet Mpoooxn Attenzione Upozornéni Vigyazat Dikkat Cuidado
150 15223-1 Alle waarschuwingen in verband met het product aangegeven door het 150 15223-1 ‘O\eg OL EMLONUAVOELG TIPOCOXTG TTOU OXETI{OVTaL E TO TIPOL6Y, Tpoadlopi- 150 15223-1 Tutti i messaggi di attenzione associati al prodotto identificati con il simbolo 150 15223-1 Vsechna upozornéni spojena s vyrobkem oznacena harmonizovanym symbo- 10 15223-1 A termékhez kapcsoléddé minden el6vij ssagi inté ést az 10 15223-1 Uriin ile ilgili dikkat edilmesi gereken tiim hususlar harmonize sembol ile 10 15223-1 Todos os cuidados associados com o produto identificados com o simbolo
Symbol 5.4.4 geharmoniseerde symbool. Symbol 5.4.4 {ovtat pE TO EVAPHOVIOHEVO GUHBOAO. Symbol 5.4.4 armonizzato. Symbol 5.4.4 lem. Symbol 5.4.4 szimbolum jeldl. Symbol 5.4.4 gosterilmistir. Symbol 5.4.4 harmonizado.
150 15223-1 Niet gemaakt met natuurlijk rubber latex. 150 15223-1 Agv kataokeudaZetal and Aaté€ puoikol KaouTooUK 150 15223-1 Non prodotto con lattice di gomma naturale. 150 15223-1 Neni vyrobeno z latexu z pfirodniho kau¢uku 10 15223-1 Nem természetes gumival (latexszel) késziilt 10 15223-1 Dogal kauguk lateksle tretilmemistir 10 15223-1 N&o fabricado com latex de borracha natural.
Symbol 5.4.5 Symbol 5.4.5 Symbol 5.4.5 Symbol 5.4.5 Symbol 5.4.5 Symbol 5.4.5 Symbol 5.4.5
Fabrikant Katookeuaotig Produttore Vyrobce Gyarté Uretici Fabricante
150 15223-1 Geeft de fabrikant aan van het medische apparaat zoals gedefinieerd in de 150 15223-1 KaBopileL Tov KataokeuaoTr TG LATPOTEXVOAOYLKIG CUCKEUNG, OTWG 150 15223-1 Indica il produttore del dispositivo medico, come definito nelle Direttive UE 150 15223-1 Oznatuje vyrobce zdravotnického prostfedku podle definice ve smérnicich 150 15223-1 Az orvostechnikai eszkdz gyartojat jelzi az EU 90/385/EGK, 93/42/EGK és 150 15223-1 AB Yénetmelikleri 90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC’de tanimlandigi 150 15223-1 Indica o fabricante do dispositivo médico, conforme definido nas Diretivas
Symbol 5.1.1 EU-richtlijnen 90/385/EEG, 93/42/EEG en 98/79/EG. Symbol 5.1.1 kaBopiletat otig O8nyieg tng EE 90/385/EOK, 93/42/EOK Kat 98/79/EE. Symbol 5.1.1 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE. Symbol 5.1.1 EU 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES. Symbol 5.1.1 98/79/EK irdnyelveiben meghatérozottak szerint. Symbol 5.1.1 sekilde tibbi cihaz Ureticisini gosterir. Symbol 5.1.1 EU 90/385/EEC, 93/42/EEC e 98/79/EC.
CH |REP Voorschriften voor medische hulpmiddelen in Zwitserland (MedDO) CH |REP EABETIKO SLdtaypa yLa ta Latpotexvoloyika ripoidvta (MedDO) CH |REP Ordinanza svizzera sui dispositivi medici (MedDO) CH |REP Svycarska vyhlaska o zdravotnickych prostfedcich (MedDO) Orvostechnikai eszkézokre vonatkozd szabvany Svajcban (MedDO) Isvigre Tibbi Cihaz Yasasi (MedDO) CH |REP Portaria sobre dispositivos médicos da Suica (MedDO)
Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland aan. YroSeikvueL Tov e§ouatodotnpévo avtutpdowro otnv EABetia Indica il rappresentante autorizzato in Svizzera. Oznacuje autorizovaného zastupce ve Svycarsku A svajci meghatall képvisel6t jeldli isvigre'deki Yetkili Temsilciyi Belirtir. Indica o representante autorizado na Suica.
UK
cA Geeft technische conformiteit in het Verenigd Koninkrijk aan. cA INHatoSotel TexviKA ouppdpdwon tou Hvwpévou Baoeiou cA Conforme alla conformita tecnica del Regno Unito. cA Oznactuje technickou shodu ve Spojeném krélovstvi cA Megfelel az Egyesdilt Kirdlysag miszaki megfelelgségének cA Birlesik Krallik icin teknik uygunlugu ifade eder. cA Conformidade técnica avaliada no Reino Unido.
UK MDR 2002 UK MDR 2002 UK MDR 2002 UK MDR 2002 UK MDR 2002 UK MDR 2002 UK MDR 2002

