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English

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

Intended Use:

EMG cables connect electrodes with amplifiers in order to
stimulate or record the electrical activity to or from muscles
and motor and sensory nerves during nerve conduction
studies, evoked potential studies, inter-operative monitoring or
polysomnography.

Intended User and Target Patient Group:
The product is for use only under the direction of trained medical
p i in acquiring electr i ic signals.

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

Contraindications and Side Effects:

There are no known contraindications or side effects for
procedures performed with Natus EMG 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 end.

* 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 soil.

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

L ing Cautions

/I\ 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 situation is avoided.

Warnings and Precautions:

/I cAuTion

Storage Conditions:

* Temperature: 0°C (+32°F) to +30°C (+86°F)
* Relative Humidity: 20% to 80%
 Pressure: 50 kPa to 106 kPa

Compliance Standards:

* 1SO 10993-1: 2018 Biological evaluation of medical devices —
Part 1: Evaluation and testing within a risk management process

* ETS 300 019-2-1 Environmental Engineering (EE); Environmental
conditions and environmental tests for Storage

* ASTM D4169-16 Standard Practice for Performance Testing of
Shipping Containers and Systems for Vibration

* EN 60601-1:2006/A1:2013 and IEC 60601-1:2005/A1:2012
Ed.3.1clause 8.5.2.3

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
arole 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.

B

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 ot use if damaged

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

i
Natus Manufacturing Limited is not responsible for injury,
infection or other damage resulting from the use of this product.
Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to Natus Manufacturing Limited and the

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

1t 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

Standards ¥ Symbol Title as per Reference .
Symbol o Standard Title of Symbol Hy Explanation
150 152231 Medical devices — Symbols to be used with Anindication of Medical device | This product is a medical device.
to be supplied.
RX only [2c#rar Labeling-Prescription devices. Prescription only Indicates the product is authorized for sale by or on the
VAR order of a licensed healthcare practitioner.
150 152231 Medical devices — Symbols to be used with Manufacturer Indicates the medical device manufacturer.
Symbol 5.1.1 medical device labels, labelling and information
to be supplied
150 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with Catalogue number Indicates the manufacturer's catalogue number so that
Symbol 5.16 medical device labels, labelling and information the medical device can be identified.
to be supplied.
150 152231 Medical devices — Symbols to be used with Batch or Lot code Indicates the manufacturer's batch code so that the.
Symbol 5.1.5 medical device labels, labelling and information batch or lot can be identified.
to be supplie
150 152231 Medical devices — Symbols to be used with Date of manufacture Indicates the date when the medical device was
Symbol 5.1.3 medical device labels, labelling and information manufactured.
tobe supplied.
150 152231 Medical devices — Symbols to be used with Consultinstructions for use Indicates the need for the user to consult the
Symbol 5.4.3 medical device labels, labelling and information instructions for use
to be supplied
150 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1: General | Operating instructions
Table D.1 11 requirements for basic safety and essential
erformance.
5 150 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1: General | Follow instructions for use Refer to instruction manual/ Booklet.
Table D2 #10 requirements for basic safety and essential
performance. NOTE on ME EQUIPMENT "Follow instructions for use”
150 152231 Medical devices — Symbols to be used with Caution: Read all warnings and | Indicates the need for the user to consult the
Symbol 5.4.4 medical device labels, labelling and information | precautions in instructions for use | instructions for use for important cautionary
to be supplied. information such as warnings and precautions that
150 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1: General cannot, for a variety of reasons, be presented on the
Table D.1#10 requirements for basic safety and essential medical device itself.
performance.
150 152231 Medical devices — Symbols to be used with Temperature limit Indicates the (storage) temperature limits to which the
Symbol 5.3.7 medical device labels, labelling and information medical device can be safely exposed.
to be supplied.
150 152231 Medical devices — Symbols to be used with Humidity limitation Indicates the range of storage) humidity to which the
@ symbol 5.3.8 medical device labels, labelling and information medical device can be safely exposed.
& to be supplied
150 152231 Medical devices — Symbols to be used with Do not use if package is damaged | Indicates a medical device that should not be used if the
Symbol 5.2.8 medical device labels, labelling and information package has been damaged or opened.
to be supplied.
150 152231 Medical devices — Symbols to be used with Not made with Natural Indicates a medical device that is not made with
Symbol 5.4.5 medical device labels, labelling and information | Rubber Latex natural rubber latex.
(Reference Annex B | to be supplied
for the general
prohibition symbol)
2012/19/e0 Waste Electrical and Electronic Equipment Disposal at end of operating ife | Indicates that electrical and electronic equipment waste
instructions should not be discarded together with unseparated
waste but must be collected separately.
150 152231 Swiss Medical Device Ordinance (MedDO) Indicates the Authorized Indicates the Authorized Representative in Switzerland
Symbol 5.1.2 Representative in Switzerland
UK MDR 2002 UKCA Medical Device Regulation (51 2022 No | UKCA Mark In compliance with the United Kingdom technical
618, 2s amended) conformity.
c € MDR 2017/745 €U Medical Device Regulation CE marking Signifies European technical conformity.
150 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with Country of Origin Indicates the country of origin.
Symbol 5.1.11 medical device labels, labelling and information
to be supplie

9013c0232 3 clips (red, green, black), 1.0m (39%), 5-pin DIN, 1/pkg

9013c0112 240.7mm female touchproof, 1.0m (39"), 5-pin DIN, 1/pkg
9013c0122 240.7mm female touchproof, 2.0m (79"), 5-pin DIN, 1/pkg
9013c0132 340.7mm female touchproof, 1.0m (39"), 5-pin DIN, 1/pkg




9013C0142 2x0.7mm female touchproof, 2.0m (79"), 5-pin DIN, 1/pkg
9013C0152 0.7mm female touchproof, 0.8m (32), (1.5mm DIN), 8/pkg
9013C0242 0.7mm female touchproof, 2.0m (79°), (1.5mm DIN), 8/pkg
90130302 Right angle 5-pin DIN to three 1.5mm male touchproof connectors plus a female 5-pin DIN, 1.5m (59"), 1/pkg
90130312 Straight 5-pin DIN to three 1.5mm male touchproof connectors plus a female 5-pin DIN, 1.5m (59"), 1/pkg
Francais

Description :

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

Utilisation prévue :

On utilise les cables d'EMG avec des amplificateurs pour stimuler
ou enregistrer |'activité électrique de muscles et de nerfs moteurs
ou sensoriels dans le cadre d'études de conduction nerveuse,

de potentiels évoqués, en monitorage peropératoire (I0M) ou
dans des études de polysomnographie.

Utilisateurs prévus et groupe de patients cible :

Avertissements et précautions :

/I MISE EN GARDE

Un dispositif qui a fait une chute ou qui a été endommagé durant son transport
peut ne pas étre entizrement fonctionnel ou entrainer un retard de diagnostic.
« Inspectez e dispositif avant chaque utilisation et ne I'utiisez pas s'l est endommagé.

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.

Toute modification apportée & ce dispositif est susceptible d'en perturber le
fonctionnement et la performance.
« Ne pas modifier cet équipement sans avoir obtenu Iautorisation du fabricant.

L'usage de ce produit est restreint exclt aux pro

relatives aux conditions ambiantes :

meédicaux pour acquérir des signaux électrophysiologiques.

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

Conti et effets :

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

Mode d'emploi

Les types de connecteurs varient d'un céble a un autre.

* Branchez une électrode ou un capteur a I'extrémité capteur du
céble.

* Branchez I'extrémité du cable a un

* On utilise des cables de rallonge entre les cables de capteur ou
d'amplificateur pour pouvoir disposer d'un céble plus long ou
pour modifier le type de connecteur cété amplificateur.

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

* Vérifiez que les signaux qui apparaissent sur 'appareil suite a la
connexion sont puissants et clairs.

Consignes de nettoyage :

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

* Essuyez-les ensuite avec un chiffon non pelucheux et laissez-les
sécher a I'air.

Bien comprendre les mises en garde :

/I MISE EN GARDE

Se rapporte 2 une situation dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, pourrait
entrainer des blessures légéres 3 modérées ou des dommages matériels.
« Informations sur la manire d'éviter une situation dangereuse.

Conditions d'utilisation :

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

 Pression : 70 kPa a 106 kPa

Conditions de stockage :

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

 Pression : 50 kPa a 106 kPa

Normes de conformit

150 10993-1 : 2018 Evaluation biologique des dipositifs
médicaux — Section 1 : Evaluation et tests dans le cadre d'un
processus de gestion des risques

* ETS 300 019-2-1 Génie de |'environnement ; conditions
ambiantes et tests de |'environnement ambiant pour le stockage

* ASTM D4169-16 Norme servant au test de performance
anti-vibration des conteneurs et systemes d'expédition

« EN 60601-1:2006/A1:2013 et IEC 60601-1:2005/A1:2012 Ed. 3.1
clause 8.5.2.3

Instructions relatives a I'élimination :

Natus s'engage a respecter les réglementations de I'Union
européenne concernant les DEEE (Déchets d'équipements
électriques et électroniques) de 2014. Ces réglementations
obligent a ramasser les déchets électriques et électroniques
(DEEE) séparé 1t des ordures ménage et a les traiter et les
récupérer de maniere a les recycler ou les réutiliser en toute
sécurité. Pour honorer cet engagement, Natus pourrait en
conséquence demander a ses utilisateurs finaux de retourner
leurs produits en fin de vie ou de les recycler, sauf si d'autres
arrangements ont été passés. Pour obtenir plus de détails sur les
services de collecte et de récupération qui sont disponibles dans
votre région, merci de contacter natus.com

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




les utilisateurs finaux ont un 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 ménageéres, mais qu'ils doivent

8tre jetés séparément.

Avis de non-responsabi

ité :

Natus Manufacturing Limited décline toute responsabilité en cas
de blessure, d'infection ou de tout autre dommage résultant de

|'utilisation de ce produit.

Tout incident grave se produisant avec le dispositif doit étre
rapporté a Natus Medical Incorporated et aux autorités
compétentes de I'Etat membre dans lequel se trouve I'utilisateur
du dispositif et/ou le patient concerné.

Vous trouverez une copie électronique de ce document sur le site

Web de Natus.

Glossaire des symboles

informations & fournir.

Symbole (e Intitulé standard du symbole TR NEE BEETE SGEE Signification
référence der
150152231 | Dispositifs médicaux - Symboles 3 utliser pour les | Indique un dispositif medical Ce dispositfest un dispositf medical
informations 5 fournic
RX only [z&mn Dispositf portant un étiquetage de prescription | Sur prescription uniquement Indique que le dispositif ne peut étre vendu que
Y [eoriostn | requise par un médecin ou sur sa prescription.
150152231 | Dispositfs médicaux - Symboles & utliser pour les | Fabricant Indique le fabricant du dispositf médical
Symbole 5.1.1 | étiquettes des dipositifs médicaux, tiquetage et
informations 5 fournir.
150152231 | Dispositfs médicaux - Symboles 3 utilser pour les | Référence catalogue Indique e numéro de référence catalogue du
Symbole 5,16 | étiquettes des dipositifs médicaux, étiquetage et fabricant, de maniére & pouvoir dentifer le
informations & fourni. dispositif médical.
150152231 | Dispositfs médicaux - Symboles a utliser pour les | Numéro de lot Indique le numéro de lot du abricant, de maniére
Symbole 5.1.5 | étiquettes des dipositifs médicaux, étiquetage et 4 pouvoir lidenifier
informations 5 fournic
150152231 | Dispositfs médicaux - Symboles 3 utlser pour les | Date de fabrication Indique la date a laquelle e dispositi ¢
Symbole 5,13 | étiquettes des dipositifs médicaux, étiquetage et fabriqué.
informations  fourni.
150152231 | Dispositifs médicaux - Symboles 3 utliser pour les | Consulter es instructions d'uilisation | Indique que [utiisateur doit consulter le
Symbole5.4.3 | étiquettes des dipositifs médicaux, étiquetage et mode demploi.

150 60601-1
Tableau D.1 #11

Dispositifs électromédicaux - Section 1. Exigences
dlordre général pour la sécurité élémentaire et les
performances essentielles

Mode d'emploi

150 60601-1
Tableau D.2 #10

Dispositifs électromédicaux - Section 1 : Exigences
dlordre général pour Ia sécurité élémentaire et les
performances essentielles.

Suivre les instructions d'utilisation

Se reporter au manuel d'instructions d'uiisation.

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

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

150 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser pour les

Symbole 5.4.4 | étiquettes des dipositifs médicaux, étiquetage et
informations  fournir.

150 60601-1 Dispositifs électromédicaux - Section 1 : Exigences

Tableau D.1#10 | d'ordre général pour la sécurité élémentaire et les

performances essentielles.

dlutilisation.

Indique que l'utilisateur doit consulter les
instructions d'utiisation et lire attentivement les
avertissements, mises en garde et précautions
qui ne figurent pas surle dispositif pour
diverses raisons.

(Voir le symbole | informations & fournir.
dinterdiction

générale dans

150 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser pour les | Limites de température Indique les températures minimale et maximale

Symbole 53.7 | étiquettes des dipositifs médicaux, étiquetage et limites auxquelles le dispositif peut étre exposé
informations & fournir. pendant son entreposage sans danger.

150 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser pour les | Limites d'humidité Indique la plage d'humidité & laquelle le dispositif

Symbole 5.3.8 | étiquettes des dipositifs médicaux, étiquetage et peut étre exposé pendant son entreposage
informations  fournir. sans danger.

150 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser pour les | Ne pas utiliser si 'emballage est Indique qu'un dispositif médical ne doit pas étre

Symbole 5.2.8 | étiquettes des dipositifs médicaux, étiquetage et | endommagé utilisé si son emballage est ouvert ou endommagé
informations  fournir.

150 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles 3 utiliser pour les | Ne contient pas de latex de Désigne un dispositif médical qui n'est pas

Symbole5.4.5 | étiquettes des dipositifs médicaux, étiquetage et | caoutchouc naturel fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel.

A @es~PB R L

IAnnexe B)
2012/19/UE Conforme aa directive relative aux déchets Elimination en fin de vie utile Le pictogramme indique que les DEEE ne doivent
d'équipements électriques et électroniques (DEEE). pas étre éliminés avec les ordures ménageres,
mais qu'ils doivent étre jetds séparément.
150 15223-1 Ordonnance suisse sur les dispositifs médicaux Indique le représentant agréé Indique le représentant agréé en Suisse.
Symbole5.1.2 | (0Dim) en Suisse




Norme de e Titre du symbole dans Ia norme S
Symbole o, Intitulé standard du symbole o ] Signification
UKMDR 2002 | Marquage UKCA selon le Réglement sur les Marque UKCA En conformité avec les exigences techniques du
dispositifs médicaux tel qu'il sapplique au Royaume-Uni
C n Royaume-Uni (512002 o 618, tel que modifié)
c € MDR 2017/745 | EU Reglement sur les dispositifs médicaux Marque CE Indique la conformité technique européenne;
150 152231 Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser pour les | Pays d'origine Indique le pays dorigine.
Symbole 5.1.11 | étiquettes des dipositifs médicaux, étiquetage et
informations  fourni.

Numéros de référence Description du produit
9013€0232 3 clips (rouge, vert, noir), 1,0 m (39 po), connecteur DIN 5 broches, 1/paquet
9013€0112 2 fiches femelles 0,7 mm protégées des contacts (touchproof), 1,0 m (39 po), DIN 5 broches, 1/paquet
9013€0122 2 fiches femelles 0,7 mm protégées des contacts (touchproof), 2,0 m (79 po), DIN 5 broches, 1/paquet
9013€0132 3 fiches femelles 0,7 mm, protégées des contacts (touchproof), 1,0 m (39 po), DIN 5 broches, 1/paquet
9013C0142 2 fiches femelles 0,7 mm protégées des contacts (touchproof), 2,0 m (79 po), DIN 5 broches, 1/paquet
9013€0152 Fiche femelle 0,7 mm, protégée des contacts (touchproof), 0,8 m (32 po), connecteur DIN 1,5 mm, 8/paquet
90130242 Fiche femelle 0,7 mm, protégée des contacts (touchproof), 2,0 m (79 po), connecteur DIN 1,5 mm, 8/paquet
9013C0302 Connecteur DIN 5 broches a le droit & émité et males de 1,5 mm protégés des contacts (touchproof) a I'autre, plus 1 fiche
femelle DIN 5 broches, 1,5 m (59 po), 1/paquet
Connecteur DIN 5 broches alignées & une extrémité et 3 connecteurs méles de 1,5 mm protégés des contacts (touchproof) a I'autre, plus 1 fiche femelle
9013€0312
DIN 5 broches, 1,5 m (59 po), 1/paquet
Italiano

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

| cavi per EMG collegano gli elettrodi con gli amplificatori
nella stimolazione o nella registrazione dell'attivita elettrica
da o verso i muscoli e i nervi motori e sensoriali durante gli
studi di conduzione nervosa, gli studi sul potenziale evocato,
il monitoraggio interoperatorio o la polisonnografia.

Utente di riferimento e gruppo di pazienti target:

Il prodotto & destinato all'uso esclusivo sotto la supervisione
di professionisti medici addestrati nell'acquisizione di segnali
elettrofisiologici.

Vantaggi cli
Agevola I'ottenimento di una registrazione EMG per rilevare
eventuali irregolarita indici di disturbi muscolari.

[o indi i ed effetti i
Non vi sono controindicazioni o effetti collaterali noti per le
procedure eseguite con i Cavi per EMG Natus. Consultare le

Avvertenze o le Precauzioni riportate di seguito.

Istruzioni per l'uso:

| tipi di connettori variano in base al cavo.

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

* Collegare I'estremita dell'amplificatore del cavo a un
amplificatore.

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

* 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™
0 Sani-Cloth® per rimuovere lo sporco evidente.

« Strofinare I'articolo con un panno privo di lanugine e lasciare
asciugare all'aria.
ignifi dei i di i

/I ATTENZIONE

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

Avvertenze e precauzioni:

/I ATTENZIONE

La caduta o il danneggiamento durante il trasporto o 'uso pud comportare

mancato funzionamento o ritardi nella diagnosi.

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

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

Modifiche al dispositivo possono influenzare funzionamento e prestazioni.
* Non modificare questa apparecchiatura senza autorizzazione scritta del
produttore.

Specifiche ambientali:

Condizioni di funzionamento:

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

 Pressione: da 70 kPa a 106 kPa



Condizioni di conservazione:

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

 Pressione: da 50 kPa a 106 kPa

Standard di conformita:

*1SO 10993-1: 2018 Valutazione biologica dei dispositivi medici -
Parte /alutazione e prove all'interno di un processo di
gestione del rischio

« ETS 300 019-2-1 Environmental Engineering (EE); Environmental
conditions and environmental tests for Storage (Ingegneria
ambientale (IA); condizioni ambientali e prove ambientali per la
conservazione)

* ASTM D4169-16 Procedura standard per i test delle prestazioni
di container e sistemi di trasporto per le prove di vibrazione

* EN 60601-1:2006/A1:2013 e IEC 60601-1:2005/A1:2012 Ed. 3.1
clausola 8.5.2.3

Istruzioni per lo smaltimento:

Natus si impegna a soddisfare i requisiti della normativa
dell'Unione Europea RAEE (Rifiuti di apparecchiature elettriche
ed elettroniche) del 2014. Questa normativa stabilisce che

lo smaltimento dei rifiuti delle apparecchiature elettriche

ed elettroniche deve essere effettuato separatamente per
consentirne un trattamento specifico e il recupero, al fine

di assicurarsi che i rifiuti delle apparecchiature elettriche ed
elettroniche (RAEE) siano recuperati o riciclati in sicurezza.

In linea con questo impegno, Natus puo trasferire I'obbligo di
recupero e riciclaggio all'utente finale, salvo non siano stati presi
altri accordi. Per dettagli circa il sistema di raccolta e recupero
disponibile nella propria regione, visitare il sito natus.com

Le apparecchiature elettriche ed elettroniche (AEE) contengono

materiali, componenti e sostanze che possono essere pericolose
e presentare un rischio per la salute umana e per I'ambiente
quando i RAEE non sono gestiti correttamente. Pertanto, anche
gli utenti finali hanno un ruolo da svolgere per garantire che

i RAEE vengano riutilizzati e riciclati in modo sicuro. Gli utenti

di apparecchiature elettriche ed elettroniche non devono
smaltire i RAEE insieme ad altri rifiuti. Gli utenti devono utilizzare
i programmi comunali di raccolta o I'obbligo di ritiro da parte

del produttore/importatore o del trasportatore autorizzato per
ridurre gli impatti ambientali negativi in relazione allo smaltimento
dei rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche e per
aumentare le opportunita di riutilizzo, riciclaggio e recupero dei
rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche.

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

E; ione di responsabilita:

atus Manufacturing Limited declina ogni responsabilita
per lesioni, infezioni o altri danni risultanti dall'uso di questo
prodotto.
Qualsiasi incidente grave verificatosi in rapporto con il dispositivo
va segnalato a Natus Manufacturing Limited e alle autorita
competenti dello Stato membro in cui risiede I'utente e/o il
paziente.
La copia elettronica di questo documento é reperibile sul sito
Web di Natus.

Glossario dei simboli

nell'etichettatura e nelle informazioni che
devono essere fornite.

Riferimento Titolo simbolo come da riferimento

Simbolo e Titolo norma del simbolo e Spiegazione
150 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizare Indicazione di dispositivo medico I prodotto & un dispositivo medico.
Simbolo 5.7.7 nelle etichette del dispositivo medico,

21 CFR Parte
801.109(b)(1)

Dispositivi soggettia prescrizione medica

Solo su prescrizione medica Indica che il prodotto pub essere venduto solo da

medici o dietro prescrizione medica.

Tabella D.1n. 11 generali per la sicurezza di base e le prestazioni

essenziali

150 60601-1
Tabella D.2 n. 10

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

150 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 nelle informazioni che
devono essere fornite.
150 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizare Numero di catalogo Indica il numero di catalogo del produttore per
Simbolo 5.1.6 nelle etichette del dispositivo medico, consentire Identificazione del dispositivo medico.
nell'etichettatura e nelle informazioni che
devono essere fornite.
150 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare Codice partita o lotto Indica il codice lotto del produttore per consentire
Simbolo 5.1.5 nelle etichette del dispositivo medico, Iidentificazione della partita o del lotto
nell'etichettatura e nelle informazioni che
devono essere fornite.
150 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare Data di produzione Indica la data in cui il dispositivo medico &
Simbolo 5.1.3 nelle etichette del dispositivo medico, stato prodotto.
nell'etichettatura e nelle informazioni che
devono essere fornite.
150 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare Consultare le istruzioni per 'uso Indica all utente la necessita di consultare le
Simbolo 5.4.3 nelle etichette del dispositivo medico, istruzioni per l'uso.
nelletichettatura e nelle informazion che
devono essere fornite.
150 60601-1 Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Requisiti | Istruzioni per I'uso

Attenersi alle istruzioni per 'uso Fare riferimento al libretto/manuale di istruzioni.

NOTA sugli APPARECCHI ELETTROMEDICALI

"Attenersi alle istruzioni per 'uso




Riferimento

Titolo simbolo come da riferimento

nell'etichettatura e nelle informazioni che
devono essere fornite.

(Fare riferimento
all'Allegato B per i
simbolo di divieto

Simbolo Titolo norma del simbolo Spiegatione
normativo. normativo. e

150 152231 Dispositivi medici - Simboli da utiizare Attenzione: leggere tutte le avvertenze | Indica allutente la necessita di consultare le

Simbolo 5.4.4 nelle etichette del dispositivo medico, el precauzioni nelle istruzioni istruzioni per I'uso per informazioni importanti
nelletichettatura e nele informazioni che perluso come awertenze e precauzion che per numerose
devono essere fornite. ragioni non possono essere riportate sul

150 60601-1 Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Requisiti dispositivo medico stesso.

TabellaD.1n.10 | generali per la sicurezza di base e le prestazioni
essenziali

150 152231 Dispositivi medici - Simboli da utiizzare Limite di temperatura Indica i limiti della temperatura (di conservazione)

Simbolo 3.7 nelle etichette del dispositivo medico, a cuill dispositivo medico pub essere esposto
neletichettatura e nele informationi che in modo sicuro.
devono essere fornite.

150 152231 Dispositivi medici - Simboli da utiizare Limite di umidita Indica Nintervallo di umidita (di conservazione)

@ Simbolo 5.3.8 nelle etichette del dispositivo medico, a cui il ispositivo medico pud essere esposto

neletichettatura e nelle informationi che. in modo sicuro.
devono essere fornite.

150 152231 Dispositivi medici - Simboli da utiizzare Non usare se la confezione & Indica un dispositivo medico che non deve essere

Simbolo 5.2.8 nelle efichette del dispositivo medico, danneggiata utiizzato se Ia confezione @ stata danneggiata
neletichettatura e nelle informationi che. o aperta.
devono essere fornite.

10 152231 Dispositivi medici - Simboli da utiizare Non prodotto con lattice di gomma | Indica un dispositiva medico che non contiene.

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

generale)
2012/19/EV Rifiuti di Apparecchiature Elettriche ed Istruzioni per lo smaltimento alla fine | Indica che i rifiuti i apparecchiature elettriche ed
Elettroniche (RAEE) della vita utile elettroniche non devono essere smaltiti insieme ai
rifiuti non differenziati, ma devono essere raccolti
150 15223-1 Ordinanza svizzera sui dispositivi medici Indica il rappresentante autorizzato | Indica il rappresentante autorizzato in Svizzera
CH |REP| [simbolo5.1.2 (MedDO) in Svizzera
UK VDR 2002 Regolamento sui dispositivi medici UKCA (5! Marchio UKCA Conforme alla conformita tecnica del Regno Unito.
2002 n. 618 e successive modifiche
c € MDR 2017/745 Regolamento su dispositivi medici EU Marchio CE Indica la conformita tecnica europea.
150 152231 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 componente
e Descrizione del prodotto
90130232 3 clip (rosso, verde, nero), 1,0 m (39"), connettore DIN 5 pin, 1/conf:
90130112 2 touch proof femmina 0,7 mm, 1,0 m (39"), connettore DIN 5 pin, 1/conf.
90130122 2 touch proof femmina 0,7 mm, 2,0 m (79"), connettore DIN 5 pin, 1/conf.
90130132 3 touch proof femmina 0,7 mm, 1,0 m (39"), connettore DIN 5 pin, 1/conf.
9013C0142 2 touch proof femmina 0,7 mm, 2,0 m (79"), connettore DIN 5 pin, 1/conf.
9013€0152 Touch proof femmina 0,7 mm, 0,8 m (32"), (connettore DIN 1,5 mm), 8/conf.
9013€0242 ‘Touch proof femmina 0,7 mm, 2,0 m (79"), (connettore DIN 1,5 mm), 8/conf.
90130302 Connettore DIN 5 pin ad angolo retto con tre connettori touich proof maschio da 1,5 mm pil un connettore DIN femmina 5 pin, 1,5 m (59"), 1/cont.
90130312 Connettore DIN'5 pin dritto con tre connettori touch proof maschio da 1,5 mm pili un connettore DIN femmina 5 pin, 1,5 m (59"), 1/conf.
Deutsch

Beschreibung:

Wiederverwendbare Natus EMG-Kabel fiir EMG, EEG, PSG
und IOM sind optionale Vorrichtungen fiir den Anschluss von
Sensoren und Verstarkern.

Verwendungszweck:

EMG-Kabel verbinden Elektroden mit Verstarkern zur
Stimulation oder Aufzeichnung der elektrischen Aktivitat zu

und von Muskeln und sensorischen Nerven im Rahmen von
Nervenleitungsuntersuchungen, Untersuchungen von evozierten

Potenzialen oder einer operationsbegleitenden Uberwachung
oder Polysomnographie.

und pp
Das Produkt darf ausschlieBlich unter Anleitung durch geschultes
medizinisches Personal zur Erfassung elektrophysiologischer
Signale eingesetzt werden.

Klinischer Nutzen:
Erleichtert die Erfassung von EGM-Aufzeichnungen zur Erkennung



von UnregelmaRigkeiten, die auf Stérungen der Muskelfunktion
hinweisen.

und irkungen:
Es sind keine Kontraindikationen oder Nebenwirkungen fiir
Verfahren bekannt, die mit Natus EMG-Kabeln durchgefiihrt werden.
Siehe unten unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen”,

Bedienungsanleitung:

Steckertypen variieren je nach Kabel.

* Eine Elektrode oder einen Sensor an das Sensorende des Kabels
anschlieBen.

 Das Verstarkerende des Kabels an den Verstarker anschlieRen.

* Zur Verlangerung der Sensorkabelldnge oder zur Verwendung
eines anderen Steckertyps am Verstarkerende kénnen
Verlangerungskabel zwischen einem Sensor bzw. dem
Verstarker verwendet werden.

 Sicherstellen, dass die Kabel fest angeschlossen sind und nicht
leicht getrennt werden kénnen.

 Sicherstellen, dass nach Herstellung der Verbindung klare,
starke Signale tibertragen werden.

Reinigungsanweisungen:

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

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

Erlduterung der Vorsichtshinweise:

/I VORSICHT

Bezieht sich auf eine gefahrliche Situation, die zu geringfiigigen bis
i fiihren kann, wenn sie nicht

oder
vermieden wird.
. r

der Situation,

und

War

/I VORSICHT

Wenn die Vorrichtung beim Transport oder Gebrauch herunterfallt oder

beschadigt wird, kann dies zu Funktionsverlusten oder Verzogerungen der

Diagnose fiihren.

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

/I VORSICHT

UnsachgeméRer Anschluss der Kabel filhrt zum Verlust der Dateniibertragung.
+ Vor Gebrauch auf ordnungsgemaBe Anschliisse achten und die Signalqualitat
priifen.

Anderungen am Gerét kinnen die Funktion und Leistungsmerkmale

beeintrichtigen.

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

Umgebungsspezi ionen:
Betriebsbedingungen:

« Temperatur: +10 °C (+50 °F) bis +30 °C (+86 °F)
* Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 80 %
 Druck: 70 kPa bis 106 kPa

Lagerbedingungen:

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

Einhaltung von Vorschriften:

* 1SO 10993-1: 2018 Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen im
Rahmen eines Risikomanagementprozesses

* ETS 300 019-2-1 Gerate-Ent ; U
und Umgebungsprifungen fir die Lagerung

* ASTM D4169-16 Standardverfahren fiir Betriebsprifungen von
Versandbehéltern und Systemen auf Vibrationen

* EN 60601-1:2006/A1:2013 und IEC 60601-1:2005/A1:2012
Ausg. 3.1 Abschnitt 8.5.2.3

Entsorgungshinweise:

Natus verpflichtet sich zur Einhaltung der Anforderungen der
WEEE-Richtlinie von 2014 (Elektro- und Elektronikaltgerate;
WEEE). Diese Richtlinie besagt, dass Elektro- und
Elektronikaltgerate zur ordnungsgemaBen Handhabung und
Verwertung getrennt gesammelt werden miissen, 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 Ihrer Region zur Verfigung
stehen, erhalten Sie unter natus.com.

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

mit anderem Miill entsorgen. Die Nutzer 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 Geraten zu verringern und mehr Maglichkeiten zur
Wiederverwendung, zum Recycling und zur Wiederverwertung
von Elektro- und Elektronikaltgeraten zu schaffen.

Mit dem nachstehenden Symbol einer durchkreuzten Miilltonne
auf Radern markierte Geréte sind Elektro- und Elektronikgerate.
Die durchkreuzte Miilltonne auf Radern symbolisiert,

dass Elektro- und Elektronikaltgeréte nicht zusammen mit
unsortiertem Miill entsorgt werden diirfen, sondern separat
gesammelt werden missen.

hid

Haftungsausschluss:

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

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

Ein elektronisches Exemplar dieses Dokuments ist auf der

Website von Natus zu finden.



Symbolglossar

Anwendbare

A
X

o

X
<

801.109(b)(1)

Produkt.

Symbol R Standardtitel fir das Symbol Symboltitel laut Bezugsnorm Erléuterung
150 15223-1 Medizinprodukte - bei Aufschriften von Hinweis auf ein Medizinprodukt | Dieses Produkt ist ein Medizinproduk.
Symbol 5.7.7 Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und bereitzustellende
Informationen.
21 CFR Teil Bedeutet, dass dieses Produkt nur von einem

zugelassenen Arzt oder im Auftrag eines
Arztes verkauft werden darf.

