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English

Descriptiol
Natus Unshielded Headphones are used as auditory stimulators to present acoustic stimuli
through the headphones for evoked potential testing. The Natus Headphones include
calibration files within the cable connector. The acoustic stimulus is presented to patients
who are undergoing diagnostic assessment of the auditory pathways in clinical environments
or in the operating room. Natus Unshielded Headphones are plugged into the base of the
system and the stimulus characteristics are controlled by software operation of the system
application.

Intended Use:

The Natus Unshielded Headphones are reusable, non-sterile transducers intended to be
used as an accessory to Electrodiagnostic testing systems during Auditory Evoked Potential
(AEP) procedures. The Headphones are used to present acoustic stimulation to the patient’s
auditory pathways.

This device is intended to be used by qualified medical practitioners, trained in
Electroencephalography, Evoked Potentials and Electromyography, who will exercise
professional judgment when using the information.

Intended User and Patient Target Group:

The Natus Unshielded Headphones are intended for use by skilled technologists trained in
the specialty of evoked potential testing.

The target patient population is the pediatric and adult patient population requiring auditory
evoked potential testing in the operating room or clinical environment.

Clinical Benefits:

Headphones are useful during AEP testing for patients in the operating room environment or
for patients who may not be able to tolerate a stimulus presented via an ear insert, such as
patients with behavioral disorders or infants and children. Usage of AEP Headphones for
diagnostic purposes is at the discretion of the clinical provider.

Contraindications and Side Effects:
There are no known contraindications or side effects for procedures performed with Natus
Unshielded Headphones.

Operating Instructions:

* Place the Natus Headphones over the patient’s head, with the red side placed on the right
ear and blue side on the left ear.

* Ensure that the ear cushions sufficiently cover each ear.

* Secure the Headphones comfortably around the head by adjusting the sliding bar at the
head band as needed.

* Connect the Headphone cable into the EMG system base at the audio (AEP) input.

Cleaning Instructions:
* Disconnect the Headphones from the EMG system base before cleaning.
 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.
* The cleaning procedure must be in accordance with your local facility’s guidelines.
The user/operator shall clean the device after every use.
* Headphones cannot be sterilized.

L ing Cautions

/N 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:

/N CAUTION

System components immersed or in contact with liquids may cause loss of function or
performance.
* Do not immerse, drip, or spray liquids onto the device.

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

/\ CAUTION

Device when used by untrained user could lead to patient injury, incorrect diagnosis or
delayed diagnosis.
« This device is intended to be used by qualified healthcare professionals.

Environmental Specifications:

Operating Conditions:

« Temperature: +10°C (+50°F) to +35°C (+95°F)
 Relative Humidity: 20% to 80%

 Pressure: 70 kPa to 106 kPa

Storage Conditions:

« Temperature: -40°C (-40°F) to +65°C (+149°F)
 Relative Humidity: 20% to 90%

 Pressure: 23 kPa to 106 kPa

Compliance Standards:

* 1SO 10993: 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 telecommunications equipment; Part 2-1: Specification of
environmental tests; Storage

* ETS 300 019-2-2 Environmental Engineering (EE); Environmental conditions and
environmental tests for telecommunications equipment; Part 2-2: Specification of
environmental tests; Transportation

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

* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - General Safety Ed. 3.1 Medical Electrical
Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance

* |EC 60601-1-2:2014 — EMC Ed. 4 Medical Electrical Equipment — Part 1-2: General
Requirements for Basic Safety and Essential Performance — Collateral Standard:
Electromagnetic Disturbances — Requirements and Tests

Disposal Instructions:

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

Electrical and electronic equipment (EEE) contains materials, components and substances
that may be hazardous and present a risk to human health and the environment when

WEEE is not handled correctly. Therefore, end users also have a role to play in ensuring that
WEEE is reused and recycled safely. Users of electrical and electronic equipment must not
discard WEEE together with other wastes. Users must use the municipal collection schemes
or the producer/importers take-back obligation or licensed waste carriers to reduce adverse
environmental impacts in connection with disposal of waste electrical and electronic
equipment and to increase opportunities for reuse, recycling and recovery of waste electrical
and electronic equipment.

Equipment marked with the below crossed-out wheeled bin is electrical and electronic
equipment. The crossed-out wheeled bin symbol indicates that waste electrical and electronic
equipment should not be discarded together with unseparated waste but must be collected
separately.
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Disclaimer:
Natus Manufacturing Limited is not responsible for injury, infection or other damage resulting
from the use of this product.

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

and/or patient is established.

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

Glossary of Symbols

sympol | Sandards Standard Title of Symbol Symbol Title as per Reference | gy pianation
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with An indication of Medical device This product is a medical device.
Symbol 5.7.7 information to be supplied by the manufacturer —
Part 1: General requirements.
RX Onl 21 CFR Part Labeling-Prescription devices. Prescription only Indicates the product is authorized for sale by or on the order of
y 801.109(b)(1) a licensed healthcare practitioner.
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with medical | Manufacturer Indicates the medical device manufacturer.
“ Symbol 5.1.1 device labels, labelling and information to be
supplied.
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with medical | Catalogue number Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the
Symbol 5.1.6 device labels, labelling and information to be medical device can be identified.
supplied.
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with medical | Serial number Indicates the manufacturer's serial number so that a specific
@ Symbol 5.1.7 device labels, labelling and information to be medical device can be identified.
supplied.
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with medical | Date of manufacture Indicates the date when the medical device was manufactured.
&I Symbol 5.1.3 device labels, labelling and information to be
supplied.




Standards

Symbol Title as per Reference

UK
cA

as amended)

Symbol Reference Standard Title of Symbol Standard Explanation
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with medical | Consult instructions for use Indicates the need for the user to consult the instructions for
Symbol 5.4.3 device labels, labelling and information to be use.
[j_;:l supplied.
1SO 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1: General Operating instructions
Table D.1#11 requirements for basic safety and essential
performance.
1SO 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1: General Follow instructions for use Refer to instruction manual/ Booklet.
Table D.2 #10 requirements for basic safety and essential
performance. NOTE on ME EQUIPMENT "Follow instructions for use”
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with medical | Caution: Read all warnings and Indicates the need for the user to consult the instructions for
Symbol 5.4.4 device labels, labelling and information to be precautions in instructions for use |use for important cautionary information such as warnings and
supplied. precautions that cannot, for a variety of reasons, be presented
1SO 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1: General on the medical device itself.
Table D.1 #10 requirements for basic safety and essential
performance.
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with medical | Temperature limit Indicates the (storage) temperature limits to which the medical
Symbol 5.3.7 device labels, labelling and information to be device can be safely exposed.
supplied.
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with medical | Humidity limitation Indicates the range of (storage) humidity to which the medical
@ Symbol 5.3.8 device labels, labelling and information to be device can be safely exposed.
~ supplied.
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with medical | Do not use if package is damaged |Indicates a medical device that should not be used if the
@ Symbol 5.2.8 device labels, labelling and information to be package has been damaged or opened.
supplied.
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with medical | Not made with Natural Rubber Indicates a medical device that is not made with natural rubber
Symbol 5.4.5 device labels, labelling and information to be Latex latex.
(Reference Annex B | supplied.
for the general
prohibition symbol)
IEC 60601-1, Medical electrical equipment — Part 1: General Type BF Applied Part To identify a type BF applied part complying with IEC 60601-1.
Table D.1, requirements for basic safety and essential
Symbol 20 performance.
2012119/EU Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE). | Disposal at end of operating life Indicates that electrical and electronic equipment waste should
instructions not be discarded together with unseparated waste but must be
collected separately.
E 1SO 15223-1 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 (S 2022 No 618, |UKCA Mark In compliance with the United Kingdom technical conformity.

EU Medical Device |EU Medical Device Regulation.

CE marking

Signifies European technical conformity.

supplied.

c € Regulations

2017/745

1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with medical | Country of Manufacture Identifies the country of manufacture of products. The Date of
@ Symbol 5.1.11 device labels, labelling and information to be Manufacture may appear next to this symbol.

Product Part Numbers Product Description

9031E0258 Natus Unshielded DDR45 Headphones with 5m cable

Francais

Description :

Le casque non blindé Natus est utilisé comme stimulateur auditif pour produire des stimuli
acoustiques dans les tests de potentiels évoqués. Le casque Natus comprend également

des fichiers d’étalonnage dans le connecteur du cable. Le stimulus acoustique est appliqué

a des patients pour diagnostiquer leur systéme auditif dans des environnements cliniques
ou au bloc opératoire. Le casque non blindé Natus se branche dans la base du systéme et les
caractéristiques du stimulus sont contrdlées par le logiciel d’application du systéme.

Utilisation prévue :

Le casque non blindé Natus est un transducteur réutilisable non stérile. Il est destiné a étre
utilisé comme accessoire avec des systémes de test d’électrodiagnostic dans les études de
potentiels évoqués auditifs (PEA). Le casque est utilisé pour produire une stimulation sonore
(stimulus) dans le systéme auditif du patient.

Cet appareil est destiné a étre utilisé par des professionnels de santé qualifiés, formés

a I'électroencéphalographie, aux potentiels évoqués et a I'électromyographie, qui exerceront
leur jugement professionnel pour interpréter les informations fournies.

Utilisateur prévu et groupe de patients cible :

Le casque non blindé Natus est destiné a étre utilisé par des médecins et des techniciens
diment formés et spécialisés dans les tests des potentiels évoqués.

La population de patients cible se compose d’enfants et d’adultes a qui 'on a prescrit des
tests de potentiels évoqués en salle opératoire ou dans un environnement clinique.