CE-markering

MDR 2017/745, EU Medical | Geeft Europese technische conformiteit aan.
Device Regulation

ZApavon CE
MDR 2017/745, EU Medical | An\gvet tnv Texvikr cuppépdwon otnv Eupmnn
Device Regulation

Marchio CE

MDR 2017/745, EU Medical | |ndica la conformita tecnica europea.
Device Regulation

Znacka CE

MDR 2017/745, EU Medical | 0znatuje evropskou technickou shodu
Device Regulation

CE-jeldlés
MDR 2017/745, EU Medical | A7 eurépai technikai megfelelséget jelzi
Device Regulation

CE isareti

MDR 2017/745, EU Medical | Ayrupa teknik uygunlugunu belirtir.
Device Regulation

Marca CE

MDR 2017/745, EU Medical | significa conformidade técnica europeia.
Device Regulation

Land van vervaardiging XWpa KATOOKEURG Paese di produzione Zemé vyroby Gyartas orszaga Uretildigi ilke Pais de fabrico
1S0 15223-1 Identificeert het land van vervaardiging van producten. De productiedatum 1S0 15223-1 MpoabiopileL TN XWPO KATACKELTG TWV TPOIOVTWY. H nuepopnvia 1S0 15223-1 Identifica il Paese di produzione dei prodotti. La data di fabbricazione puo 10 15223-1 Identifikuje zemi, v niz jsou produkty vyrabény. Vedle této znacky maze byt 10 15223-1 Azonositja a termékek gyartdsi orszagat. A gyartasi datumot ezen szimbélum 10 15223-1 Urtinlerin dretildigi tilkeyi tanimlar. Uretim tarihi bu semboliin yanina 10 15223-1 Identifica o pais de fabrico dos produtos. A data de fabrico pode aparecer
Symbol 5.1.11 kan naast dit symbool staan. Symbol 5.1.11 KOTAOKEUNG propei va pooteBet Simha og autd o cupBoAo. Symbol 5.1.11 essere posizionata accanto a questo simbolo. Symbol 5.1.11 uvedeno datum vyroby. Symbol 5.1.11 mellett lehet feltintetni. Symbol 5.1.11 eklenebilir. Symbol 5.1.11 junto a este simbolo.
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BERTREY - Rr—J L. BRETLI-LEEAL TRV T LIV,
COBEAAEY — Rr—J L EERRE L ENT TV,

LFRABA YTy MOIRELIIBEIR. BLICHEEXES SURMOBEBEURBICREL TS
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2. HBEEEETZEET—JLIE. EREMIRICL>TOAHMERINB e Z2aiRE LTV

3. H5WBEHMOBEICEATIEY, iEL.

ARARILZTYIRMTRBD FHA.