150 15223-1 Medizinprodukte - bei Aufschriften von Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.
Symbol 5.1.1 Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und bereitzustellende
150 15223-1 hrift Die Katalognummer des Herstellers zur
Symbol 5.1.6 Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Identifizierung des Medizinprodukts.
Kennzeichnung und bereitzustellende
150 15223-1 Medizinprodukte - bei Aufschriften von Batch- oder Chargencode Der Batchcode des Herstellers zur Identifizierung
Symbol 5.1.5 Medizinprodukten zu verwendende Symbole, der Charge.
Kennzeichnung und bereitzustellende
150 15223-1 hriften von Das Datum, an dem das Medizinprodukt hergestellt
Symbol 5.1.3 Medizinprodukten zu verwendende Symbole, wurde.
Kennzeichnung und bereitzustellende
Informationen.
150 15223-1 hriften von zurate ziehen | Der Benutzer solte in der Gebrauchsanweisung.
Symbol 5.4.3 Medizinprodukten zu verwendende Symbole, nachschlagen.
Kennzeichnung und bereitzustellende
Informationen.
150 60601-1 Teil 1

Tabelle D.1 Nr. 11

Allgemeine Bestimmungen zur Betriebssicherheit
und zu

150 60601-1
Tabelle D.2 Nr. 10

Teil 1
Allgemeine Bestimmungen zur Betriebssicherheit
und zu wesentlichen Leistungsmerkmalen.

befolgen

Siehe

HINWEIS auf ME-PRODUKTEN: ,Gebrauchsanweisung
befolgen”

Vorsicht: Alle Warn- und
in der

Der Benutzer sollte die Gebrauchsanweisung fiir

lesen

wie
und konsultieren, die aus

150 15223-1 Medizinprodukte - bei Aufschriften von

Symbol 5.4.4 u symbole,
und

150 60601-1 Medizinische elektrische Gerdte —Teil 1

Tabelle D.1Nr. 10

Allgemeine Bestimmungen zur Betriebssicherheit
und zu wesentlichen Leistungsmerkmalen

verschiedenen Griinden nicht direkt auf dem
Medizinprodukt vermerkt werden konnen.

150 15223-1 Medizinprodukte - bei Aufschriften von (oberer und unterer

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

150 15223-1 fschrift (oberer und unterer

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

150 15223-1 Medizinprodukte - bei Aufschriften von Nicht verwenden, wenn die Bedeutet, dass das Medizinprodukt nicht verwendet

Symbol 5.2.8 Medizinprodukten zu verwendende Symbole, | Verpackung beschadigt ist werden darf, wenn die Verpackung beschadigt oder
Kennzeichnung und bereitzustellende gedffnet wurde,
Informationen.

150 15223-1 Medizinprodukte - bei Aufschriften von Enthlt keinen Naturkautschuklatex | Bedeutet, dass ein Medizinprodukt keinen

Symbol 5.4.5 Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Naturkautschuklatex enthalt.

(siehe Anhang B
bzgl. des Symbols
fir allgemeine

Kennzeichnung und bereitzustellende
Informationen

Verbote)
2012/19/€0 Entsorgung von elektrischen und elektronischen | Anweisungen zur Entsorgung am | Bedeutet, dass Elektro- und Elektronikaltgerate nicht
Geraten (WEEE). Ende der Nutzungsdaver 2usammen mit unsortiertem Ml entsorgt werden
dirfen, sondern separat gesammelt werden missen.
150 15223-1 Schweizer Gibt den inder | Gibt den in der Schweiz an.
Symbol 5.1.2 Medizinprodukteverordnung (MepV) Schweiz an
UK MDR 2002 UKCA-Medizinprodukteverordnung (51 2002 UKCA-Kennzeichen Exfiilt die Anforderungen von Vereinigten

Nr. 618, in der jeweils giltigen Fassung)

Konigreichs

MDR 2017/745

EU-Medizinprodukteverordnung

CE-Kennzeichen

Gibt die Konformitat mit europaischen technischen
Richtlinien an

Emici<d@e~P> 0 B LEEE

150 15223-1
Symbol 5.1.11

fschriften von

Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und bereitzustellende

Gibt das Ursprungsland an.

90130232

3 Clips (rot, griin, schwarz), 1,0 m (39"), 5-polig DIN, 1/Pkg




9013€0112 2 beriihrungssichere 0,7-mm-Buchsen, 1,0 m (39"), 5-polig DIN, 1/Pkg.

9013€0122 2 beriihrungssichere 0,7-mm-Buchsen, 2,0 m (79"), 5-polig DIN, 1/Pkg.

9013€0132 3 beriihrungssichere 0,7-mm-Buchsen, 1,0 m (39"), 5-polig DIN, 1/Pkg.

9013C0142 2 beriihrungssichere 0,7-mm-Buchsen, 2,0 m (79"), 5-polig DIN, 1/Pkg.

9013€0152 Berihrungssichere 0,7-mm-Buchse, 0,8 m (32") (1,5 mm DIN), 8/Pkg

9013€0242 Beriihrungssichere 0,7-mm-Buchse, 2,0 m (79") (1,5 mm DIN), 8/Pkg

9013€0302 -poliger DIN- auf drei 1, ker plus eine 5-polige DIN-Buchse, 1,5 m (59"), 1/Pkg.

9013€0312 Gerader 5-poliger DIN- auf drei beriihrungssichere 1,5-mm-Stecker plus eine 5-polige DIN-Buchse, 1,5 m (59"), 1/Pkg
Espaiiol

Descripcién:

Los cables de EMG reutilizables de Natus para EMG, EEG, PSG
e I0M son dispositivos opcionales que se utilizan para conectar
sensores y amplificadores.

Uso previsto:

Los cables de EMG conectan los electrodos con los amplificadores
para estimular o registrar la actividad eléctrica hacia o desde

los musculos y los nervios motores y sensoriales en estudios

de conduccién nerviosa, estudios de potenciales evocados,
monitorizacion intraoperativa o polisomnografia.

Grupo de pacientes objetivo y de usuarios previstos:

Este producto Gnicamente debe utilizarse bajo la direccion de

p ionales médicos debid; formados en la adquisicién
de sefiales electrofisioldgicas.

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

Contraindicaciones y efectos secundarios:

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

Instrucciones de funcionamient

Los tipos de conector varian segun el cable.

* Conecte un electrodo o sensor en el extremo del cable para el
sensor.

* Conecte el extremo del cable para el amplificador a un amplificador.

* Se utilizan cables alargadores 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 conexion.

Instrucciones de limpiez:

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

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

licacion de las declaraci dep

/I\ PRECAUCION

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

Advertencias precaucione:

/I\ PRECAUCION

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

Si el cable no se conecta correctamente, se perdera la transmision de datos.
* Asegurese de que las conexiones son las adecuadas y compruebe la calidad de
la sefial antes de usar el producto.

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

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

Cumplimiento de normativas:

*1SO 10993-1: 2018 Evaluacion bioldgica de dispositivos
meédicos — Parte 1: Evaluacion y pruebas dentro de un proceso
de gestion de riesgos

* ETS 300 019-2-1 Ingenieria Ambiental (1A); Condiciones
ambientales y pruebas ambientales para el almacenamiento

* ASTM D4169-16 Practica habitual para pruebas de vibracion de
contenedores y sistemas de envio

* EN 60601-1:2006/A1:2013 y IEC 60601-1:2005/A1:2012 Ed. 3.1
cléusula 8.5.2.3

Instrucciones para la eliminacion:

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



que el aparato eléctrico y electrdnico sea reutilizado o reciclado
de un modo seguro. En linea con este compromiso, Natus podra
transferir la obligacion al usuario final de reutilizar y reciclar,

a menos que se haya llegado a otro acuerdo. Para obtener mas
informacion sobre la recogida y recuperacion de equipos en su
4rea, péngase en contacto con nosotros en natus.com.

Los equipos 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 funcion
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 obligacion de recogida

del fabricante/importador o bien ponerse en contacto con el
transportista autorizado para el transporte de residuos con el
fin de reducir el impacto ambiental adverso relacionado con

la eliminacién de residuos de aparatos eléctricos y equipos
electrénicos y aumentar las oportunidades para la reutilizacién,

el reciclado y la recuperacion de residuos de aparatos eléctricos
y electrénicos.

El equipo marcado con la imagen de un contenedor con ruedas
tachado significa que es un aparato eléctrico y electrénico.

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

Limitacién de responsabilidad:

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

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

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

Glosario de simbolos

801.109(b)(1)

A
X
o)
X
<

Referencia Titulo del simbolo segn la normativa
Simbolo . Titulo del simbolo de la normativa = Explicacion
anormativa ala que se hace referencia
150 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos que se van a Indicacién de dispositivo médico Este producto es un dispositivo médico.
Simbolo 5.7.7 utilizar con etiquetas, etiquetado e informacién de
dispositivos médicos que se van a suministrar.
21 CFR Parte Dispositivos con etiquetas de prescripcion médica. | Unicamente con prescripcién médica | Indica que la venta de este dispositivo unicamente

est autorizada por parte o de parte de u
profesional de la medicina que posea Ia licencia
correspondiente.

TablaD.AN.211 | generales para la seguridad basicay

funcionamiento esencial.

150 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos que se van a Fabricante Indica el fabricante del dispositivo médico.
Simbolo 5.1.1 utilizar con etiquetas, etiquetado e informacién de
dispositivos médicos que se van a suministrar.
150 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos que se van a Namero de catélogo Indica el ntimero de catalogo del fabricante para
E Simbolo 5.1.6 utilizar con etiquetas, etiquetado e informacién de que pueda identificarse el dispositivo médico.
dispositivos médicos que se van a suministrar.
150 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos que se van a Codigo de lote. Indica el cédigo de lote del fabricante para que
Simbolo 5.1.5 utilizar con etiquetas, etiquetado e informacién de pueda identificarse el lote.
dispositivos médicos que se van a suministrar.
150 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos que se van a Fecha de fabricacion Indicala fecha en la que se fabricd el dispositivo
Simbolo5.1.3 utilizar con etiquetas, etiquetado e informacién de médico.
dispositivos médicos que se van a suministrar.
150 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos que se van a Consultar las instrucciones de uso Indica la necesidad de que el usuario consulte las.
Simbolo 5.4.3 utilizar con etiquetas, etiquetado e informacién de instrucciones de uso.
dispositivos médicos que se van a suministrar.
150 60601-1 Equipo eléctrico médico — Parte 1: Requisitos Instrucciones de funcionamiento

150 60601-1
Tabla D2 N.2 10

Equipo eléctrico médico — Parte 1: Requisitos
generales para la seguridad basicay
funcionamiento esencial.

Seguir las instrucciones de uso Consulte el Folleto / Manual de instrucciones.

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

Precaucion: Lea todas las advertencias
y precauciones incluidas en las

Indica la necesidad de que el usuario consulte las,
instrucciones de uso en el caso de informacion
de seguridad importante, como advertencias

150 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos que se van a

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

150 60601-1 Equipo eléctrico médico — Parte 1: Requisitos

Tabla D.AN.210 | generales para a seguridad basicay

funcionamiento esencial.

y precauciones, que, por distintos motivos, no
puede incluirse en el propio dispositivo médico.

dispositivos médicos que se van a suministrar.

@e~b d & L

150 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos que se van a Limite de temperatura Indica los limites de temperatura (de

Simbolo 5.3.7 utilizar con etiquetas, etiquetado e informacién de almacenamiento) a los que puede estar expuesto
dispositivos médicos que se van a suministrar. el dispositivo médico de manera segura.

150 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos que se van a Limite de humedad Indica el rango de humedad (de almacenamiento)

Simbolo 5.3.8 utilizar con etiquetas, etiquetado e informacién de al que puede estar expuesto el dispositivo médico
dispositivos médicos que se van a suministrar. de manera segura.

150 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos que se van a No utilizar el articulo si el envase Indica un dispositivo médico que no debe utilizarse

Simbolo 5.2.8 utilizar con etiquetas, etiquetado e informacion de | estd dafiado si el envase esté dafiado o abierto,




simbolo e e Titulo del simbolo de la normativa HEDEEEIDE SR | o
anormativa ala que se hace referencia
150152231 Dispositivos médicos — Simbolos que sevana | Nofabricado con latex de goma Indica un dispositivo médico que no esté fabricado
Simbolo5.4.5 | utiizar con etiquetas, etiquetado e informacién de | natural con létex de goma natural,
(Anexo de dispositivos médicos que se van a suministrar.
referencia B
para el simbolo
de prohibicion
general)
2012/19/EU Residuos de aparatos eléctricos y electronicos | Instrucciones para la eliminacion del | Indica que el equipo eléctrico y electronico
(RAEE) sistema alfina de la vida ti o debe ser desechado unto con residuos no
separados sino que debe recogerse de forma
separada,
150 152231 Ordenanza suiza sobre productos santt Indica el autorizado | Indica el representante autorizado en Suza.
Simbolo5.1.2 | (Med0O) ensuiza
UKMDR 2002 | Reglamento sobre productos sanitarios de la UKCA_| Marca UKCA Cumple con los requisitos técnicos del
(512002 n.2 618, modificado) Reino Unido.
c € MDR 2017/745 | Reglamento sobre productos sanitarios de la UE | Marca CE Significa conformidad técnica europea.
150 152231 Dispositivos médicos — Simbolos que sevana | Pais de origen Indica el pais de origen.
Simbolo5.1.11 | utilizar con etiquetas, etiquetado e informacién de
dispositivos médicos que se van a suministrar.
Nimeros de pieza del producto
90130232 3 pinzas (roja verde, negra), 1,0 m (39"), DIN de 5 pines, paquete de 1 unidad
9013c0112 2 conectores Touchproof hembra de 0,7 mm, 1,0 m (39"), DIN de 5 pines, paquete de 1 unidad
90130122 2 conectores Touchproof hembra de 0,7 mm, 2,0 m (75"), DIN de 5 pines, paquete de 1 unidad
so13co132 3 conectores Touchproof hembra de 0,7 mm, 1,0 m (35"), DIN de 5 pines, paquete de 1 unidad
9013C0142 2 conectores Touchproof hembra de 0,7 mm, 2,0 m (79"), DIN de 5 pines, paquete de 1 unidad
9013c0152 Conector Touchproof hembra de 0,7 mm, 0,8 m (32'), (1,5 mm, DIN), paguete de 8 unidades
s013c0242 Conector Touchproof hembra de 0,7 mm, 2,0 m (79"), (1,5 mm, DIN), paguete de 8 unidades
s013c0302 DIN de 5 pines angulado para tres conectores Touchproof macho de 1,5 mm mas un DIN hembra de S pines, 1,5 m (59"}, 1 por paquete
s013c0312 DIN de 5 pines recto para tres conectores Touchproof macho de 1,5 mm mas un DIN hembra de S pines, 1,5 m (59"}, 1 por paquete
Nederlands

Beschrijving:

Herbruikbare EMG-kabels van Natus voor EMG, EEG, PSG en
I0M kunnen optioneel worden gebruikt voor de aansluiting van
sensoren en versterkers.

Beoogd gebruik:

Bij zenuwgeleidingsonderzoek, evoked potential studies of
intra-operatieve bewaking (inter-operative monitoring, IOM)
of polysomnografie kunnen elektroden worden aangesloten op
versterkers met EMG-kabels om de elektrische activiteit tussen
spieren en motorische en sensorische zenuwen te stimuleren of
te registreren.

Beoogde gebruiker en patiéntendoelgroep:

Het product mag alleen worden gebruikt onder leiding

van opgeleid medisch personeel voor het verwerven van
elektrofysiologische signalen.

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

i 1 die op spi i wijzen
gemakkelijker worden gevonden.

Contra-indicaties en bijwerkingen:

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

Gebruiksaanwijzing:

Het type aansluiting varieert naargelang de kabel.

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

* 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:

/I\ VOORZICHTIG

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

en 8!

afgedankte elektrische en elektronische apparatuur (AEEA)
van 2014 van de Europese Unie. In deze verordeningen staat
dat elektrisch en elektronisch afval voor een goede verwerking
gescheiden moet worden ingezameld zodat AEEA veilig

wordt hergebruikt of gerecycled. In overeenstemming met
deze toezegging kan Natus de verplichting voor terugname

en recycling naar de eindgebruiker verleggen, tenzij andere
afspraken zijn gemaakt. Neem voor meer informatie over

ir ing en verwerking in uw regio contact met ons op via

/I VOORZICHTIG

Wanneer het apparaat tijdens transport of gebruik is gevallen of beschadigd,
kan dit leiden tot functieverlies of een uitgestelde diagnose.
« Inspecteer het apparaat voor elk gebruik en gebruik niet indien beschadigd.

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

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

Omgevingsspecificaties:
Gebruiksomstandigheden:

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

 Druk: 70 kPa tot 106 kPa

Bewaarcondities:

« Temperatuur: 0°C (+32°F) tot +30°C (+86°F)
* Relatieve vochtigheid: 20% tot 80%
 Druk: 50 kPa tot 106 kPa

Naleving van normel

* 1SO 10993-1: 2018 Biologische evaluatie van medische
hulpmiddelen - Deel 1: Evaluatie en testen binnen een
risicomanagementproces

« ETS 300 019-2-1 Environmental Engineering (EE); Eisen aan de
omgeving en milieu-tests voor opslag

* ASTM D4169-16 Standaardpraktijk voor prestatiestesten van
transportcontainers en systemen voor vibratie

* EN 60601-1:2006/A1:2013 en IEC 60601-1:2005/A1:2012
Ed.3.1clausule 8.5.2.3

Instructies voor verwijdering:
Natus streeft ernaar te voldoen aan de richtlijnen voor

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

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

Disclaimer:

Natus Manufacturing Limited is niet verantwoordelijk voor letsel,
infectie of andere schade door het gebruik van dit product.

Alle ernstige incidenten die zich hebben voorgedaan in verband
met dit apparaat moeten aan Natus 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 dit document.

Overzicht van symbolen

Symbool i i v

lge :
standaardreferentie Ultles

150 15223-1
Symbool 5.7.7

Medischehulpmiddelen: symbolen

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

Een vermelding van een medisch Ditis een medisch apparaat.
|

hulpmiddel

21 CFRdeel 801.109(b)(1) ~ | Apparaten voor etiketteren-voorschrijven.

Rx only

Alleen op recept Dit apparaat mag alleen worden verkocht door of

in naam van bevoegde artsen.

apparatuur, etikettering en te verstrekken
informatie.

150152231 Medische hulpmiddelen: symbolen Fabrikant De fabrikant van het medische apparaat.
Symbool 5.1.1 voor gebruik op etiketten van medische
apparatuur, efikettering en te verstrekken
informatie.
150 152231 Medische hulpmiddelen: symbolen Catalogusnummer Het catalogusnummer van de fabrikant waarmee
E Symbool 5.1.6 voor gebruik op etiketten van medische het medische apparaat kan worden gevonden.
apparatuur, efikettering en te verstrekken
informatie.
150 152231 Medische hulpmiddelen: symbolen Batch- of lotcode De batchcode van de fabrikant waarmee de batch
Symbool 5.1.5 voor gebruik op etiketten van medische of het ot kan worden gevonden.




Symbool

v

itel volge:
standaardreferentie

Uitleg

150 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Productiedatum De datum waarop het medisch hulpmiddel is
Symbool 5.1.3 voor gebruik op etiketten van medische vervaardigd.

apparatuur, etikettering en te verstrekken

informatie.
150 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Raadpleeg voor gebruik de Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwilzing
Symbool 5.4.3 voor gebruik op etiketten van medische | gebruiksaanwijzingen. moet raadplegen

apparatuur, etikettering en te verstrekken

informatie.
150 60601-1 Medische elektrische apparatuur - deel 1: | Gebruiksaanwijzing

Tabel D.1nr. 11

Algemene vereisten voor basisveiligheid
en essentiéle prestaties.

150 60601-1
Tabel D.1 1. 10

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

Volg de instructies in de
gebruiksaanwiizing op

Raadpleeg de handleiding/het boekje.

VERMELDING op ME-APPARATUUR : "Volg de
gebruiksaanwijzing

150 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen

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

150 60601-1 Medische elektrische apparatuur - deel 1

Tabel D.1 . 10

Algemene vereisten voor basisveiligheid
en essentiéle prestaties.

Opgelet: Lees alle waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen in
gebruiksaanwijzing.

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing
dient te raadplegen voor belangrijke
‘waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die
om verschillende redenen niet op het medische
apparaat zelf kunnen worden vermeld.

150 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Temperatuurlimiet Geeft het temperatuurbereik aan waar het
Symbool 3.7 voor gebruik op etiketten van medische edisch apparaat veilig aan kan worden
apparatuur, etikettering en te verstrekken blootgesteld
informatie.
150 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Vochtigheidsgrens Geeft het vochtigheidsbereik aan waar het
Symbool 5.3.8 voor gebruik op etiketten van medische medisch apparaat veilig aan kan worden
apparatuur, etikettering en te verstrekken blootgesteld
informatie.
150 152231 Medische hulpmiddelen: symbolen Niet gebruiken als de verpakkingis | Geeft aan dat een medisch apparaat niet mag
Symbool 5.2.8 voor gebruik op etiketten van medische | beschadigd. ‘worden gebruikt als de verpakking is beschadigd
apparatuur, etikettering en te verstrekken of geopend.
informatie.
150 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Niet gemaakt met natuurlijk Wijst op een medisch apparaat dat niet is gemaakt
Symbool 5.4.5 voor gebruik op etiketten van medische | rubber latex. van natuurlijk rubberlatex.

(zie Bijage B voor het
algemene verbodssymbool).

apparatuur, etikettering en te verstrekken
informatie.

2012/19/60

Afgedankte
apparatuur.

idering na de
evensduur.

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

150 152231 Voorschriften voor medische Geeft de gemachtigde Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in
Symbool 5.1.2 d (MedDO) land land
UK MDR 2002 UKCA Verordening medische UKCA-markering Geeft technische conformiteit in het Verenigd

hulpmiddelen (51 2002 nr. 618, zoals
gewilzigd)

Koninkrijk aan.

MDR 2017/745

EU Verordening medische hulpmiddelen

CE-markering

Geeft Europese technische conformiteit aan.

BmIRi<d@e~ B> 0 B &

150 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.

9013c0232 3 klemmen (rood, groen, zwart), 1,0 m (39"), 5-polige DIN, 1 per pak
9013c0112 vrouwelijke touchproof aansluiting van 2 x 0,7 mm, 1,0 m (39"), 5-polige DIN, 1 per pak

9013c0122 vrouwelijke touchproof aansluiting van 2 x 0,7 mm, 2,0m (79"), 5-polige DIN, 1 per pak

9013c0132 vrouwelijke touchproof aansluiting van 3 x 0,7 mm, 1,0 m (39"), 5-polige DIN, 1 per pak

9013c0142 vrouwelijke touchproof aansluiting van 2 x 0,7 mm, 2,0m (79"), 5-polige DIN, 1 per pak

9013c0152 vrouwelijke touchproof aansluiting van 0,7 mm, 0,8 m (32"), 1,5 mm DIN, 8 per pak

9013c0242 vrouwelijke touchproof aansiuiting van 0,7 mm, 2,0m (79"), 1,5 mm DIN, 8 per pak

9013C0302 Haakse 5-polige DIN voor drie mannelijke touchproof aansluitingen van 1,5 mm plus een vrouwelijke 5-polige DIN van 1,5 m (59°), 1 per pak
9013c0312 Rechte 5-polige DIN voor drie mannelijke touchproof aansluitingen van 1,5 mm plus een vrouwelijke 5-polige DIN van 1,5 m (59°), 1 per pak




Bbnrapckn

MoaudiuKaLumre Ha YCTPORCTBOTO MOTAT 42 NOBAMAAT Ha dYHKIMOHMPAHETO

OnwucaHue: /I\ BHUMAHME
Natus EMG kabenute 3a MHorokpatHa ynotpeba 3a EMG, EEG,
PSG 1 10M ca TeNHN iz 3a

CBbP3BaHE Ha CEH30PU U ycuaBaTeNn.

MpepHasHauenme:

EMG KabenuTe cBbp3BaT €1EKTPOAUTE C yCUNBaTeNm, 3a Aa

CTUMYNMPAT MW 3aNMCBAT eNEKTPUYECKATa aKTUBHOCT KbM UK

OT MYCKY/IUTE 1 AABUTaTeNHNTE U CETUBHUTE HEPBM NO Bpeme

Ha HepBHaTa uscnepgaHe Ha
TUBEH MOHWTOPUHT

Ha u3cs

UM noncomHorpadus.

NpepHasHaueH notpe6uTen 1 Lenesa rpyna naumeHTH:
MNpoayKTHT e 3a ynotpe6a camo Noa PbKOBOACTBOTO Ha
06yyeHN MeAMUMHCKM CNeumManmcT Npn noyyasaHe Ha
€N1eKTPODU3NONOTHHU CUTHANU.

KnuHuuHm npenmylectsa:
YnecHsaBsa nonydasaHeTo Ha EMG 3anuc 3a oTkpuBaHe Ha

n

He ca n3BeCTHM NPOTMBONOKA3aHMA NN HEXeNaHu
peakuuy 3a npoueaypy, UssbpwBeaHu ¢ EMG kabenu. Buxte
Npeaynpexaenna v NpeanasHy mepku No-AoNy.

WHcTpyKumK 33 pabora:

TunoseTe KOHEKTOP ce pa3nuuasat cnopep kabena.

* Br/lOYeTe eNeKTPOA UM CeH30p B Kpas Ha ceH3opa Ha kabena.

* CBbpXKeTe Kpas Ha ycunsaTens Ha kabena KbM ycunsaten.

* YabmKUTENHWUTE Kabenu ce M3Non3saT mexay kabenu, sogewn
OT CeH30p W ycunBaTen, 3a Aa Ce YAbL/KM Ab/KMHATa Ha Kabena
Ha CeH30pa UM Aa Ce NPOMEHM BUAA Ha KOHEKTOpa Ha Kpas Ha
ycunsatens.

 MposepeTe Aanu kabenuTe ce 3aKpenBaT NABTHO U He ce
OTAENAT NecHo.

 MposepeTe Aanu cnes cBbP3BaHETO Ce NpeAaBaT ACHH,

CUAIHU CUTHANU.

WHCTpYKUmMM 3a nouncTeane:

 MouncreTe C KbPNa, NPeANaraHa B TbProBCKaTa MpesKa,
KkaTo CaviWipes™ unu Sani-Cloth®, 3a fa npemaxHeTe BUAMMOTO
3ambpcABaHe.

* U36bpLueTe U3aenMeTo C NOMOLTa Ha Kbpria 6e3 Mbx
1 OCTaBeTe Aa U3CbXHE.

Ha 3a

/\ BHUMAHUE

" my.

* He npasere npomeny no Tosa 6e3

Ycnosua Ha oKkonHaTa cpeaa:

Pa6oTHM ycnosua:

* Temnepartypa: +10 °C (+50 °F) go +30 °C (+86 °F)
* OTHOCUTENHA BAaXHOCT: 20% Ao 80%

* Hanaraue: 70 kPa a0 106 kPa

Ycnosus 3a CbXpaHeHue:

* Temnepartypa: 0°C (+32°F) go +30 °C (+86 °F)
* OTHOCUTENHA BAaXHOCT: 20% Ao 80%

* Hansarane: 50 kPa go 106 kPa

CTaHpapTy 3a cboTBeTCTBHE:

* 15O 10993-1: 2018 B1ONOrUYHO OLEHABaHE Ha MEeANLMHCKN
n3genma - Yact 1: OueHka U U3NUTBaHe B pamKuTe Ha npoLeca
Ha ynpasneHue Ha pucka

* ETS 300 019-2-1 TexHWKM 3a okonHaTa cpeaa (EE); Yenosua Ha
OKO/IHaTa Cpe/a M U3NUTBAHMA 33 CbXPaHeHue

* ASTM D4169-16 CtaHaapTHa NpaKTKKa 3a U3BbpLIBAHE Ha
M3NUTBaHE Ha JOCTaBEHM KOHTEHEPH 1 CUCTEMM 3a BUBPaLUA

* EN 60601-1:2006/A1:2013 v |EC 60601-1:2005/A1:2012
W3pa. 3.1 knay3a 8.5.2.3

VHCTPYKUMM 33 M3XBBPAAHE:

Natus ce aHrampa Aa 0TroBaps Ha U3MCKBaHUATA Ha

pernameHTUTe 3a 3XBBLP/AHE Ha OTNAAbLY OT eNEKTPUYECKD

1 enekTpoHHO obopyasaHe Ha EBponeiickua cbios 2014 r. B Tesn

PernameHTH ce Ka3ga, Ye ENeKTPUYECKUTE U e/IEKTPOHHUTE

oTnagbum Tpabea Aa ce cbbUpaT OTAENHO 3a NPABUAHOTO

TPeTMpaHe 1 ONoNI30TBOPABAHE, 3a /13 Ce rapaHTUpa,

e Te ce PeLMKAMPAT AN U3NON3BAT NOBTOPHO 6€30MacHo.

B CbOTBETCTBME C TO3M aHraNUMeHT, Natus Moxe Aa npexsbpm
0 3a 06paTHO " Ha

KpaiiHuA NoTpe6UTeN, OCBEH aKo He ca NpeanpuUeTi Apyrn

[A0roBopeHoCcTU. Mo, CBbpXKETe Ce C Hac 3a NOAPOGHOCTH

OTHOCHO CUCTEMUTE 3a CHEMPAHE U ONON30TBOPABAHE, AOCTBHM

3a Bac 8bB Bawwna pervok, Ha natus.com.

EneKkTpuyeckoTo 1 enekTpoHHoTo obopyasaHe (EEE) coabpika
MaTepuanu, KOMNOHEHTU U BeLLeCTBa, KOMTO MoraT Aa sbABT
OMACHM 1 1 NPe/ICTaBAABAT PUCK 3a 3/PABETO Ha XopaTa

V OKO/IHaTa Cpe/a, B CAyYali Ye OTnabLTe OT Takosa o6opyaBaHe
He ce T C HO, Kpait

noTpebuteny colyo TpABBa Aa UrpasT pPons 3a 4a Ce rapaHTupa,

e OTNa/ibLMTE OT eNEKTPUYECKO U eN1EKTPOHHO 06opyaBaHe

OrHacn ce 3a onacHa cUTyaus, KOATO MOE A2 AOBEAE A0 NEKN WM YMeEpeHH
HapaHABAHUA WW MATEPHAZHH WETH, 2K He ce u3BerHe.
+ Mndopmauwn 3a T0Ba KaK 4a ce uaBerHe onacka chTyaLA.

Mpeaynpexaenna n NpeanasHu mepku:

/I BHUMAHME

WanycHato uan YCTPOIiCTBO NPH Npeso3/ynoTp

A0 3ary6a Ha yHKUUA WK 3a6aBeHa ANArHO3a.

+ MposeprsaiiTe yCTPOICTBOTO NPeAW BCAK yIOTPEBa 1 He o uanonsalite,
Ko e nospeaeHo.

), MOXe Aa AoBeae

HenpasunHoTo Covp3saHe Ha Kabena BOAU AC 3arY6a Ha NpeAABaHE HA AGHHM.
= OcrypeTe NPaBUAHM BPL3KM 1 TPOBEPETE KAIECTBOTO HA CHTHANA NPeA A3
vanonasare.

ce M peLmKAMpar r . NoTpebutenute

Ha e/1eKTPUYECKO 1 eNeKTPOHHO obopyagaHe He TpabBa Aa
M3XBLPAAT OTNaABLMTE OT HETO 3ae/HO C /1Py OTNaAbLM.
NotpebutennTe TpAGBa Aa M3NON3BAT OBLLMHCKMTE CXeMM 38
cbbupaHe uam 03 Bp1 Ha

BHOCUTENN MW TEXHUTE IMLEH3MPAHM NPEBO3BaYM 33 OTNAAbLM,
3a /12 HAMANAT HeBNArONPUATHUTE Bb3AENCTBMA BbPXY OKONHATA
Cpe/a BbB BPb3Ka C M3XBHP/AHETO HA OTNaAbLM OT eN1eKTPUYECKO
1 eNeKTPOHHO 060PY/ABAHE 1 /13 YBEANYAT Bb3MOXXHOCTUTE

3a NOBTOpHa ynoTpe6a, PeLnKnpaHe 1 onoN3oTBopPABaHE Ha
0TNaAbLY OT eNEKTPUYECKN 1 eNEKTPOHHO 0BopyABaHe.