Avantages cliniques :

Le casque est utilisé lors des tests de PEA chez des patients qui se trouvent en salle opératoire
ou qui ne sont pas capables d’étre attentifs a un stimulus qu’on leur présente via un insert
auriculaire, comme par exemple des patients atteints de problémes comportementaux, des
nourrissons ou des enfants. Lutilisation du casque pour test de PEA a des fins de diagnostic
est a la discrétion du fournisseur de soins.

Cont et effets daires :
Aucune contre-indication ni aucun effet secondaire n‘ont été signalés dans le cadre des
procédures réalisées avec les casques non blindés Natus.

Instructions d’utilisation :

* Placez le casque Natus sur la téte du patient. Le c6té rouge est placé sur l'oreille droite,
le coté bleu sur l'oreille gauche.

* Assurez-vous que les coussinets couvrent bien les oreilles.

* Attachez le casque autour de la téte en ajustant la position de la barrette sur le bandeau.

* Branchez le cable du casque dans la base du systéme d’EMG a I'entrée audio (PEA).

Instructions de nettoyage :

* Avant de le nettoyer, débranchez le casque du systéme d’EMG.

* Pour éliminer les souillures visibles, utilisez une lingette disponible dans le commerce,
comme CaviWipes™ ou Sani-Cloth®.

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

* La procédure de nettoyage doit étre conforme aux directives de nettoyage de votre

ent. L'utili

doit nettoyer le casque aprés chaque utilisation.

 Le casque n’est pas stérilisable.

Bien comprendre les mises en garde :

/N MISE EN GARDE

Se rapporte a une situation dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, pourrait entrainer des

ou des matériels.

légeres a

 Informations sur la maniére d’éviter une situation dangereuse.

Avertissements et précautions :

/N MISE EN GARDE

Les composants du systéme immergés ou en contact avec des liquides peuvent provoquer

une défaillance fonctionnelle ou de performance.

* N'immergez pas le dispositif dans un liquide, ne le vaporisez pas avec un liquide et ne
I'exposez pas a des gouttes.

Un dispositif qui est tombé ou qui a été endommagé durant son transport peut ne pas
@étre entierement fonctionnel et peut retarder le diagno:
* Inspectez le dispositif avant chaque utilisation et ne Iutilisez pas s'il est endommagé.

Un dispositif utilisé par un utilisateur non formé peut blesser le patient et conduire a un
diagnostic erroné ou retardé.
« Lutilisation de ce produit est réservée a des professionnels de la santé qualifiés.

Exigences relatives aux conditions ambiantes :

Conditions d’utilisation :

« Température : +10 °C (+50 °F) & +35 °C (+95 °F)

* Humi

relative : 20 % a 80 %
* Pression : 70 kPa a 106 kPa




Conditions de stockage :

« Température : -40 °C (-40 °F) 3 +65 °C (+149 °F)
* Humidité relative : 20 % a 90 %

 Pression : 23 kPa a 106 kPa

Normes de conformité :

15O 10993:2018 Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 1 : Evaluation et
essais au sein d'un processus de gestion du risque

* ETS 300 019-2-1 Génie de I’ r ; conditions et tests de
I'environnement ambiant pour les équipements de télécommunications ; Partie 2-1 :
Spécifications pour les tests de I'environnement ambiant ; entreposage

* ETS 300 019-2-2 Génie de I'envir ; conditions et tests de
I'environnement ambiant pour les équipements de télécommunications ; Partie 2-2 :
Spécification des essais environnementaux ; transport

* ASTM D4169-16 Norme servant au test de performance antivibration des conteneurs et
systemes d’expédition

* CEI 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - Sécurité générale. 3.1 Appareils électromédicaux —
Partie 1 : Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles

* CEI 60601-1-2:2014 — CEM 4 Appareils électromédicaux — Partie 1-2 : Exigences générales
pour la sécurité de base et les performances essentielles - Norme collatérale : Perturbations
électromagnétiques — Exigences et essais

Instructions relatives a I'élimination :

Natus s’engage a respecter les réglementations de I’Union européenne concernant les

DEEE (Déchets d’équipements électriques et électroniques) de 2014. Ces réglementations
obligent a ramasser les déchets électriques et électroniques (DEEE) séparément des ordures
ménageres et de les traiter et les récupérer de maniére a les recycler ou les réutiliser en toute
sécurité. Pour honorer cet engagement, Natus pourrait en conséquence demander a ses
utilisateurs finaux de retourner leurs produits en fin de vie ou de les recycler, sauf si d’autres

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

ou encore leur service de ramassage des déchets spéciaux pour réduire les effets indésirables
sur I'environnement et pour augmenter les possibilités de réutilisation, de recyclage et de
récupération.

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

H

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

Tout incident grave se produisant avec 'appareil doit étre rapporté a Natus Manufacturing
Limited et aux autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel se trouve I'utilisateur de

I'appareil et/ou le patient concerné.

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

dispositions ont été prévues. Pour obtenir plus de détails sur les services de collecte et de
récupération disponibles dans votre région, merci de contacter natus.com.

Glossaire des symboles

Symbole Norme de référence

Intitulé standard du symbole

Titre du symbole selon la
norme de référence

Signification

1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les | Indique un dispositif médical. Ce dispositif est un dispositif médical.
Symbole 5.7.7 informations a fournir par le fabricant — Partie 1 :
{ générales.
RX 0n| 21 CFR Partie Dispositif portant un étiquetage de prescription Sur prescription uniquement. Indique que le dispositif ne peut étre vendu que par un médecin
y 801.109(b)(1) requise. ou sur sa prescription.

1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les | Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical.
Symbole 5.1.1 étiquettes, I'étiquetage et les informations a fournir

relatifs aux dispositifs médicaux.
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser pour les | Référence catalogue Indique le numéro de référence catalogue du fabricant de
Symbole 5.1.6 étiquettes des dispositifs médicaux et I'étiquetage et maniére a pouvoir identifier le dispositif médical.

les informations & fournir.
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser pour les | Numéro de série Indique le numéro de série du fabricant de maniére a pouvoir
Symbole 5.1.7 étiquettes des dispositifs médicaux et I'étiquetage et identifier un dispositif médical spécifique.

les informations & fournir.
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser pour les |Date de fabrication Indique la date a laquelle le dispositif a été fabriqué.
Symbole 5.1.3 étiquettes des dispositifs médicaux et I'étiquetage et

les informations a fournir.
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser pour les | Consulter le mode d’emploi Indique que I'utilisateur doit consulter le mode d’emploi.
Symbole 5.4.3 étiquettes des dispositifs médicaux et I'étiquetage et

les informations a fournir.
1SO 60601-1 Appareils électromédicaux — Partie 1 : Exigences Mode d’emploi

Tableau D.1n° 11

générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles.

1SO 60601-1
Tableau D.2 n° 10

Appareils électromédicaux — Partie 1 : Exigences
générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles.

Suivre le mode d’emploi

Se reporter au manuel/livret d'utilisation.

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

Tableau D.1n° 10

1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser pour les

Symbole 5.4.4 étiquettes des dispositifs médicaux et I'étiquetage et
les informations & fournir.

1SO 60601-1 Appareils électromédicaux — Partie 1 : Exigences

générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles.

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

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

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

les informations & fournir.

1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser pour les | Limites de température Indique les limites de températures minimale et maximale
Symbole 5.3.7 étiquettes des dispositifs médicaux et I'étiquetage et auxquelles le dispositif peut étre exposé sans danger pendant
les informations a fournir. son entreposage.
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser pour les | Limites d’humidité Indique la plage d’humidité a laquelle le dispositif peut étre
Symbole 5.3.8 étiquettes des dispositifs médicaux et I'étiquetage et exposé sans danger pendant son entreposage.
les informations & fournir.
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser pour les | Ne pas utiliser si 'emballage est | Indique qu’un dispositif médical ne doit pas étre utilisé si son
Symbole 5.2.8 étiquettes des dispositifs médicaux et I'étiquetage et |endommagé emballage est ouvert ou endommagé.
les informations & fournir.
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser pour les | Ne contient pas de latex de Désigne un dispositif médical qui n'est pas fabriqué avec du
Symbole 5.4.5 étiquettes des dispositifs médicaux et I'étiquetage et | caoutchouc naturel. latex de caoutchouc naturel.

g eoes~ > Q@ B LE

CEI 60601-1, Appareils électromédicaux — Partie 1 : Exigences | Piéce appliquée de type BF Sert a identifier une piece appliquée de type BF conforme a la

Tableau D.1, générales pour la sécurité de base et les norme CEI 60601-1.

Symbole 20 performances essentielles.

2012/19/UE Conforme a la directive relative aux déchets Elimination en fin de vie utile Le pictogramme indique que les DEEE ne doivent pas étre
d'équij électriques et é q (DEEE). éliminés avec les ordures ménageres et qu'ils doivent étre

ramassés séparément.

1SO 15223-1 Ordonnance suisse sur les dispositifs médicaux Indique le représentant agréé en | Indique le représentant agréé en Suisse.

Symbole 5.1.2 (ODim) Suisse

UK MDR 2002 Marquage UKCA selon le Réglement sur les Marque UKCA En conformité avec les exigences techniques du Royaume-Uni.

nc
DR 3

dispositifs médicaux tel qu'il s'applique au Royaume-
Uni (S12002 no 618, tel que modifié)




Titre du symbole selon la

dispositifs médicaux

Symbole Norme de référence | Intitulé standard du symbole norme de référence Signification
MDR 2017/745, EU Réglement sur les dispositifs médicaux. Marque CE Indique la conformité technique européenne.
C E EU Réglement sur les

Dispositifs médicaux — Symboles & utiliser avec les
étiquettes, I'étiquetage et les informations a fournir
relatifs aux dispositifs médicaux.