BIRICIMERATE & A

mmcmTamn: A

Natus I&. 2014 £ BEXEFHSFEEY(WEEE) ICBT 2 EUISROEREHIL T e 2 B2
rLTVWEY, TNH50ORGITIR. BREFHBEZYZETICNE, BEIXL. BREFHE
BEEVHR2ICBIB XU T A IILINZ I CERILET 370, EREFHBEEYEZS
BIRE T ZHELNDH D, EEDHDOSNTWVET, BIEOBEZEERTHIC. Natus id. Z0fth
DI ROV B BIHEZRI. TV RI—HF—ICENLU YAV T E2EHERIET. HE
FLOHIHTHATEZUNES L UEIEIEOFMAIC DL TIE. www.natus.com & O it & T
BELWEHLELET L,

BERETFHER (EEE) (C1d. WEEE ASEYICBINAD > TBRICAORBRERBICEETSH
D, VRV %Z5Z3BNDHBEm. MEL MEINFEINTVEY, Lieh>T, IVr2
—ld WEEE D'RBICBHBBE LUV H A VLI TVS CE ZRIET 3REDEVET,
BREFHBOI——d. MOEEYE —EICWEEE ZEEL TRV EHA. BREFHE
BEFVOLVIZICEBET ZBENOBHEZEA L. BREFHBREIVOBHAE. VH10
L. BUROBEZEIBP I8, FABIIEREOREFEZFAY 2. b LJIIEREEZE
SHEE/BRAXECPRA 2RI TV IREYNEXEZEZFRTILENHD ET,

UFOELSBNAVEIDOOVWIEHHGEIIB/I—IAMTV TV S HEIE. BREFHABTI,
NYEIDDOWEHGE IIHOELSIE. REIBFREZ DTN TOWRVERY L —RIC
BELTIASY. JIRICIRELBTNERS BV EERLTVET,

1SO 15223-1:2021: MeAyUMHCKMe YCTPONCTBA — CUMBOITbI, KOTOPbIE AOMKHbI
1CMOMb30BaTLCA ANs STUKETOK MEAULIMHCKIX YCTPOICTB, MapKMPOBKM 1 MHAOpMaLIns,
KOTOpbIE AOMKHbI NPefoCcTaBnNsaTbest — YacTb 1: obwme TpeGoBaHus

Kopekc cenepanbHbix npasun CLUA. 21 CFR yacTtb 801. § 801.109(b)(1)

[Avipektnea 2012/19/EU EBponeiickoro napnamenTa u Coseta EC.

WHCTpYyKUMM no ouncTke

MHOropa3oBbIii COEIMHUTENbHBIN kaGenb NOCe UCMOoNb30BaH!s HEOGXOAUMO NPOTUPaThL
CnUpTOBON candeTKo.

He cTepunuayiite MHOropasoBbIii COeanHUTENbHbIN kabenb B asToknase.

Mpumeuanue.

1. B cnyyae cepbesHOro MHUWAEHTa He3aMeaIMTENbHO COOBLMUTE NPOM3BOANTENIO U3AENUs 1
KOMMETEHTHOMY MECTHOMY KOHTPONbHOMY OpraHy.

2. Vironeyatble anekTpoabl ¥ COOTBETCTBYOLLNE kabenu npefHasHayeHbl TONbKO Ans
npogeccnoHanbHOrO UCMOMNbL30BaHUS.

3. Viagenve npegHasHaveHo Ans UCNONb3oBaHWsS AN NaUMEHTOB BCeX Bo3pacToB. He
npegHasHa4yeHo ansa 3M6pVIOHaJ'IbHOI'O NCNONb30BaHUA.

4. V13roToBneHo He 13 HaTyparnbHoro narekca.

WHCTpyKuMM no yTunusaumu. A

Komnanus Natus npueepxeHa BbiNonHeHuio TpeGosaHuii pernameHtoB Eponerickoro Cotoza
WEEE (OTx0fbl 9MeKTpU4ECKOro 1 aneKTpoHHoro o6opyaoeaqus) 2014 r. B aTux pernameHTax
YCTaHABMMBAETCS, YTO OTXO/bl ANEKTPUHECKOTO U ANEKTPOHHOTO 06OPYA0BaHUS JOMKHLI COBUpaTLCS
OTAENbHO ANst Haanexalyen o6paboTki N BOCCTAHOBNEHWS C Lienbto obecneveHus GesonacHomn
yTunusauum u nepepa6otku otxogos WEEE. B cBsian ¢ aTum TpeGoeaHmnem komnanus Natus 6epet
Ha cebsi 06a3aTenLCTBO npvema n ytunusaunn 0TXo4oB nepes KOHeYHbIMW Nonb3oBarensamn,

ecnu He ByayT 3aknio4eHb! Apyrve cornaleHust. MoxanyncTa, CBSKUTECH C HAaMW ANS NONyYeHns
CBefleHni 0 cucTemax cbopa 1 yTUNn3aLmMi OTXOA0B B BaLLEM PervoHe o agpecy www.natus.com.