060pyABaHeTo, 0603HAUEHO CbC 3a4ePTaHOTO KowYe Ha Konena,
NOKa3aHo No-f0y, € eNEKTPUYECKO 1 eeKTPOHHO o6opyaBaHe.



CMUMBO/TBT Ha 3a4ePTaHOTO KOLYE Ha KoleNa NoKasea,
4e OTNaAbLUKTE OT eNEKTPUYECKO U 1EKTPOHHO 060pyaBaHe
He TpAGBa Aa Ce U3XBBLPAAT 3aeAHO C HePa3AeNeHn oTNaabLM,

aTpabsa Aa ce cbbUpat oTAeNHO.

Knaysa 3a oTkas:

Natus Manufacturing Limited He Hocu oTroBOpHOCT 3a
HapaHABAHWA, UHGEKLMU AN APYTY WETH B Pe3yNTaT Ha
M3N0/13BaHETO Ha TO3U NPOAIYKT.

BceKm Cepro3eH MHUMAEHT, Bb3HMKHAN BbB BPb3Ka C ypeaa,
TpaAb6Ba fa ce Aoknaaea Ha Natus Manufacturing Limited u Ha
KOMMNETEHTHWUA OPraH Ha AbPHABATa-u/IeHKa, B KOATO Ce HAMUPa
NOTPEBUTENAT U/UAKN NALNEHTBT.

BukTe yebeaiita Ha Natus 3a

Konue Ha To3u

PEUHUK Ha cUMBOAUTE

Ha MeAMUMHCKY M3BENUA, ETHKETI 1
MHGOPMaLYA, KOATO TPAGEA A2 Gbae
npenoctasena.

MNpenpatka kbm HaumeHoBaHMe Ha CUMBON CBINACHO
Cumson o CTaHAAPTHO HaUMeHOBaHWe Ha CUMBOn OBncwenme
crauaaptn nocouenwn cranpapT
150 152231 MenuHeKi usaena - Cumson, VINAMKAUAA 33 MERMUNCKO W3AEAME. | To3M NPORYKT € MEANUMNCKO M3AenVE.
Cumeon 5.7.7 KOMTO TPAGBA Aa Ce M3NON3BAT C eTUKETH

21 CFR YacT 801.109(6)(1)

Erker ,camo no peuenta”

Camo no peuenta

YKa3sa, de POAYKTLT € paspelien 3a NpoAaNGa
O W/ 10 NOPLUKa Ha NMUEHIMPaH MeAMLMHCKY
cnewanucr.

Tabnuua .1#11

— Yacr 1: O6u wsmckeawms 32
6630MGCHOCT U BaNHM XaPIKTEPHCTUKM

150 15223-1 MeauuuHckit u3aenms - Cumsonn, Npowssoauren YKa38a NPOU3BOAUTENA Ha MEAULMHCKOTO
Cumson 5.1.1 KOUTO TPRGSa A3 Ce U3NOA3BaT C eTKeTH wanenue.
Ha MeAWLIMHCKU M3ACAMA, ETUKETH 1
UHGOpMALYA, KORTO TPABSa A2 Bbae
150 15223-1 Meanuynckin u3aenns - Cumsonn, Karanowen Homep Y2362 KaTaNOKHAA HOMEP Ha NIPOM3BORNTENS,
CumBon 5.1.6 KOUTO TPRGBa A2 Ce M3NON3BAT C eTHKeTH 33 212 MOXE MEAUAHCKOTO M3aene A3 Gbae
Ha MEAWLIMHCKM M3AENN, ETAKET 1 onpeneneno.
UHGOPMAUYA, KORTO TPAGEa A2 Gbae
npenocraena
150 15223-1 Meauuuncri u3aenns - Cumsonn, Kon Ha naptuaa YKa36a KoAA Ha APTWAATa Ha NIPOM3BOAMTEN, 33
CumBon 5.1.5 KOUTO TPAGBa A3 e UNON3BAT C eTHKeTH 82 Moxe napTuaaTa A2 Gbae onpeaenena.
Ha MEAUUMHCKN MIAENA, eTHKET 1
MHGOPMALYA, KORTO TPAGE A2 Gbae
npegocrasena
150 15223-1 Meauunkckit u3aenms - Cumsonn, [lara Ha nponssoacreo VKa3ea AaTaTa, Ha KORTO e NpoM3BEAEHO
Cumson 5.13 KOUTO TPAGBa 742 Ce U3NON3BAT C eTKeTH MEANUMHCKOTO M3Aerve.
Ha MEANLIMHCKM M3AEAMA, ETUKET 1
UHGOPMALYA, KOATO TPABS A2 Gbae
npeaocrasena
150 15223-1 Meanumncki u3aens - Cumsonn, BUTe MHCTDYKUANTE 32 ynoTpeBa VKassa HeoBxoAUMOCTTa nOTpeGHTENAT A2
CumBon 5.4.3 KOWTO TPRGBa A2 Ce U3NOA3BaT C eTHKeTH Pa3mena UHCTPYKUMKTE 32 ynoTPe6.
Ha MEAWLIMHCKM M3AENNA, ETHKET 1
UHGOPMALA, KOATO TPAGSa A2 Gbae
EE 150 60601-1 MeanuuHcko enextpusecko oGopyasae | MHCTpyKuwm 3a paora

150 60601-1
Tabnuua 1.2 #10

— YacT 1: 06wy uscKsanms 3a
6230MaCHOCT H BaXH# XaPAKTEPUCTHHA

Cepgaiire 3a ynorpe6a

BUKTe PLKOBOACTROTO 32 ynOTPEGa/Gpowypara.

3ABENENKA oTHocHo ME OBOPYBAHE
,Cheagaiire uHCTpyKUMATE 32 ynoTpeSa”

BHumanye: poverete scuki
PEAYNPENACHNA M NPEANa3HY MEPKM
B MHCTPYKuWHTe 32 ynoTpea

Tabnuua 1.1 #10

150 15223-1 Meauunkckit u3aens - Cumsonn,

CumBon 5.4.4 KOUTO TPAGSa 42 Ce U3NON3BAT C eTHKeTH
Ha MeAWLIMHCKU M3ACAMA, ETUKETH 1
UHGOPMALYA, KOATO TPAGS A2 Gbae
npeaocrasena

150 60601-1 MeanumHcko enexTpuecko obopyasane

— YacT 1: 06wy uscksanma 3a
6esonackocr n s

YKa3ea HeoBXoAUMOCTTa nOTPEGHTENAT A3
pasrnena WHCTpYKUMHT 33 ynoTpe6a 3a BaxHa
NIpeANa3Ha MHBOPMALMA, KATO MPEAYTPEKAHHA
W PEANa3HY MEPKH, KOMTO NOPAAM Pa3AMHHA
MIPSWHN He MOFaT 4a GbAaT NpeACTaBeHH Ha
CaMOTO MeauuMHCKO U3genve

(Bwe Npunowenve 5
32 06 cumson 3
sa6pana)

F @R~ B> J

Ha MeAMUMHCKY M3AEANA, ETHKETI 1
HGOPMaLYA, KORTO TPAGEa A2 Gbae
npegocTasena.

150 15223-1 Meauumicki u3aenns - Cumsonn, B a (;a
Cumson 5.3.7 KOUTO TPAGBa A2 e UNON3BAT C eTHKeTH CXpaHeHME), Ha KORTO MEAMUMHCKOTO H3aenve
Ha MeANLMHCKM M3ACAMA, eTKETH 1 MONe A2 6e 6e30MacHO MIOKENO.
MHGOPMALYA, KORTO TPAGEa A2 Gbae
npegocrasena
150 15223-1 Meauunkckit u3aenms - Cumsonn, Orpanmene 32 anamHoct VKa3sa AUaNasoHa Ha BAGKHOCT (33 Cuxpanenve),
Cumson 5.3.8 KOMTO TPAGSA A3 Ce MNON3BAT C eTUKETH a KO/iTO MEAMUMHCKOTO M3aenUe MOXe A2 Gbae
Ha MEAWLIMHCKU M3ACAHA, ETUKETH 1 6e30nacHo M3NOKEHO.
UHGOPMALYA, KOATO TPABS A2 Gbae
npenocrasena
150 15223-1 Meanunckin u3aens - Cumsonn, He wanon3saiire, ako onaxoskara VKa3sa MEAVLAHCKO H3AENVE, KOTO He TpAGBa
CumBon 5.2.8 KOWTO TPROBa A3 e U3NON3BaT C eTuKeTH | € nospenena A3 Ce w3M0N363, KO ONMAKOBKaTa € GMna
Ha MEAWLIMHCKM U3AENNA, ETHKET 1 nospeaena wim oTBOpeNa.
UHGOPMALIA, KOATO TPAGSa A2 Gbae
150 15223-1 Meanuunck usaens - Cumsonn, He € 3paGoren o7 ecTecaen naTekc | N10Ka3Ba MEAMUMHCKO U3AEAME, KOETO
CumBon 5.4.5 KOUTO TPRGBa A3 Ce U3NON3BAT C eTHKETH He e u3paBoTeHo O ecrecTseH narekc.




Cumson (Lo CraaapTHo anmeHoBakwe Ha camgon | HavMEHOBIHAE Ha CAMBON CBIIACHO. | g6, cy0ume
crangapn nocouEHHA CTaHApT
2012/19/€C OTNAAbUM O £/IEKIDHIECKD U EARKTPOHHO | MHCTRYKUMM 32 U3XEVPNAHE 8 KDaR Ha | 1OKZ38a, “e OTNAALUMTE OT ENRKTPNECKD
o6opyasane (WEEE) EKCINOATALMOHHUA HABOT W enexTpOHHO 0BopyAgane He Tp6ea a ce
WSXEHIAT 39640 C HEpa3eneHM OTAbLIY, 3
pA6ea ga ce cuupar oTaento.
150152231 Wseiiuapcka Hapeaba oTHocHO Nocosa ymunHomoweHMA Mlocousa ymunHOMOUieHHA NpeACTaBHTEn
Cumeon5.1.2 MeanumHcKATe n3aen (MedDO) npescrasuren & Weeiuapns & Weiiapus.
UK MDR 2002 Pernamen 3a meguUMHCKNTE M3genuA Ha | Mapkuposka UKCA 0B03Hava8a TeXHMNECKO ChOTRETCTaNE Ha
UKCA (51 2002 Ne 618 c uamenenwsra) OeauHenoTo kpancrao.
MDR 2017/745 PernamenT 3a MeaMUHCKHTe M3ACTA CE mapkuposKa 0603Ha4283 BPONEICKO TEXHMNECKD
Ha EC cromeercrave.
150 152231 Meanunckin u3aenns - Cumsonn, [Iopasa Ha NpoMxoA YKa362 AbPKABATA Ha NPO3BOACTED Ha
Camgon 5.1.11 KOWTO TPAGBA A Ce MINON3BaT C eTKETH npoaykTuTe.
Ha MeAUUAHCKN MIAENNS, ETAKETM 1
UHbOPMALIA, KOATO TPAGEa A2 Gbae
npenocrasena
90130232 3 muawrens (uepsen, senen, wepen), 1,0 m (39), 5-nunos DIN, 1/onakoska
90130112 20,7 mm wenckn u30MMpaK, 1,0 m (39"), 5-nwos DIN, 1/onakoska
9013C0122 2X0,7 mm eHCkA u30MMpaK, 2,0 m (79"), 5-nuros DIN, 1/onakoska
90130132 30,7 Mm weHckn M30NMPaK, 1,0 m (39"), 5-nwos DIN, 1/onakoska
90130142 2X0,7 mm eHCKA u30MMpa, 2,0 m (79"), 5-nuros DIN, 1/onakoska
9013C0152 0,7 MM eHCk 30AMpaK, 0,8 m (32°), (1,5 mm DIN), 8/onakoska
90130242 0,7 MM KeHckw 30nMpaK, 2,0 m (79"), (1,5 mm DIN), 8/onaxoska
90130302 T1pas 108 5-MHOB DIN K TOW 1,5-MAAMMETROBH MuKit MI0NHPaHI CEAWHUTENM AIIOC HeHCKi 5-Ho8 DIN, 1,5 m (59), 1/onakoska
90130312 M1pas 5-4H0S DIN K TP 1,5-MANMMETPORH MbKKH UI0NMP3HH KOHEKTODH IOC HEHCKM 5-nHos DIN, 1,5 m (59°), 1/onaxoska
Hrvatski
Opis: * Provjerite jesu li kablovi ¢vrsto pricvriceni i da se lako ne

Natus EMG kabeli za visekratnu upotrebu za EMG, EEG, PSG
i 10M su dodatni uredaiji koji se koriste za povezivanje senzora
i pojacala.

Namijenjena upotreba:

EMG kablovi povezuju elektrode s pojacalima kako bi potaknuli ili
zabiljetili elektriéne aktivnosti do ili od misi¢a i motornih i senzornih
Zivaca tijekom studija Zivéane provodljivosti, evocirali potencijalne
studije, i pracenje ili poli: ij

Namijenjeni korisnik i ciljna grupa pacijenata:
Proizvod se koristi samo pod vodstvom medicinskih radnika
obucenih za davanje elektrofizioloskih signala.

Klinicke koristi:
Omogucuje dobivanje EMG snimka za otkrivanje nepravilnosti
koje ukazuju na poremecaje misica.

Kontraindikacije i nuspojave:

Nisu poznate kontraindikacije ili nuspojave za postupke
provedene s Natus EMG kabelima. Pogledajte ,Upozorenja i
mjere opreza” u nastavku.

Upute za uporabu:

Vrste prikljucaka ovise o kablu.

 Prikljucite elektrodu ili senzor na kraj kabela za senzore.

 Prikljucite pojacalo na kraj kabela za pojacalo.

* Produzni kabeli koriste se izmedu kabela koji vode od senzora
i pojacala za produzenje duljine kabela senzora ili za promjenu
vrste prikljucka na kraju pojacala.

razdvajaju.

* Provjerite da li se nakon priklju¢ivanja prenose jasni, snazni

signali.

Upute za &iScenje:

* Ocistite komercijalnim ubrusima poput CaviWipes™ ili
Sani-Cloth® kako biste uklonili vidljive necistoce.
* Obrisite dio krpom koja ne ostavlja vlakna i osusite na zraku.

Razumijevanje izjava opreza:

/I OPREZ

Odnosi se na opasnu situaciju koja bi, ako se ne izbjegne, mogla rezultirati
manjim ili umjerenim ozljedama ili materijainom Stetom.
« Informacije o tome kako se izbjegava opasna situacija.

Upozorenja i mjere opreza:

/\ OPREZ

Uredaj koji je pao ili je oste¢en u tranzitu/uporabi moe dovesti do gubitka

funkeije ili zakasnjele dijagnoze.

« Pregledajte uredaj prije svake uporabe i ne upotrebljavajte ga ako je ostecen

Nepravilno prikljuéivanje kabela dovodi do gubitka prij

nosa podataka.

* Osigurajte ispravno prikljuivanje i provjerite kvalitetu signala prije upotrebe.

Izmjene uredaja mogu utjecati na funki

i performanse.

« Ne mijenjajte ovu opremu bez odobrenja proizvodata




Specifikacije okolisa:

Radni uvjeti:

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

 Tlak: 70 kPa do 106 kPa

Skladisni uvjeti:

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

 Tlak: 50 kPa do 106 kPa

Standardi uskladenosti:

*1SO 10993-1: 2018. Bioloska procjena medicinskih uredaja —
dio 1: procjena i testiranje u procesu upravljanja rizikom

* ETS 300 019-2-1 Okolisni inZenjering (Ol); okolisni uvjeti
i ispitivanja okolisa za skladistenje

* ASTM D4169-16 Standardna praksa za ispitivanje ucinkovitosti
transportnih spremnika i sustava za vibracije

* EN 60601-1:2006/A1:2013 i IEC 60601-1:2005/A1:2012 izd. 3.1
¢lanak 8.5.2.3

Upute za odlaganje:

Natus se zalaZe za ispunjavanje uvjeta iz WEEE Pravilnika
Europske Unije (Otpad elektri¢ne i elektronicke opreme) iz 2014.
godine. Ovi propisi odreduju da se elektricni i elektronicki otpad
mora odvojeno sakupljati radi pravilnog tretmana i oporabe
kako bi se osiguralo da se WEEE sigurno ponovno koristi ili
reciklira. U skladu s tom obvezom, Natus moZe prenijeti obvezu
preuzimanija i recikliranja krajnjem korisniku, osim ako nisu
napravljeni drugi dogovori. Molimo kontaktirajte nas za detalje
o sustavima prikupljanja i oporavka koji su vam dostupni u vasoj
regiji na natus.com.

Elektri¢na i elektronicka oprema (EEO) sadrzi materijale,
komponente i tvari koje mogu biti opasne i predstavljaju opasnost
za zdravlje ljudi i okoli$ ako se s OEEO-om ne postupa ispravno.
Stoga krajnji korisnici takoder moraju igrati ulogu u osiguravanju
sigurne ponovne upotrebe i recikliranja WEEE-a. Korisnici
elektri¢ne i elektronicke opreme ne smiju odbacivati WEEE
zajedno s ostalim otpadom. Korisnici moraju koristiti op¢inske
sustave sakupljanja ili obvezu preuzimanja proizvodaca/uvoznika
ili licenciranih prijevoznika za smanjenje Stetnih utjecaja na okolis
u vezi s odlaganjem otpada elektri¢ne i elektronicke opreme te
povecati mogucénosti za ponovnu upotrebu, recikliranje i oporabu
otpada elektricne i elektronicke opreme.

Oprema oznacena dolje prikazanom precrtanom kantom za
smece s kotacima je elektri¢na i elektroni¢ka oprema. Simbol
precrtane kante za smece s kotac¢ima oznacava da otpad
elektri¢ne i elektronicke opreme ne smije biti odloZen skupa s
ostalim otpadom nego prikupljen odvojeno.

Odricanje od odgovornosti:

Tvrtka Natus Manufacturing Limited nije odgovorna za ozljede,
infekcije ili druge $tete nastale zbog koriitenja ovog proizvoda.
Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba
prijaviti tvrtki Natus Manufacturing Limited i nadleznom tijelu
drzave ¢lanice u kojoj su korisnik i/ili pacijent smjesteni.
Potrazite elektroni¢ku kopiju ovog dokumenta na web stranici
tvrtke Natus.

Rjecnik simbola

Referentni Naziv simbola prema referentnom
simbol e Standardni naziv simbola p Obrazlotenje

150 15223-1 Medicinski uredaji — simboli kojise trebaju koristiti | Indikacija medicinskog uredaja Ovaj je proizvod medicinski uredal.
Simbol 5.7.7 | s oznakama medicinskih uredaja, oznacavanje

i informacije koje se trebaju isporuit
21 CFRdio Oznacavanie - uredaii na recept. Samo na recept Oznatava da e proizvod odobren za prodaju od
801.109(b)(1) strane il po nalogu ovlaitenog lijeénika
150 15223-1 Medicinski uredaji - simboli koji e trebaju koristiti | Proizvodat Oznatava proizvodata medicinskog uredaia.
Simbol5.1.1 | s oznakama medicinskih uredaja, oznatavanje

i informacile koje se trebaju isporucit.
150 152231 Medicinski uredaji - simboli koji se trebaju koristiti | Kataloski broj Oznatava kataloZki broj proizvodata, tako da se
Simbol 5.1.6 | s oznakama medicinskih uredaja, oznacavanje medicinski uredaj moze identifcirati

i informacile koje se trebaju isporuiti.
150 15223-1 Medicinski uredaji - simboli kojise trebaju korisiti | Serilski i Lot kod Oznatava proizvodatevu Sifru serije tako da se serija
Simbol 515 | s oznakama medicinskih uredaja, oznatavanje i lot mogu identificirati,

i informacije koje se trebaju isporuit
150 152231 Medicinski uredaji - simboli koji se trebaju koristiti | Datum proizvodnje Oznatava datum proizvodnje medicinskog uredaja.
Simbol 513 | s oznakama medicinskih uredaja, oznacavanje

i informacile koje se trebaju isporuciti.
150 15223-1 Medicinski uredaji — simboli kojise trebaju koristiti | Pogledajte upute za upotrebu Ukazuje na potrebu da korisnik protita upute
Simbol 543 | s oznakama medicinskih uredaja, oznacavanje 2a uporabu

E]E i informacije koje se trebaju isporuit
150 60601-1 Medicinska elektriéna oprema — Dio 1: Opéi zahtjevi | Upute za uporabu
Tablica D.1#11 | za osnovnu sigurnost i osnovne performanse.
150 60601-1 Medicinska elektriéna oprema — Dio 1: Opéi zahtjevi | Sljedite upute za upotrebu Pogledaite upute/brosuru.
(3 Tablica D.2 #10 | za osnovnu sigurnost  osnovne performanse.
NAPOMENA na ME OPREMI “Sljedite upute
za uporabu”
150 152231 Medicinski uredaji - simboli koji se trebaju koristiti | Oprez: Procitajte sva upozorenjai | Ukazuje na potrebu da korisnik proita upute za
Simbol 5.4.4 | s oznakama medicinskih uredaja, oznacavanje mjere opreza u uputama za uporabu | uporabu za vatna upozorenja kao §to su upozorenja
formacie koje se trebaju isporuit i miere predostroznosti koje iz razlicitih razloga ne

1SO60601-1 | Medicinska elektriéna oprema — Dio 1: Opéi zahtjev mogu bit predstavijene na samom medicinskom
Tablica D1#10 _| za osnovnu sigurnost i osnovne performanse. uredaju.
150 152231 Medicinski uredaji — simboli kojise trebaju koristiti | Temperaturna granica Oznatava temperaturne granice (skladiitenja)
Simbol 5.3.7 | s oznakama medicinskih uredaja, oznacavanje raspona kojem se medicinski uredaj moze

i informacije koje se trebaju isporuit sigumo zlozit




. Referentni PR
Simbol ey Standardni naziv simbola

Naziv simbola prema referentnom

standardu Obrazlofenje

prilog B za opéi
simbol zabrane)

150 15223-1 Medicinski uredaji - simboli koji se trebaju koristiti | Ogranicenje viaznosti ‘Oznacava granice vlaznosti (skladistenja) raspona
Simbol 53.8 | s oznakama medicinskih uredaja, oznacavanje kojem se medicinski uredaj mo?e sigurno izloziti

i informacile koje se trebaju isporuciti.
150 15223-1 Medicinski uredaji - simboli koi se trebaju koristiti | Ne koristiti ako je pakiranje osteceno | Oznacava medicinski uredaj koji se ne smile koristit
Simbol 5,28 | s oznakama medicinskih uredaja, oznacavanje ako je pakiranje osteceno ili otvoreno,

i informacile koje se trebaju isporuciti.
150 15223-1 Medicinski uredaii ~ simboli koi se trebaju koristiti | Nije izradeno od prirodne Medicinski uredaj koji nije izraden od prirodne
Simbol 5.45 | s oznakama medicinskih uredaja, oznacavanje lateks gume lateks gume.
(Referentni finformacile koje se trebaju isporuéit

UKCA (51 2002
br. 618, s izmjenama)

2012/19/eV Otpad elektricne i elektronicke opreme (OEEO) Upute za odlaganje na kraju Ukazuje da se otpad od elektricne i elektronicke
radnog vijeka opreme ne smije odlagati zajedno s nerazdvojenim
otpadom, ve¢ se mora sakupljati odvojeno.
150 15223-1 Pravilnik o medicinskim proizvodima za Svicarsku Oznatava ovlaitenog predstavnika | Oznagava ovlastenog predstavnika u Svicarskoj
Simbol 5.1.2 (MedDO) uvicarskoj
UKMDR 2002 | Uredba o medicinskim proizvodima s oznakom Oznaka UKCA ‘Oznacava tehnicku sukladnost za Ujedinjenu

Kraljevinu

MDR 2017/745 | Uredba o medicinskim proizvodima EU

Oznaka CE Oznatava tehnitku sukladnost u Europskoj uniji

150 15223-1
Simbol 5.1.11

Medicinski uredaji - simboli koji se trebaju koristiti
s oznakama medicinskih uredaja, oznacavanje
i informacile koje se trebaju isporuiti.

BmiSH= @ @e

Driava podrijetla Oznatava driavu podijetla

Brojevi dijelova proizvoda Opis proizvoda
90130232 3 kopte (crvena, zelena, crna), 1,0 m (39"), 5-polni DIN, 1 kom/pak
9013C0112 20,7 mm Zenski, otporan na dodi, 1,0 m (39"), 5-polni DIN, 1 kom/pak.
9013€0122 20,7 mm Zenski, otporan na dodi, 2,0 m (79"), 5-polni DIN, 1 kom/pak.
9013C0132 3x0,7 mm Zenski, otporan na dodi, 1,0 m (39"), 5-polni DIN, 1 kom/pak.
9013C0142 20,7 mm Zenski, otporan na dodi, 2,0 m (79"), 5-polni DIN, 1 kom/pak.
9013C0152 0,7 mm Zenski, otporan na dodir, 0,8 m (32°), (1,5 mm DIN), 8 kom/pak.
90130242 0,7 mm Zenski, otporan na dodir, 2,0 m (7"), (1,5 mm DIN), 8 kom/pak.
9013€0302 Pravokutni 5-polni DIN na tri muska prikljucka od 1,5 mm, otporna na dodir, plus zenski 5-polni DIN, 1,5 m (59), 1 kom/pak.
9013C0312 Ravni 5-polni DIN na tri muska priklju¢ka od 1,5 mm, otporna na dodir, plus Zenski 5-polni DIN, 1,5 m (59, 1 kom/pak.
Ceitina
Popis: Kontraindikace a vedlejsi Géinky:

Opakované pouzitelné EMG kabely spole¢nosti Natus uréené
pro EMG, EEG, PSG a IOM jsou volitelna zafizeni pouzivana pro
pfipojeni ¢idel a zesilovacu.

Zamyslené pouiiti:

EMG kabely propojuji elektrody se zesilova¢i za d¢elem
provadéni stimulace nebo zaznamenavani elektrické aktivity
vedené do nebo ze svalli a motorickych a senzorickych nervl
pfi provadéni vysetieni nervového pfenosu, pfi vysetieni
evokovanych potencidld, pfi intraoperaénim monitorovéni nebo
pfi polysomnografickém vy3eteni.

Zamysleny uZivatel a cilova skupina pacientd:

Tento vyrobek je uréen k pouZiti pouze pod dohledem
odbornych lékafskych pracovniki vyskolenych ve snimani
elektrofyziologickych signalt.

Zdravotnické pFinosy:
Usnadriuje ziskani EMG zaznamu za Géelem detekce jakychkoli
nepravidelnosti svédéicich o svalovych dysfunkcich.

U postupl provadénych s EMG kabely spole¢nosti Natus nejsou

znamy zadné kontraindikace ¢&i vedlejsi Uginky. Viz varovani &
bezpeénostni opatfeni uvedend nize.

Pokyny k obsluze:

Typy konektor( se lisi v zavislosti na kabelu.

* Zastrcte elektrodu nebo cidlo do senzorového konce kabelu.

* Pfipojte konec kabelu uréeny do zesilovace k zesilovaci.

* Prodluzovaci kabely se pouzivaji mezi kabely vedoucimi od &idla
a zesilovace za u¢elem prodlouzeni senzorového kabelu nebo ke
zméné typu konektoru na konci uréeném do zesilovace.

* Ujistéte se, Ze jsou kabely pevné pfipojeny a nedaji se snadno
oddélit.

* Ovéfte si, Ze se po zapojeni prenaseji jasné silné signaly.

Pokyny k &isténi:

* Viditelné znetisténi setfete pomoci béiné dostupného
vlhéeného ubrousku, jako napf. CaviWipes™ &i Sani-Cloth®.
* Otfete hadFikem nepoustéjicim vldkna a nechte oschnout na

vzduchu.



K éemu slouZi upozornéni:

/I UPOZORNEN(

Poukazuje na situaci, v jejim? disledku, pokud ji
by mohlo dojit k lehkému & stfedné tézkému zranéni nebo k hmotnym 3kodém.
« Pouteni o tom, jak nebezpeéné situaci zabranit

Varovani a bezpeénostni opatieni:

/I UPOZORNEN{

Pad pistroje na zem nebo jeho poskozeni pi prepravé/poutiti miiie vést ke
4t& funkénosti nebo ke zpozdéni diagnozy.
roj pred kazdym poutitim prohlédnéte a v piipadé, e je poskozeny,
jej nepoutivejte.

Nespravné propojeni kabeli povede ke ztrité prenasenych dat.
+ Pied poutitim zajistéte fdna zapojeni a zkontrolujte kvalitu signalu.

Upravy pfistroje mohou ovlivnit jeho funkei a vykon.
« Neprovadgite tpravy tohoto zafizeni bez povoleni vyrobce.

Podminky okolniho prostiedi:

Provozni podminky:

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

 Tlak: 70 kPa aZ 106 kPa

Skladovaci podminky:

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

* Tlak: 50 kPa aZ 106 kPa

Dodrzované normy:
* 1SO 10993-1: 2018 Biologické posouzeni zdravotnického
vybaveni — Cast 1: Hodnoceni a zkou3eni v ramci procesu fizeni

* ETS 300 019-2-1 Rozbor vlivu prostiedi (EE) - Podminky
prostredi a zkousky vlivu prostiedi na uskladnéni

* ASTM D4169-16 Standardni postup pfi testovani odolnosti
pfepravnich kontejner( a sestav v&i chvéni

* EN 60601-1:2006/A1:2013 a IEC 60601-1:2005/A1:2012,
vydani 3.1 klauzule 8.5.2.3

Pokyny k likvidaci:

Spole¢nost Natus se zavazala pinit pozadavky pfedpisti Evropské
unie o OEEZ (odpadni elektricka a elektronicka zafizeni) z roku
2014. Tyto predpisy stanovuji, Ze elektricky a elektronicky

odpad musi byt shromazdovan samostatné, aby se zajistilo jeho
spravné zpracovani a vyuZiti a bezpe¢né opétovné pouziti nebo
recyklace elektroodpadu OEEZ. V souladu s timto zdvazkem mize
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 vaem regionu nas prosim kontaktujte na strance natus.com.

Elektricka a elektronicka zafizeni (EEE) obsahuji materialy,
soucastky a latky, které mohou byt nebezpecné a predstavuji
hrozbu pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi, 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 bezpecné recyklovana. UZivatelé elektrickych

a elektronickych zafizeni nesmi vyhazovat odpadni elektricka

a elektronicka zafizeni (OEEZ) spolecné s dalsimi odpady. UZivatelé
musi pouzivat systém obecnich skladek nebo postupovat

podle nafizeni o zpétném sbéru vyrobcem/importérem nebo
vyuZzivat autorizované prepravce odpadu pro snizeni $kodlivych
dopadu na Zivotni prostfedi ve spojitosti s likvidaci elektrickych

a elektronickych zafizeni a pro zvyseni pfileZitosti pro opétovné
poutziti, recyklaci a obnoveni elektrickych a elektronickych zafizeni
uréenych k likvidaci.

Zafizeni oznacend nize uvedenym pieskrtnutym odpadkovym
kosem s kolecky jsou elektricka a elektronicka zafizeni. Tyto
symboly prekrtnutych odpadkovych ko3 s kole¢ky oznaluji,
Ze se elektricka a elektronicka zafizeni uréena k likvidaci nemaji
vyhazovat spole¢né s netfidénym odpadem, ale musi se
shromazdovat samostatné.

Z¥eknuti se odpovédnos!
Spole¢nost Natus Manufacturing Limited nenese zodpovédnost
za poranéni, infekce nebo jiné poskozeni vzniklé v dusledku
pouZiti tohoto vyrobku.

Jakoukoli zdvaznou udlost, ke které doslo v souvislosti se
zafizenim, je tfeba ohlasit spole¢nosti Natus Manufacturing
Limited a pfislu$nému organu &lenského statu, v némsz uzivatel
a/nebo pacient sidli.