1SO 15223-1
@ Symbole 5.1.11

Pays de fabrication

Identifie le pays de fabrication des produits. La date de
fabrication peut figurer a cété de ce symbole.

Référence du produit Description du produit
9031E0258 Casque non blindé DDR45 Natus avec cable de 5 m
Italiano
Descrizione:

Le cuffie non schermate Natus vengono utilizzate come stimolatori udi per generare
stimoli acustici nell'ambito dell'esame dei potenziali evocati. Le cuffie Natus includono anche
file di calibrazione all'interno del connettore del cavo. Lo stimolo acustico viene presentato
ai pazienti sottoposti a valutazione diagnostica delle vie uditive in ambienti clinici o in sala
operatoria. Le cuffie non schermate Natus si collegano alla base del sistema, mentre le
caratteristiche degli stimoli vengono controllate il software dell" icazi del
sistema.

Uso previsto:

Le cuffie non schermate Natus sono trasduttori non sterili, riutilizzabili, destinati a essere
impiegati come accessori nei sistemi elettrodiagnostici durante le procedure di esame dei
potenziali evocati uditivi. Le cuffie vengono utilizzate per generare stimolazione uditiva nelle
vie uditive del paziente.

Questo dispositivo & previsto per essere usato da personale medico qualificato, con
formazione nel campo dell'elettroencefalografia, dei potenziali evocati e dell'elettromiografia,
che esprimera un giudizio professionale in base alle informazioni.

Utente di imento e gruppo target di pazienti:

Le cuffie non schermate Natus sono destinate all'uso da parte di medici e tecnologi esperti,
ializzati nell'esame dei iali evocati.

La popolazione di pazienti target & costituita da pazienti pediatrici e adulti per i quali si rende

necessario I'esame dei potenziali evocati uditivi nella sala operatoria o nell'ambiente clinico.

Vantaggi clini
Le cuffie sono utili durante I'esame dei potenziali evocati uditivi per i pazienti in sala
operatoria o per i pazienti che potrebbero non essere in grado di tollerare uno stimolo
presentato tramite un inserto auricolare, come i pazienti con disturbi comportamentali
0 i neonati e i bambini. L'uso delle cuffie AEP per scopi diagnostici & a discrezione del
personale clinico.

C indicazioni ed effetti
Non vi sono controindicazioni o effetti collaterali noti per le procedure eseguite con le cuffie
non schermate Natus.

Istruzioni per l'uso:

* Posizionare le cuffie Natus sulla testa del paziente, con il lato rosso sull'orecchio destro e il
lato blu sull'orecchio sinistro.

* Assicurarsi che i padiglioni auricolari coprano in modo sufficiente ogni orecchio.

* Fissare le cuffie in modo confortevole sulla testa del paziente regolando la barra scorrevole
sull'archetto secondo necessita.

 Collegare il cavo delle cuffie alla base del sistema EMG nell'ingresso audio (AEP).

Istruzioni per la pt

* Prima della pulizia, scollegare le cuffie dalla base del sistema EMG.

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

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

 La procedura di pulizia deve essere conforme alle linee guida delle autorita locali. L'utente/
operatore deve pulire il dispositivo dopo ogni utilizzo.

« Le cuffie non sono sterilizzabili.

dei i di

/N ATTENZIONE

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

Avvertenze e precauzioni:

/N ATTENZIONE

| componenti del sistema immersi o a contatto con liquidi possono causare mancato
funzionamento o calo delle prestazioni
* Non immergere, far colare o spruzzare liquidi sul dispositivo.

La caduta o il danneggiamento durante il trasporto o I'uso pud comportare mancato
funzionamento o ritardi nella diagnosi.
* Ispezionare il dispositivo prima di ogni utilizzo e non utilizzarlo in presenza di danni.

11 di: ity il da non
diagnosi errate o ritardi nella diagnosi.
* Questo dispositivo & destinato all'uso da parte di operatori sanitari qualificati.

puo comportare lesioni al paziente,

Specifiche ambient:
Condizioni di funzionamento:

* Temperatura: da +10 °C a +35 °C (da +50 °F a +95 °F)
* Umidita relativa: dal 20% all'80%

* Pressione: da 70 kPa a 106 kPa

Condizioni di conservazione:

« Temperatura: da -40 °C a +65 °C (da -40 °F a +149 °F)
* Umidita relativa: dal 20% al 90%

* Pressione: da 23 kPa a 106 kPa

Standard di conformita:

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

* ETS 300 019-2-1 Ingegneria ambientale (IA); condizioni ambientali e prove ambientali
per apparecchiature di telecomunicazione: Parte 2-1: Specifiche delle prove ambientali;
Conservazione

* ETS 300 019-2-2 Ingegneria ambientale (IA); condizioni ambientali e prove ambientali
per apparecchiature di telecomunicazione: Parte 2-2: Specifiche delle prove ambientali;
Trasporto

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

* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - Sicurezza generale Ed. 3.1 Apparecchiature
elettriche medicali - Parte 1: Requisiti generali per la sicurezza di base e le prestazioni
essenziali

* |EC 60601-1-2:2014 — EMC ed. 4 Apparecchiature elettriche medicali - Parte 1-2: Requisiti
generali per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali - Standard collaterale: Disturbi
elettromagnetici - Requisiti e test

Istruzioni per lo smaltimento:

Natus si impegna a soddisfare i requisiti della normativa dell’Unione europea RAEE
(Smaltimento di apparecchiature elettriche ed elettroniche) del 2014. Questa normativa
stabilisce che lo smaltimento dei rifiuti delle apparecchiature elettriche ed elettroniche deve
essere effettuato separatamente per consentirne un trattamento specifico e il recupero,

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

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

e sostanze che possono essere pericolose e presentare un rischio per la salute umana e per
I'ambiente quando i RAEE non sono gestiti correttamente. Pertanto, anche gli utenti finali
hanno un ruolo da svolgere per garantire che i RAEE vengano riutilizzati e riciclati in modo
sicuro. Gli utenti di apparecchiature elettriche ed elettroniche non devono smaltire i RAEE
insieme ad altri rifiuti. Gli utenti devono utilizzare i programmi comunali di raccolta o I'obbligo
di ritiro da parte del produttore/importatore o del trasportatore autorizzato per ridurre

gli impatti ambientali negativi in relazione allo smaltimento dei rifiuti di apparecchiature
elettriche ed elettroniche e per aumentare le opportunita di riutilizzo, riciclaggio e recupero
dei rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche.

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

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

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

Qualsiasi incidente grave verificatosi in rapporto con il dispositivo va segnalato a Natus
Manufacturing Limited e alle autorita competenti dello Stato membro in cui risiede I'utente

e/o il paziente.

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



Glossario dei simboli

Tabella D.1 n. 11

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

N Riferimento N Titolo simbolo come da riferimento | _ . 0
Simbolo N Titolo norma del simbolo N Spiegazione
normativo normativo
1SO 15223-1 Dispositivi medici. Simboli da utilizzare nelle Indicazione di dispositivo medico Il prodotto & un dispositivo medico.
Simbolo 5.7.7 informazioni che devono essere fornite dal
produttore. Parte 1: Requisiti generali.
RX 0n| 21 CFR Parte Dispositivi soggetti a prescrizione medica. Solo su prescrizione medica Indica che il prodotto pud essere venduto solo da medici o dietro
y 801.109(b)(1) rescrizione medica.
P
1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nelle Produttore Indica il produttore del dispositivo medico.
Simbolo 5.1.1 etichette del dispositivo medico, nell'etichettatura
e nelle informazioni che devono essere fornite.
1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nelle Numero di catalogo Indica il numero di catalogo del produttore per consentire
Simbolo 5.1.6 etichette del dispositivo medico, nell'etichettatura I'identificazione del dispositivo medico.
e nelle informazioni che devono essere fornite.
1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nelle Numero di serie Indica il numero di serie del produttore per consentire
Simbolo 5.1.7 etichette del dispositivo medico, nell’etichettatura I'identificazione di uno specifico dispositivo medico.
e nelle informazioni che devono essere fornite.
1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nelle Data di produzione Indica la data in cui il dispositivo medico & stato prodotto.
Simbolo 5.1.3 etichette del dispositivo medico, nell'etichettatura
e nelle informazioni che devono essere fornite.
1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nelle Consultare le istruzioni per 'uso Indica all'utente la necessita di consultare le istruzioni per I'uso.
Simbolo 5.4.3 etichette del dispositivo medico, nell'etichettatura
e nelle informazioni che devono essere fornite.
1SO 60601-1 Istruzioni per l'uso

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

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

Attenersi alle istruzioni per l'uso

Fare riferimento al libretto/manuale di istruzioni.

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

Tabella D.1n. 10

1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nelle

Simbolo 5.4.4 etichette del dispositivo medico, nell'etichettatura
e nelle informazioni che devono essere fornite.

1SO 60601-1 Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Requisiti

generali per la sicurezza di base e le prestazioni

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

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

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

e nelle informazioni che devono essere fornite.