BnekTpuyeckoe 1 anekTpoHHoe obopyaosaHue (EEE) cogepxuT matepuanbl, KOMNOHEHTbI U
BELLECTBa, KOTOPbIE MOFYT NPEACTaBMATL ONACHOCTb U PUCK ANS 3I0POBbS MIOAEN 1 OKpyXKakoLLen
cpefbl B cryyae HeHaanexatiero obpalienus ¢ otxogamu WEEE. MosToMmy KoHeuHble nonb3osaTten
TakKe A0MKHbI BEINOMHATL CBOK POflb B 0GeCreyeHUm Ge30nacHoro MOBTOPHOTO UCMOMb30BaHMS

n ytunusauum otxonos WEEE. Monb3oBaTtenu anekTpu4eckoro 1 anekTpoHHOro 060pyaoBaHus

He AoMmkHbI BbiBpackiBaTh oTxoabl WEEE BmecTe ¢ npounmm oTxogamu. Monb3osaTeni fomkHb
1Cronb30BaTh MyHULMNANLHbIE CXeMbl cGopa unm obs3aTensCTea Npou3BoauTeNs (UMnopTepa)

o NpuUemy OTXOAO0B NGO YCAYr1 NULIEH3MPOBAHHbIX CGOPLUMKOB OTXOA0B A71s COKPALLEHMsS
OTPULIATENLHOTO BAUSHUS Ha OKPYXalOLLYI0 CPefly B CBA3M C yTUNMU3aLIMEN OTXOOB SMEKTPUIECKOro
1 3MEKTPOHHOTO 06OPY/AOBaHNS U ANs MOBbILLEHUS) BO3MOXHOCTEN MOBTOPHOTO UCMOMb30BaHMS,
nepepaBoTki 1 BOCCTAHOBIIEHS! OTXO/I0B 3MEKTPUYECKOrO U 3NIEKTPOHHOTO 06opyaoBaHNS.

OBopyoBaH1e, OTMEYEHHOE HIMKE NepevepKHYTLIM MyCOPHbIM Gakom Ha korecax, sSBnseTcs
9NEKTPUYECKUM 1 SNEKTPOHHBIM 06OPYOBaHMEM. MepeyepKHYThI MyCOpHbIN 6ak Ha konecax
0GO3HAYAET, YTO OTXOAbI SIEKTPUHECKOTO 1 BNEKTPOHHOrO 06OPY/AOBaHMS 3anpeLLeHo BbIGpackiBaTh
BMECTE C He pasaeneHHbIMI OTX04amMi 1 UX HEOBXOANUMO CoGUPaTh OTAENBHO.

HRISKEBBEFICRAIINTED., FRICIILSHIBETT,

21 CFR Part 801 SKEEFFALE 2 1 CFR /S— k 801. § 801.109(b)(1)o

§801.109(b)(1)
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Bki) Cumson OnpeaeneHns CMMBONOB
=] = -ai Homep no katano apTuKyn
1SO 15223-1 gg;éﬁ%éﬁ%ﬁ@o@*#%m HEOsESERLET 1SO 15223-1 YKasbll:;aeT HOMeprZKi K:Tam\gry NPOU3BOAUTENA AIA UAEHTUDUKALUN
Symbol 5.1.6 - ’ - = mem ° Symbol 5.1.6 MEAMLMHCKOTO yCTpOlicTBa.
OvrES Homep naptuun
1SO 15223-1 iR OERMREENT B o0NEEEOOY FEEETRLET, 1SO 15223-1 YKasblBaeT HOMEp NapTK NPOU3BOAUTENA A1A UAEHTUDUKALUN MEeANLUH-
Symbol 5.1.5 ’ = sem Symbol 5.1.5 CKOTO yCTPOicTBa.
Rx only Rx only

YcTpoWcTBo paspelueHo Ans pbiHka CLUA B cooTBeTCTBUM C TpeboBaHUAMMU
21 CFR Part 801. Kogekcom dpesepanbHbix npasua CLUA. 21 CFR yactb 801. § 801.109(b)(1)

§801.109(b)(1)

M3yunTe MHCTPYKLMM NO UCNOAb30BaHMIO.