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

Slovnik symboli

| Nézev normy Nézev symbolu dle pislusné normy | Popis

150 15223-1 Zdravotnicks vybaveni ~ Znatky pro Stitky, znaceni | Oznateni zdravotnického vybaveni | Tento vjrobek je zdravotnickym pristrojem.
Symbol 5.7.7 a informace poskytované se zdravotnickjm

vybavenim
21 CFR gast Oznateni zafizen na predpis. Pouze na predpis Oznatuje, Ze je vyrobek povolen k prodeji pouze na
801.109(b)(1) piedpis opravnéného zdravotnického pracovnika.
150 15223-1 Zdravotnicks vybaveni — Znatky pro Stitky, znaceni | Vyrobce Oznatuje wyrobce zdravotnického vybaveni.
Symbol 5.1.1 ainformace poskytované se zdravotnickjm

wybavenim.
150 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znatky pro Stitky, znaceni | Katalogové islo Oznatuje katalogové Eislo vyrobce, aby bylo moiné
Symbol 5.1.6 a informace poskytované se zdravotnickym urit pHislusné zdravotnické vybaven.

vybavenim.
150 15223-1 Zdravotnickd vybaveni — Znatky pro Stitky, znaceni Oznatuje kod dévky virobce, aby bylo moiné
Symbol 5.1.5 ainformace poskytované se zdravotnickjm urdit davku &i Sarsi

vybavenim
150 15223-1 Zdravotnicka vybaveni ~ Znatky pro Stitky, znaceni | Datum vyroby. Oznatuje datum vyroby zdravotnického vybaven
Symbol 5.1.3 a informace poskytované se zdravotnickym

wybavenim.




Tabulka D.1 €. 11

Vseobecné pozadavky na z3kladni bezpeénost a
nezbytnou funkénost.

Syml y | Nazev normy ty Nézev symbolu dle pislusné normy | Popis
150 15223-1 2dravotnicks vybaveni ~ Znatky pro Stitky, znaceni | Prectéte si navod k pouiti Oznatuje situac, pfi které musf uiivatel
Symbol 5.4.3 ainformace poskytované se zdravotnickjm nahlédnout do ndvodu k pouiti,
vybavenim.
150 60601-1 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1 Pokyny k obsluze

150 60601-1
Tabulka D.2 & 10

Zdravotnické elektricks pristroje - Cst 1:
Véeobecné pozadavky na zékladni bezpeénost a
nezbytnou funkénost.

Postupujte podie navodu k pouiti

Viz névod/pfirutka k pouiti.

POZNAMKA ,Postupuite podle navodu k pouiti”
na ZDRAVOTNICKEM VYBAVEN{

150 15223-1 2dravotnicks vybaveni ~ Znacky pro stitky, znaceni | Upozornéni: Prectéte si veskerd Oznatuje situac, pii které musi ufivatel

Symbol 5.4.4 ainformace poskytované se i varovani a bezpeénostni opatfeni nahlédnout do ndvodu k pouiti kvali daleitym
wybavenim. v névodu k pouziti upozoriiujicim informacim, napfiklad varovanim a

150 606011 Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1 bezpecnostnim opatrenim, kterd nelze z jakychkoli

Tabulka D.1 €. 10

Vseobecné pozadavky na zakladni bezpecnost a
nezbytnou funkénost.

divodd umistit pfimo na samotné zdravotnické
vybaveni.

piloha B k obecné
28kazové znatce)

150152231 Zdravotnicks vybaveni - Znacky pro Sitky, znaceni | Meze teploty Oznatuje meze (skladovacich) teplot, kterym
Symbol 5.3.7 ainformace poskytované se zdravotnickjm miife bit toto zdravotnické vybaveni bezpetné
wybavenim. wstaveno
150 152231 Zaravotnicka vybaveni ~ Znatky pro Stitky, znateni | Omezen vinkost Oznatuje rozsah (skladovaci) vinkosti vzduchu,
@ Symbol 5.3.8 a informace poskytované se zdravotnickjm Kterému mie byt toto zdravotnické vybavent
wbavenim. bezpeéné vystaveno.
150152231 Zdravotnicks vybaveni — Znacky pro sttky, znaceni | Nepoutiveite, pokud je baleni Oznatuje, 2e se zdravotnické vybaveni nema
Symbol 5.2.8 ainformace poskytované se zdravotnickjm potkozeno poutivat, pokud bylo balent potkozeno nebo
wybavenim. otevien.
150152231 Zaravotnick vybaveni ~ Znacky pro Sitky, znateni | Neni vyrobeno  atexu z pfirodniho | Oznatuje zdravotnické vybaveni, které neni
Symbol 5.4.5 ainformace poskytované se zdravotnickym Kauéuku vyrobeno ¢ latexu z pirodniho Kaucuk.
(Referenéni wybavenim.

HE@eNs~ B> O B

2012/19/EV Odpadni elekrickd a elektronicks zafizeni (OEEZ) | Zisady likvidace vyrobku po skongeni | Oznacuje, ze se elektrickd a elektronick zafizeni
provozni ivotnosti uréen k likvidaci nemaii vyhazovat spoletné s
netfidénym odpadem, ale musi se shromazdovat
samostatné.
150 15223-1 Svycarskd vyhlaska o zdravotnickych prostiedcich | Oznatuje Oznatuje ve Svycarsku.
Symbol 5.1.2 (MedDo) ve Svjcarsku
UK DR 2002 Naizeni UKCA o zdravotnickych prostiedcich Znatka UKCA Oznatuje technickou shodu ve Spojeném
(512002 & 618, v platném znéni) krdlovsty.
c € MDR 2017/745 | Nafizeni EU o zdravotnickych prostredcich Znatka CE Oznatuje evropskou technickou shodu.
150 152231 Zdravotnicka vybaveni ~ Znatky pro Stitky, znateni | zem vyroby Oznatuje zemi viroby prostredku
Symbol 5.1.11 ainformace poskytované se zdravotnickjm
vybavenim
Eisla dill vjrobku Popis vjrobku
90130232 3 spony (¢ervend, zelend, cernd), 1,0 m, Skolikovy DIN, po 1 kuse v baleni
9013c0112 20,7 mm samiti konektor odolny viiéi dotyku, 1,0 m, Skolikovy DIN, po 1 kuse v baleni
9013€0122 20,7 mm samiti konektor odolny viiéi dotyku, 2,0 m, Skolikovy DIN, po 1 kuse v baleni
9013€0132 30,7 mm samiti konektor odolny viiéi dotyku, 1,0 m, Skolikovy DIN, po 1 kuse v baleni
9013c0142 20,7 mm samiti konektor odolny viiéi dotyku, 2,0 m, Skolikovy DIN, po 1 kuse v baleni
9013C0152 0,7 mm samici konektor odolny viiéi dotyku, 0,8 m, (1,5 mm DIN), po 8 kusech v baleni
90130242 0,7 mm samici konektor odolny viiéi dotyku, 2,0 m, (1,5 mm DIN), po 8 kusech v baleni
90130302 Pravoihly Skolfkovy DIN a tf 1,5mm saméi konektory odolné viti dotyku plus samiéf Skolikovy DIN, 1,5 m, po 1 kuse v baleni
90130312 Piimy Skolikoy DIN a tfi 1,5mm sami konektory odolné viii dotyku plus samici Skolikovy DIN, 1,5 m, po 1 kuse v baleni
Dansk
Beskrivelse: Tilsigtet anvendelse:

EMG-kablerne forbinder elektroder til forstaerkere for at kunne
stimulere eller optage elektrisk aktivitet til eller fra muskler
samt motoriske og sensoriske nerver gennem nerveledende
undersggelser, undersggelser af fremkaldt potentiale,
interoperativ overvagning eller polysomnogra

Natus genanvendelige EMG-kabler til EMG, EEG, PSG og IOM er
ekstraenheder, som benyttes til at tilslutte sensorer og forstaerkere.




Tilsigtet bruger- og patientmalgruppe:
Produktet er kun til brug under ledelse af uddannede laeger til
erhvervelse af elektrofysiologiske signaler.

Kliniske fordele:
Letter erhvervelsen af en EMG-optagelse til at registrere eventuelle
uregelmaessigheder, der kan indikere muskelsygdomme.

Kontraindikationer og bivirkninger:

Der er ingen kendte kontraindikationer eller bivirkninger for
procedurer udfgrt med Natus EMG-kabler. Se advarsler og
forholdsregler herunder.

Betjeningsvejledning:

Stiktyperne varierer alt efter kabel.

* Szt en elektrode eller sensor ind i kablets sensorende.

« Tilslut kablets forstaerkerende til en forstaerker.

* Udvidelseskabler anvendes mellem kabler, der gar fra en sensor
og forstaerkeren, til at udvide leengden af sensorkablet eller til at
aendre stiktypen for enden af forstaerkeren.

* Kontrollér, at kablerne sidder taet og ikke skiller ad let.

* Kontrollér, at der sendes tydelige, staerke signaler efter tilslutning.

Renggringsinstruktioner:

* Renggr med en klud, der fas i handelen, sdsom CaviWipes™
eller Sani-Cloth® for at fjerne synligt snavs.

* Tpr produktet med en fnugfri klud, og lad det lufttgrre.

Forsta erklaeringer om forholdsregler:

/I\ FORSIGTIG

Refererer til en farlig situation, der kan resultere i mindre eller moderat
tilskadekomst eller materiel skade, hvis den ikke undgas.
+ Information om, hvordan den farlige situation undgas.

Advarsler og forholdsregler:

/I\ FORSIGTIG

Enheder, som tabes eller beskadiges i forbindelse med forsendelse/anvendelse,

kan fre til eller forsinket di: iceri

« Efterse enheden forud for hver anvendelse, og anvend den ikke, hvis den er
beskadiget.

forer til tab af

+ Sorg for korrekte og kontrollér for

Fendringer af enheden kan pavirke funktion og ydeevne.
+ Dumé ikke @ndre dette udstyr uden fabrikantens autorisation.

Miljgmaessige specifikationer:

Driftsforhold:

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

* Tryk: 70 kPa til 106 kPa

Opbevaringsbetingelser:

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

* Tryk: 50 kPa til 106 kPa

Overensstemmelsesstandarder:

* 1SO 10993-1: 2018 Biologisk evaluering af medicinsk udstyr —
Del 1: Evaluering og test inden for en risikostyringsproces

* ETS 300 019-2-1 Miljgteknik (EE); miljgforhold og miljgtests for
opbevaring

* ASTM D4169-16 Standardpraksis for test af ydeevne for
forsendelsesbeholdere og systemer til vibration

* EN 60601-1:2006/A1:2013 og IEC 60601-1:2005/A1:2012
udg. 3.1, paragraf 8.5.2.3

Instruktioner i bortskaffelse:

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 tilgengelige for dig i dit omrade p&
natus.com.

Elektrisk og elektronisk udstyr (EEE) indeholder materialer,
komponenter og stoffer, der kan veere farlige og udggr 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 mé 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
gge mulighederne for genbrug, genanvendelse og genvinding af
kasseret elektrisk og elektronisk udstyr.

Udstyr maerket med nedenstdende affaldsbeholder med

kryds over er elektrisk og elektronisk udstyr. Symbolet med
affaldsbeholderen med kryds over indikerer, at kasseret
elektrisk og elektronisk udstyr ikke mé bortskaffes sammen med
ikke-sorteret affald, men skal indsamles saerskilt.

hid

Ansvarsfraskrivelse:

Natus Manufacturing Limited er ikke ansvarlig for beskadigelse,
infektion eller anden skade, der skyldes anvendelsen af dette
produkt.

Enhver alvorlig heendelse, der er indtruffet i forbindelse med
enheden skal rapporteres til Natus Manufacturing Limited og den
kompetente myndighed i medlemsstaten, hvor brugeren og/eller
patienten opholder sig etableret.

Se Natus’ hjemmeside for en elektronisk kopi af dette dokument.

Ordliste over symboler

Reference til Symboltitel ifolge
Symbol standarder Standardtitel pa symbol referencestandard Forklaring
150 15223-1 Medicinsk udstyr - Symboler tl brug pa mzerkater | En indikation pa medicinsk udstyr | Dette produkt er medicinsk udstyr.
Symbol 5.7.7 il medicinsk udstyr, maerkning og supplerende
oplysninger.




Symbol

Reference til
standarder

Standardtitel pa symbol

Forklaring

Indikerer, at produktet er autoriseret til salg udfert af

(Referencebilag B
for symbolet for
generelt forbud)

oplysninger.

Rx only |2c#. Enheder med
Y |sor100010) eller p3 ordre fra praktiserende lge.
150 152231 Medicinsk udstyr - Symboler til brug pa meerkater | Producent Indikerer fabrikanten for det medicinske udstyr.
Symbol 5.1.1 il medicinsk udstyr, mazrkning of supplerende
oplysninger.
150 152231 Medicinsk udstyr - Symboler til brug pa maerkater | Katalognummer ‘Angiver producentens katalognummer, sa det
oplysninger.
150 15223-1 Medicinsk udstyr - Symboler til brug pa maerkater | Serie- ell ndik Seriekode, sa serien eller
Symbol 5.1.5 il medicinsk udstyr, maerkning o supplerende varepartiet kan identificeres.
oplysninger.
150 152231 Medicinsk udstyr - Symboler til brug pa maerkater | Produktionsdato Indikerer den dato, hvor det medicinske udstyr
Symbol 5.1.3 il medicinsk udstyr, méerkning og supplerende blev fabrikeret.
oplysninger.
150 15223-1 Medicinsk udstyr - Symboler til brug pa maerkater behov for at kigge
Symbol 5.4.3 il medicinsk udstyr, mazrkning og supplerende brugervejledningen.
I:]E ooniger.
150 60601-1 Elektromedicinsk udstyr - Del 1: Generelle krav tl | Betjeningsvejledning
Tabel D.1 #11 grundleggende sikkerhed og vaesentlig ydeevne.
150 60601-1 Elektromedicinsk udstyr - Del 1: Generelle krav til | Folg Se 3
(3 Tabel D.2 #10 grundiggende sikkerhed og vaesentlig ydeevne.
BEM/ERKNING om ME-UDSTYR “Falg
brugervejleding”
150 152231 Medicinsk udstyr - Symboler til brug pa meerkater | Forsigtig: Lees alle Indikerer brugerens beho for at
Symbol 5.4.4 il medicinsk udstyr, mierkning o supplerende | advrsler og forholdsregler Kigge i brugervellecningen for vigtige
oplysninger. i brugervejledningen forsigtighedsoplysninger, sésom advarsler og
150 60601-1 Elektromedicinsk udstyr - Del 1: Generelle krav ti forholdsregler, der af en razkke forskellge drsager kke
Tabel D.1#10 sikkerhed og veesentlig ydeevne. kan sttes pa selve det medicinske udstyr.
150 152231 Medicinsk udstyr - Symboler til brug pa maerkater Indikerer som
Symbol 5.3.7 il medicinsk udstyr, mazrkning og supplerende det medicinske udstyr forsvarlit kan udszettes for.
oplysninger.
150 152231 Medicinsk udstyr - Symboler til brug pa markater | Luftfugtighedsbegraensning Indikerer omradet for (opbevarings- luftfugtighed,
@ Symbol 5.3.8 til medicinsk udstyr, merkning og supplerende som det medicinske udstyr forsvarligt kan udszttes for.
5 oplysninger.
150 152231 Medicinsk udstyr - Symboler til brug pa maerkater | M3 kke anvendes, hvis pakningen | Indikerer medicinsk udstyr, der ikke ma anvendes,
Symbol 5.2.8 il medicinsk udstyr, mzrkning og supplerende | er beskadiget huis emballagen er blevet beskadiget eler dbnet.
oplysninger.
150 152231 Medicinsk udstyr - Symboler til brug pa maerkater | Ikke fremstillet med naturlig Indikerer medicinske udstyr, der ikke er fremstillet af
@ Symbol 5.4.5 il medicinsk udstyr, mazrkning og supplerende | gummilatex naturiig gummilatex.

2012/19/EU Regler ved bortskaffelse af elekrisk og elektronisk | Instruktioner i Indikerer, at elektronisk udstyr
udstyr (WEEE) levetidens slutning ikke m4 bortskaffes sammen med ikke-sorteret affald,
men skal indsamles szerskilt
150 15223-1 Schweizisk Forordning om medicinsk udstyr Angiver den autoriserede Angiver den autoriserede repraesentant i Schweiz.
symbol 5.1.2 (MedpO) reprasentant i Schweiz
UK MDR 2002 UKCA Forordning om medicinsk udstyr (512002 | UKCA-maerke Angiver teknisk overensstemmelse i Storbritannien
nr. 618, som ndret
MDR 2017/745 €U Forordning om medicinsk udstyr CE-marke Angiver europzeisk teknisk overensstemmelse.
150 15223-1 Medicinsk udstyr - Symboler tl brug pa mzerkater | Ophavsland Angiver ophavslandet.
Symbol 5.1.11 il medicinsk udstyr, meerkning og supplerende
oplysninger.
Produktnumre Produktbeskrivelse
9013C0232 3 clips (rad, gron, sort), 1,0m (39"), 5-bens DIN, 1/pk.
9013c0112 20,7 mm bergringssikkert hunstik, 1,0 m (39"), 5-bens DIN, 1/pk.
9013c0122 20,7 mm bergringssikkert hunstik, 2,0 m (79"), 5-bens DIN, 1/pk.
9013C0132 30,7 mm bergringssikkert hunstik, 1,0 m (39"), 5-bens DIN, 1/pk.
9013c0142 20,7 mm bergringssikkert hunstik, 2,0 m (79"), 5-bens DIN, 1/pk.
9013C0152 0,7 mm bergringssikkert hunstik, 0,8 m (32"), (1,5 mm DIN), 8/pk.
9013C0242 0,7 mm bergringssikkert hunstik, 2,0 m (79"), (1,5 mm DIN), 8/pk.




Produktnumre Produktbeskrivelse

90130302

Retvinklet 5-bens DIN tiltre bergringssikre 1,5 mm-hanstik plus et hunstik 5-bens DIN, 1,5 m (59"), 1/pk.

90130312

Lige 5-bens DIN tiltre bergringssikre 1,5 mm-hanstik plus et hunstik 5-bens DIN, 1,5 m (59"), 1/pk.

EAAnvika

Nepypadii:

Ta enavaxpnotponoujolpa kahwdia HMT g Natus yua
HAekTpOML diat (HM), HA b adnua (HET),
MNoAuvunvoypadia (NYF) kat EvSoeyxepntiki NapakoAoudnon
(EN), elvat TPOAUPETIKEG CUOKEUEG TIOU XPNOLUOTOLOUVTOL YLaL T
oUVEEoN ALOONTAPWY KaL EVIOXUTWY.

Npoopiidpevn xprion:
Ta kaAwdia HMI 6uv8£0uv NAEKTPOSLA HE EVIOXUTEG, yLaL VoL
Bleyeipouv fj va kataypdpouv tnv nAEKTpIK Spactnplotnta
TIPOG 1) ATTO TOUG HUEG KO TAL KVNTHPLEL KL aoBntripla velpa
KOTG TN SLAPKELX HEAETWY QyWYLHOTNTAG VEUPWY, HEAETWY

U Suvapikov, JTKAG TtapakoAouOnong
) toAvutvoypadiag.

BUAGE:

/\ nPOZOXH

Ze nepinTwon TN f INHAS TG GUOKEUS Katd T petadopd/xpiion, autd

Ba uopolsE va oBNYAGEL o€ mabon Aettoupyia f KaBUGTEpNYEVN SLéyvwon.

 EAéYETE T GUOKEUR QLY QMO KABE XPAON KaL 1Y TN XPNIOLHOMOUTETE EGV éxEL
unootet Inpud.

H axatéMnAn o6veon twy kahwbiwv odnyel o anwheia petdsoons

SeSopévav.

* EEA0(OAIOTE TG OWOTEG GUVBEOELS Katt EAEVETE TV TIOLOTITA TOU OTQITOG TPW.
and m yprion.

Tpononouioeig ot coKevr uropei va ennpedoouy ™ Actroupyia ket Ty

anéboon.

= Mnv tporonoteite autdy tov eformhiopd ywpls efouotodétnon and tov
KATAOKEVAOTH.

XPRoTNG Kat opdda
To poidv poopiletat yia xprion pévo uno v kaBodriynon

NeptBalhovtikég

ZUVQI]KEQ Aettoupyiag:

+10°C (+50°F) éwg +30°C (+86°F)
* IxeTkn vypaocia: 20% £wg 80%
* Nigon: 70 kPa éwg 106 kPa

EKTASEUMEVWV LATPWMV Yia TNV nAEKT

onudTwy.

KAwiké odpéhn:

AweukoAVvel T AMjgn kataypadrig HMI yua ty avixveuon zuvqusq anoBnkeuong:
8N ALV ETIOU UTIOSNAWVOUV HUTKEG

AvtevSeifeLg KoL MaPEVEPYELEG:
Agv undp YVWOTEG Seielg 3 ya
EnenPAoELg TTou ektehovvtal pe Ta kahwSia HMI tng Natus.

Asgite TG ) poduAdEeLg ¢

06nyigg xepiopou:

OvtunoL ouvdetipwv Stadépouv avd KaAwsLo.

* SuvS£oTe éva NAeKTPOSLO 1) évav aloBnTpa 0TO AKPO TOU
awobntipa tou kahwsdiou.

* SUVS£OTE TO GKPO TOU EVLOXUTH Tou kKaAwsiou o€ Evav
EVLOXUTH.

* Ta kaAwSLa enékTaong olvtal petagly
0V 08NYoUV atd évav aLoBNTAPA KaL TOV EVIOXUTH YLa VoL
ETEKTEIVOUV TO MFKOG Tou kaAwSiou Tou awoBntipa f yia va
aAA&€ouv Tov TUTIO TOU CUVSETHPA OTO GKPO TOU EVLOXUTH.

* BeBawwBeite 6L ta kKaAwSLa eivat odIKTd Tpocaptnpéva Kat
Bev SLaxwpilovral eUKoAa.

* EAéy€te OTL petd tn oUvdeon petadiSovtal kabapd, Loxupd
ofpata.

AwSi

06nyieg kabaplopol:
* KaBapiote pe mavaki tou epnopiov onwg CaviWipes™
1 Sani-Cloth® yia va adaipéoete TG opatég akabapoieg.
* SKOUTILOTE TO TPOIOV XPNOLUOTIOLWVTAG VA TIAVEKL XWPIG
XVOUSL KL OTEYVWOTE OTOV aépa.

. P "

Wy

/I NPOZOXH

Avadépetat ot i emuivBUVN KardoTaoN TtoU Bal KTOPOUGE vl OBNYAGEL OE
JiKpd ) PETpLO TpUATIONS i Uk} Inpud e Sev amodeuxBel.
+ Mnpodopies OXETUKA e Tov TP anoduyG TG emukivEuVnG KaTdoTaon,.

0°C (+32°F) £wg +30°C (+86°F)
* IxeTkn vypaocia: 20% £wg 80%
* Nigon: 50 kPa éwg 106 kPa

Npétuna cuppdpdpwong:

*1SO 10993-1: 2018 BoAoyLkr} A§LOAGYNON LATPOTEXVOAOYLKWV
GUOKEUWV - Mépog 1: A§loAdynon kat SoKiun Katd tn Stapketa
Hag Sadikaoiag Staxeiptang kwdvvou

* ETS 300 019-2-1 Mnyavtkr NepiBdArovtog (MM)-
NeptBarrovTikég cUVBIKEG Kat TEPLBAANOVTLKEG SOKLUES
anoBrikeuong

* ASTM D4169-16 Mdyta TpakTLkr yLo Sokipn anddoong
EUMOPEVHATOKLBWTIWV KAl CUGTNHATWY HETADOPAS YLt
Bovroelg

* EN 60601-1:2006/A1:2013 kat |EC 60601-1:2005/A1:2012
'ExS. 3.1 pritpa 8.5.2.3

06nyisg andppuPng:

H Natus SeopeleTaL va QVTAMOKPLOEL OTIG AMALTAOELG TWV
Kavoviopwv WEEE (AnopAnta HAektpkoU kat HAEKTpovikoy
E€omAtopov) tng Eupwnaikrig Evwang tou 2014. Autoi ot
Kavoviopoi SnAwvouv OtL Ta amoPANTa NAEKTPLKOU Kot
NAEKTPOVIKOU £EOTALOHOU TIPETEL VA GUAAEYOVTOL EEXWPLOTA VLol
TNV KatdAANAn enegepyacia kat avaktnon, yia va SlacpaAiatei
6t To WEEE Ovtal 0 e
aopddeta. Ita mhaiota authig g déopeuong, n Natus propet
va avaBECEL GTOV TEMKO XPrioTN TNV UTIOXPEWGN AVAKTNONG

Ko avakUKAWGONG, EKTOG EQV £X0UV Vivel AAeG SLeuBeTroeLg.
o AETITOUEPELEG OXETIKA PE GUOTHHATA GUAOYAG KOt QVAKTNONG
Slabéoipa og €0 TNV TEPLOXT OO, EMUKOWWVHOTE padl pag
aTo natus.com.

O HAektpkog Kat HAektpovikog E§omAtopog (HHE) mepiéxet
UALKA, CUGTOTIKG KOl OUGLEG TTOU EVEEXETAL VO EivaL EMLKivEUVaL
Ko tapouatalouv kivauvo yla Ty avBpwrtvn uyeia kat to
neptBaiov, 6tav ta WEEE eV Tuyxavouv 6waoTtol XELPLOHOU.



Zuvenwg, ot tewkol xprioteg Stadpapatifouvy eniong poro

ot & ot ta WEEE enava OvTaL Ko
avakukAwvovtat pe acdaAela. OL XpoTEG NAEKTPLKOU Kot
nAekTpovikoL e€omAopol Sev mpémeL va anoppintouv ta WEEE
Hadi pe GAAa atdBANTa. Ot XPHOTES TPETIEL VAL XPNOLUOTIOLOUV
Ta KOWOTLKG GUCTApATA GUAAOYAG ) TV UTtoxpEwon TaparaBric
ano Tov napaywyo/elcaywyéa fj e0uaLoSotnpévoug peTadopeis
anoBAATWY yiat TN Heiwon Twv SUCUEVWY TEPLBOANOVTIKWY
ENMUTIWOEWV OE OXEON HE TN SLABEon TwV anoBARTWY NAEKTPLKOU
Kait NAEKTPOVLKOU EEOMALOHOU KaL TV aUENON TwV SUVATOTHTWY
EMAVOYPNOLUOTIOINGNG, AVAKUKAWONG KA aVAKTNoNG NAEKTPLKOU
Kalt NAEKTPOVLKOU EEOTALOHOU.

O €§OMALOPOG TTOU EMUONMUALVETAL HE TOV TIOPAKATW SLaypappévo
KAGO QMOPPLUHATWY HE POSAKLAL ElVaL NAEKTPLKOG KaL
NAEKTPOVIKOG EEOMALOAG. To GUBOAO TOU SLaypappévou
tpoxriAarou kaSou anoppiupdtwy kabopilel 6Tt ta andBAnta

NAEKTPLKOU KA NAEKTPOVIKOU EEOTALOHOU SEV TPEMEL VO
anoppinrovtat padi pe pn Staxwplopéva andBAnta oA npénet
vat GUMEyovTaL §EXWPLOTAL

Artortoinon guBovng:

H Natus Manufacturing Limited 8ev dpépet kapia euBuvn ya
TPAUHATIOHOUG, AOWHWEELS i GAAEG BAABEG Tou TpokaAouvTaL
and ) Xprion auToU TOU TPOIOVTOG,.

Onotodrnote coPBapd MEPLOTATIKO TIOU £XEL CUUPEL OE OXEon pe
T ouokeun, Ba mpéneL va avadépetatl otnv Natus Manufacturing
Limited kot otnv appodia apyr tou Kpdtoug Méloug oto onoio
elvat eykateotnpévog o Xxpriotng n/kat o acBevrg.

Avatpé€te atov Lototorno g Natus yia éva NAEKTPOVIKG
avtiypado autou tou eyypddou.

Mwoodpt cupBoAwy
2 Ap. avadopds Tihog GuBEAoU TlGwVa e T
ouporo nporinos Tirog cupBSAov ipoTbTIoy s Egynon
150 152231 Impnrzxvn)\nwkég ouoKeués - Z0pBoAa nou EvbeiEn Latpotexvoloyikic AUt o rpoiéy anotehet LatpotexvOAOy K OUOKEUH,
0uBo0 5.7.7 TPEMELVeL XPIIOHIOTOI0UVTOL HE TIG ETETEG TV | auoKeuric
poreaNoYkih ovoXEuDY, 1 ErioTEvoEs
K 16 Thnpodoples rou mpéet va napéxovtat.
21 CFR part Enonuavon - JUviayoypadoluEves ouokeuds. | M6vo e tatpucd auveay AnNovet 8Tt to npoéy éxeL eykpiBel yia nsAnan ané
Rx on |y 801.109(b)(1) A kaém evioMc evéc aberolXov EnayyeAuatia
uyeiag,
150 15223-1 £ ouoKeuE ~ 301 fi YROBEWVUEL ToV KITUGKEVQOTH TG aTpOTEXVOAOYIKTTG

S6uBoro 5.1.1 TIPENEL Va XPNIOIOTOLOGVTOL HE TIG ETKETEG Twy
LTPOTEXVONOVIKIDY GUTKEU Y, TIC EMIONHAVOELS

Kat g Mnpodopie rou mpémet va mapéyovra.

ovokeric

04Bok0 5.4.3 /& XPIOHOTIOODVL HE TG ETKETEQ TV
porevaNoYkih ovaXEUDY, T EriaTEVOE

Kat T mAnpogopies mov npéneL va napéxovrat

xeriong g oBnyiss xofions.

150 152231 £ ouoKeuE — 301 186G katel YROBEKVUEL TOV apiBo KATaAdYou ToU KATaoKEuaoT,
$6uBor0 5.16 TEPETEL VOl XpIOLLOTIOOUVTEL HE TG ETKETEG T @ote va propel va pooBIOpLOTEL N Latpikr) GUOKEU
LTPOTERVONOVIEY GUTKEUY, TG EMONUAVOELS
KatTig MAnpodopie v mpémeL vat TapéxovTaL.
150 152231 £ ouoKeuE — 301 Kuwbude rapr YROBEKVUEL TOV KWK TapT8aC TOU KATAOKEUaoTH,
0uBoN0 5.1.5 TEPEMEL VOl XPOLLOTIOOUVTAL KE TG ETKETEG TV £101 @ote va nopei va tautononBei n naptisa
LTPOTEXVONOYIKIDY OUOKEU®Y, TIG EMONUGVOELG %0 doptio.
Kat i TANpodopiEG v MpémeL vat mapéxoveaL.
150 15223-1 Impersxvohovméc GuoKevés - Z0uBoAa ou Hugponvia kataokeui YrOBEWVUEL TV NHEpOHNVIa KaTaGKEU S TG
0uBoN0 5.1.3 TEPETEL VOl XPGUHOTIOOUVTAL KE TG ETIKETEG TV tatpotexvohoyuKiiG cuaKeuric
mrpu(z)(vo)\nymmv GUOKEU@Y, TIG EMONUGVOELG
Kat Tic MANpodopiES oy MpémeL vat Taupéxoveal.
150 15223-1 Impnrsxvo)\nvmét, ouoKeuEq - Z0uBoka ou SupBoukeuteite Tig oBnyieq Yroewvoet 6t o Xpiotng pénet va oupBoukeutel

150 606011 s

"
NivaxaA1#11 | Mépo 1 Feviés anarcoeis via m Boowh

aohdheta ko Ty 0uaLEn andsoan.

150 60601-1
Nivaxag 4.2 #10

IoTpoTEXVOMOVIKOG NAEKTPUKOG EEOTAOHOS -
MEpog 1: evikéq anarigeis yia t Baowr
aohdheta Ko TV 0UsLEEN AnG80oN.

AxohouBrioTe TiG oBnyies xpriong | Avatpétte oo evXetpiSio/duNAABLo 0BnyLV.