1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nelle Limite di temperatura Indica i limiti della temperatura (di conservazione) a cui il
Simbolo 5.3.7 etichette del dispositivo medico, nell'etichettatura dispositivo medico puo essere esposto in modo sicuro.

e nelle informazioni che devono essere fornite.
1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nelle Limite di umidita Indica I'intervallo di umidita (di conservazione) a cui il dispositivo
Simbolo 5.3.8 etichette del dispositivo medico, nell'etichettatura medico puo essere esposto in modo sicuro.

e nelle informazioni che devono essere fornite.
1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nelle Non usare se la confezione Indica un dispositivo medico che non deve essere utilizzato se
Simbolo 5.2.8 etichette del dispositivo medico, nell'etichettatura | & danneggiata la confezione ¢é stata danneggiata o aperta.

e nelle informazioni che devono essere fornite.
1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nelle Non prodotto con lattice di gomma Indica un dispositivo medico che non contiene lattice di gomma
Simbolo 5.4.5 etichette del dispositivo medico, nell'etichettatura | naturale naturale.

s> D @~ > QO B LE

elettroniche (RAEE).

della vita utile

generale)

IEC 60601-1, Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Requisiti Parte applicata di tipo BF Indica un tipo di parte applicata di tipo BF conforme
TabellaD.1, generali per la sicurezza di base e le prestazioni alEC 60601-1.

Simbolo 20 essenziali.

2012/19/EU Rifiuti di apparecchiature elettriche ed Istruzioni per lo smaltimento alla fine | Indica che i rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche

non devono essere smaltiti insieme ai rifiuti non differenziati,
ma devono essere raccolti separatamente.

Ordinanza svizzera
sui dispositivi medici
(MedDO)

Ordinanza svizzera sui dispositivi medici (MedDO).

Indica il rappresentante autorizzato
in Svizzera

Indica il rappresentante autorizzato in Svizzera.

Regolamento sui
dispositivi medici
UKCA (SI 2002

n. 618 e successive
modifiche)

(UK MDR 2002)

UK
CA

Regolamento sui dispositivi medici UKCA.

Marchio UKCA

Conforme alla conformita tecnica del Regno Unito.

MDR 2017/745,
Regolamento sui
dispositivi medici EU

ce

Regolamento sui dispositivi medici EU.

Marchio CE

Indica la conformita tecnica europea.

1SO 15223-1 Dispositivi medici. Simboli da utilizzare nelle Paese di produzione Identifica il Paese di produzione dei prodotti. La Data di
Simbolo 5.1.11 etichette del dispositivo medico, nell'etichettatura fabbricazione puo essere posizionata accanto a questo simbolo.
e nelle informazioni che devono essere fornite.
Codlesicobonente Descrizione del prodotto
prodotto
9031E0258 Cuffie DDR45 non schermate Natus con cavo da 5 m
Deutsch

Beschreibung:

Die ungeschirmten Natus Kopfhorer sind akustische Stimulatoren, die bei der Untersuchung

von evozierten Potentialen akustische Stimuli abgeben. Die Natus Kopfhorer enthalten
Kalibrierdateien im Kabelstecker. Mithilfe der akustischen Stimuli werden Patienten

stimuliert, die in klinischen Umgebungen oder im OP-Saal einer diagnostischen Beurteilung

der Hérbahnen unterzogen werden. Ungeschirmte Natus Kopfhérer werden am Basisgerat

des Systems angeschlossen. Die Merkmale des Reizes werden durch Ausfiihrung der Software

der Systemanwendung gesteuert.

Verwendungszweck:

Die ungeschirmten Natus Kopfhorer sind wiederverwendbare, nicht sterile Messwandler,
die bei Verfahren mit akustisch evozierten Potenzialen (AEP) zur Verwendung als Zubehér

von elektr ischen Untersuchur

1 bestimmt sind. Die Kopfhorer werden

verwendet, um akustische Stimulation fir die Horbahnen des Patienten zu erzeugen.
Diese Vorrichtung darf nur von qualifizierten zugelassenen Arzten verwendet werden,
die in den Bereichen Elektroenzephalografie, evozierte Potentiale und Elektromyografie

geschult sind und bei der Verwendung der Informationen nach pflichtgeméaBem Ermessen

handeln.

und

Die ungeschirmten Natus Kopfhorer sind fiir die Verwendung durch erfahrene MTAs
bestimmt, die im Fachgebiet der Untersuchung von evozierten Potentialen geschult sind.

Die Zielpopulation sind padiatrische und erwachsene Patienten, die im OP-Saal oder in einer

klinischen Umgebung einer Untersuchung von evozierten Potentialen des Gehors unterzogen

werden missen.

Klinischer Nutzen:

Kopfharer sind hilfreich bei AEP-Untersuchungen von Patienten im OP-Saal bzw. fiir Patienten
mit Verhaltensstérungen oder Sauglinge und Kleinkinder, die moglicherweise nicht in der
Lage sind, einen mithilfe eines von einem Ohrstopsel abgegebenen Reizes zu tolerieren.

Die Verwendung von AEP-Kopfhorern fiir Diagnosezwecke liegt im Ermessen des medizinischen

Fachpersonals.



und
Es sind keine Kontraindikationen oder Nebenwirkungen fiir Verfahren bekannt, die mit
ungeschirmten Natus Kopfhorern durchgefiihrt werden.

irkungen:

Bedienungsanleitung:

* Die Natus Kopfhérer so auf dem Kopf des Patienten platzieren, dass die rote Seite tiber dem
rechten Ohr und die blaue Seite iiber dem linken Ohr platziert ist.

« Sicherstellen, dass jedes Ohr ausreichend von den Ohrpolstern abgedeckt wird.

* Die Kopfhérer nach Bedarf durch Einstellung des Verstellschiebers am Kopfband auf einen
bequemen Sitz anpassen.

* Das Kopfhérerkabel am
verbinden.

it des EMG-Systems mit dem Audioei (AEP)

Reinigungsanweisungen:

* Die Kopfhérer vor der Reinigung vom Basisgerat des EMG-Systems trennen.

* 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.

 Das Reinigungsverfahren in Ubereinstimmung mit den Reinigungsrichtlinien der lokalen
Einrichtung durchfiihren. Der Anwender/Bediener muss das Gerat nach jedem Gebrauch
reinigen.

* Die Kopfhérer dirfen nicht sterilisiert werden.

Erlduterung der Vorsichtshinweise:

/N VORSICHT

Bezieht sich auf eine gefihrliche Si die zu geringfiigigen bis
Verletzungen oder Sachschiden fiihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.
* Informationen zur Vermeidung der geféhrlichen Situation.

und

Einhaltung von Vorschriften:

* 1SO 10993: 2018 Bi Beurteilung von odukten — Teil 1: Beurteilung und
Priifungen im Rahmen eines Risikomanagementsystems

* ETS 300 019-2-1 Gerate-Entwicklung; Umgebungsbedingungen und Umgebungspriifungen
fir ikati Teil 2-1: ionen fiir Umgebungspriifungen;
Langzeitlagerung

* ETS 300 019-2-2 Gerate-Entwicklung; Umgebungsbedingungen und Umgebungspriifungen fiir
Telekommunikationsanlagen; Teil 2-2: Spezifikationen fiir Umgebungspriifungen; Transport

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

* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 — Allgemeine Sicherheit Ausg. 3.1 Medizinische
elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale

* |EC 60601-1-2:2014 — EMV Ausg. 4 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen Leistungsmerkmale —

3 he Stérungen — Fest und Tests

'm: Elektr

Entsorgungshinweise:

Natus verpflichtet sich zur Einhaltung der Anforderungen der WEEE-Richtlinie von 2014 (Elektro-
und Elektronikaltgerate; WEEE). Diese Richtlinie besagt, dass Elektro- und Elektronikaltgeréte
zur ordnungsgemaRen Handhabung und Verwertung getrennt gesammelt werden mussen,
um die Wiederverwendung oder ein sicheres Recycling von Elektro- und Elektronikaltgeraten
zu gewihrleisten. Dementsprechend kann Natus die Verpflichtung zur Riicknahme und

zum Recycling an den Endnutzer tibertragen, sofern keine anderen Vorkehrungen getroffen
wurden. Einzelheiten zu Sammelstellen und Wiederverwertungssystemen, die in lhrer Region
zur Verfiigung stehen, erhalten Sie unter natus.com.

Elektro- und Elektronikgeréate (EEE) enthalten Materialien, Komponenten und Stoffe, die
geféhrlich 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.

/N VORSICHT

In Fliissigkeiten eingetauchte oder damit in Kontakt stehende Komponenten der

Vorrichtung kénnen zum Verlust der Funktion oder zu einem Leistungsverlust fiihren.

* Die Vorrichtung nicht in Flissigkeiten tauchen und keine Flussigkeiten darauf tropfen
lassen oder spriihen.

Wenn die Vorrichtung beim Transport oder Gebrauch herunterfillt oder beschédigt wird,

kann dies zu Funktionsverlusten oder Verzégerungen der Diagnose fiihren.

* Die Vorrichtung vor jedem Gebrauch priifen und nicht verwenden, wenn sie beschidigt
ist.

Die Verwendung der Vorrichtung durch einen nicht ausgebildeten Benutzer kann zu

Ver des Patit Di oder Verzgerungen der Diagnose

fiihren.

* Die Vorrichtung ist zur Verwendung durch geschultes medizinisches Fachpersonal
bestimmt.

Umgebungsspezifikationen:
Betriebsbedingungen:

* Temperatur: +10 °C bis +35 °C (+50 °F bis +95 °F)
 Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 80 %

 Druck: 70 kPa bis 106 kPa

Lagerbedingungen:

* Temperatur: -40 °C bis +65 °C (-40 °F bis +149 °F)
 Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %

 Druck: 23 kPa bis 106 kPa

Die der 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 Geréaten zu verringern und mehr
Moglichkeiten 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
durfen, sondern separat gesammelt werden miissen.

H

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

Jeder schwer Vorfall im Zu mit der Vorrichtung muss sofort Natus
Manufacturing Limited und der 1 Behorde des gemeldet werden,
in dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist.