1S0 15223-1 1S0 15223-1
Symbol 5.4.3 Symbol 5.4.3
150 15223-1 Ny Tr—JICRIEN H B BEIRIERLBAVT T L, 150 15223-1 3anpewwaeTca UCNONb30BaTh B C/Ty4ae NOBPEKAEHNA YNaKOBKM.
Symbol 5.2.8 Symbol 5.2.8
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MpeaynpeskaeHme. - Bce pUckM, CBA3aHHbIE C MCMONb30BaHWeEM 060pyaoBa-
HUA, O KOTOPbIX AO/IKEH 3HaTb KOHEeUHbI nosb3osaTens Ana 6esonacHoro
MCNoNb30BaHMA YCTPOICTBA.
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MDR 2017/745, EU Medical B oEfESEERLE T,
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1SO 15223-1
Symbol 5.1.11

20 2»/ o BEREFHREEEY, 71/ OTX0AbI 3NEKTPUYECKOTO U 3NEKTPOHHOTO 060pPYA0BaHUA.
12/19/EU 2012/19/EU
10 15223-1 KRB 150 15223-1 MpeaoxpaHsiite oT CbIPOCTH.
Symbol 5.3.4 Symbol 5.3.4
E??%%% MeanumMHCKoe YCTPONCTBO.
;ﬁéifﬁg WRNERBRTHELERLET, Slf/(r)n 152231 ’ aro e nerc yerpof
e BHumaHue!
150 15223-1 HRICEET ZH5DZEREE, BEKINIRBICLoTHI 150 15223-1 Bce npeayr fAeHus, ¢ c 060: rapmMoHU-
Symbol 5.4.4 InEY Symbol 5.4.4 3MPOBaHHbIM CMBO/IOM.
150 15223-1 FKAIALZTYIRBTREHD FE A 150 15223-1 M3roToBneHo 6e3 CoNb30BaHWUA HaTypanbHOrO naTekca.
Symbol 5.4.5 Symbol 5.4.5
BiEEE MpoussoauTens.
150 15223-1 EU $545 90/385/EEC. 93/42/EEC. H&K T 98/79/EC TEZEINTWL o 1o 0603HayaeT NPOM3BOANTENA MEAMULMHCKOIO YCTPOCTBA B COOTBETCTBUM C
Symbol 5.1.1 30 EFRBBOMEEEERLET Sabale 1t AMpeKTMBaMM
o [rep] A REFEEES (MedDO) ymbol 5.1. EC 90/385/EEC, 93/42/EEC 1 98/79/EC.
fo'ﬁéj}giﬁfg)\’&a—?bi? ‘ CH ‘REP‘ Mpeanucanue Wsenuapumn o meauumHckux usaennsx (MedDO)
UK < WHbopmauua o nonHomouHom npeacrasutene 8 Lseiiuapuu.
cA HERMEEICHEALTVWA I ERLED, EE 0603HauaeT COOTBETCTBUE NPOAYKTA TEXHNYECKUM TPeB6oBaHMAM
UK MDR 2002 UK MDR 2002 CcTaHAapToB BennkobputaHuu.
CEX—7 3Hak CE

MDR 2017/745, EU Medical 0603HayaeT COOTBETCTBUE NPOAYKTA TEXHUHECKUM TpeGoBaHNAM

Device Refulaﬂon CTanpapros EC.

1SO 15223-1
Symbol 5.1.11

CTpaHa u3rotoBneHua
YKa3bIBAET CTPaHy U3roTOBCHUA
YKa3bIBaTbCA AaTa U3roTOBNEHUA.
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