SHMEINIH yit IATPOTEXNOAOTIKO HAEKTPIKO
EZONAIZMO «AohouBiiote Tig 0Bnyies xprionc»

150 15223-1
20uBor0 5.4.4

latpotexvOMOVIKES GUTKEUES — Z6iBoN Ttou
TEPETEL VOl XPIOLLOTIOOUVTAL KE TG ETKETEG TV

Mpocoy: MaBéore Gheg g, YrobewvieL Ty anaitnon o xprotng va oupBoukeuBel

Kpos\&mamasl( Katt TpOGUAGEELS | TiG 08NYiES XPAGNG Vit NuavTikeés TAnpoGopies
on K

UOKEVDY, TIG
Kat TG MANpoopis mov mpéeL va napéxovea,

ViEQ xprion
TpodUAGEELS ToU eV UopOLY, yia Sidhopoug

150 60601-1
Nivaxag 8.1 #10

IaTpOTEXVOMOVIKOG MAEKTPUKOG EEOMAOHOG -
Meépog 1: Feviké anarmigeis yia t Baown
aodheta oL Ty 0uaLdEN andsoon

Abyouc, va epdavitoviat éve ot (S T
tatpotexvohoyiKii cuoKeur.

20uBor0 5.3.8 TIPETELVa XPIIOUHOTOLOGVTAL HE TIG ETIKETEG TWY.
LETPOTEXVOAOYIKEV GUGKEUWY, TIG EMLONGVOELS

Kat g mhnpodopieg rou mpéret var rapéovat.

150 15223-1 lapotexvohoyikés ouaKeEs - SpBoka Tou Opio Beppioxpacias YroBewveL Ta Gpia Beppokpasias (anoBiikeuons)
564Bor0 5.3.7 TIPENEL Va XPNIOHIOTOLOGVTOL HE TIG ETKETEG TV ota orola pnope va exteBel e aoddhewan
1ATPOTEXVOAOYIKIV GUTKEURV, TIG ETUOTHAVOELS 1aTPOTEXVOAOYIKI} CUTKEUH.
Kt g rAnpodopieg rou mpémeL var mapéxoveaL.
150 15223-1 latpotexvoloyixés ouakeués - SGpBoka Tou 0Opto uypasiag YroBewvoeL ta dptat uypasiag (anodiikevanc)

ota onola pnopel va exteBel e aoddrew n
\apotexvoAoyIXr) GUGKEUH,

150 15223-1
50uBoN0 5.2.8

latpotexvoloyikés uakeés - SGpBoka Tou
TIPENEL Va XPNIOHOTOLOGVTON HE TIG ETKETEG TV
LETPOTEXVONOVIKIDY GUOKEU Y, TIC EMONHAVOELG
Kt g minpodopieg rou mpénet var mapéyovean.

'Mn XpnolonoLE(te To oty edv
éxecunoorel It n suokevaoia

YroSewvUEL pic LaTpoTEXVONOYIKI] GUGKEUT TOU Bev
npénet va xpnowionouBel, edv n ouokevaoia éxel
unootet {nud i éxet avoiget

150 15223-1
S6uBor0 5.4.5

£ ouoKeuEq ~ Z0RBS
TIpEMEL VG XPAIOIHOROLOGVEAL e TIG ETKETES Twy

GuaKEV@Y, TG
napprpa By | kawtig mAnpodopleg mou mpémeL va napéxovaL.
0 00BOND YeviKric

anaydpevong)

F@es~ P> a

ey
duowob kaoutooik

an6 Aatég | Ynobewviet i wxpuc) ouokeur Tou Bev eva

KaTaOKEUAOpEVN A AATEE BUBLKOD KAOUTOOUK.




Ap. avadopds

Tirhog oupBGNou SUNPwaL HE TO

20uBor0 5.1.2

npotdvee (MedDO)

Zoupoho Rportinow Tirhog oupBGNou TpoTUTOU Robruno avabopds Egfivnon
2012/19/€€ ATSBATTA NAEKTPIKOU Kat IAEKTPOVIKO OBnyies anéppubng oo Téhog TG | YrioewvueL o Ta anbBANTa nAeKTpIKos
efomhiopod (WEEE) whihyin twric Aettovpyiag KaL MEKTPOVIKOD eomop0b Bev mpéreL vl
anoppinTovtat wali e un SlaywpiopEva ansBATa
oD et vt cuiyovt Grsapued:
150 15223-1 EABETIKG Bidrayhi via Ta 1aTpoTeRvoRoyikd YroSetvoeL ov YroSewveL o 6

avtnpéowno oty EABetia ot EAeria.

30pBoA0 5.1.11

TPEMEL Vel XpTIGUIOTOLOUVTOL HE TIG ETKETEG TV
LAXPOTERVONOVIKGLY OUOKEUGN, TG EMONIAVOELS
K16 thnpodoples ov mpéet va napéxovrat.

UK MDR 2002 Kavoviopdg UKCA mepi Latpotexvohoyikav Epavon UKCA SnuaroSotel texik ouppGpGLON Tou HVWpEVOU.
npoidvtwv (51 2002 Ap. 618, Srwg Bacikeiov
TpononouBnKe)

MDR 2017/745 Kavoviopég EU nepi latpotexvohoyikiv ZEnpavon CE BnAdveL TV TexviKr oupUOpdwon otV Eupdomn.
npoibvtwy

150 152231 latpotexvohoyiés ovoxeuéq — 0uBoka o Xiopa npoéhevang YnoBeuvbet tn ipa npoéheuong

: NNc
| &mnxﬁﬁB

ot oot
90130232 3 KT (KOKKWO, TpGWO, padpo), 1,0m (39"), DIN S axiSwy, 1/makéto
90130112 2x0,7mm BnAuKs e pooTasia emadric, 1,0m (39°), DIN § axiswy, 1/nakéto
90130122 2x0,7mm BnAuKs e pooTasia emadris, 2,0m (79°), DIN § axidwy, 1/nakéto
90130132 3x0,7mm BnAuKS e pooTasia emadris, 1,0m (39°), DIN § axidwy, 1/nakéto
90130142 2x0,7mm BnAuKs e pooTasia emadris, 2,0m (79'), DIN § axidwy, 1/nakéto
90130152 0,7mm BnhuKé e npootacia enadric, 0,8m (32°) (DIN 1,5mm), 8/maxéto
90130242 0,7mm BnhuKé e npootacia enadric, 2,0m (79") (DIN 1,5mm), 8/maxéto
90130302 Beud ywvia DIN 5 axiBwy mpog TPELS apoEVIKaiG CUVBETPEG 1,5mm pe mpootasia enadrc, ouv BnAukd DIN 5 axiBwy, 1,5m (59°), 1/maxéto
90130312 1610 DIN 5 akiBwv Tipos TpeLS apoevikoUs auvBETipe 1,5mm e mpocacia enadi, ouv BMAUKS DIN S axiSwy, 1,5m (59°), 1/naxéto
Magyar
Leirds:

A Natus EMG, EEG, PSG és IOM vizsgélatra alkalmazhato
tjrahasznalhaté EMG-kabelei kiilon rendelhetd eszkozok,
amelyekkel érzékelSket és erdsitket lehet csatlakoztatni.

Rendeltetésszer(i hasznélat:

* Akabel erésitooldali végét erbsit6hoz csatlakoztathatja.

*Ah bkabelekkel az érzékel6hoz vagy erbsit6hdz
csatlakoztatott kdbeleket hosszabbitjak meg, hogy az
érzékelSkabel hosszabb legyen, vagy mas tipusu csatlakozast
tegyenek lehetdvé az erdsitd oldalan.

* Ellendrizze a kabelek stabil csatlakozasat, és hogy nem

Az EMG-kébelek az elektrodékat az erdsitékhoz csatl
az izmok, valamint motoros és érzékelidegek elektromos

tevékenységének stimulalasa vagy rogzitése céljabdl idegvezetéses

vizsgélatok, kivéltottpotencial-vizsgélatok, miitét kozbeni
feliigyelet vagy poliszomnografia soran.

Javallott felhasznalék és betegek célcsoportja:
A terméket kizarolag egészségligyi szakemberek iranyitasa

mellett szabad hasznalni elektrofizioldgiai jelek beolvasésara.

Klinikai elénydk:

Az EMG-felvételt készits létesitmények észlelni tudjak az izmok

rendellenességét jelzG eltéréseket.

Ellenjavallatok és mellékhatasok:

A Natus EMG-kabelekkel végrehajtott eljara: nem
kapcsolédnak ismert ellenjavallatok vagy mellékhatasok.
Tovébbi informéciokat az alabbi figyelmeztetésekben és
Gvintézkedésekben taldl.

Uzemeltetési Gtmutaté:

A csatlakozdtipusok kabelenként eltérnek.

* A kdbel érzékeldoldali végéhez elektrodat vagy érzékelét
csatlakoztathat.

csatl kénnyen le.
* A csatlakoztatast kdvetéen ellendrizze, hogy tiszta, erds jelek
mennek-e at.

ztitasi utasitasok:

* Aldthaté szennyez6 olyan kereskedelmi torl6kendével
tévolitsa el, mint a CaviWipes™ vagy a Sani-Cloth®.

* Tordlje le az eszkdzt szészmentes ruhdval, és hagyja
megszaradni.

Figyelmeztet§ felhivasok:

/N VIGYAZAT

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

/N viGYAzaT

A éséhez vagy vezethet, ha az
eszkdz szallités/hasznalat kozben leesik vagy megsériil.
« Minden egyes hasznilat eléitt vizsgalja meg az eszkozt, és ne haszndlja,

ha sérlt




allapodtak meg. Lépjen vellink kapcsolatba a natus.com cimen az

+ Ne médositsa a berendezést a gyarté engedélye nélkil.

Koérnyezeti adatok:

Uzemeltetési feltételek:

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

* Nyomds: 70 kPa—106 kPa

Tarolasi feltételek:

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

* Nyomds: 50 kPa—106 kPa

Megfelel&ségi szabvanyok:

* 1SO 10993-1: 2018 Orvostechnikai eszkdzék bioldgiai értékelése.
1. rész: Ertékelés és vizsgalat a kockazatiranyitasi eljaras
keretében

* ETS 300 019-2-1 Kérnyezeti tervezés (EE). Kornyezeti feltételek
és kornyezeti tesztek tarolashoz

* ASTM D4169 16 Szalhtoeszkozok és -rendszerek vibracios

ljesit lésének it gyakorlata

* EN 60601-1:2006/A1:2013 és IEC 60601-1:2005/A1:2012

Ed. 3.1, 8.5.2.3. pont

Artalmatlanitési utasitasok:
A Natus elkotelezett, hogy eleget tegyen az Eurdpai Unid
2014-es WEEE (elektromos és elektronikus berendezések
hulladékai) kdvetelményeinek. A rendelet szerint az elektromos
és elektronikus hulladékot megfeleld kezelés és hasznositas
celjabcl kulon kell gyujtenl biztositandé az ilyen hulladékok

at vagy ujrak itasat. A Natus ezzel
a kotelezettséggel 6sszhangban a visszavétel és Ujrahasznositas
kotelezettségét a végfelhasznaldra harithatja, kivéve, ha masképp

/I\ VIGYAZAT d
On teriiletén elérhetd begydijtési és hasznositasi rendszerekhez
Akébel nem az adatatvitel kapcsolédé informéciokért.
* Hasznélat el6tt gondoskodjon a megfelel6 csatlakozasokrdl, és ellenérizze ajel
min6ségét.
Az és elektronikai berendezések (EEE) olyan anyagokat
Az eszkoz médositasai hatassal lehetnek a funkcidra és a teljesitményre. o
alkatrészeket és & tar amelyek

lehetnek és kockdzatot jelenthetnek az emberi egészségre és a
kérnyezetre, ha a hulladékaikat (WEEE) nem kezelik megfelelSen.
Ezert a végfelhasznaloknak is részt kell vennitik a WEEE biztonsagos
alataban és tjrahasznositasa Az elektromos és
elektronikus berendezések felhasznaléinak tilos a WEEE-t az
egyéb hulladék kozé helyezni. A felhasznaldknak az onkormanyzati
begy(jtés lehet8ségével vagy a gyart6/importdr visszavételi
kotelezettségével kell élnitik, vagy déllyel rendelkezé
hulladékszallitok igénybe vételével ke\l csokkentenitik az
elektromos és elektronikus ékainak kezelésével
kapcsolatos karos kornyezeti hatasokat. Ilyen intézkedésekkel
kell novelniiik az elektromos és elektronikus berendezések
ujrahasznalati, Gjrahasznositasi és visszanyerési lehetdségeit.

Az alabbi athuzott kerekes kukaval jellt berendezések elektromos
és elektronikus berendezések. Az athuzott kuka azt jelzi, hogy az
elektromos és elektronikus berendezések hulladékait tilos mas,
nem kiilon gydjtott hulladékkal egyutt kezelni, és hogy ezeket

kailon kell gydijteni.

Felel@sséget kizaré jognyilatkozat:

A Natus Manufacturing Limited nem felel8s a termék
hasznalatédbol eredd sériilésért, fert6zésért vagy egyéb karért.

Az eszkdzzel kapcsolatban felmeriilé minden komolyabb
rendkiviili eseményt jelenteni kell a Natus Manufacturing Limited
cégnek, valamint a felhasznalé és/vagy beteg lakhelye szerinti
tagallam illetékes hatosaganak.

Ennek a dokumentumnak az elektronikus példanyat a Natus
webhelyén talalja.

Jelmagyarézat
Jel e o ) ) Ajel megnevezése a Magyardzat
150 152231 o szkoz eszkoz megjelolése | Ezatermék orvostechnikai eszkoz.
57.7.52.jel eszkomkdmkem :nmkezésén s
aszndlands jelek.
Stovetségi Szabalyzat | Cimkézés —vényre kaphat6 eszkozok. Kizsrdlag vényre Azt jelzi, hogy az eszkoz értékesitése kizérolag makidési
RX Only 21. cime, 801.109(b) engedéllyel rendelkez6 orvos szamra vagy orvosi

(1).52. rész del é
150152231 Orvostechnika eszkozok. Orvostechnikal Gyarto Az orvostechnikai eszkoz gyartojdt jelzi.
511 s2.jel eszkozok cimkéin, cimkézésén és

téjékoztatsiban haszndlandd jelek.
150 152231 o s2kozo A gyartéi katalbgusszamot jelz, amely alapjén

5.16.52.jel eszkomkumkem cimkézésén és azonositani lehet az orvostechnikai eszkozt.
hasznslandd jelek.

150152231 Orvostechnikai eszkozok. Orvostechnikai Tétel- vagy sarzskd A gyartasitétel-szamot jelzi, amely alapjdn azonositani
5.15.52.jel eszkozok cimkéin, cimkézésén és Iehet a tételt vagy sarzsot.

téjékoztatdiban haszndlandd jelek
150 152231 Orvostechnikai eszk6zok. Orvostechnikal Gyartasi datum ‘Azt jelz, hogy mikor gyartottak az orvostechnikal
5.13.52.jel szkoz6k cimkeéin, cimkézésén és eszkozt.

lz‘ekuz(almban hasznslandd jelek.
150152231 Orvostechnika eszk6zok. Orvostechnika Lsd a haszndlati utasitast. Aat ez, hogy a felhaszndlonak uténa kell valaminek
543.52.jel eszkozok cimkéin, cimkézésén és néznie a hasznalati utasitdsban.

téjékoztatdiban haszndlandd jelek
150 60601-1 Orvostechnikai elektromos készlék — 1 Uzemeltetési utasitds
DL téblézat, 11.52. | rész: Altldnos bittonsagi s alapvets
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Ajel megnevezése a

Magyarézat

150 60601-1
D.2. tablazat, 10. sz.

Orvostechnikai elektromos készillék — 1.
rész: Altaldnos biztonsé lapvets
teljesitménykovetelmények.

Kovesse a hasznalati utasitast,

Tovabbi informécickat a hasznalati utasitasban/
Gtmutatéban tals

ORVOSTECHNIKAI ELEKTROMOS KESZULEKEKEN
TALALHATO MEGIEGYZES: ,Kovesse a hasznalati
utasitast.”

Vigydzat: Olvassa el a haszndlati
utasitdsban

Azt jelzi, hogy a felhasznalénak at kell néznie a
hasznalati utasitasban a fontos 6

D.1. tablazat, 10. 2.

150 15223-1 Orvostechnikai eszkdzok. Orvus(echmkm
5.4.4.52.jel eszkozok cimkeéin, cimkéz

téjékoztatéiban hastmilands |e\ek
150 60601-1 Orvostechnikai elektromos készilék - 1.

rész: Altalanos biztonségi és alapvetd

példaul az olyan éseket és
Gvintézkedéseket, amelyeket killonbozs okokbdl nem
lehet magan az orvostechnikai eszkozon feltintetni.

(az dltalanos tiltd jelet
a8 mellékletben

tjékoztatdiban hasznalands jelek

150 15223-1 eszkozok. ‘Azokat a (téroldsi) hemérsékletkorlatokat jelzi,

537.52.jel eszkozok cimkein, cimkézésén és amelyeken belil értékeknek az orvostechnikai eszkozt
téjékoztatéiban haszndland jelek biztonsgosan ki lehet tenni.

150 15223-1 o szko vonatkozo Azta (taroldsi) paratartalmat jelzi, amelynek az

538.52.jel cxorsk cimiéin clmkezesen & hatérérték orvostechnikai eszkazt biztonsagosan ki lehet tenni.
téjékoztatdiban haszndlands jelek

150 15223-1 Orvostechnikai eszkdzok. Orvostechnikai Ne haszndlja fel, ha a csomagolds | Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amelyet nem

5.28.52.jel eszkozok cimkéin, cimkézésén és il szabad hasznélni, ha a csomag sériilt, vagy azt
téjékoztatéiban haszndland jelek felnyitottak.

150 15223-1 o eszkoz v Olyan eszkozt jelol, amely nem

5.4.5.52.jel eszkozok cimkeéin, cimkézésén és kesziit természetes gumilatexszel késziilt.

IS d@as~ b G

téjékoztatéiban haszndland jelek

talslja)
2012/19/EV Elektromos és elektronikus berendezdsek | A hasinos dlttartam végén Actjel, hogy az elektromos és elektronikus
hulladékaira végzett 6 hulladékait tilos mas, nem kilén
8y(itétt hulladékkal egyitt kezelni, és hogy ezeket
kilon kell gyditeni.
150 152231 Orvostechnika eszkszokre vonatkoz Asvaci Asvéici képuisel6t jeloli
5.12.52.jel szabvény Suscban (MedDO) képuiseldt jeloli
UK MDR 2002 Orvostechnikai eszkozokre vonatkozd UKCA- | UKCA-jelolés Megfelel az Egyesiilt Kirslysag miiszaki
jelBlés (512002/618. 52., médositva) megfeleléségének.
MDR 2017/745 Orvostechnikai eszkozokre vonatkozo CEdelolés Az eurépai technikai megfelel6séget jelz
EU-jelolés
150 15223-1 Orvostechnikai eszkdzok. Orvostechnikai Szérmazasi orszég Azonositsa a termekek gyartasi orszagat.
511152 jel eszkozok cimkéin, cimkézésén és

Cikkszmok Termékleirds

90130232 3 csipest (piros, z01d, fekete), 1,0 m, 5 pélusu DIN dugo, 1 db/csomag

90130112 20,7 mm befogads, érintésallé, 1,0 m, 5 pélusd DIN aljzat, 1 db/csomag

90130122 20,7 mm befogads, érintésallé, 2,0 m, 5 pélusd DIN aljzat, 1 db/csomag

90130132 3x0,7 mm befogads, érintésallé, 1,0 m, 5 pélusd DIN aljzat, 1 db/csomag

90130142 20,7 mm befogads, érintésallé, 2,0 m, 5 pélusd DIN aljzat, 1 db/csomag

9013C0152 0,7 mm befogado, érintéssli6, 0,8 m, (1,5 mm DIN alizat), 8 db/csomag

90130242 0,7 mm befogado, érintéssli6, 2,0 m, (1,5 mm DIN alizat), 8 db/csomag

90130302 Deréksz6gG 5 polusi DIN dugd a 3 db 1,5 mim-es beillesztends, érintésall csatlakoz6hoz, valamint egy befogadd 5 pélusu DIN aljzat, 1,5 m, 1 db/csomag

90130312 Egyenes 5 polusu DIN dugé a3 db 1,5 mm-¢ érintésallo valamint egy befogadd 5 pélus DIN aljzat, 1,5 m, 1 db/csomag
Latviesu
Apraksts: Paredzétai tojums:

Natus atkartoti izmantojamie EMG kabeli, kas paredzéti
darbam ar EMG, EEG, PSG un IOM, ir izvéles ierices, ko izmanto,
lai pievienotu sensorus un pastiprinatajus.

EMG kabeli savieno elektrodus ar pastiprinatajiem, lai stimulétu
vai ierakstitu muskulu, motorikas un sensoro nervu elektrisko
aktivitati nervu vadamibas pétijumu, ierosinato potencialu
pétijumu, mijiedarbibas monitoringa vai polisomnografijas

pétijumu laika.




Paredzéta lietotaju un mérka pacientu grupa:
Izstradajumu paredzéts izmantot tikai apmacitu medicinas
specialistu vadiba ar mérki iegit elektrofiziologiskos signalus.

Kliniskie ieguvumi:
Atvieglo EMG ierakstu ieg@isanu ar mérki noteikt jebkadas
nepareizibas, kas norada uz muskulu darbibas traucéjumiem.

Kontrindikacijas un blaknes:

Procediiram, kas tiek veiktas, izmantojot Natus EMG kabelus,
nav zinamu kontrindikaciju un blaknu. Skatit talak bridinajumus
vai drosibas profilakses norades.

Darbinasanas instrukcijas:

Savienotaju veids mainas atkariba no kabelu veida.

* lespraudiet elektrodu vai sensoru kabela sensora gala.

* Kabela pastiprinataja galu pievienojiet pastiprinatajam.

* Pagarinataju kabeli tiek izmantoti starp kabeliem, kas nak no
sensora un pastiprinataja, lai pagarinatu sensora kabela garumu
vai lai mainitu savienotaja tipu pastiprinataja gala.

* Parbaudiet, vai kabeli ir savienoti stingri un vai tie nevar viegli
atdalties.

* Parbaudiet, vai péc pievieno3anas tiek parraidits skaidrs un
spécigs signals.

Tirisanas instrukcijas:

* Redzamu piesarnojumu notirit, izmantojot tirdznieciba
pieejamas salvetes, pieméram, CaviWipes™ vai Sani-Cloth®.
oD iet izstrada 1, 0 jot nepliksnainu audumu un

nozavéjiet ar gaisu.

Bridinajumu pazinojumu izpratne:

/I uzmANIBU!

Norada uz bistamam situacijam, no kurim neizvairoties, var tikt gati nelieli vai
vidéji smagi ievainoju
« Informécija par to, k izvarities no bistamam situacijam.

Bridinajumi un dro3ibas profilakse:

/I uzmANIBU!

lericei nokitot vai to sabojajot transportasanas/lietosanas laika, ta var zaudét
funkcionalita kavét diagnosticésanu.
« Parbaudiet ierici pirms katras lietosanas un neizmantojiet to, ja ta ir bojata.

Nepareizs kabelu savienojums var radit datu parraides zudumus.
« Nodroginiet pareizus savienojumus un pirms lieto3anas parbaudiet signalu
kvalita

lerices parveidojumi var ietekmét tas darbibu un veiktspéju.
+ Neparveidojiet §o aprikojumu bez razotaja atfaujas.

Vides specifikacija:

Darbinasanas apstakli:

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

* Spiediens: 70 kPa lidz 106 kPa

Uzglabasanas apstakli:

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

* Spiediens: 50 kPa lidz 106 kPa

Atbilstibas standarti

*1SO 10993-1: 2018 Medicinisko piederumu biologiska
novértésana — 1. dala: Novértésana un parbaude risku vadibas
procesa ietvaros

* ETS 300 019-2-1 Vides inZenierzinibas (EE); Uzglabasanas vides
apstakli un vides parbaudes

* ASTM D4169-16 Parvadasanas konteineru un vibracijas sistému
testésanas standarta prakse

* EN 60601-1:2006/A1:2013 un IEC 60601-1:2005/A1:2012
izd. 3.1 klauzula 8.5.2.3

Iznicinasanas instrukcijas:

Uznémums , Natus” ir apnémies ievérot Eiropas Savienibas
2014. gada EEIA noteikumus (par elektrisko un elektronisko
iekartu atkritumiem). Sie noteikumi nosaka, ka elektriskie un
elektroniskie atkritumi javac atseviski, lai nodrosinatu pienacigu
apstradi un regeneraciju. Tas |aus dro3a veida atkartoti lietot un
parstradat EEIA. Saskana ar So apnemsanos Natus var nodot gala
lietotajam atpakalpienem3anas un parstrades pienakumu, ja vien
nav veikti citi pasakumi. Lidzam sazinaties ar mums, lai sanemtu
sikaku informaciju par jasu regiona pieejamam vaks$anas un
regeneracijas sisttmam, apmekl&jot timekla vietni natus.com.

Elektriskas un elektroniskas iekartas (EEI) satur poten bistamus
materialus, dalas un vielas, kas var radit riskus cilvéka veselibai un

videi, ja ar tam apietas nepareizi. Tadé| gala lietotajiem ir sava loma
EEIA drosas otrreizéjas i 3: un a 3inas:
Elektrisko un elektronisko iekartu lietotaji nedrikst utilizét EEIA
kopa ar paréjiem atkritumiem. Lietotajiem ir pienakums izmantot

a.

parvadataju atkritumu vakSanas shémas, lai samazinatu kaitigo
ietekmi uz vidi saistiba ar elektrisko un elektronisko atkritumu
iznicinaSanu un elektrisko un o iekartu
atkartotas izmanto3anas 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 elektrisko un elektronisko iekartu atkritumus nedrikst izmest
kopa ar nesadalitiem atkritumiem un ka tie ir jasavac atseviski.

hid

Atruna:

Natus Manufacturing Limited neuznemas nekadu atbildibu
par ievainojumiem, infekciju vai citu kaitéjumu, kas noticis $1
izstradajuma lietosanas rezultata.

Par jebkadiem nopietniem negadijumiem, kuros ir iesaistita 31
ierice, jazino Natus Manufacturing Limited un tas dalibvalsts
kompetentajai institiicijai, kura ir registréts lietotajs un/vai
pacients.

$7 dokumenta elektronisko kopiju skatiet Natus timek|a vietné.

Simbolu glosarijs

Simbola nosaukums atbilstosi

pievienojamo informaciju.

Simbols Standarta atsauce | Simbola standarta nosaukums e i Paskaidrojums
150 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas lietojami Mediciniskas ierices norade | is izstradajums ir mediciniska ierice.
Simbols 5.7.7 kopa ar medicinisko ierfcu etiketém, etiketém un




Simbols

Standarta atsauce

Simbola standarta nosaukums

Simbola nosaukums atbilstosi
atsauces standartam

Paskaidrojums

Rx only

21 CFR 801.109(b)
(1) daja

Markéjums — nozimétas ierices.

Tikai péc nozimejuma

Norada, ka izstradajumu i atlauts pardot licencétam
veselibas apripes specialistam vai saskana ar vina
fikojumu.

Tabula D.1 #11

Visparéjas prasibas attiecib uz pamata drogibu
un batisku veiktspéju

150 15223-1 Mediciniskas ierices — simboll, kas lietojami Rafotajs Norada mediciniskas ierices raZotaju
Simbols 5.1.1 kopa ar medicinisko iericu etiketém, etiketém un
pievienojamo informaciju
150 15223-1 Mediciniskas ierices — simboll, kas lietojami Kataloga numurs Norada razotaja pieskirto precu kataloga numuru, kas auj
Simbols 5.1.6 kopa ar medicinisko iericu etiketém, etiketém un identificat medicinisko ferici,
pievienojamo informaciju
150 15223-1 Mediciniskas ierices — simboll, kas lietojami Partijas kods Norada razotaja pieskirto precu partijas kodu, kas Jauj
Simbols 5.1.5 kopa ar medicinisko iericu etiketém, etiketém un identificét precu partiju.
informaciju.
150 15223-1 Mediciniskas ierices — simboll, kas lietojami lzgatavosanas datums Norada datumu, kad mediciniska ferice ir izgatavota.
Simbols 5.1.3 kopa ar medicinisko iericu etiketém, etiketém un
pievienojamo informaciju
150 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas lietojami Skatit lietosanas instrukciju Norada lietotajam uz nepieciesamibu skatit lietozanas
Simbols 5.4.3 kopa ar medicinisko iericu etiketém, etiketém un instrukeiju
informaciju.
150 60601-1 i kojums — 1. dala acijas instrukeijas

150 60601-1
Tabula D.2 #10

Mediciniskais elektriskais aprikojums — 1. dala.
Visparéjas prasibas attiecib uz pamata drogibu
un bitisku veiktspéju.

levérot lietosanas instrukciju

Skatit instrukciju rokasgramatu/bukletu.

PIEZIME uz MED IEKARTAS ,leverot lietosanas instrukciju”.

Tabula D.1#10

150 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas lietojami
Simbols 5.4.4 kopa ar medicinisko iericu etiketém, etiketém un
pievienojamo informaciju

150 60601-1 Mediciniskais elektriskais aprikojums — 1. dala.

Visparéjas prasibas attieciba uz pamata drogibu
un bitisku veiktspéju

Uzmanibu zlasiet visus
lietosanas instrukcija sniegtos
bridinajumus un drogibas
profilakses norades

Norada lietotajam uz nepieciesamibu skatit lietozanas
instrukeija svarigu piesardzibas bridinajumu inform
pieméram, bridinajumus un drosibas profilakses norades,
kas dazadu iemeslu déf nevar tikt noradita uz pasas
mediciniskas ferices.

(Visparéjos
aizliegumu simbolus
skatit 8 pielikuma)

pievienojamo informaciju.

150 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas lietojami 2 i Norada B a 7
Simbols 5.3.7 kopa ar medicinisko iericu etiketém, etiketém un fidz kuriem drikst dro3i paklaut medicinisko ierici.
pievienojamo informaciiu
150 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas lietojami Witruma i Norada relativa mitruma i
Simbols 5.3.8 kopa ar medicinisko ierftu etiketm, etiketém un fidz kadiem drikst drosi paklaut medicinisko ferici
pievienojamo informaciiu
150 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas lietojami Neizmantot, ja iesainojums | Norada uz medicinisko ierici, ko nedrikst lietot,
Simbols 5.2.8 kopa ar medicinisko ieriZu etiketém, etiketém un | ir bojats. ja iepakojums ir bojats vai atvérts.
pievienojamo informaciiu
150 15223-1 Mediciniskas ierices — simboll, kas lietojami Nesatur dabiga lateksa gumiju | Norada uz medicinisko ferici, kas nesatur dabiga
Simbols 5.4.5 kopa ar medicinisko iericu etiketém, etiketém un lateksa gumiju.

2012/19/ES Elektriska un elektroniska aprikojuma Instrukcijas par atbrivosanos | Norada, ka elektrisko un elektronisko iekartu atkritumus

atkritumi (EEIA) darbmaza beigas nedrikst izmest kopa ar neskirotiem atkritumiem un ka
tie ir jasavac atseviski

150 15223-1 Sveices reguléjums par medicinas iericém Noréda pilnvaroto parstavi Norada pilnvaroto parstavi Sveicé.

Simbols 5.1.2 (MedDO) Sveice

UK MDR 2002 UKCA Noteikumi par medicinas fericém (512002 | UKCA zime Apzimé tehnisko atbilstibu Apvienotaia Karalisté
Nr. 618, péc grozjumiem

MDR 2017/745 EU Noteikumi par medicinas iericém CEzime. Norada atbilstibu tehniskajam prasibam Eiropa

BEANSicd@es~ > 0 B LETE

150 152231 Mediciniskas ierices — simboli, kas lietojami Tzcelsmes valsts Norada izcelsmes valsti
Simbols 5.1.11 kopa ar medicinisko iericu etiketém, etiketém un
pievienojamo informaciju.
numuri ad)

9013c0232 3 Klipsi (sarkans, za]s, melns), 1,0 m (39"), 5 tapu DIN, 1/iepak.
9013c0112 2¢0,7 mm uzmava, skariendrosa, 1,0 m (39, 5 tapu DIN, 1/iepak.
9013c0122 2¢0,7 mm uzmava, skériendrosa, 2,0 m (79", 5 tapu DIN, 1/iepak.
9013c0132 3x0,7 mm uzmava, skariendrosa, 1,0 m (39, 5 tapu DIN, 1/iepak.
9013c0142 2x0,7 mm uzmava, skariendroga, 2,0 m (79"), 5 tapu DIN, 1/iepak.
90130152 0,7 mm uzmava, skariendrosa, 0,8 m (32°), (1,5 mm DIN), 8/iepak.