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

Symbolglossar

Symbol Normen fiir das Symbol laut 'm
1SO 15223-1 Medizinprodukte — In vom Hersteller Hinweis auf ein Medizinprodukt Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt.
Symbol 5.7.7 bereitzustellenden Informationen verwendete
Symbole — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
21 CFR Teil Kennzeichnung — verschreibi itiges Produkt ‘erschreibur Bedeutet, dass dieses Produkt nur von einem zugelassenen

A
X

o

3
<

801.109(b)(1)

Arzt oder im Auftrag eines zugelassenen Arztes verkauft
werden darf.

Tabelle D.1 Nr. 11 Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich der

1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.
d Symbol 5.1.1 Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen
1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Katalognummer Die Katalognummer des Herstellers zur Identifizierung des
Symbol 5.1.6 Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Medizinprodukts.
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen
1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Seriennummer Die Seriennummer des Herstellers zur Identifizierung des
Symbol 5.1.7 Medizinprodukten zu verwendende Symbole, spezifischen Medizinprodukts.
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen
1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Herstellungsdatum Das Datum, an dem das Medizinprodukt hergestellt wurde.
Symbol 5.1.3 Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen
1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Gebrauchsanweisung zurate Der Benutzer sollte in der Gebrauchsanweisung
Symbol 5.4.3 Medizinprodukten zu verwendende Symbole, ziehen nachschlagen.
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen
1SO 60601-1 Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine | Bedienungsanleitung

Leistur

1SO 60601-1
Tabelle D.2 Nr. 10

Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale

Q kB L

Gebrauchsanweisung befolgen Siehe Bedienungshandbuch/Broschiire.

HINWEIS auf ME-PRODUKTEN: ,Gebrauchsanweisung
befolgen®.




Tabelle D.1 Nr. 10 Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der

Normen fiir das Symbol laut m
1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Vorsicht: Alle Warn- und Der Benutzer sollte die Gebrauchsanweisung fiir wichtige
Symbol 5.4.4 Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Vorsichtshinweise in der Sicherheitsinformationen, wie Warnhinweise und
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen Gebrauchsanweisung lesen VorsichtsmaRnahmen, konsultieren, die aus verschiedenen
1SO 60601-1 Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Griinden nicht direkt auf dem Medizinprodukt vermerkt

werden kdnnen.

Leistur

(siehe Anhang B
bzgl. des Symbols fiir
allgemeine Verbote)

Kennzeichnung und zu liefernde Informationen

1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Temperaturbegrenzung Gibt den Temperaturbereich (oberer und unterer Grenzwert)

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

1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Luftfeuchtigkeitsbegrenzung Gibt den Feuchtigkeitsbereich (oberer und unterer

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

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

Symbol 5.2.8 Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Verpackung beschadigt ist darf, wenn die Verpackung beschadigt oder geéffnet wurde.
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen

1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Enthalt keinen Naturkautschuk Bedeutet, dass ein Medizinprodukt keinen

Symbol 5.4.5 Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Naturkautschuklatex enthélt.
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IEC 60601-1, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine | Anwendungsteil vom Typ BF Zur Identifizierung eines Anwendungsteils vom Typ BF,
Tabelle D.1, Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich der das der Norm |EC 60601-1 entspricht.
Symbol 20 wesentlichen Leistungsmerkmale
2012/19/EU Elektro- und Elektronikaltgerate (WEEE) Anweisungen zur Entsorgung am | Bedeutet, dass Elektro- und Elektronikaltgerate nicht
Ende der Nutzungsdauer zusammen mit unsortiertem Miill entsorgt werden diirfen,
sondern separat gesammelt werden miissen.
E 1SO 15223-1 Medizi ordnung (MepV) Gibt den Bevollmachtigten in der | Gibt den Bevollmachtigten in der Schweiz an.

Symbol 5.1.2 Schweiz an

UK UK MDR 2002 UKCA-Medizinprodukteverordnung (Sl 2002 Nr. 618, | UKCA-Kennzeichen Erfiillt die Anforderungen von Vereinigten Kénigreichs.

CQ in der jeweils gliltigen Fassung)
MDR 2017/745, EU-Medizinprodukteverordnung CE-Kennzeichen Gibt die Konformitat mit europaischen technischen

C E EU-Medizinproduktever- Richtlinien an.
ordnung
1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Land der Herstellung Kennzeichnet das Land, in dem die Produkte hergestellt

@ Symbol 5.1.11 Medizinprodukten zu verwendende Symbole, werden. Neben diesem Symbol kann das Herstellungsdatum

Kennzeichnung und zu liefernde Informationen angegeben werden.
Artil n
9031E0258 Ungeschirmte Natus DDR45 Kopfhorer mit 5-m-Kabel
Espaiiol
Descripciol operador debe limpiar el dispositivo después de cada uso.

Los cascos sin proteccion de Natus se utilizan como estimuladores auditivos para aplicar
estimulacion acustica mediante cascos para realizar pruebas de potenciales evocados.

Los cascos de Natus incluyen archivos de calibracion con el conector del cable. Los estimulos
acusticos se aplican a los pacientes que se estan sometiendo a estudios de diagnéstico de
los canales auditivos en entornos clinicos o en quiréfanos. Los cascos sin proteccién de
Natus estan conectados a la base del sistema y las caracteristicas del estimulo se controlan
mediante el software de la aplicacién del sistema.

Uso previsto:

Los cascos sin proteccion de Natus son transductores reutilizables, sin esterilizar que

estan disefiados para que se utilicen como un accesorio con los sistemas de pruebas de
electrodiagnéstico durante procedimientos de potencial auditivo evocado (PAE). Los cascos
se utilizan para la estimulacion acustica de los canales auditivos del paciente.

Este dispositivo estd disefiado para su uso por parte de médicos debidamente cualificados,
formados en electroencefalografia, en potenciales evocados y en electromiografia, y que
aplicaran su criterio profesional al utilizar la informacion.

Uso previsto y grupo de pacientes objetivo:
Los cascos sin proteccion de Natus estan disefiados para que sean utilizados por técnicos
capacitados y formados en la especialidad de pruebas de potencial evocado.

La poblacion de pacientes a la que va dirigido este dispositivo son los pacientes pediatricos
y adultos que necesitan someterse a una prueba de potencial evocado auditivo en el
quiréfano o en un entorno clinico.

Beneficios clinicos:

Las cascos resultan muy Utiles durante las pruebas de PAE en pacientes en un entorno de
quiréfano o en pacientes que es posible que no respondan a estimulos aplicados a través
de un auricular, como por ejemplo, pacientes con trastornos de conducta o bebés y nifios
pequefios. El uso de cascos en potenciales evocados auditivos con fines de diagnéstico
dependerd del criterio del médico.

C indicaci y efectos sect ios:

* Los cascos no se pueden esterilizar.

de )

de las

A\ PRECAUCION

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

Advertencias y precauciones

/\ PRECAUCION

Los componentes del sistema que estén sumergidos o en contacto con liquidos pueden
hacer que el prod se pee o que su se vea afectado.

* No sumerija, vierta ni pulverice ningun liquido sobre el dispositivo.

Si el dispositivo se cae o resulta dafiado durante su transporte/uso, puede dejar de
oel 6 podria
* Inspeccione el dispositivo antes de cada uso y no lo utilice si esta dafiado.

Si el dispositivo es utilizado por un usuario que no estd debidamente capacitado,

el paciente podria sufrir lesiones, el diagnéstico podria ser incorrecto o podria retrasarse.

« Este dispositivo esta disefiado para que sea utilizado por profesionales sanitarios
cualificados.

Condiciones de funcionamiento:

* Temperatura: +10 °C (+50 °F) a +35 °C (+95 °F)
* Humedad relativa: 20 % a 80 %

 Presion: 70 kPa a 106 kPa

No se conocen contraindicaciones ni efectos secundarios en los pr imi S T
con los cascos sin proteccion de Natus.

Instrucciones de funcionamiento:

* Coloque los cascos de Natus en la cabeza del paciente, con el lado de color rojo colocado en
el oido derecho y el lado azul en el oido izquierdo.

* Asegurese de que las almohadillas cubran por completo las orejas.

* Coloque los cascos alrededor de la cabeza para que el paciente se sienta cémodo y ajuste la
diadema con el control deslizante segin sea necesario.

* Conecte el cable de los cascos a la base del sistema de EMG en la entrada de audio (PAE).

Instrucciones de limpieza:

* Desconecte los cascos de la base del sistema de EMG antes de limpiarlos.

* Limpie el dispositivo con una toallita convencional como 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.

 El procedimiento de limpieza debe seguir las pautas marcadas en la instalacion. El usuario/

Condicit de almacenamiento:

* Temperatura: -40 °C (-40 °F) a +65 °C (+149 °F)
* Humedad relativa: 20 % a 90 %

 Presion: 23 kPa a 106 kPa

Cumplimiento de la normativa:

* 1SO 10993: 2018 Evaluacion bioldgica de dispositivos médicos — 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
de equipos de tel i Parte 2-1: E i6n de pruebas
Almacenamiento

* ETS 300 019-2-2 Ingenieria Ambiental (1A); Condiciones ambientales y pruebas ambientales
de equipos de tel i Parte 2-2: E i6n de pruebas
Transporte

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

* |EC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - Seguridad general Ed. 3.1. Equipo electromédico -




Parte 1: Requisitos generales para la seguridad y el funcionamiento bésicos

* |EC 60601-1-2:2014 — EMC Ed. 4. Equipo electromédico — Parte 1-2: Requisitos generales
para la seguridad y el funcionamiento basicos — Normativa colateral: Perturbaciones
electromagnéticas - Requisitos y pruebas

Instrucciones para la eliminacién:

Natus se compromete a cumplir los requisitos de la Directiva RAEE 2014 (sobre residuos

de aparatos eléctricos y electronicos) de la Unidn Europea. Estas regulaciones estipulan

que los desechos eléctricos y electrénicos deben recogerse por separado para su adecuado
tratamiento y recuperacion con el fin de garantizar que el aparato eléctrico y electronico

sea reutilizado o reciclado de un modo seguro. En linea con este compromiso, Natus podra
transferir la obligacion al usuario final de reutilizar y reciclar, a menos que se haya llegado

a otro acuerdo. Para obtener mas informacion sobre la recogida y recuperacién de equipos en
su drea, péngase en contacto con nosotros en natus.com.

Los aparatos eléctricos y electronicos (AEE) contienen materiales, componentes y sustancias
que pueden resultar peligrosos y que presentan un riesgo potencial para la salud y el

medio ambiente si los RAEE no se manipulan de forma correcta. Por lo tanto, los usuarios
finales también desempefian una funcién importante a la hora de garantizar que los RAEE
se reutilicen y reciclen de manera segura. Los usuarios de equipos eléctricos y electronicos
no deben eliminar los RAEE junto con otro tipo de residuos. Los usuarios deben utilizar

los sistemas de recogida selectiva municipales o hacer valer la 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 reutilizacion, 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 electrdnico. 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.

H

Descargo 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 electronica de este documento.

Glosario de simbolos

Titulo del simbolo segun la

Tabla D.2 N.° 10 para la seguridad basica y funcionamiento esencial.

Simbolo Referencl_a Titulo del simbolo de la normativa normativa a la que se hace Explicacién
a normativa a
referencia
1SO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en la Indicacién de dispositivo médico | Este producto es un dispositivo médico.
Simbolo 5.7.7 informacion que debe suministrar el fabricante. Parte 1:
Requisit
21 CFR Parte Dispositivos con etiquetas de médica. Uni con prescripcion Indica que la venta de este dispositivo Unicamente esta
RX Only 801.109(b)(1) médica autorizada por parte o de parte de un profesional de la
medicina que posea la licencia correspondiente.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar en las fichas | Fabricante Indica el fabricante del dispositivo médico.
“ Simbolo 5.1.1 técnicas, el etiquetado y la informacion a suministrar de
los dispositivos médicos.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar en las fichas | Numero de catalogo Indica el niumero de catalogo del fabricante para que pueda
Simbolo 5.1.6 técnicas, el etiquetado y la informacion a suministrar de identificarse el dispositivo médico.
los dispositivos médicos.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar en las fichas | Numero de serie Indica el numero de serie del fabricante para que pueda
Simbolo 5.1.7 técnicas, el etiquetado y la informacion a suministrar de identificarse el dispositivo médico especifico.
los dispositivos médicos.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar en las fichas | Fecha de fabricacion Indica la fecha en la que se fabrico el dispositivo médico.
Simbolo 5.1.3 técnicas, el etiquetado y la informacion a suministrar de
los dispositivos médicos.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar en las fichas | Consultar las instrucciones de uso |Indica la necesidad de que el usuario consulte las
Simbolo 5.4.3 técnicas, el etiquetado y la informacion a suministrar de instrucciones de uso.
los dispositivos médicos.
1SO 60601-1 Equipo electromédico — Parte 1: Requisitos generales | Instrucciones de funcionamiento
Tabla D.1 N.° 11 para la seguridad basica y funcionamiento esencial.
1SO 60601-1 Equipo electromédico — Parte 1: Requisitos generales | Seguir las instrucciones de uso Consulte el Folleto / Manual de instrucciones.

NOTA en EQUIPO ELECTROMEDICO: "Seguir las
instrucciones de uso”

referencia B para
el simbolo de
prohibicién general)

1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar en las fichas | Precaucion: Lea todas las Indica la necesidad de que el usuario consulte las
Simbolo 5.4.4 técnicas, el etiquetado y la informacién a suministrar de |advertencias y precauciones instrucciones de uso en el caso de informacion de
los dispositivos médicos. incluidas en las instrucciones de | seguridad importante, como advertencias y precauciones,
1SO 60601-1 Equipo electromédico — Parte 1: Requisitos generales | USO que, por distintos motivos, no puede incluirse en el propio
Tabla D.1 N.° 10 para la seguridad basica y funcionamiento esencial. dispositivo médico.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar en las fichas | Limite de temperatura Indica los limites de temperatura (de almacenamiento) a los
Simbolo 5.3.7 técnicas, el etiquetado y la informacion a suministrar de que puede estar expuesto el dispositivo médico de manera
los dispositivos médicos. segura.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos que se van a utilizar |Limite de humedad Indica el rango de humedad (de almacenamiento) al que
Simbolo 5.3.8 con etiquetas, etiquetado e informacion de dispositivos puede estar expuesto el dispositivo médico de manera
médicos que se van a suministrar. segura.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar en las fichas | No utilizar el articulo si el envase | Indica un dispositivo médico que no debe utilizarse si el
Simbolo 5.2.8 técnicas, el etiquetado y la informacién a suministrar de | esta dafiado envase esta dafiado o abierto.
los dispositivos médicos.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar en las fichas | No fabricado con latex de goma Indica un dispositivo médico que no esta fabricado con latex
Simbolo 5.4.5 técnicas, el etiquetado y la informacién a suministrar de | natural de goma natural.
(Anexo de los dispositivos médicos.
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sanitarios que se van a suministrar.

IEC 60601-1, Equipo electromédico — Parte 1: Requisitos generales |Pieza aplicada de Tipo BF Para identificar una pieza aplicada tipo BF que cumple con
Tabla D.1. para la seguridad basica y funcionamiento esencial. la normativa IEC 60601-1.
Simbolo 20
2012119/EU Residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE). |Instrucciones para la eliminacion | Indica que el equipo eléctrico y electronico no debe ser
del sistema al final de la vida util | desechado junto con residuos no separados sino que debe
recogerse de forma separada.
E 1SO 15223-1 Ordenanza suiza sobre productos sanitarios (MedDO)  |Indica el representante autorizado |Indica el representante autorizado en Suiza.
Simbolo 5.1.2 en Suiza
UK UK MDR 2002 Reglamento sobre productos sanitarios de la UKCA Marca UKCA Cumple con los requisitos técnicos del Reino Unido.
cn (S12002 n.° 618, modificado)
MDR 2017/745, Reglamento sobre productos sanitarios de la UE. Marca CE Significa conformidad técnica europea.
C E Reglamento sobre
productos sanitarios
de la UE
1SO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos que se van a utilizar Pais de fabricacion Identifica el pais de fabricacion de los productos. Junto a
@ Simbolo 5.1.11 con etiquetas, etiquetado e informacion de productos este simbolo puede aparecer la fecha de fabricacion.




de pieza del p Descripcion del pi

9031E0258

Cascos DDR45 sin proteccion de Natus con cable de 5 m

Nederlands

Beschrijving:

Niet-afgeschermde Natus-hoofdtelefoons worden als auditieve stimulatoren gebruikt
om akoestische stimuli via hoofdtelefoons door te geven voor evoked-potentialtesten.

In de k liting van de Natu I k zich kalibratieb den.
De akoestische stimulus wordt in klinische omgevingen of in de operatiekamer toegepast
op patiénten van wie de gehoorgangen worden gediagnosticeerd. De niet-afgeschermde
Natus-hoofdtelefoons worden aan de onderkant van het systeem aangesloten;

de stimulusfuncties worden via de software van de systeemtoepassing bediend.

Beoogd gebruik:

De niet- hermde Natus-h ons zijn herbruikbare, niet-steriele signaalomzetters
voor gebruik als een accessoire bij elektrodiagnose testsystemen tijdens auditieve evoked
potentialprocedures. De hoofdtelefoons worden gebruikt om akoestische stimulatie toe te
passen op de gehoorgangen van patiénten.

Dit apparaat is voor gebruik door medici die gespecialiseerd zijn in het gebruik van
elektro-encefalografie, evoked potentials en elektromyografie, en die de informatie
professioneel kunnen beschouwen.

Beoogde gebruikers en doelgroep:

De niet- hermde Natus-h yons zijn bedoeld voor gebruik door ervaren
technologen met evoked potentialtesten als specialisme.

De beoogde patiéntenpopulatie is de pediatrische en volwassen patiéntenpopulatie bij wie in
de operatiekamer of klinische omgeving evoked potentialtesten worden uitgevoerd.

Klinische voordelen:

Hoofdtelefoons zijn geschikt tijdens AEP-testen van patiénten in de operatiekamer of
bij patiénten die niet via inwendige oordopjes auditief gestimuleerd kunnen worden,
zoals patiénten met gedragsstoornissen of zuigelingen en kinderen. Het gebruik van

EP-h | tijdens di ische procedures is ter beoordeling van de arts.

Contra-indicaties en bijwerkingen:
Er zijn geen bekende contra-indicaties of bijwerkingen van procedures die met de niet-
afgeschermde Nati worden ui d.

Gebruiksaanwijzing:

* Plaats de Natus-hoofdtelefoon over het hoofd van de patiént, met de rode kant op het
rechteroor en de blauwe kant op het linkeroor.

* Zorg dat de oorkussentjes de oren afdoende bedekken.

* Plaats de hoofdtelefoon comfortabel om het hoofd door de schuifverbinding eventueel aan
te passen.

 Sluit de hoofdtelefoon aan op de audio-ingang (AEP) op de EMG-systeembasis.

Reinigingsinstructies:

* Verwijder voor het reinigen de hoofdtelefoon uit de onderkant van het EMG-systeem.