90130242

0,7 mm uzmava, skariendrosa, 2,0 m (79"), (1,5 mm DIN), 8/iepak.

90130302 Laba lenka 5 tapu DIN uz trim 1,5 mm spraudna tipa skariendrogiem savienotajiem plus uzmavas tipa 5 tapu DIN, 1,5 m (59"), 1/iepak.
90130312 Taisns 5 tapu DIN uz trim 1,5 mm spraudna tipa skariendrosiem savienotajiem plus uzmavas tipa 5 tapu DIN, 1,5 m (59", 1/iepak.

Lietuviy k.

Aprasymas: Neteisingas laidy sujungimas gali nutraukti duomeny tiekima.

,Natus” pakartotinio naudojimo EMG laidai, skirti EMG, EEG,
PSG bei IOM, yra pasirenkami jrenginiai, naudojami jutikliy ir
stiprintuvy prijungimui.

Numatyta naudojimo paskirtis:

EMG laidai sujungia elektrodus su stiprintuvais tam, kad baty
stimuliuojama arba jraSoma elektriné veikla j ar i§ raumeny bei
motoriniy ir sensoriniy neurony nervinio rysio tyrimy metu,
minétyjy potencialiy tyrimy metu, intraoperaciniam stebéjimui
ar polisomnografijai.

Numatytas naudotojas ir tikslinés pacienty grupés:
Sis gaminys turi bati naudojamas elektrofiziologiniy signaly
gavime tik treniruoty medicinos darbuotojy prieziaroje.

Palengvina EMG jraSyma, siekiant nustatyti bet kokius signaly
nelygumus, rodancius raumeny pazeidimus.

indikacijos ir pag
Néra zinomy kontraindikacijy ir pasaliniy poveikiy procediry,
atlikty su ,Natus” EMG laidais. Zr. jspéjimus ir atsargumo
priemones zemiau.

Valdymo instrukcijos:

Jungikliy tipai priklauso nuo laido.

* Prijunkite elektrodg ar jutiklj prie sensorinio laido galo.

* Prijunkite stiprintuva prie laido stiprintuvo dalies.

 |3pléstiniai laidai naudojami tarp laidy, einan¢iy nuo sensoriaus
ir stiprintuvo, kad baty pailgintas sensorinis laidas arba
pakeistas jungties tipas stiprintuvo gale.

* Patikrinkite, kad laidai tvirtai prijungti ir lengvai neatsiskiria.

* Patikrinkite, ar prisijungus perduodami aiskas ir stipras signalai.

Valymo instrukcijos:

* Valykite komercine $luoste, tokia kaip ,CaviWipes™“ arba
,,Sani-Cloth®“, kad baty pasalinti matomi nesvarumai.

* Valykite prietaisa naudodami $luoste be medvilnés pluosty ir
leiskite isdziati.

Perspéjimy suvokimas:

inkite, kad viskas sujungta tinkamai i patikrinkite signalo

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

Aplinkos salygy specifikacijos:

Veikimo salygos:

* Temperatira: +10 °C (+50 °F) iki +30 °C (+86 °F)
* Santykiné drégmé: 20% iki 80%

* Slégis: 70 kPa iki 106 kPa

Laikymo salygos:

* Temperatira: 0°C (+32°F) iki +30 °C (+86 °F)
* Santykiné drégmé: 20% iki 80%

* Slégis: 50 kPa iki 106 kPa

Atitikties standartai:

* 1SO 10993-1: 2018 Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas.
1 dalis. Jvertinimas ir tyrimai, atliekami rizikos valdymo
sistemoje

* ETS 300 019-2-1 Aplinkos inZinerija (angl. Environmental
engineering — EE); Aplinkos salygos ir saugojimo aplinkos bandymai

* ASTM D4169-16 Standartiné gabenamyjy konteineriy ir
vibracijos sistemy bandymo praktika

* EN 60601-1:2006/A1:2013 ir IEC 60601-1:2005/A1:2012
3.1 leid., 8.5.2.3 skirsnis

Pasalinimo instrukcijos:

,Natus” jsipareigojes tenkinti 2014 m. Europos sajungos

EE] (elektros ir elektroninés jrangos) 3alinimo reglamento
reikalavimus. Sie nuostatai teigia, kad elektros ir elektronineés
atliekos turi bati surenkamos atskirai tinkamam apdorojimui ir
atkarimui, siekiant uztikrinti, kad EE] atliekos bty pakartotinai
panaudojamos arba saugiai perdirbtos. Laikydamasis $io
isipareigojimo, ,Natus” gali perduoti pareigg atsiimti ir perdirbti
galutiniam vartotojui, nebent baty sudaryti kiti susitarimai.

Dél informacijos apie jums prieinamas surinkimo ir perdirbimo
sistemas jasy regione pradome susisiekti su mumis per natus.com.

Elektros ir elektroninéje jrangoje (EE]) yra medziagy, komponenty
ir substancijy, kurios, netinkamai naudojant EE] atliekas gali

/I\ PERSPEIIMAS

Nurodo j grésming situacija, galincia sukelti nedidelj ar vidutinio laipsnio
suzeidima ar turto pateidima, jei ji néra ivengiama.
+ Informacija apie tai, kaip iSvengti grésmingos situacijos.

Ispéjimai ir perspéjimai:

/I\ PERSPENIMAS

Tranzito/naudojimo metu numestas ar paeistas prietaisas gali sukelti funkcijos

netekima ar véluojania diagnoze.

« Apiiurekite prietaisa pries kiekvien naudojima, ir nenaudokite jo, jei jis
pateistas.

bati ir kelti pavojy Zmoniy sveikatai bei aplinkai.
Todél galutiniams vartotojams taip pat tenka atsakomybé
uztikrinti, kad EE] atliekos baty pakartotinai naudojamos ir
perdirbamos saugiai. Elektros ir elektroninés jrangos vartotojai
neturi i¥mesti EE] atlieky kartu su kitomis atliekomis. Norédami
sumaZinti neigiama poveikj aplinkai, atsirandantj dél elektros

ir elektroninés jrangos atlieky 3alinimo, ir padidinti galimybes
pakartotinai naudoti, perdirbti ir utilizuoti elektros ir elektroninés
jrangos atliekas, vartotojai turi naudoti komunaliniy atlieky
surinkimo schemas, graZinimo jpareigojima gamintojui/
importuotojui arba licencijuota atlieky vezéja.

Jranga, kuri pazyméta Zemiau pateikta perbraukta ratine
SiuksliadéZe, yra elektriné ir elektroniné jranga. Perbrauktas




Siuksliadézes zenklas rodo, kad elektros ir elektroninés jrangos
atliekos neturéty bati iSmetamos kartu su neatskirtomis
atliekomis, o turi bati surenkamos atskirai.

,Natus Manufacturing Limited” neatsako uz suzeidimus, infekcijg
ar kitokig Zalg, atsiradusig dél 3io produkto naudojimo.

Apie visus rimtus su prietaisu susijusius incidentus reikia pranesti
Natus Manufacturing Limited” ir valstybés narés, kurioje jsikiires
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
Norédami gauti elektronine 3io dokumento kopija, eikite j ,Natus”

Atsakomybeés apribojimas:

puslapj.

Simboliy Zodynas

Lentelé D.1Nr. 11

baziniai saugos ir esminiy veikimo savybiy
reikalavimai.

Simboli Nuoroda | standartus | Standartinis simbolio pavadinimas SERDIIEETSCIED || e
pavadinimas

150152231 Mediciiniai prietaisai — simboliai, kurle bus | Medicininio prietaiso indikacija _| is produktas yra medicinini prietaisas

etketes i informacia bus teikiam

RX only |zcwan Receptiniy prietaisy etikete. Tik receptinis Nurodo, kad produkto pardavimas galimas tk
VAR licencijuoto sveikatos priefidros darbuotojo sakymu

150 152231 Medicininiai prietaisal — simbolia kurie bus | Gamintojas Nurado medicininio prietaiso gamintoja
Simbolis 5.1.1 naudojami medicininiy prietaisy efketese,

etketes i informacija bus teikiam
150 152231 Mediciiniai prietaisai — simboliai kurie bus | Katalogo numerls Nurodo gamintojo katalogo numer], kad medicinini
Simbolis 5.1.6 naudojami medicininiy prietaisy etiketése, prietaisa bty galima identifikuoti

etiketés ir informacija bus teikiami
150152231 Mediciinial prietaisai — simboliai, kurle bus | Partijos a grupes kodas Nurodo gamintojo partijos numer], kad partia ar grupe
Simbolis 5.15 naudojami medicininiy prietaisy efketese, bity galima identifiuoti.

eiketes i informacija bus teikiam.
150 152231 Mediciiniai prietaisai — simboliai kurie bus | Pagaminimo data Nurodo medicininio prietaiso pagaminimo data
Simbolis 5.1.3 naudojami medicininiy prietaisy etiketése,

etiketés ir informacija bus teikiam
150152231 Medicininial prietaisai — simboliai kurie bus | Ziarékite naudojimo instrukcijas | Nurodo vartotojut aretinaudojimo instrukcias.
Simbolis 5.4.3 naudojami medicininiy prietaisy efketese,

etketes i informacija bus teikiam
150 606011 Elektring medicinos jranga — 1 dals: Bendrieji_| Valdymo instrukijos

150 60601-1
Lentelé D.2 Nr. 10

Elektriné medicinos jranga — 1 dalis: Bendrieji
baziniai saugos ir esminiu veikimo savybiy
reikalavimai.

Laikykités naudojimo instrukeijy

Ziarekite instrukeijy vadove/buklete

PASTABA apie MEDICININIO PRIETAISO [RANGA
Zitrékite naudojimo instrukcijas”

150 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie bus | Perspejimas: Perskaitykite Nurodo, kad vartotojas turi vadovautis naudojimo

Simbolis 5.4.4 naudojami medicininiy prietaisy etiketése, visus fspéjimus ir atsargumo | instrukcijomis deél svarbios saugumo informacilos, kuri
etiketés ir informacija bus teikiami. priemones naudojimo negali b pateikiama ant paties medicininio prietaiso

150 606011 Elektriné medicinos franga — 1 dalis: Bendrieji | instrukcijose dél vairiy priefastiy, tokios kaip jspéjimai ir atsargumo

Lentelé D.1 Nr. 10

baziniai saugos ir esminiy veikimo savybiy
reikalavimai.

priemonés.

150 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie bus | Temperataros riba Nurodo (laikymo) temperataros ribas, kuriose

Simbolis 5.3.7 naudojami medicininiy prietaisy etiketése, medicinins prietaisas gali bti saugiai aikomas.
etiketes i informacija bus teikiami.

150 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie bus | Drégmés apribojimas Nurodo (laikymo) drégmes diapazona,

Simbolis 5.3.8 naudojami medicininiy prietaisy etiketése, kuriame medicininis prietaisas gali bii saugiai laikomas
etiketés ir informacija bus teikiami.

150 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie bus | Nenaudokite, jei pakuoté Nurodo, kad medicininis prietaisas neturi bati

Simbolis 5.2.8 naudojami medicininiy prietaisy etiketése, paeista naudojamas, jei pakuoté pazeista ar atidaryta.
etiketes i informacija bus teikiami.

150 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie bus | Nepagamintas naudojant Nurodo, kad medicininis prietaisas néra pagamintas i§

Simbolis 5.4.5 naudojami medicininiy prietaisy etiketése, nataralia latekso guma nataralios gumos latekso.

(Bendrojo draudimo
simbolio nuoroda
iB prieda)

etiketés ir informacija bus teikiami.

Emis:<d@e~ b O B LEFL

2012/19/eV Elektros ir elektroninés jrangos atliekos (EEJA) | Ismetimo pasibaigus naudojimo | Nurodo, kad elektros ir elektroninés jrangos atliekos
laikui instrukcijos turéty bt surenkamos atskirai, 0 ne ismetamos kartu
su neatskirtomis atliekonis.
150 15223-1 Sveicarijos potvarkis dél medicinos priemoniy | Nurod liotasis atstovas | Nurod liotasis atst
Simbolis 5.1.2 (MedDO) Sueicarijoje
K MDR 2002 UKCA reglamentas dél medicinos priemoniy (51| UKCA Zenklas Patvirtina Junginés Karalystes techning atitikt.
2002 Nr. 618, nauja redakeija)
MDR 2017/745 EU reglamentas deél medicinos priemoniy CE zenkias, Nurodo Europos techning atitikti
150 152231 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie bus | Kilmes Salis Nurodo kilmes 3alj
Simbolis 5.1.11 naudojami medicininiy prietaisy etiketése,

etiketes i informacija bus teikiami.




Produkto daliy numeriai Produkto aprasymas.

90130232 3 gnybtai (raudonas, Zalias, juodas), 1,0 m (39°), 5 kaisciy DIN, 1/pak.

9013C0112 20,7 mm lizdinis, atsparus pirsty atspaudams, 1,0 m (39"), 5 kaiitiu DIN, 1/pak

9013C0122 20,7 mm lizdinis, atsparus pirsty atspaudams, 2,0 m (79"), 5 kaiitiu DIN, 1/pak

9013C0132 3x0,7 mm lizdinis, atsparus pirsty atspaudams, 1,0 m (39"), 5 kaiiciu DIN, 1/pak

90130142 20,7 mm lizdinis, atsparus pirsty atspaudams, 2,0 m (79"), 5 kaiiciu DIN, 1/pak

9013C0152 0,7 mm lizdinis, atsparus piréty atspaudams, 0,8 m (32°), (1,5 mm DIN), 8/pak.

90130242 0,7 mm lizdinis, atsparus piréty atspaudams, 2,0 m (79), (1,5 mm DIN), 8/pak.

9013€0302 Desiniojo kampo 5 kaiiciy DIN jtris 1,5 mm kistukin jungti, atspariq pirsty atspaudams, i lizdiné 5 kaisciy DIN, 1,5 m (59"), 1/pak

9013C0312 Tiesus 5 kaistiy DIN | tris 1,5 mm Kistuking jungti, atsparia pirsty atspaudams, r lizdiné 5 kaisciy DIN, 1,5 m (59"), 1/pak.
Norsk

Beskrivelse:
Natus gjenbrukbare EMG-kabler for EMG, EEG, PSG og IOM er
ekstrautstyr brukt til & koble sensorer og forsterkere.

Tiltenkt bruk:

EMG-kabler kobler elektroder med forsterkere for a stimulere
eller registrere den elektriske aktiviteten til eller fra muskler,
og motoriske og sensoriske nerver under nerveledende
studier, responsundersgkelser, interoperativ monitorering eller
polysomnografi.

Tiltenkt bruker og pasientmalgruppe:
Produktet er kun for bruk under ledelsen av medisinsk
fagpersonell oppleert i a skaffe elektrofysiologiske signaler.

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

Kontraindikasjoner og bivirkninger:

Det er ingen kjente kontraindikasjoner eller bivirkninger for
prosedyrer utfgrt med Natus EMG-kabler. 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.

* Skjgtekabler brukes mellom kabler fra en sensor og forsterkeren
for a utvide sensorkabelens lengde eller for & 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 rengjgring:

* Rengjgr med en i jonsserviett som for
CaviWipes™ eller Sani-Cloth® for a fjerne synlig skitt.

* Tprk av artikkelen ved bruk av en lofri klut og lufttgrk.

Forst3 forsiktighetsutsagn:

/I FORSIKTIG

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

Advarsler og forholdsregler:

/I FORSIKTIG

Enhet som er mistet eller skadet ved transport/bruk kan fare til funksjonsfeil
eller forsinket diagnose.
« Kontroller enheten far hver bruk og ikke bruk den hvis den er skadet.

Feil ilkobling farer til tap av
« Forsikre deg om at tilkoblingene er ordentlige o sjekk signalkvaliteten for bruk.

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

Miljgspesifikasjoner:

Bruksforhold:

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

* Trykk: 70 kPa til 106 kPa

Lagringsforhold:

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

* Trykk: 50 kPa til 106 kPa

Standarder for overensstemmelse:

*1SO 10993-1: 2018 Biologisk evaluering av medisinske
utstyrsenheter — Del 1: Evaluering og testing innen en
risikostyringsprosess

* ETS 300 019-2-1 Miljgteknikk (EE); Miljgforhold og miljgtester
for lagring

* ASTM D4169-16 Standard praksis for ytelsestesting av
fraktcontainere og systemer for vibrasjon

* EN 60601-1:2006/A1:2013 og IEC 60601-1:2005/A1:2012 Ed. 3.1
paragraf 8.5.2.3



Instruksjoner for avhending:

Natus forplikter seg til & oppfylle kravene i EUs WEEE-forskrifter
(Avfall elektrisk og elektronisk utstyr) fra 2014. | disse forskriftene
star det at elektrisk og elektronisk avfall ma samles separat

for riktig behandling og gjenvinning for & sikre at WEEE blir
gienbrukt eller resirkulert p& en trygg mate. | trdd med denne
forpliktelsen kan Natus overfgre 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 pa natus.com.

Elektrisk og elektronisk utstyr (EEE) inneholder materialer,
komponenter og stoffer som kan vaere farlige og utgjgre en fare
for menneskers helse og miljp 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,

importgrens til

gsplikt eller lisensierte

renovas}onsselskap 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 overstrgket avfallsbeholder
med hjul, angir at elektrisk og elektronisk avfall ikke ma kastes
sammen med restavfall, men ma samles inn separat.

Ansvarsfraskrivelse:

Natus Manufacturing Limited er ikke ansvarlig for personskader,
infeksjoner eller annen skade som kommer av bruken av dette

produktet.

Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i relasjon til enheten
ma rapporteres til Natus Manufacturing Limited 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

G s
symbol EAELE LT Forklaring
150 152231 Medisinske utstyrsenheter — Symboler | En indikasjon pa medisinsk Dette produktet er en medisinsk utstyrsenhet,
Symbol 5.7.7 il bruk pa etiketter for medisinske utstyrsenhet
utstyrsenheter, merking og.
tillegasinformasjon.
RX only [ delsot1090 [ merking reseptoeagie enneter. Kun resept Indikerer at produktet er autorisert for salg av eller
y etter bestiling fra autorisert helsepersonell.
150 152231 Medisinske utstyrsenheter — Symboler | Produsent Indikerer produsenten av den medisinske
Symbol 5.1.1 il bruk pa etiketter for medisinske utstyrsenheten
utstyrsenheter, merking og
tilleggsinformasjon
150 152231 Medisinske utstyrsenheter — Symboler | Katalognummer Indikerer produsentens katalognummer, ik at den
E Symbol 5.1.6 til bruk pé etiketter for medisinske medisinske utstyrsenheten kan identifiseres.
utstyrsenheter, merking og
150 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Symboler | Parti- eller lotkode Indikerer produsentens partikode slik at partiet
Symbol 5.1.5 il bruk pa etiketter for medisinske kan identifiseres.
utstyrsenheter, merking og
150 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Symboler | Produksjonsdato Indikerer datoen for nar den medisinske enheten
Symbol 5.1.3 il bruk pa etiketter for medisinske ble produsert
utstyrsenheter, merking og
150 152231 Medisinske —symboler Indikerer behovet for at brukeren m3 konsultere
Symbol 5.3.4 il bruk pa etiketter for medisinske bruksanvisningen.
Dil utstyrsenheter, merking og
150 60601-1 Medisinsk elekrisk utstyr — Del 1 Bruksanvisninger
Tabell D.1 #11 Generelle krav tl grunnleggende sikkerhet
o essensiell ytelse.
150 606011 Medisinsk elektrisk utstyr — Del Folg Se
.q. Tabell D2 #10 Generelle krav il grunnleggende swkkerhel
*’ o essensiell ytelse. MERKNAD om MEDISINSK ELEKTRONISK UTSTYR
“Folg bruksanvisningen”.
150 152231 Medisinske utstyrsenheter — Symboler | Forsiktig: Les alle advarsler og Indikerer behovet for at brukeren konsulterer
Symbol 5.4.4 il bruk pa etiketter for medisinske i 1 viktig informasjon slik
utstyrsenheter, merking og som advarsler og forholdsregel som av ulike
grunner ikke kan presenteres p3 den medisinske
150 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — utstyrsenheten.
Tabell D.1 #10 Generelle krav tl gmnmeggenae rhet
og essensiellytelse.
150 152231 Medisinske utstyrsenheter — Symboler | Temperaturgrense Indikerer temperaturgrensene (for lagring) som
Symbol 5.3.7 il bruk pa etiketter for medisinske det medisinske utstyret trygt kan utsetes for.
utstyrsenheter, merking o
tilleggsinformasjon.
150 152231 Medisinske mboler lagring) som det
@ Symbol 5.3.8 tilbruk pa keter for medingks medisinske utstyret trygt kan utsettes for.
utstyrsenheter, merking o
tilleggsinformasjon.




‘Symboltittel i henhold til

(Referansebilag 8 for utstyrsenheter, merking og
enerelle

Symbol Forklaring
150 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Symboler | Ma ikke brukes hvis pakningen Indikerer en medisinsk enhet som ikke ma brukes
Symbol 5.2.8 il bruk pé etiketter for medisinske er skadet etter at pakningen har blitt skadet eller dpnet.
utstyrsenheter, merking og
150 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Symboler | Ikke laget av naturlig gummilateks Indikerer en medisinsk utstyrsenhet som ikke er
Symbol 5.4.5 til bruk pé etiketter for medisinske laget av naturlig gummilateks.

utstyr (S1 2002 nr. 618 med endringer)

2012/19/EV Aviall elektrisk o elektronisk utstyr Anvisninger for avhending etter Indikerer at avfall av elekrisk og elektronisk utstyr
(W) endt brukstid ikke skal avhendes sammen med restavfall, men
m3 samles inn separat.
150 15223-1 Swiss Medical Device Ordinance (MedDO) | Angir den autoriserte representanten | Angir den autoriserte representanten i Sveits.
symbol 5.1.2 iSveits
UK MDR 2002 UKCA-forordning om merking av medisinsk | UKCA-merking Angir teknisk samsvar | Storbritannia

MDR 2017/745 EU-forordning om merking av

medisinsk utstyr

CE-merking Angir europeisk teknisk konformitet.

AR

150 152231 Medisinske utstyrsenheter - Symboler | Opprinnelsesland Angir opprinnelseslandet.
Symbol 5.1.11 til bruk pé etiketter for medisinske
utstyrsenheter, merking og
for i
9013C0232 3Kiips (red, grann, sort), 1,0 m, 5-pinners DIN, 1/pk
9013C0112 20,7 mm beraringssikre hunnkontakter, 1,0 m, 5-pinners DIN, 1/pk
9013C0122 2x0,7 mm bereringssikre hunnkontakter, 2,0 m, 5-pinners DIN, 1/pk
9013C0132 30,7 mm beraringssikre hunnkontakter, 1,0 m, 5-pinners DIN, 1/pk
9013C0142 2x0,7 mm beraringssikre hunnkontakter, 2,0 m, 5-pinners DIN, 1/pk
9013C0152 0,7 mm beroringssikre hunnkontakter, 0,8 m, (1,5 mm DIN), 8/pk
9013C0242 0,7 mm beroringssikre hunnkontakter, 2,0 m, (1,5 mm DIN), 8/pk
9013C0302 Rettvinklet 5-pinners DIN tiltre 1,5 mm beraringssikre hankontakter og en 5-pinners DIN hunnkontakt, 1,5 m, 1/pk
9013C0312 Rett 5-pinners DIN tiltre 1,5 mm beraringssikre hankontakter og en 5-pinners DIN hunnkontakt, 1,5 m, 1/pk

Polski

Opis:
Kable EMG Natus wielokrotnego uzytku do EMG, EEG, PSG i IOM
to urzadzenia opcjonalne stuzace do podtaczania czujnikow

i wzmacniaczy.

Przeznaczenie:

Kable EMG taczg elektrody ze wzmacniaczami w celu stymulacji
lub rejestracji aktywnosci elektrycznej dochodzacej do migéni
lub pochodzacej z migsni oraz nerwdw ruchowych i czuciowych
podczas badar przewodzenia nerwowego, badar potencjatow
wywotanych, monitoringu srédoperacyjnego lub polisomnografii.

Docelowi uzy icy i grupa

Ten produkt jest przeznaczony wytacznie do uzytku pod nadzorem
wyszkolonego personelu medycznego w celu pozyskiwania
sygnatow elektrofizjologicznych.

wykonywanych przy uzyciu kabli EMG Natus. Patrz ostrzezenia lub
srodki ostroznosci ponizej.

Instrukcje obstugi:

Typy ztaczy réznia sie w zaleznosci od kabla.

* Podtaczyc elektrode lub czujnik do korica kabla przeznaczonego
do podtaczania czujnika.

* Podtaczyc koniec kabla przeznaczony do podtaczania
wzmacniacza do wzmacniacza.

« Przediuzacze sa miedzy kablami pro
z czujnika i wzmacniacza w celu zwigkszania dtugosci kabla
czujnika lub zmiany typu ztgcza na koricu przeznaczonym do
podtaczania wzmacniacza.

* Dopilnowac, aby kable byty podtaczone ciasno i by nie dato si¢
ich tatwo roztaczy¢.

* Sprawdzi¢, czy po potaczeniu przesytane sa wyrazne, silne
sygnaty.

Utatwia rejestracje EMG w celu wykrywania ni i
wskazujacych na schorzenia migsni.

Przecil i skutki
Brak znanych przeciwwskazan lub skutkéw ubocznych zabiegow

Instrukcja

* Czyscic chusteczka dostepng w sprzedazy, jak CaviWipes™ lub
Sani-Cloth®, w celu usunigcia widocznych zabrudzen.

* Wytrze¢ wyrdb za pomocg niestrzepiacej sie szmatki i osuszy¢
na powietrzu.

Znaczenie przestrog:



/I\ PRZESTROGA

Odnosi si do niebezpieczne] sytuacji, ktéra moze prowadzic do lekkich lub
srednich obrazer, jesli sig jej nie uniknie.
« Informacje dotyczacego tego jak unikna¢ niebezpiecznych sytuacji.

Ostrzezenia i przestrogi:

/I\ PRZESTROGA

e urzadzenia lub podezas

prowadzi¢ do utraty funkji lub opéinienia diagnozy.

* Urzadzenie nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem i nie uzywac w przypadku
uszkodzenia.

ia moze

i elektronicznego) 2014. Przepisy te stanowig, ze odpady elektryczne
i elektroniczne musza by¢ zbierane oddzielnie do prawidtowego
przetwarzania i odzysku w celu zapewnienia, ze zostang ponownie
wykorzystane lub poddane recyklingowi w sposdb bezpieczny.
Zgodnie z tym zobowigzaniem Natus moze przenies¢ obowigzek
odbioru i recyklingu na uzytkownika koricowego, chyba ze dokonano
innych ustalen. Prosimy o kontakt w celu uzyskania szczegtowych
informacji na temat 6w zbidrki i odzysku d h w twoim
regionie pod adresem natus.com.

Sprzet elektryczny i elektroniczny (EEE) zawiera materiaty,
komponenty i substancje, ktére moga by¢ niebezpieczne i moga

Bledne podaczenie kabla prowadzi do utraty przesylu danych.
« Dopilnowat, aby pofaczenia byly wykonane prawidiowo i sprawdzic jakos¢
sygnatu przed uzyciem.

Modyfikacje urzadzenia moga mie¢ wplyw na jego dziatanie | wydajnosé.
« Nie modyfikowat tego sprzgtu bez zezwolenia producenta.

Warunki otoczenia:

Warunki pracy:

« Temperatura: +10°C (+50°F) do +30°C (+86°F)
* Wilgotno$¢ wzgledna: 20% do 80%

« Cisnienie: 70 kPa do 106 kPa

Warunki przechowywania:

« Temperatura: 0°C (+32°F) do +30°C (+86°F)
* Wilgotno$¢ wzgledna: 20% do 80%

« Cisnienie: 50 kPa do 106 kPa

Informacje dotyczace zgodno$
* 1SO 10993-1: 2018 Biologiczna ocena urzadzen medycznych —
Czgs¢ 1: Ocena i testowanie w ramach procesu zarzadzania ryzykiem
* ETS 300 019-2-1 Inzynieria srodowiska (EE); Warunki
$rodowiskowe i testy srodowiskowe urzadzen
telekomunikacyjnych do przechowywania
* ASTM D4169-16 Please change to: Please change to:
Standardowa metoda badania odpornosci pojemnikéw i
systemow transportowych na wibracje
* EN 60601-1:2006/A1:2013 i IEC 60601-1:2005/A1:2012
Wyd. 3.1 klauzula 8.5.2.3

Instrukcja utylizacji
Natus zobowiazuje sie do spetniania wymagan przepisow
Unii Europejskiej dot. WEEE (zuzytego sprzetu elektrycznego

stanowic zag dla zdrowia ludzi i Srodowiska, jesli nie
zostanie wlasciwie przetworzony. Dlatego uzytkownicy koricowi
maja réwniez do odegrania wazng role w celu zapewnienia
bezpiecznego ponownego wykorzystania i recyklingu WEEE.
Uzytkownicy sprzetu elektrycznego i elektronicznego nie moga
wyrzuca¢ WEEE razem z innymi odpadami. Uzytkownicy musza
korzystac z miejskich systeméw zbiérki odpadéw lub obowigzku
odbioru przez producenta/importera lub licencjonowanych

pr znikow odpadow, aby zmniejszy¢ negatywny wptyw na
srodowisko w zwigzku z usuwaniem zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego oraz, aby zwigkszy¢ mozliwosci
ponownego uzycia, recyklingu i odzysku zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego.

Sprzet oznaczony przekreslonym kubtem na $mieci na

kétkach (ponizej) to sprzet elektryczny i elektroniczny. Symbol
przekreslonego kosza na $mieci oznacza, ze zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego nie nalezy wyrzucac razem

z niesegregowanymi odpadami, ale nalezy go odbiera¢ osobno.

Wytaczenie odpowiedzialnosci:

Natus Manufacturing Limited nie odpowiada za obrazenia ciata,
infekcje lub inne szkody bedace skutkiem uzycia tego produktu.
Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwigzku

z wyrobem, nalezy zgtasza¢ Natus Manufacturing Limited

i wasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent maja siedzibe.

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

Stownik symboli

Odniesienia do

Nazwa symbolu zgodnie

2 prtvwotana norma Objasnienie

Symbol Nazwa symbolu w normie
150 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania
Symbol 5.7.7 na etykietach wyrob6w medycznych, w

ich oznakowaniu i w dostarczanych w nich
informacjach

Wskazanie urzadzenia medycznego | Niniejszy produkt jest wyrobem medycznym.

21 CFR Czgsé
801,109 (b)(1)

Etykiety-wyroby na recepte

Tylko na recepte Wskazuje, ze produkt jest dopuszczony do sprzedazy
przez uprawnionego pracownika stuzby zdrowia lub

na jego zlecene.

ich oznakowaniu i w dostarczanych w nich
informacjach

150 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania Producent Wskazuje producenta urzadzenia medycznego.
symbol 5.1.1 na etykietach wyrobow medycznych, w

ich oznakowaniu i w dostarczanych w nich

informacjach
150 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania Numer katalogowy Oznacza numer katalogowy producenta, aby mozna
symbol 5.1.6 na etykietach wyrobow medycznych, w bylo zidentyfikowac wyrobu medyczny.

ich oznakowaniu i w dostarczanych w nich

informacjach
150 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania Kod partii lub serii Wskazuje numer partii producenta, dzigki czemu
symbol 5.1.5 na etykietach wyrobow medycznych, w moina zidentyfikowat parti lub serie.




Odniesienia do
norm

Nazwa symbolu w normie

Nazwa symbolu zgodnie
2 prywotana norma

Objasnienie

150 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania Data produkcji Oznacza date, kiedy wyrobu medyczny zostat
Symbol 5.1.3 na etykietach wyrob6w medycznych, w wyprodukowany.

ich oznakowaniu i w dostarczanych w nich

informacjach
150 15223-1 Wyroby medyczne - Symbole do stosowania Zapoznat sie z instrukcia Wskazuje uzytkownikowi koniecznos¢ odwotania sig
Symbol 5.4.3 na etykietach wyrob6w medycznych, w uiytkowania do instrukeji uzytkownika

ich oznakowaniu i w dostarczanych w nich

informacjach.
150 60601-1 Medyczne urzadzenie elektryczne — Czgs¢ 1: Instrukcja obstugi

Tabela D.1#11

Wymagania ogdine dotyczace bezpieczeristwa

podstawowego oraz funkcjonowania

150 60601-1
Tabela D.2 #10

Medyczne urzadzenie elektryczne — Czeé¢ 1
Wymagania ogolne dotyczace bezpieczeristwa

podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego.