* 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.

* De reinigingsprocedure moet voldoen aan de richtlijnen van uw vestiging. Na gebruik moet
het apparaat door de gebruiker/operator worden gereinigd.

* De hoofdtelefoon kan niet worden gesteriliseerd.

Verklaring van waarschuwingen:

/N VOORZICHTIG

Onoordeelkundig gebruik van het apparaat kan tot letsel bij de patiént, een onjuiste
diagnose of een vertraagde diagnose leiden.
* Het product is bedoeld voor gebruik door medici.

/N 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

/N VOORZICHTIG

Systeemcomponenten die in contact komen met vloeistof kunnen het functioneren of de

prestaties nadelig beinvloeden.

* Zorg dat het apparaat niet wordt onder
terechtkomen.

Id en er geen uppels op

Als het apparaat tijdens transport of gebruik is gevallen of beschadigd, kan dit leiden tot
ieverlies of een ui i
* Inspecteer het apparaat voor elk gebruik en gebruik niet indien beschadigd.

Omgevingsspecificaties:
Gebruiksomstandigheden:

* Temperatuur: +10°C tot +35°C (+50°F tot +95°F)
* Relatieve vochtigheid: 20% tot 80%

 Druk: 70 kPa tot 106 kPa

Bewaarcondities:

* Temperatuur: -40°C tot +65°C (-40°F tot +149°F)
* Relatieve vochtigheid: 20% tot 90%

* Druk: 23 kPa tot 106 kPa

Naleving van normen:

*1SO 10993: 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 telecommunicatie-apparatuur; Deel 2-1: Specificatie van omgevingstesten; opslag

* ETS 300 019-2-2 Environmental Engineering (EE); Eisen aan de omgeving en milieu-tests
voor telecommunicatie-apparatuur; Deel 2-2: Specificatie van omgevingstesten; vervoer

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

* |EC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 — Algemene veiligheid, uitgave 3.1 Medische
elektrische apparatuur — deel 1: Algemene vereisten voor basisveiligheid en essentiéle
prestaties

* |EC 60601-1-2:2014 — EMC uitgave 4, Medische elektrische apparatuur — deel 1-2: Algemene
eisen voor basisveiligheid en essentiéle prestaties — Secundaire norm: Elektromagnetische
storingen — Vereisten en tests

Instructies voor verwijdering:

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

Elektrische en elektronische apparatuur (EEA) bestaat uit materiaal, onderdelen en stoffen die
schadelijk kunnen zijn en een gevaar vormen voor de gezondheid van de mens en het milieu als
de AEEA niet correct wordt afgehandeld. Daarom zijn eindgebruikers er ook verantwoordelijk
voor te zorgen dat AEEA wordt hergebruikt en veilig gerecycled. Gebruikers van elektrische en
elektronische apparatuur mogen AEEA niet samen met andere afvalstoffen verwijderen. Bij het
afvoeren van afgedankte elektrische en elektronische moeten de ijk
inzamelingsregelingen in acht worden genomen of de terugnameplicht van producenten,
importeurs of gelicentieerde afvalverwerkers, om zo negatieve milieueffecten te beperken en
gebruik te maken van de mogelijkheden voor hergebruik, recycling en terugwinning.

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

H

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

Symbooltitel volgens n
Symbool van symbool styan i drefere:tie Uitleg
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het Een vermelding van een medisch Dit is een medisch apparaat.
Symbool 5.7.7 gebruik met informatievoorziening door de hulpmiddel
fabrikant — Deel 1: Algemene eisen.
Rx Onl 21 CFR deel Etikettering hulpmiddelen op voorschrift. Uitsluitend op voorschrift Dit apparaat mag alleen worden verkocht door of in naam van
y 801.109(b)(1) bevoegde artsen.
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor gebruik | Fabrikant De fabrikant van het medische apparaat.
“ Symbool 5.1.1 op etiketten van medische apparatuur, etikettering
en te verstrekken informatie.
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor gebruik | Catalogusnummer Het catalogusnummer van de fabrikant waarmee het medische
Symbool 5.1.6 op etiketten van medische apparatuur, etikettering apparaat kan worden gevonden.
en te verstrekken informatie.
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor gebruik | Serienummer Het serienummer van de fabrikant waarmee een bepaald
@ Symbool 5.1.7 op etiketten van medische apparatuur, etikettering medisch hulpmiddel kan worden gevonden.
en te verstrekken informatie.




van symbool

Symbooltitel volgens
standaardreferentie

Uitleg

Tabel D.1 nr. 11

Algemene vereisten voor basisveiligheid en
essentiéle prestaties.

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

en te verstrekken informatie.
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor gebruik | Raadpleeg voor gebruik de Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet
Symbool 5.4.3 op etiketten van medische apparatuur, etikettering | gebruiksaanwijzingen. raadplegen.

en te verstrekken informatie.
1SO 60601-1 Medische elektrische apparatuur — deel 1: Gebruiksaanwijzing

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

Medische elektrische apparatuur — deel 1:
Algemene vereisten voor i igheid en

Volg de instructies in de
Wwijzing op

essentiéle prestaties.

Raadpleeg de handleiding/het boekje.

VERMELDING op ME-APPARATUUR: "Volg de
gebruiksaanwijzing”

Tabel D.1 nr. 10

1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor gebruik

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

1SO 60601-1 Medische elektrische apparatuur — Deel 1:

Algemene vereisten voor basisveiligheid en
essentiéle prestaties.

Opgelet: Lees alle waarschuwingen
en voor: g inde

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing dient

gebruiksaanwijzing.

te 1 voor belangrijke waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen die om verschillende redenen niet op het
medische apparaat zelf kunnen worden vermeld.

(Zie Bijlage B voor
het algemene
verbodssymbool).

en te verstrekken informatie.

1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor gebruik | Temperatuurlimiet Geeft de (opslag)temperatuurlimieten aan waaraan het
Symbool 5.3.7 op etiketten van medische apparatuur, etikettering medische hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld.

en te verstrekken informatie.
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor gebruik | Vochtigheidslimiet Geeft de (opslag)vochtigheidslimiet aan waaraan het medische
Symbool 5.3.8 op etiketten van medische apparatuur, etikettering hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld.

en te verstrekken informatie.
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor gebruik | Niet gebruiken als de verpakking is | Geeft aan dat een medisch apparaat niet mag worden gebruikt
Symbool 5.2.8 op etiketten van medische i, etikettering i als de verpakking is beschadigd of geopend.

en te verstrekken informatie.
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor gebruik | Niet gemaakt met natuurlijk rubber Wijst op een medisch apparaat dat niet is gemaakt van natuurlijk
Symbool 5.4.5 op etiketten van medische apparatuur, etikettering | latex. rubberlatex.

A @~ B O B R

Symbool 5.1.11

e

op etiketten van medische hulpmiddelen,
etikettering en te verstrekken informatie.

IEC 60601-1, Medische elektrische apparatuur — Deel 1: Type BF gebruikt onderdeel Om een toegepast onderdeel van type BF aan te geven dat
Tabel D.1, Algemene vereisten voor basisveiligheid en voldoet aan IEC 60601-1,
Symbool 20 essentiéle prestaties.
2012/19/EU Afgedankte elektrische en elektronische Instructies voor verwijdering na de Geeft aan dat elektrische en elektronische apparatuur niet
apparatuur (AEEA). levensduur. samen met ongescheiden afval mag worden weggegooid,
maar apart moet worden ingezameld.
1SO 15223-1 Voorschriften voor medische hulpmiddelen in Geeft de gemachtigde Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland aan.
Symbool 5.1.2 Zwitserland (MedDO) vertegenwoordiger in Zwitserland
aan
UK UK MDR 2002 UKCA Verordening medische i 1 UKC, ing Geeft technische conformiteit in het Verenigd Koninkrijk aan.
Cn (S12002 nr. 618, zoals gewijzigd)
MDR 2017/745, EU Verordening medische hulpmiddelen. CE-markering Geeft Europese technische conformiteit aan.
C E EU Verordening
medische
hulpmiddelen
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen voor gebruik | Land van vervaardiging Identificeert het land van vervaardiging van producten.

De productiedatum kan naast dit symbool staan.

9031E0258

Niet-afgeschermde Natus DDR45-hoofdtelefoons met kabel van 5 m

Bbnrapckn

Onwucanue:

nj "

HesawmteHute caywanku Natus ce “3nos13saT KaTo C/lyX0BU CTUMY/IaTOPU 3a NpeacTasaHe
Ha aKyCTUYHM CTUMY/IM YPE3 CAYLWANKMUTE 38 NPEAU3BUKAHO NOTEHLMANHO U3NUTBAHE.
Cnywankute Natus BK/t04BaT Gaitnose 3a KannbpupaHe 8 KabesHNA KOHEKTOP. AKYCTUYHOTO
CTUMyNMpaHe ce NPEACTaBA Ha MaLMEHTM, KOUTO Ca NOA/NOMEHN Ha ANArHOCTUYHA OLEHKa
Ha Ha CNYXOBMTE MBTULLIA B KAMHUYHA CPeAa UM B ONepaumoHHa 3ana. Hesaumrenute
cnywanku Natus ca BKAIOYEHN B OCHOBATa Ha CUCTEMATa U XapaKTepUCTUKUTE Ha CTUMYNa ce
KOHTPOAMpaT Ypes codTyepHa paboTa Ha CUCTEMHOTO NPUNOKEHHE.