Postepowac zgodnie z instrukcia
utytkowania

Odnies¢ si do instrukeji obstugi/broszury.

UWAGA WYRGB MEDYCZNY , Postepuj zgodnie
2 instrukeja uzytkowania'.

150 15223-1 Wyroby medyczne - Symbole o stosowania
Symbol 5.4.4 na etykietach wyrobow medycznych, w
ich oznakowaniu i w dostarczanych w nich
informacjach
150 60601-1 Medyczne urzadzenie elektryczne — Czgé¢ 1

Tabela D.1#10

Wymagania ogolne dotyczace bezpieczeristwa

podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego.

Przestroga: Przeczytat wszystkie
ostrzezenia i $rodki ostroznosci w
instrukcji uzytkowania

Wskazuje na potrzebe zapoznania sig 2 instrukeja
utytkowania w celu uzyskania waznych informacji
ostrzegawczych, takich jak ostrzezenia i §rodki
ostroznosci, ktdrych z réznych przyczyn nie mozna
przedstawic na samym urzadzeniu medycznym.

150 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania Ograniczenie temperatury Okregla granice temperatury (przechowywania)
symbol 5.3.7 na etykietach wyrobow medycznych, w bezpieczne] dla wyrobu medycznego.

ich oznakowaniu i w dostarczanych w nich

informacjach
150 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania Ograniczenia wilgotnosci Okresla granice wilgotnosci (przechowywania)
Symbol 5.3.8 na etykietach wyrobow medycznych, w bezpieczne] dla wyrobu medycznego.

ich oznakowaniu i w dostarczanych w nich

informacjach,
150 15223-1 Urzadzenia medyczne - Symbole do stosowania | Nie uzywat, jezeli opakowanie jest | Okredla wyrdb medyczny, ktérego nie mozna uzywat,
Symbol 5.2.8 na etykietach wyrobow medycznych, w uszkodzone jesli opakowanie zostato zniszczone lub otwarte.

ich oznakowaniu i w dostarczanych w nich

informacjach
150 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania Nie zawiera kauczuku naturalnego | Wskazuje, ze wyréb medyczny nie zawiera kauczuku
symbol 5.4.5 na etykietach wyrobow medycznych, w naturalnego.

(Patrz Zatacznik B
symbol ogélnego
zakazu)

ich oznakowaniu i w dostarczanych w nich

informacjach

2012/19/VE Zuiyty sprzet elektryczny i elektroniczny Instrukeje utylizacji po uplynieciu | Symbol przekreslonego kosza na émieci oznacza,
okresu trwatosci uzytkowe] 2e 2uiytego sprzetu elektrycznego | elektronicznego
nie nalezy wyrzucac razem z niesegregowanymi
odpadami, ale powinien by odbierany osobno.
150 15223-1 Szwajcarskie k k
symbol 5.1.2 medycznych (MedDO) przedstawiciela w Szwaicarii w Szwajcarii
UK MDR 2002 Rozporzadzenie UKCA w sprawie wyrobow Znak UKCA Oznacza zgodnos¢ z normami technicznymi
medycznych (51 2002 nr 618, 2 poéniejszymi obowiazujacymi w Zjednoczonym Krlestwie.
zmianami)
MDR 2017/745 Rozporzadzenie EU w sprawie wyrobéw Znak CE Oznacza europejska zg0dnoéc techniczna,

medycznych

150 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania Kraj pochodzenia Wskazuje kraj pochodzenia.
Symbol 5.1.11 na etykietach wyrobow medycznych, w
ich oznakowaniu i w dostarczanych w nich
informacjach
Numery czgéci produktu | Opis produktu
9013C0232 3 klipsy (czerwony, zielony, czarny), 1,0 m (39"), 5-stykowe zlgcza wiykowe DIN, 1/opakowanie
9013c0112 atacze eriskie 2+0,7 mm 2 zabezpieczeniem przed dotykiem, 1,0 m (39"), 5-stykowe zlacza wtykowe DIN, 1/opakowanie
9013c0122 atacze eriskie 2+0,7 mm 2 zabezpieczeniem przed dotykiem, 2,0 m (79"), 5-stykowe zlacza wtykowe DIN, 1/opakowanie
9013c0132 atacze seriskie 3x0,7 mm, 2 zabezpieczeniem przed dotykiem, 1,0 m (39"), 5-stykowe zlacza wtykowe DIN, 1/opakowanie
9013c0142 atacze eriskie 2+0,7 mm 2 zabezpieczeniem przed dotykiem, 2,0 m (79"), 5-stykowe zlacza wtykowe DIN, 1/opakowanie
9013c0152 Ziacze seriskie 0,7 mm, 2 zabezpieczeniem przed dotykiem, 0,8 m (32"), (1,5 mm DIN), 8/opakowanie
9013c0242 Ziacze seriskie 0,7 mm, 2 zabezpieczeniem przed dotykiem, 2,0m (79"), (1,5 mm DIN), 8/opakowanie
30130302 Adapter z katowego, 5-stykowego meskiego ziacza DIN na trzy 1,5 mm z zabezpieczeniem przed dotykiem, plus 5-stykowe zefiskie ztacze DIN, 1,5 m
(59") 1/0pl
30130312 Adapter z 5-stykowego prostego meskiego zlacza DIN na trzy po 1,5 mm, z zabezpieczeniem przed dotykiem plus zeriskie zlacze 5-stykowe DIN, 1,5 m

(59"), 1/oy




Portugués

Descrigdo:

Os cabos reutilizéveis EMG Natus para EMG, EEG, PSG e IOM
sdo dispositivos opcionais usados para conectar sensores

e amplificadores.

Uso pretendido:

Os cabos EMG conectam elétrodos a amplificadores para
estimular ou registar a atividade elétrica de ou para os muisculos
e nervos motores e sensoriais durante estudos de condugdo
nervosa, estudos de potenciais evocados, monitorizagdo
intra-operatéria ou polissonografia.

Grupo de pi i e alvo:
0 produto deve ser usado somente sob a diregdo de profissionais
meédicos treinados na aquisigdo de sinais eletrofisiolégicos.

Beneficios clinicos:
Facilita a obten¢do de uma gravagdo EMG para detetar quaisquer
irregularidades indicativas de disturbios musculares.

C indi
Néo existem cont ou efeitos
para procedimentos realizados com os cabos EMG Natus.
Consulte Avisos ou Precaugdes abaixo.

e efeitos

Instrugdes de operagdo:

Os tipos de conectores variam de acordo com o cabo.

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

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

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

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

* Verifique se estdo a ser transmitidos sinais claros e fortes ap6s
a conexdo.

Instrugdes de limpeza:

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

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

Nogdes basicas sobre declaragdes de cuidados:

/I\ cuibADO

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

Avisos e Precaugdes:

/\ cuibabo

0 dispositivo derrubado ou danificado durante o transporte/uso pode levar
a perda de fungdo ou atraso no diagnéstico.
+ Inspecione o dispositivo antes de cada uso e n3o use se estiver danificado.

Uma conexdo incorreta do cabo leva & perda de transmiss3o de dados.
+ Garanta as conexdes adequadas e verifique a qualidade do sinal antes de usar.

As modificagBes no dispositivo podem afetar a fungso e o desempenho.
« Nao modifique este equipamento sem autorizagéo do fabricante.

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

CondigBes de armazenamento:

* Temperatura: 0°C (+32°F) a +30°C (+86°F)
* Humidade relativa: 20% a 80%
 Pressdo: 50 kPa a 106 kPa

Padrdes de conformidade:

SO 10993-1: 2018 Avaliagdo bioldgica de dispositivos
meédicos — Parte 1: Avaliagdo e teste dentro de um processo de
gestdo de riscos

« ETS 300 019-2-1 Engenharia ambiental (EA); Condigdes
ambientais e testes ambientais para armazenamento

* Prética padrdo ASTM D4169-16 para Testes de Desempenho de
Recipientes para transporte e Sistemas para vibragdo

* EN 60601-1:2006/A1:2013 e IEC 60601-1:2005/A1:2012 Ed. 3.1,
cldusula 8.5.2.3

Instrugdes de eliminagdo:
A Natus esta comprometida em atender aos requisitos dos
regulamentos de 2014 da Unido Europeia para REEE (Residuos
de equipamentos elétricos e eletronicos). Essas regulamentagdes
estabelecem que os residuos elétricos e eletrénicos devem ser
letad: par paraot e r 3
adequados, a fim de garantir que os REEE sejam reutilizados ou
reciclados com seguranga. De acordo com esse compromisso,
a Natus pode repassar a obrigagdo de devolugdo e reciclagem ao
utilizador final, a menos que outras providéncias tenham sido
tomadas. Entre em contacto conosco para obter detalhes sobre
os sistemas de recolha e recuperagéo disponiveis na sua regido
em natus.com.

Os equipamentos elétricos e eletrénicos (EEE) contém

materiais, componentes e substancias que podem ser perigosos
e apresentam um risco para a satide humana e para o ambiente
quando os REEE ndo sdo processados correctamente. Portanto,
os utilizadores finais também tém um papel a desempenhar
para garantir que os REEE sejam reutilizados e reciclados

com seguranga. Os utilizadores de equipamentos elétricos

e eletrénicos ndo devem descartar os REEE junto com outros
residuos. Os utilizadores devem usar os esquemas municipais de
coleta ou a obriga¢do de devolugdo de produtores/importadores
ou os transportadores licenciados de residuos para reduzir os.
impactos ambientais adversos relacionados a disposi¢do de
residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos e aumentar

as oport de reutilizagdo, recicl e recuperagdo de
residuos elétricos e equipamento eletrénico.

Os equipamentos marcados com o caixote do lixo com rodas
cruzado abaixo sdo equipamentos elétricos e eletrénicos.

0 simbolo do caixote do lixo com rodas riscado indica que

o equipamento elétrico e eletrénico usado ndo deve ser
descartado junto com o lixo ndo separado, mas deve ser coletado
separadamente.




Aviso Legal:

A Natus Manufacturing Limited ndo se responsabiliza por
ferimentos, infeges ou outros danos resultantes do uso deste

produto.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao

dispositivo deve ser relatado a Natus Manufacturing Limited
e a autoridade competente do Estado-Membro em que

o utilizador e/ou paciente estd estabelecido.

Consulte o website da Natus para obter uma cépia eletrnica

deste documento.

Glossério de simbolos:

Titulo do simbolo de acordo com o

A
X
o)
X
<

801.109(b)(1)

I imbol ° : i
Simbolo Normas Referéncia | Titulo padréo do simbolo padrio de referéncia Explicacéo
150 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos a serem Uma indicagdo de dispositivo médico | Este produto é um dispositivo médico.
Simbolo 5.7.7 usados com etiquetas, rétulos e informagdes de
dispositivos médicos.
21CFR Peca Dispositivos de rotulagem e receita Apenas prescrigio Indica que o produto estd autorizado para venda

por ou sob encomenda de um profissional de
saide licenciado,

Tabela D.1#11

gerais de seguranga basica e desempenho
essencial.

150 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos a serem Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.
Simbolo 5.1.1 usados com etiquetas, rétulos e informagdes de
dispositivos médicos.
150 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos a serem Nimero de catélogo Indica 0 numero de catalogo do fabricante para
E Simbolo 5.1.6 usados com etiquetas, rotulos e informagdes de que o dispositivo médico possa ser identificado.
dispositivos médicos.
150 152231 Dispositivos médicos - Simbolos a serem Codigo de lote ou carregamento Indica o cédigo do lote do fabricante para que
Simbolo 5.1.5 usados com etiquetas, rétulos e informagdes de 0 ndmero carregamento ou lote possam ser
dispositivos médicos. identificados.
150 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos a serem Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo médico
Simbolo5.1.3 usados com etiquetas, rotulos e informagdes de foi fabricado.
dispositivos médicos.
150 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos a serem Consulte as Instrugdes de utilizagio | Indica a necessidade do utilizador consultar as
Simbolo 5.4.3 usados com etiquetas, rétulos e informacdes de instrugdes de uso,
dispositivos médicos.
150 60601-1 Equipamento elétrico médico - Parte 1: Requisitos | Instrucdes de operacdo:

150 60601-1
Tabela D.2 #10

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

Siga as Instrugdes de utilizacio

Consulte 0 manual de instrugdes/ Folheto

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

150 15223-1
Simbolo 5.4.4

Dispositivos médicos - Simbolos a serem
usados com etiquetas, rétulos

Cuidado: Leia todos s avisos

e precaugdes de uso

Indica a necessidade do utilizador consultar
uso para obter informagdes

dispositivos médicos.

150 60601-1
Tabela D.1#10

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

importantes de adverténcia, como avisos e
precaugdes que ndo podem, por varias razdes, ser
apresentadas no préprio dispositivo médico.

(Referéncia a0
anexo B para
o simbolo geral de

dispositivos médicos.

150 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos a serem Limite de temperatura Indica os limites de temperatura (armazenamento)

Simbolo 5.3.7 usados com etiquetas, rotulos e informagdes de a0s quais o dispositivo médico pode ser exposto
dispositivos médicos. com seguranca.

150 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos a serem Limitagao de humidade Indica a faixa de humidade (armazenamento)

Simbolo 5.3.8 usados com etiquetas, rétulos e informacdes de 4 qual o dispositivo médico pode ser exposto
dispositivos médicos. com seguranca.

150 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos a serem N&o use se a embalagem estiver Indica um dispositivo médico que ndo deve

Simbolo 5.2.8 usados com etiquetas, rétulos e informagdes de | danificada ser usado se a embalagem estiver danificada
dispositivos médicos, ou aberta.

150 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos a serem No fabricado com latex de borracha | Indica um dispositivo médico que ndo é fabricado

Simbolo 5.4.5 usados com etiquetas, rétulos e informagdes de | natural com Iitex de borracha natural.

proibigéo)
2012/19/eV Resfduos de equipamentos elétricos e Instrugdes de eliminagdo no final Indica que os residuos de equipamentos elétricos
eletronicos (REEE). da vida Gtil e eletronicos ndo devem ser descartados
juntamente com os residuos ndo separados, mas
devem ser coletados separadamente.
150 15223-1 Portaria sobre dispositivos médicos da Suiga Indica o autorizado Indica torizado na Suiga
Simbolo 5.1.2 (MedDO) na Suica
RDM do Reino Regulamento dos dispositivos médicos com Marca UKCA Conformidade técnica avaliada no Reino Unido.
Unido de 2002 conformidade técnica avaliada no Reino Unido
(UKCA) — tal como revisto pelo instrumento legal
(s1) de 2002, n.2 618
MDR 2017/745 Regulamento dos dispositivos médicos da UE Marca CE Significa conformidade técnica europeia

150 15223-1
Simbolo 5.1.11

Embci ¢ d@e~bE> QB[

Dispositivos médicos - Simbolos a serem
usados com etiquetas, rétulos e informagdes de
dispositivos médicos.

Pais de origem

Indica o pais de origem.




:‘;’;‘m"?‘ COpTEACD Descrigio do produto

90130232 3 clipes (vermelho, verde, preto), 1,0 m (39"), DIN de 5 pinos, 1/pkg

90130112 2¢0,7 mm fémea com protego contra contacto, 1,0 m (39"), DIN de 5 pinos, 1/pkg

90130122 2¢0,7 mm fémea com protego contra contacto, 2,0 m (79"), DIN de 5 pinos, 1/pkg

90130132 3¢0,7 mm fémea com protego contra contacto, 1,0 m (39"), DIN de 5 pinos, 1/pkg

9013C0142 2¢0,7 mm fémea com protego contra contacto, 2,0 m (79"), DIN de 5 pinos, 1/pkg

9013C0152 0,7 mm fémea com protegso contra contacto, 0,8 m (32°), (DIN 1,5 mm), 8/pkg

90130242 0,7 mm fémea com protegso contra contacto, 2,0 m (79, (DIN 1,5 mm), 8/pkg

90130302 DIN de 5 pinos em angulo reto com trés conectores macho com protegdo contra contacto de 1,5 mm mais um DIN fémea de 5 pinos, 1,5 m (59), 1/pkg

90130312 DIN reto de 5 pinos para trés conectores macho com proteg&o contra contacto de 1,5 mm mais um DIN fémea de 5 pinos, 1,5 m (59"), 1/pkg
Romana
Descriere:

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

Utilizare preconizata:

Cablurile EMG 3 electrozii cu e pentru
a stimula sau inregistra activitatea electricd la sau de la muschi
si nervi motorii si senzoriali in timpul studiilor de conducere

a nervilor, al studiilor de potential evocat, al monitorizarii
inter-operatorii sau al polisomnografiei.

Utilizator preconizat si grup de pa
Produsul este pentru utilizarea numai sub supravegherea
specialistilor medicali calificati in obtinerea semnalelor
electrofiziologice.

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

Contraindicatii si efecte adverse:

Nu existd contraindicatii sau reactii adverse cunoscute pentru
procedurile efectuate cu cablurile EMG Natus. Consultati
sectiunea de Avertismente sau Precautii de mai jos.

Instructiuni de operare:

Tipurile de conectori variaza in functie de cablu.

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

* Conectati capatul pentru amplificator al cablului la un
amplificator.

* 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 sa fie atasate strans si sd nu se separe cu
usurinta.

 Verificati ca semnale clare, puternice, sa fie transmise in urma
conectari

Instructiuni de curatare:

* Curatati cu servetele din comert, precum CaviWipes™ sau
Sani-Cloth® pentru a scoate murdaria vizibila.

* Stergeti articolul cu ajutorul unei lavete fard scame si uscati la aer.

/I ATENTIE

Se referé la o situatie periculoasi care, daca nu este evitatd, ar putea cauza
vétdmarea minora sau moderats sau daune materiale.
« Informatii privind modul de evitare a situatiei periculoase.

Avertismente si precautii

/\ ATENTIE

Dispozitivul scipat sau deteriorat in timpul transportului/utiliza
pierderea functionalitatii sau o diagnosticare intarziat3.
« Inspectati dispozitivul inainte de fiecare utilizare si nu-| utilizati dacs este deteriorat.

poate duce la

Conectarea necorespunzitoare a cablului duce la pierderea transmisiei de date.
« Asigurati conexiunile corespunzstoare si verificati calitatea semnalului inainte
de utilizare.

i pot afecta functionalitatea si
 Nu modificati acest echipament fara autorizatia producatorului.

Specificatii de medi
Conditii de operare:

* Temperatura: de la +10 °C (+50 °F) pana la +30 °C (+86 °F)
* Umiditate relativa: de la 20% pana la 80%

* Presiune: de la 70 kPa la 106 kPa

Conditii de depozitare:

* Temperatura: de la 0 °C (+32 °F) pana la +30 °C (+86 °F)
* Umiditate relativa: de la 20% pana la 80%

* Presiune: de la 50 kPa la 106 kPa

Standarde de conformitate:

*1SO 10993-1: 2018 Evaluare biologica a dispozitivelor
medicale — Partea 1: Evaluare si incercare in cadrul unui proces
de management al riscului

* ETS 300 019-2-1 Ingineria mediului inconjurator (EE); Conditii si
incercdri de mediu pentru depozitare

* ASTM D4169-16 Practica standard pentru testarea performantei
contai lor si a si: lor de expediere - asigurare la vibratii

* EN 60601-1:2006/A1:2013 si IEC 60601-1:2005/A1:2012 Ed. 3.1
clauza 8.5.2.3

Instructiuni privind eliminarea:
Natus se obligd s ind 3 cerintele arilor Uniunii
Europene WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment)




2014. Aceste reglementari precizeaza ca deseurile electrice

si electronice trebuie colectate separat pentru tratarea si
recuperarea corespunzatoare pentru a se asigura ca DEEE sunt
reutilizate sau reciclate in siguranta. in conformitate cu acest
angajament, Natus poate transmite utilizatorului final obligatia de
preluare si reciclare, cu exceptia cazului in care s-au efectuat alte
aranjamente. Va rugdm sa ne contactati pentru detalii cu privire
la sistemele de colectare si recuperare disponibile in regiunea
dumneavoastrd la natus.com.

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

recicla si recupera deseurile echipamente electrice si electronice.

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

Declaratie de limitare a raspunderi
Natus Manufacturing Limited nu este responsabila in caz de
ranire, infectare sau alte vatamari ce rezultd din utilizarea acestui
produs.

Orice incident grav care a survenit in legdtura cu dispozitivul

ar trebui raportat catre Natus Manufacturing Limited si catre
autoritatea competentd a statului membru in care utilizatorul
si/sau pacientul este stabilit.

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

Glosar simboluri
Titlu simbol conform standardului
simbol Referint3 standarde | Titlul standard al simbolului : Explicatie
de referinta
150 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | O indicatie a dispozitivulul medical | Acest produs este un dispozitiv medical
Simbol 5.7.7 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale,
etichetare si informai care trebuie furnizate,
21 CFR Partea Etichetare dispozitive pe baza de refets. Numai pe baz3 de refets Indica faptul ca produsul este autorizat spre
RX Only 801.109(b)(1) vanzare citre sau la comanda unui lucritor
medical licentat.
150 152231 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Producitor Indica producatorul dispozitivului medical.
Simbol 5.1.1 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale,
etichetare si informati care trebuie furnizate.
150 152231 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Numar catalog Indicé numarl de catalog al productorului astfel
E Simbol 5,16 utilzate pe etichetele dispocitivelor medicale, incat s3 poat fi identificat dispozitivul medical.
etichetare si informai care trebuie furnizate.
150 152231 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Cod serie sau lot Indica codul de serie al producstorului astfel ncat
Simbol 5.1.5 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, 53 poats i identificats seria sau lotul.
etichetare si informai care trebuie furnizate.
150 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Data de fabricatie Indic3 data la care a fost fabricat dispozitivul
Simbol 5.1.3 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, medical
etichetare si informatii care trebuie furnizate,
150 152231 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Consultati instructiunile de utiizare | Indica necesitatea ca utilizatorul s3 consulte
Simbol 5.4.3 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, instructiunile de utilizare.
etichetare si informatii care trebuie furnizate.
150 60601-1 Echipament electric medical — Partea 1: Cerinte | Instructiuni de operare
Tabel D.1#11 generale pentru siguranta de bazi si performanta
esentiali,
150 60601-1 Echipament electric medical — Partea 1: Cerinte | Respectati instructiunile de utiizare | Consultati manualul cu instructiuni/brosura.
(3 Tabel D.2 #10 generale pentru siguranta de baza si performanta
esentiala. NOTA pe ECHIPAMENT ME , Respectati
instructiunile de utiizare”
150 152231 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Atentie: Citti toate atentionarile Indica necesitatea ca utilizatorul s3 consulte
Simbol 5.4.4 utilzate pe etichetele dispozitivelor medicale, | si precautile din instructiunile instructiunile de utilizare pentru informatii
etichetare siinformatii care trebuie furnizate, de utilizare importante privind avertizari precum atentionsri
150 60601-1 Echipament electric medical — Partea 1; Cerinte si precautii care nu pot fi prezentate, din iverse
Tabel .1 #10 generale pentru siguranta de bazi si performanta motive, pe dispozitivul medical in sine.
esentials,
150 152231 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Limita temperaturs Indic3 limitele temperaturii (de depozitare) la care
Simbol 5.3.7 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, dispozitivul medical poate fi expus in sigurants.
etichetare si informatii care trebuie furnizate.
150 152231 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Limitare umiditate Indica intervalul umiditati (de depozitare) la care.
@ Simbol 5.3.8 utlizate pe etichetele disporitivelor medicale, disporitivul medical poate fi expus i siguran.
vy etichetare si informati care trebuie furnizate.
150 152231 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | A nu se utiliza daca ambalajul este | Indica faptul ca dispozitivul medical nu trebuie
Simbol 5.2.8 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, | deteriorat utilzat dac3 pachetul a fost deteriorat sau deschis.
etichetare si informatii care trebuie furnizate,




Simbol Referinta standarde | Titlul standard al simbolului

Titlu simbol conform standardului

de referinta EEEED

150 15223-1
Simbol 5.4.5

Nu este fabricat cu latex din Indicé un dispozitiv medical care nu este fabricat

Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie

P medicale,
(Consultati Anexa | etichetare si informatii care trebuie furnizate.
8 pentru simbolul
de interzicere

cu latex din cauciuc natural

(512002 nr. 618, cu modificérile ulterioare)

generals)
2012/19/UE Deseuri echipamente electrice 5i electronice Instructiuni de eliminare la sfarsitul | Indica faptul c& echipamentul electric si electronic
(DEEE) duratei de viats nu trebuie aruncat impreun cu restul deseurilor
neseparate, ci c trebuie colectat separat
150 15223-1 Ordonanta elvetians privind dispozitivele Indicé reprezentantul autorizat Indicé reprezentantul autorizat in Elvetia
Simbol 5.1.2 medicale (MedDO) in Elvetia
UK MDR 2002 Regulamentul privind dispozitivele medicale UKCA | Marcaj UKCA Reprezints conformitatea tehnics pentru

Regatul Unit.

MDR 2017/745 Regulamentul privind dispozitivele medicale EU

~nc
m]:xﬁgﬁ <

Marcaj CE Reprezints conformitatea tehnics europeans.

150 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie Tara de origine Indicé tara de origine.
Simbol 5.1.11 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale,
etichetare si informatii care trebuie furnizate.
Numere componente produs Descrierea produsului
9013C0232 3 clesti (rosu, verde, negru). 1,0 m (39"), conector 5 pini DIN, 1/pachet
9013C0112 2 conectori mama cu protectie la atingere x 0,7 mm, 1,0 m (39"), 5 pini DIN, 1/pachet
9013C0122 2 conectori mama cu protectie la atingere x 0,7 mm, 2,0 m (79"), 5 pini DIN, 1/pachet
9013C0132 3 conectori mama cu protectie la atingere x 0,7 mm, 1,0 m (39"), 5 pini DIN, 1/pachet
9013C0142 2 conectori mama cu protectie la atingere x 0,7 mm, 2,0 m (79"), 5 pini DIN, 1/pachet
9013C0152 Conector mami cu protectie la atingere, de 0,7 mm, 0,8 m (32"), (1,5 mm DIN), 8/pachet
9013C0242 Conector mami cu protectie la atingere, de 0,7 mm, 2,0 m (79"), (1,5 mm DIN), 8/pachet
9013C0302 Conector unghi drept cu 5 pini DIN citre trei conectori tata cu protectie la atingere de 1,5 mm, plus un conector mam cu 5 pini DIN, 1,5 m (59"), 1/pachet
9013C0312 Conector drept cu 5 pini DIN cétre trei conectori tatd cu protectie la atingere de 1,5 mm, plus un conector mam cu 5 pini DIN, 1,5 m (59"), 1/pachet
Slovensky
Popi: Prevadzkové pokyny:

Opakovane pouzitelné kible Natus EMG pre EMG, EEG, PSG a IOM
st volitelné prvky pouzivané na pripojenie snimacov a zosilfiovacov.

Uréené poutitie:

Kéble EMG sluzia na pripojenie elektrdd k zosilfiovacom s ciefom
stimulovat alebo zaznamenavat elektrickd aktivitu do alebo zo
svalov a motorickych a zmyslovych nervov pocas studii nervovej
vodivosti, $tudii vyvolanék ial ia sucinnosti
alebo polysomnografie.

moni

Uréeny poutivatel a cielova skupina pacientov:

Tento vyrobok je uréeny na pouzitie len pod vedenim
kvalifikovanych zdravotnickych profesiondlov pri ziskavani
elektrofyziologickych signalov.

Klinické prinosy:
Ulah¢uje ziskanie zdznamu EMG na detekciu akychkolvek

Typy konektorov sa lisia podla kdbla.

* Pripojte elektrodu alebo snimac¢ ku koncu kabla pre snimac.

* Pripojte koniec kabla pre zosilfiova¢ k zosilfiovacu.

* Predlzovacie kdble sa pouzivaji medzi kablami, ktoré vedu od
snimaca a zosilfiovata na predfenie kabla snimata alebo zmenu
typu konektora na konci pre zosilfova¢.

* Skontrolujte, ¢i st kable pevne pripojené a neoddelia sa fahko.

« Skontrolujte, ¢i sa po pripojeni prenasaju zretelné, silné signaly.

Pokyny k &isteniu:

* Vy¢istite pomocou bezne dostupnej utierky, ako je CaviWipes™
alebo Sani-Cloth® na odstranenie viditefnej necistoty.

* Vlyrobok poutierajte pomocou handri¢ky, ktord neuvolfiuje
vldkna, a vysuste ho na vzduchu.

nepravidelnosti sved€iacich o svalovych poruchéch.

/\ PozorR

Kontraindikacie a vedlajsie G&inky:

Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie ani vedlajsie a¢inky spojené

Uvédza nebezpetndi situiciu, ktora by mohla viest k menej zavainému alebo
fahkému zraneniu alebo poskodeniu materialu, ak sa jej nevyhnete.
« Informécie o spésobe vyhnutia sa nebezpecnej situdcii

s postupmi vykonavanymi pomocou kablov Natus EMG. Pozrite si
nizsie uvedené vystrahy alebo bezpeénostné pokyny.



Vystrahy a bezpecnostné pokyny:

/I\ POZOR

Pad alebo poskodenie zariadenia prl preprave/pnui
funkénosti alebo oneskorenej

« Zariadenie pred kaidym pouitim skcntro\u jte a nepoutivaite ho, ak je poskodené.

by mohli viest k strate

Nespravne pripojenie kablov povedie k strate prenosu dét.
* Pred poutitim zaistite spravne zapojenie a skontrolujte kvalitu signalu.

Upravy zariadenia mzu ovplyvnit funkénost a vykon.
« Toto zariadenie neupravujte bez povolenia vjrobcu

Technické udaje prostredia:

Prevadzkové podmienky:

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

 Tlak: 70 kPa aZ 106 kPa

Podmienky skladovania:

 Teplota: +0 °C (+32 °F) aZ +30 °C (+86 °F)
* Relativna vlhkost: 20 % az 80 %

 Tlak: 50 kPa aZ 106 kPa

Standardy zhody:

* 1SO 10993-1: 2018 Biologické vyhodnotenie zdravotnickych
zariadeni — Cast 1: Vyhodnotenie a skuanie v rdmci procesu
riadenia rizik

. ETS 300 019-. Z 1 Envlronmentalne inzinierstvo (EE);

T di ky a envir alne skusky na
uskladnenie

* ASTM D4169-16 Standardny postup na prevadzkovi skasku
prepravnych nadob a systémov vibrovania

* EN 60601-1:2006/A1:2013 a IEC 60601-1:2005/A1:2012 Ed. 3.1
odsek 8.5.2.3

Pokyny tykajuce sa likvidacie:

Spoloénost Natus sa zaviazala pInit poziadavky smernice
Eurdpskej inie OEEZ (o odpade z elektrickych a elektronickych
zariadeni) z roku 2014. V tychto smerniciach sa uvadza,

Zze elektricky a elektronicky odpad sa musi kvéli spravnemu
spracovaniu a recykldcii zbierat separovane, aby sa zabezpetilo
bezpeéné opatovné pouiitie alebo recyklacia OEEZ. V sulade

s tymto zavdzkom méze spolognost Natus preniest povinnost
vratenia a recyklacie na konecného pouzivatela, pokial sa
nedohodne inak. Podrobné informécie o systémoch zberu

a recyklacie dostupnych vo vasom regione najdete na nasej
stranke natus.com.

Elektrické a elektronické zariadenie (EEZ) obsahuje

materialy, komponenty a latky, ktoré mézu byt nebezpeéné

a pri nesprévnom zaobchadzani s OEEZ mdZu predstavovat
nebezpecenstvo pre fudské zdravie a Zivotné prostredie. Koncovi
poutzivatelia preto musia zohrévat dlohu pri zabezpecovani
bezpeéného opatovného poutzitia a recyklacie OEEZ. PouZivatelia
elektrickych a elektronickych zariadeni nesmd likvidovat OEEZ
spolu s inymi odpadmi. Pouzivatelia musia vyuzivat komundlne
zberné systémy alebo povinnost odberu vyrobcu/dovozcu alebo
licencovanych prepravcov odpadu, aby sa znizili nepriaznivé
vplyvy na Zivotné prostredie v stvislosti s likvidaciou odpadu

z elektrickych a elektronickych zariadeni a zvysili prileZitosti na
opatovné poutitie, recyklaciu a regeneraciu odpadu z elektrickych
a elektronickych zariadeni.

Zariadenie oznacené nizsie uvedenym preskrtnutym odpadkovym
ko3om na kolieskach je elektrické a elektronické zariadenie. Symbol
preskrtnutého odpadkového kosa na kolieskach znamend, ze odpad
z elektrickych a elektronickych zariadeni sa nesmie likvidovat spolu
s neseparovanym odpadom, ale musi sa zbierat oddelene.

Zrieknutie sa zodpovednosti

Spolognost Natus Manufacturing Limited nebude niest
zodpovednost za zranenie, infekciu ani iné $kody vyplyvajuce

z poutzitia tohto vyrobku.

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti so
zariadenim, by sa mal nahlasit spolocnosti Natus Manufacturing
Limited a prislu$nému organu &lenského $tatu, v ktorom sa
pouzivatel a/alebo pacient zdrzuje.

Elektronickud kopiu tohto dokumentu najdete na webovej stranke
spoloénosti Natus.

Slovnik symbolov

zariaden, ako aj oznacovanie a informacie, ktoré
sa maji poskytovat.

Symbol Odkaznanormy | Standardny ndzov symbolu ::":Ys"’"""'" podfareferentne] |\ otiente
150 15223-1 Zdravoticke zariadenia — Symboly, ktoré Uvedenie dravotnickeho zariadenia | Tento wrobok je zdravotnicke zariadenie.
Symbol 5.7.7 53 maju poutivat so itkami zdravotnickych

I 21 CFR cast Zariadenia oznacené na lekarsky predpis

801.109(b)(1)

Len na lekarsky predpis Tento symbol znamend, ze predaj alebo
objednavanie vyrobku je opravneny vykonvat len

licencovany zdravotnicky profesional

zariaden, ako aj oznacovanie a informacie, ktoré
sa maji poskytovat.

150 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, ktoré Vyrobca Uvddza yrobcu zdravotnickeho zariadenia.
Symbol 5.1.1 53 majd poutivat so Stitkami zdravotnickych

zariaden, ako aj oznacovanie a informacie, ktoré

sa maju poskytovat.
150 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, ktoré Katalgové tislo Uvidza katalogové Eislo vyrobeu, aby bolo mozné
Symbol 5.1.6 samajd poutivat so Stitkami zdravotnickych identifikovat zdravotnicke zariadenie.

zariaden, ako aj oznacovanie a informacie, ktoré

sa maj poskytovat.
150 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, ktoré Kod davky alebo skupiny Uvddza kod dévky vyrobeu, aby bolo mozné
Symbol 5.1.5 sa maj poutivat so dtitkami zdravotnickych identifikovat davku alebo skupinu.

zariadent, ako aj oznatovanie a informacie, ktoré

sa maji poskytovat.
150 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, ktoré Datum vyroby Uvddza détum, kedy bolo zdravotnicke zariadenie
Symbol 5.1.3 sa maj poutivat so stitkami zdravotnickych vyrobené.




Nézov symbolu podra referenznej

Odkaz na normy Standardny nézov symbolu normy Vysvetlenie
150 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, ktoré Pozrite si ndvod na pouitie Uvédza nutnost toho, aby si poutivatel pozrel
Symbol 345 maju pouzivat so Stitkami zdravotnickych navod na pouiitie.
zariadeni, ako aj oznatovanie a informcie, ktoré
53 maju poskytovat
150 60601-1 Prevadzkové pokyny

Tabufka D.1¢. 11

Zdravotnicke elektrické zariadenia — Cast 1
Vieobecné pofiadavky na zakladnt bezpeénost
a zakladnu dinnost.

150 60601-1
Tabulka D2 €. 10

Zdravotnicke elektrické zariadenia — Cast 1
Vseobecné poziadavky na zakladni bezpeénost
a zikladnd €innost.

Postupuite podfa navodu na poutitie

Pozrite si ndvod na poutitie/brozru.

POZNAMKA TYKAJUCA SA ZARIADENIA ME
,Postupujte podra navodu na pouitie”

150 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, ktoré

Symbol 4.4.5 sa maj poutivat so stitkami zdravotnickych
zariaden, ako aj oznacovanie a informacie, ktoré
sa maji poskytovat.

150 60601-1 Zdravotnicke elektrické zariadenia — Cast 1

Tabulka D.1¢. 10

Vseobecné poziadavky na zakladnii bezpeénost
a zakladnd Einnost.

Pozor: Precitajte i vietky vystrahy
abezpecnostné pokyny v névode
na poutitie

Uvédza nutnost toho, aby si poutivatel pozrel
névod na pouZitie ohladom deleitych wystraznych
informécil, ako st ystrahy a bezpenostné pokyny,
ktoré nie je mo#né  roznych pricin uviest na

samotnom zdravotnickom zariaden

150 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, ktoré Obmedzenie teploty Uvédza limity teploty (skladovania), ktorym moze
Symbol 5.3.7 samaj poutivat so Stitkami zdravotnickych byt zdravotnicke zariadenie bezpecne vystavené.
zariaden, ako aj oznacovanie a informacie, ktoré
sa maj poskytovat.
150 15223-1 Zdravoticke zariadenia — Symboly, ktoré Obmedzenie vihkosti Uvédza rozsah vihkosti (pri skladovani), ktorému
Symbol 53.8 52 maju poutivat so Stitkami zdravotnickych mote byt zdravotnicke zariadenie bezpetne
zariadeni, ako aj oznacovanie a informacie, ktoré Vystavené.
53 maj poskytovat.
150 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, ktoré Nepouivaite, ak je poskodeny obal | Uvadza zdravotnicke zariadenie, ktoré by
Symbol 5.2.8 samajd poutivat so Stitkami zdravotnickych sa nemalo pouit, ak bol poskodeny alebo
zariaden, ako aj oznacovanie a informacie, ktoré otvoren obal.
sa maju poskytovat.
150 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, ktoré Zdravotnicke zariadenie nie je Znamend, 7e zdravotnicke zariadenie nie je
Symbol 5.4.5 samaj poutivat so Stitkami zdravotnickych vyrobené z prirodného gumeného | vyrobené z prirodného gumeného latexu
(V3eobecny symbol | zariadeni, ako aj oznacovanie a informécie, ktoré | latexu
28kazu néjdete sa maj poskytovat.
v Prilohe 8)
2012/19/€0 Odpad z elektrickych a elektronickych Névod na likvidéciu pri ukonceni Tento symbol znamend, 7 odpad 2 elektrickjch
zariadent (OEE2) previdzkove] Zivotnosti a elektronickjch zariadent sa nesie likvidovat
spolu s neseparovanym odpadorm, ale musi sa
zbierat oddelene.
150 15223-1 Vyhlaska o zdravotnickych poméckach vo @ 4 2astupcu Oznatuj 23stupcu vo Svajciarsk
Symbol 5.1.2 Svajiarsku (MedDO) vo vajeiarsku
UK MDR 2002 Nariadenie UKCA o zdravotnickych poméckach | Oznatenie UKCA Oznatuje technicky sulad s predpismi Spojeného

(512002 ¢. 618, v zneni neskor:

kralovstva.

MDR 2017/745

Nariadenie EU o zdravotnickych pomockach

Oznatenie CE

Oznatuje siilad s eurspskymi technickymi
predpismi

150 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, ktoré Krajina povodu Oznacenie krajiny povodu.
Symbol 5.1.11 sa maid poutivat so 3titkami zdravotnickych
zariadent, ako aj oznatovanie a informacie, ktoré
sa majd poskytovat.
Cisla dielov vyrobku Popis vyrobku
90130232 3 Klipy (€erveny, zeleny, gierny), 1,0 m (39"), 5-pinov DIN, 1/balenie
90130112 2¢0,7 mm dotyku-odolny - samica, 1,0 m (39"), 5-pinovy DIN, 1/balenie
90130122 2¢0,7 mm dotyku-odolny - samica, 2,0 m (79"), 5-pinovy DIN, 1/balenie
90130132 3¢0,7 mm dotyku-odolny - samica, 1,0 m (39"), 5-pinovy DIN, 1/balenie
9013C0142 2¢0,7 mm dotyku-odolny - samica, 2,0 m (79"), 5-pinovy DIN, 1/balenie
9013C0152 0,7 mm dotyku-odolny - samica, 0,8 m (32"}, (1,5 mm DIN), 8/balenie
90130242 0,7 mm dotyku-odolny - samica, 2,0 m (79"}, (1,5 mm DIN), 8/balenie
9013€0302 5-pinovy DIN pravouhly do troch 1,5 mm dotyku-odolnjch konektorov - samcov plus 5-pinového DIN - samica, 1,5 m (59°), 1/balenie
90130312 5-pinowy DIN priamy do troch 1,5 mm dotyku-odolnjch konektorov - samcov plus 5-pinovy DIN - samica, 1,5 m (59°), 1/balenie




Slovens¢ina

Opis:

Kabli EMG Natus za veckratno uporabo za EMG, EEG, PSG in IOM
so izbirni pripomocki, ki se uporabljajo za povezovanje senzorjev
in ojacevalnikov.

Predvidena uporaba:

Kabli EMG povezujejo elektrode z ojacevalniki za stimulacijo
ali zapisovanje elektri¢ne aktivnosti do misic ali od njih ter
motori¢nih in senzori¢nih Zivcev med Studijami prevodnosti
Zivcev, Studijami evociranega potenciala, spremljanjem med
kirurskim posegom ali polisomnografijo.

ciljna skupina il in
Izdelek je namenjen uporabi samo pod nadzorom medicinskega
strokovnjaka, j za pri elektre kil

Okoljske spe
Delovni pogoji:

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

* Tlak: 70 kPa do 106 kPa

acije:

Pogoji shranjevanja:

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

« Tlak: 50 kPa do 106 kPa

Standardi za skladnost:
* 1SO 10993-1: 2018 Biolosko ovrednotenje medicinskih
pripomockov — 1. del: Ocena in preskusanje znotraj procesa

signalov.

Klini¢ne koristi:
Omogoca pridobivanje EMG zapisov, s katerimi lahko zaznamo
morebitne nepravilnosti, ki kazejo na motnje misicevja.

Kontraindikacije in stranski uginki:

Ni znanih kontraindikacij ali stranskih ucinkov za postopke,
izvedene s kabli EMG Natus. Glejte opozorila ali varnostne ukrepe
spodaj.

Navodila za uporabo:

Vrste prikljuckov se razlikujejo glede na kabel.

 Prikljucite elektrodo ali senzor v senzorski del kabla.

* Povezite del kabla za ojacevalnik.

* PodaljSevalni kabli se uporabljajo med kabli, ki vodijo od
senzorja do ojacevalnika, za podalj$anje dolZine kabla senzorja
ali za spremembo vrste prikljucka na delu za ojacevalnik.

* Preverite, ali so kabli tesno priklopljeni in se ne locijo zlahka.

* Poskrbite, da se po povezavi prenasajo jasni in mo¢ni signali.

Navodila za ¢iscenje:

* Ocistite z robcki, razpoloZljivimi na trgu, kot so CaviWipes™ ali
Sani-Cloth® da odstranite vidno umazanijo.

* Obrisite artikel s krpo, ki ne pusca vlaken, in posusite na zraku.

Razumevanje izjav o previdnosti:

ja tveganja

* ETS 300 019-2-1 Okoljski inZeniring (EE) — Pogoji okolja in
preskusi vplivov okolja za shranjevanje

* ASTM D4169-16 Standardna praksa za preskusanje delovanja
prevoznih zabojnikov in sistemov glede vibracij

* EN 60601-1:2006/A1:2013 in |IEC 60601-1:2005/A1:2012
razl. 3.1, ¢len 8.5.2.3

Navodila za odstranjevanje:

Druzba Natus je zavezana k izpolnjevanju zahtev uredb o OEEO
(odpadni elektricni in elektronski opremi) Evropske unije iz leta
2014. Ti predpisi navajajo, da je treba elektri¢ne 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 vrnitve in
recikliranja na kon¢nega 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.

Elektri¢na in elektronska oprema (EEO) vsebuje materiale,
komponente in nevarne snovi, ki lahko predstavljajo nevarnost za
zdravje ljudi in okolje, ¢e se z OEEO ne ravna pravilno. Zato imajo
kon¢ni uporabniki tudi viogo pri zagotavljanju, da se OEEO

varno ponovno uporablja in reciklira. Uporabniki elektri¢ne in
elektronske opreme ne smejo zavreci OEEO skupaj z drugimi
odpadki. Uporabniki morajo uporabiti komunalne sisteme
zbiranja ali obveznost prevzema proizvajalca/uvoznika ali svoje

/I POZOR

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 ukrepi:

/I POZOR

Pripomotek, ki med prevozom/uporabo pade ali se poskoduje, lahko privede

do izgube delovanja ali zapoznele diagnoze.

« Preglejte pripomotek pred vsako uporabo in ga ne uporabljajte, ce je
poskodovan.

Nepravilna kabelska povezava vodi do izgube prenosa podatkov.
+ Pred uporabo zagotovite ustrezne povezave in preverite kakovost signala

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

p ike odpadkov za zmanjsanje skodljivih
vplivov na okolje v zvezi z odstranjevanjem odpadne elektri¢ne in
elektronske opreme ter povecati moznosti za ponovno uporabo,
recikliranje in predelavo elektri¢nih odpadkov in elektronske
opreme.

Oprema, ki je oznacena s precrtanim zabojnikom na kolesih,

je elektricna in elektronska oprema. Precrtan simbol zabojnika na
kolesih oznacuje, da odpadne elektricne in elektronske opreme
ne smete zavreti skupaj z nelo¢enimi odpadki, ampak jih je treba
zbirati lo¢eno.

hid

Izjava o omejitvi odgovornosti:

Druzba Natus Medical Incorporated ne odgovarja za poskodbo,
okuzbo ali druge poskodbe, ki so posledica uporabe tega izdelka.
Vsako resno nezgodo, do katere je prislo v povezavi s to napravo,
je treba sporoéiti Natus Medical Incorporated in odgovorni osebi
v drzavi €lanici, v kateri je sedez uporabnika in/ali bolnika.

Glejte spletno stran Natus za elektronsko kopijo tega dokumenta.



Slovar simbolov

Referenca Ime simbola kot po referenénem
Simbol i Standardni naslov simbola e Razlaga
150 152231 Medicinski pripomotki — Simboli, ki se uporabljajo | Indikacija medicinskega Ta izdelek je medicinski pripomocek.
Simbol 5.7.7 2 oznake medicinskih pripomogkov, oznakein | pripomocka
informacije, ki morajo biti prilozene
Rx only [z Naprave za oznacevanje in na recept. 5amo na recept Oznacuje, da lahko izdelek proda ali predpise samo
VA licenciran zdravstveni delavec.
150 15223-1 Medicinski pripomotki — Simboli, ki se uporabljajo | Proizvajalec Oznatuje proizvajalca medicinskega pripomocka.
Simbol 5.1.1 23 oznake medicinskih pripomotkov, oznake in
informacie, ki morajo biti prilozene.
150 15223-1 Medicinski pripomotki — Simboli, ki se uporabljajo | Katalotka stevilka Oznatuje katalosko stevilko proizvajalca, tako da se
informacije, ki morajo biti prilozene.
150 15223-1 Medicinski pripomotki — Simboli ki se uporabljajo | Koda serije Oznatuje kodo serije proizvajalca, tako da se lahko
Simbol 5.1.5 23 oznake medicinskih pripomotkov, oznake in identificira serijo.
informacije, ki morajo biti priloene.
150 15223-1 Medicinski pripomotki — Simboli, ki se uporabljajo | Datum proizvodnje Oznatuje datum, ko je bil medicinski pripomotek
Simbol 5.1.3 2a oznake medicinskih pripomotkov, oznake in proizveden
informacije, ki morajo biti prilozene.
150 15223-1 Medicinski pripomotki — Simboli ki se uporabljajo | Ogleite si navodila za uporabo Oznatuje, da mora uporabiik preuiti navodila
Simbol 5.4.3 2a oznake medicinskih pripomotkov, oznake in 2a uporabo.

informacije, ki morajo biti prilofene.

Medicinska elektriéna oprema 1. del: Splosne
zahteve za osnovno varnost in bistvene lastnosti

Navodila za uporabo

150 60601-1
Tabela D.2, it. 10

Medicinska elektriéna oprema - 1. del: Splogne
zahteve za osnovno varnost in bistvene lastnosti.

Sledite navodilom za uporabo

Glejte navodila/knjitico za uporabo.

OPOMBA na MEDICINSKI ELEKTRIENI OPREMI
»Upoitevajte navodila za uporabo.

150 15223-1
Simbol 5.4.4

Medicinski pripomotki - Simboli, ki se uporabljajo
2a oznake medicinskih pripomogkov, oznake in
informacije, ki morajo biti prilozene.

150 60601-1
Tabela D.1, 3t. 10

Medicinska elektritna oprema — 1. del: Splosne.
zahteve za osnovno varnost in bistvene lastnosti.

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

Oznatuje, da si mora uporabnik ogledati navodila

2a uporabo, da si ogleda pomembne previdnostne
informacije, kot 5o opozorila in previdnost ukrepi, ki
ih zaradi razlicnin razlogov ni mogoce predstaviti na
samem medicinskem pripomocku.

150 15223-1
Simbol 5.3.7

Medicinski pripomotki — Simboli ki se uporabljajo
2a oznake medicinskih pripomoékov, oznake in
informacije, ki morajo biti prilofene.

Omejitev temperature

Oznatuje temperaturne omejitve (za shranjevanje),
katerim je medicinski pripomocek varno izpostavijati.

150 15223-1
Simbol 5.3.8

Medicinski pripomotki — Simboli, ki se uporabljajo
23 oznake medicinski pripomockov, oznake in
informacile, ki morajo biti prilozene.

Omejitev vlaznosti

Oznatuje razpon vlage (za shranjevanje), kateremu je
medicinski pripomocek varno izpostavljati

150 15223-1
Simbol 5.2.8

Medicinski pripomotki — Simboli ki se uporabljajo
22 oznake medicinskih pripomoékov, oznake in
informacije, ki morajo biti prilofene.

Ne uporabljajte, ée je embalaza
poskodovana

Oznatuje, da medicinskega pripomocka ne smete
uporabljati, ce je embalaza poskodovana ali odprta.

150 15223-1
Simbol 5.4.5
(Sklic priloga 8 za
simbol splone

Medicinski pripomotki — Simboli, ki se uporabljajo
za oznake medicinskih pripomoékov, oznake in
informacije, ki morajo biti prilozene

Ni narejeno iz lateksa naravnega
kavéuka

Medicinski pripomotki ne vsebujejo lateksa
naravnega kavuk:

5. 618, 5 spremembanmi)

prepovedi)
2012/19/EU Odpadna elektri¢na in elektronska oprema (OEEO) | Navodila o odstranjevanju ob koncu | Oznatule, da odpadne elektriéne in elektronske
sivljenjske dobe opreme ne smete zavreti skupaj z nelogenimi
odpadki, ampakjih je treba zbirati loeno,
150 15223-1 Svicarski odlok o medicinskih pripomotkih Omatuje it Ozmatuje zastopnika v Svici.
Simbol 5.1.2 (MedDO) zastopnika v Svici
UK MDR 2002 Uredba UKCA o medicinskih pripomotkih (51 2002 | Oznaka UKCA Oznatuje tehniéno skladnost v Zdruzenem kraljestvu

MDR 2017/745

Uredba EU o medicinskih pripomotkih

Oznaka CE

Oznatuje evropsko tehniéno skladnost.

150 15223-1
Simbol 5.1.11

Bmbc:<d@e~DP> 0 =L

Medicinski pripomotki - Simboli, ki se uporabljajo
2a oznake medicinskih pripomogkov, oznake in
informacile, ki morajo biti prilozene.

Driava izvora

Oznatuje driavo izvora.

Stevilke dela izdelka Opis izdelka
901300232 3 sponke (rdeca, zelena, &ma), 1,0 m (39"), 5-pinski DIN, 1/pakiranje
901300112 20,7 mm Zenska, zasdita na dotik, 1,0 m (39"), 5-pinski DIN, 1/pakiranje
901300122 20,7 mm Zenska, zaséita na dotik, 2,0 m (79"), 5-pinski DIN, 1/pakiranje
9013C0132 3x0,7 mm Zenska, zaséita na dotik, 1,0 m (39"), 5-pinski DIN, 1/pakiranje
9013C0142 2x0,7 mm Zenska, zaséita na dotik, 2,0 m (79"), 5-pinski DIN, 1/pakiranje
9013C0152 0,7 mm zenska, zaséita na dotik, 0,8 m (32°), (1,5 mm DIN), 8/pakiranje




Stevilke dela izdelka Opis izdelka
9013C0242 0,7 mm Zenska, zaséita na dotik, 2,0 m (79"), (1,5 mm DIN), 8/pakiranje
9013C0302 Pravokotni 5-pinski DIN na tri 1,5-milimetrske moske prikijucke z zastito na dotik in Zenski 5-pinski DIN, 1,5 m (59"), 1/pakiranje
9013C0312 Ravni 5-pinski DIN na tri 1,5-milimetrske moske prikljucke z zastito na dotik in Zenski 5-pinski DIN, 1,5 m (59), 1/pakiranje
Svenska
Beskrivning: Felaktig ing leder till férlorad data

Natus ateranvidndbara EMG-kablar for EMG, EEG, PSG och IOM
ar valfri utrustning som anvénds till att ansluta sensorer och
forstérkare.

Avsedd anvindning:

EMG-kablarna kopplar samman elektroder med forstarkare
for att stimulera eller registrera elektrisk aktivitet till eller
fran muskler samt motoriska och sensoriska nerver under
nervledni dkningar, il iv 6vervakning eller
polysomnografi.

Avsedd anvindare och patientmalgrupp:
Produkten far endast anvandas under évervakning av utbildad

sjukvard: | vid i ling av elektrofy signaler.

Kliniska fordelar:
Ger méjlighet till EMG-registrering i syfte att uppticka eventuella
avvikelser som tecken pa muskelstérningar.

Kontraindikationer och biverkningar:

Det finns inga kénda kontraindikationer eller biverkningar for
procedurer som utférs med Natus EMG-kablar. Se varningarna
eller férsiktighetsmatten nedan.

Anvandningsanvisningar:

Kontakttypen varierar med kabeln.

* Koppla in en elektrod eller sensor i kabelns sensorande.

 Anslut kabelns forstarkarande till en forstéarkare.

* Forlangningskablar anvinds mellan kablar som gar fran en
sensor och forstarkaren for att forlanga sensorkabelns langd
eller for att byta forstarkardandens kontakttyp.

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

* Kontrollera att klara, starka signaler blir overforda efter
anslutningen.

Rengdéringsanvisningar:

* Rengdr med en kommersiell rengéringsduk sdsom CaviWipes™
eller Sani-Cloth® for att avlagsna synlig smuts.

* Torka av produkten med en luddfri trasa och It lufttorka.

Forsta forsiktighetmattens innebérd:

/I FORSIKTIGT

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

Varningar och forsiktighetsmatt:

/I FORSIKTIGT

Om enheten t: ller skadas under

funktionsforlust eller fordrsjd diagnos.

* Inspektera enheten fore varje anvéndning och anvand den inte om den &r
skadad

kan det leda till

« Sakerstll att anslutningarna r korrekt utférda och kontrollera signalkvaliteten
fore anvandning.

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

specifikationer:
Anvindningsférhallanden:

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

 Tryck: 70 kPa till 106 kPa

Forvaringsférhallanden:

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

 Tryck: 50 kPa till 106 kPa

Efterlevnadsstandard:

* 1SO 10993-1: 2018 Biologisk bedémning av medicintekniska
produkter — Del 1: Bedémning och testning inom en
riskhanteringsprocess

* ETS 300 019-2-1 Miljéméssig ingenjorsteknik (EE); Miljomassiga
tillstdnd och mi dssiga tester for férvaring

* ASTM D4169-16 Standardtillampning for prestandatestning av
fraktcontainrar och system for vibration

* EN 60601-1:2006/A1:2013 och IEC 60601-1:2005/A1:2012
Ed. 3.1Klausul 8.5.2.3

Anvisningar for avfallshantering:

Natus har &tagit sig att uppfylla kraven i Europeiska unionens
WEEE (direktiv om avfall som utgérs av eller innehaller elektriska
eller elektroniska produkter) 2014. Dessa foreskrifter anger

att elektriskt och elektroniskt avfall méste hanteras separat

for korrekt behandling och atervinning for att sakerstélla

att utrustning steranvinds eller &tervinns pa ett sikert sitt.

| enlighet med detta tagande kan Natus dverlata skyldigheten
att aterlamna och &tervinna till slutanvéndaren, sdvida inte andra
arrangemang har gjorts. Kontakta oss for information om de
insamlings- och ateranvandnir som finns tillgangli

i din region pa natus.com.

Elektrisk och elektronisk utrustning (EEE) innehaller material,
komponenter och dmnen som kan vara farliga och utgéra en risk
for ménsklig halsa och miljon om el- och elektronikavfall (WEEE)
inte hanteras pa ratt satt. Darfor har &ven slutanvéandare en roll
att uppfylla vid sakerstallandet av att el- och elektronikutrustning
ateranvands och atervinns pa ett sdkert satt. Anvandare

av elektrisk och elektronisk utrustning far inte bortskaffa

WEEE tillsammans med annat avfall. Anvéndare ska anvénda
kommunala insamlingsscheman eller tillverkarens/importérens
atertagningsskyldighet eller licensierade avfallshanterare for

att minska skadlig paverkan i samband med bortskaffandet

av kasserad elektrisk och elektronisk utrustning och att 6ka
méjligheterna for dteranvandning och atervinning av kasserad
elektrisk och elektronisk utrustning.

Utrustning som ar markt med den nedanstadende dverkryssade



soptunnan pa hjul &r elektrisk och elektronisk utrustning.

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

Friskrivningsklausul:

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

I hdndelse av att en allvarlig olycka intréffar vid anvandning

av enheten, informera Natus Manufacturing Limited och den
behériga myndigheten i medlemsstaten dar anvandaren och/eller
patienten befinner sig.

Se Natus webbplats for en elektronisk kopia av detta dokument.

Ordlista fér symboler

Symbol Symboltitel enligt Forklaring
150 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler Anger medicinteknisk utrustning | Denna produkt &r en medicinteknisk produkt.
Symbol 5.7.7 som ska anvandas med medicintekniska

produktetiketter, -mérkning och
information som s
21 CFR Part 801.109(b)(1) | Etikett-/ordinationsenheter. Endast efter ordination Anger att produkten endast far saljas av eller pa
uppdrag av licensierad sjukvardspersonal.
150 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler Tillverkare. Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten.
Symbol 5.1.1 som ska anvandas med medicintekniska
produktetiketter, -markning och
information som ska
150 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler Katalognummer Anger tillverkarens katalognummer s att den
Symbol 5.1.6 som ska anvéndas med medicintekniska medicintekniska produkten kan identifieras.
produkietiketter, -mérkning oc}
-information som ska tillhandahalas.
150 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler Batch-eller partikod Anger tillverkarens batchkod for att mojliggora
Symbol 5.1.5 som ska anvéndas med medicintekniska identifiering av satsen eller partiet.
produkietiketter, -mérkning oc}
information som ska tillhandahllas.
150 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler Tillverkningsdatum ‘Anger datumet d den medicintekniska produkten
symbol 5.1.3 som ska anvéndas med medicintekniska tillverkades.
produktetiketter, -mérkning oc!
-information som ska tillhandahallas.
150 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler Las bruksanvisningen Uppmanar anvéndaren att lasa bruksanvisningen.
symbol 5.4.3 som ska anvandas med medicintekniska
produktetiketter, -mérkning oc!
-information som ska tillhandahallas.
150 60601-1 Medicinteknisk elektrisk utrustning — Del 1: | Anvandningsanvisningar
Tabell 0.1 #11 Allmanna krav pa grundidggande sakerhet
och visentlig prestanda.
150 60601-1 elektrisk 1 [Folj se
Tabell D.2 #10 Allmanna krav pa grundiaggande sakerhet
och vasentlig prestanda. OBSERVERA angdende ME-UTRUSTNING "Folj
bruksanvisningen’’
150 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler Forsiktigt: Las alla varningar Uppmanar anvandaren att lisa bruksanvisningen
Symbol 5.4.4 som ska anvéndas med medicintekniska | och forsiktighetsmatt i angaende viktiga forsiktighetsmatt sasom varningar och
produktetiketter, -mérkning oc} v olika anledningar inte kan
information som ska tillhandahllas. presenteras direkt pa den medicintekniska produkten.
150 60601-1 Medicinteknisk elektrisk utrustning - Del 1
Tabell D.1#10 Allménna krav pé grundidggande sakerhet
och vésentlig prestanda.
150 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler nger (for forvaring) inom
Symbol 5.3.7 som ska anvandas med medicintekniska vilka den medicintekniska produkten kan forvaras
produktetiketter, -markning och Pé ett sakert sitt.
-information som ska tillhandahallas.
150 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler nger (for forvaring) inom vilka
Symbol 5.3.8 som ska anvandas med medicintekniska den medicintekniska produkten kan forvaras p
produktetiketter, -mérkning och ett sikert sit
information som s
150 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler Anvaind ej om forpackningen Anger att den medicintekniska produkten inte for
Symbol 5.2.8 som ska anvandas med medicintekniska | & skadad anvandas om forpackningen har skadats eller Gppnats.
produktetiketter, -mérkning och
information som s
150 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler Ejtillverkad av naturgummilatex | Den medicintekniska produkten innehsller inte
Symbol 5.4.5 som ska anvandas med medicintekniska naturlatexgummi.
(se bilaga 8 for produktetiketter, -markning och
den generella information som ska tillhandahallas.
forbudssymbolen)
2012/19/EV Efterlevnad for elektriskt avfall och nvisningar for
elektronisk utrustning (WEEE) slutet av livslangden kasserad elektrisk och elektronisk utrustning inte ska
Kasseras tillsammans med ej separerat avfall utan ska
hanteras separat.
150 15223-1 Swiss Medical Device Ordinance Anger den Anger den i Schweiz.
Symbol 5.1.2 (schweiziska férordningen om representanten i Schweiz
medicintekniska produkter) (MedDO)
UK MDR 2002 UKCA Medical Device Regulation (512002 nr | UKCA-markning Angir teknisk samsvar i Storbritannia.
618, i dess andrade lydelse)




Symbol ‘Symboltitel enligt Forklaring
MDR 2017/745 EU bestammelser om medicintekniska CE-mérkning Angir europeisk teknisk samsvar.
produkter
150 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler Ursprungsland Anger tillverkningsland for produkter.
Symbol 5.1.11 'som ska anvindas med medicintekniska
produktetietter,-mirkning och
-information som ska
9013C0232 3kiammor (réd, grén, svart), 1,0 m (39 tum), 5-stits-DIN, 1/fp
90130112 20,7 mm hona berbringsséker, 1,0 m (39 tum), 5-stifts-DIN, 1/fp
9013C0122 20,7 mm hona berbringsséker, 2,0 m (79 tum), 5-stifts-DIN, 1/fp
9013C0132 30,7 mm hona berbringsséker, 1,0 m (39 tum), 5-stifts-DIN, 1/fp
9013C0142 20,7 mm hona berbringsséker, 2,0 m (79 tum), 5-stifts-DIN, 1/fp
90130152 0,7 mm hona berringssaker, 0,8 m (32 tum), (1,5 mm DIN), 8/fp
901300242 0,7 mm hona berringsséker, 2,0 m (79 tum), (1,5 mm DIN), 8/fp
9013C0302 Hogervinklad 5-stfts-DIN till tre 1,5 mm hane berdringssakra kontakter plus en hona 5-stifts-DIN, 1,5 m (59 tum), 1/fp
9013C0312 Raka 5-stifts-DIN tll tre 1,5 mm hane berbringsskra kontakter plus en hona 5-stifts-DIN, 1,5 m (59 tum), 1/fp
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