MpeaHasHaueHue:

HesawwmrenuTe caywanku Natus ca HecTepuHN NpeobpasyBaTenn 3a MHOTOKpaTHa ynotpe6a,
p na 6vaat Kato KbM CUCTEMM 33 eNEKTPOAMATHOCTUYHO

W3NuTBaHe No Bpeme Ha npi pY 3a cnyxos H (AEP). Cnywankure ce

M3N0N3BAT 33 NPE/ACTABAHE HA aKYCTUYHA CTUMYNALMA Ha CYXOBUTE NBTULLA HA NALMEHTa.

ToBa YCTPOACTBO € NPe/iHa3HaUEHO /ja Ce U3M0N3Ba OT KBANNGULMPAHN MEANLIMHCKIA

cneLmaniucTi, 0By4eHn no enexkTpoeHLedanorpadus, NpeaM3BMKaHNU NOTEHLMANM

1 eneKTPOMUOrpadua, KOUTO Lie YNPaKHABAT NPOGECMOHANHA NPeLieHKa, KOraTo U3Non3sat

nHdopmaumATa.

MpeaHasHaueH NoTpebuTen 1 Lenesa rpyna naunueHTH:

Hesawutennte caywanku Natus ca npegHasHayeHu 3a U3non3saqe OT KBaMGUUMpaHn
TeXH0N031, 06y4eHN NO CeuManHOCTTa 33 NPOBOKMPAHO NOTEHLMANHO U3NUTBAHE.
MonynaumaTa Ha LieneBuTe NaLMEHTH e Aelia U Bb3PACcTHU NALMEHTH, U3UCKBALLM CIYXOBO
Npeau3BUKaHO NOTEHLMANHO U3NMTBAHE B ONEPALIMOHHA 3a/1a MU KAMHUYHA Cpeaa.

KAMHU4YHM npeumylyecTsa:

ChywasnkuTe ca nonesHu no speme Ha AEP U3nuTBaHe 3a NaLMeHTY B ONepaLMoHHa 3ana
M/I1 33 NALMEHTH, KOUTO MOXKE /3 He MOTaT Aa NOHACAT CTUMY/IMPaHe, NPeACTaBeHo Ypes
YIWHa BAOXKA, KaTo NaLWEeHTH ¢ KM it MM Kbpi v Aeua.
M3non3saHeTo Ha AEP CayWwanKu 3a AMarHOCTUYHM Lie/IM € NO NPELIEHKa Ha KAUHUYHNA
AOCTaBYUMK.

He ca U3BeCTHW NPOTUBOMOKA3aHMA MW HEXKENaHW PeaKL 3a NPOLeAYpU, U3BbPLIBAHMN
¢ Natus He3aWuTeHN CAYLIANKN.

WHcTpyKumm 3a pabora:

« Mocrasete cnywankute Natus Ha rnasaTa Ha NaLMEHTa, KAaTO YePBEHATA CTPaHa e NoCTaBeHa
Ha JACHOTO YXO, @ CUHATA CTPaHa e Ha 1ABOTO YXO.

* YBeperte ce, 4e Bb3MaBHUYKMTE 33 yLW NOKPUBAT JOCTATLYHO BCAKO YXO.

* 3akpenete y06HO CAYWANKUTE OKONO F1aBaTa, KaTo perynupare nib3raliara ieHTa
8 /IEHTaTa 3a 112Ba, aKO € HEOBXOANMO.

* CebpkeTe Kabena 3a cywanku B ocHosata Ha EMG cuctemara Ha ayauo (AEP) Bxoaa.

VIHCTPYKUMM 33 NOUMCTBaHE:

 M3knioueTe caylwankuTe ot ocHosata Ha EMG cucTemarta npean nouncreaHe.

* MouuncTeTe C Kbpna, NpeAsaraHa B Tbprosckata mpeska, kato CaviWipes™ uau Sani-Cloth®,
3a /ja NpemaxHeTe BUAUMOTO 3aMbPCABAHE.

* M36bpLueTe U3AeAMeTo C MOMOLILTa Ha Kbpna 6e3 MbX U OCTaBeTe Aa U3ChXHE.

« Mpoue/aypara 3a nouncTBaHe TpAbBa Aa 6b/e B CHOTBETCTBUE C YKa3aHUATA HA MECTHUA
opraH. MoTpebuTtensT/onepatopsT TpAGBA 42 NOYUCTM YCTPOICTBOTO CAe/ BCAKa ynotpeba.

* CAyWwankuTe He MOTaT /ja ce CTePUAN3MPAT.

Ha 3a

/N BHUMAHUE

OTHacA ce 3a ONacHa CUTyauus, KOATO MOXKe Aa A0BEAE A0 NIEKU UM YMePeHn
HapaHABAHMA MM MATePUa/HM LETH, aKo He ce usberHe.
* MHdopmauus 3a ToBa Kak Aa ce 3berHe onacHa cuTyauus.




Mpeaynpexaenua u NpeanasHu mepku:

/N BHUMAHUE

e Ha Ha WU/ KOHTAKTBT UM C TEHHOCTU MOXKe Aa
AoBeae A0 3ary6a Ha GYHKLMA MM NPON3BOANTENHOCT.
* He notansiite, He KangaiTe 1 He NPbCKaTe TEYHOCTU BbPXY YCTPOICTBOTO.

VIHCTPYKUMM 33 U3XBbPAAHE:

Natus ce aHraxmpa ja OTroBaps Ha N3UCKBAHMATA Ha PEINAMEHTUTE 3 M3XBBPAAHE Ha
OTNaAbLM OT eNEKTPULECKO U eNeKTPOHHO 0bopyasaHe Ha EBponeiickus cbio3 2014 r. B Tean
pPernameHTX ce Ka3ga, Ye ENeKTPUYECKITE U eIeKTPOHHMTE OTNaAbLM TPAGBa Aa ce cbbupat
0TAENHO 33 NPABUAHOTO TPETMPaHe U ONONI30TBOPABAHE, 3a /1A Ce rapaHTUPa, Ye Te ce

nnu

T NOBTOPHO

. B cboTBETCTBME C TO3M aHraxumeHT, Natus

wm npu npesos/

y MoXe Aa AoBeAe AO
3ary6a Ha pyHKuUMA uim 3abaseHa AnarHosa.

* MposepABaiiTe YCTPOWCTBOTO NpeAw BcAKa nHero aKo e nosp
Koraro ce or y MOXe Aa fAoBese A0
Ha nwim Ha AuarHosara.

« ToBa yCTPOWCTBO € Npe/iHa3HaueHo 3a U3M0o/13BaHe OT KBaMGULMPAHU 3APaBHY CNELMANNCTH.

YcnoBus Ha OKonHaTa cpeaa:

PaboTHM ycnosua:

* Temnepartypa: +10 °C (+50 °F) go +35°C (+95°F)
* OTHOCUTENHA BNAXHOCT: 20% Ao 80%

* Hansraue: 70 kPa go 106 kPa

Yenosua 3a coxpaHeHme:

« Temnepatypa: -40°C (-40°F) go +65°C (+149°F)
* OTHOCWTeNHa BAaxHocT: 20% Ao 90%

* HansraHe: 23 kPa go 106 kPa

CraHpapTy 3a cboTBeTCTBHE:

* 1SO 10993: 2018 BMONOrMYHO OLEHABAHE HAa MeANLMHCKM u3aenua - Yact 1: OueHka
V M3NUTBAHE B PAMKNTE Ha NPOLLeca Ha yNpaB/eHue Ha pucka

* ETS 300 019-2-1 TexHuKku 3a okonHata cpepa (EE); YcnoBua Ha okonHata cpega u
M3NUTBaHMA 33 OKO/IHATA CPe/a 3a TeNEKOMYHMKALMOHHO o6opyasaHe; Yact 2-1:
CneuuduKauma Ha M3NUTBaHNA 33 OKONHA cpeaa; CbxpaHeHue

* ETS 300 019-2-2 TexHuKu 3a okonHata cpepa (EE); YcnoBua Ha okonHaTa cpega u
M3NUTBaHNA 33 OKO/IHATA CPe/a 3a TeNEeKOMYHMKALMOHHO 06opyaBaHe; YacT 2-2:
CneumdunKauma 3a M3NUTBaHNA 3a OKoNHA cpepa; TpaHcnopTupate

* ASTM D4169-16 CraHaapTHa NpaKTVKa 3a U3NUTBAHE Ha EKCNA0ATaUMOHHUTE KayecTBa Ha
TPAHCNOPTHM KOHTEHEPM U CUCTeMM 3a BUBpPaLMA

* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - O6uia 6esonacHoct U3a. 3.1 MeanumuHcko
eneKTpuyecko obopyasaHe — Yact 1: OB N3NCKBAHMA 33 OCHOBHA GE30MACHOCT 1 BaXKHM
XapaKTepUCTUKN

* |EC 60601-1-2:2014 — EMC U3a. 4 MeanUMHCKO enekTpudecko obopyasaHe — Yacr 1-2:
OBy M3MCKBAHMA 33 OCHOBHA 6€30MACHOCT M BaXKHM XapaKTePUCTUKM — CTaHaapT 3a
obe3neyeHue: ENEKTPOMATHUTHM CMyLLLEHUA — I3UCKBAHWUA U N3NUTBAHMA

Mmoe Aa 3aa

3a obpatHo yny W peumKAMpaHe Ha KpanHua

notpe6uTen, ocBeH ako He ca NpeAnpUeTM Apyr A0roBOPeHOCTU. Monis, CBbPIKETE ce C Hac
3a NOAPOBHOCTH OTHOCHO CUCTEMMTE 3a CbBUPaHe 1 ONON30TBOPABaHE, AOCTBLIHM 33 Bac Bb8
Bawma pervoH, Ha natus.com

ENeKTpu4eckoTo 1 enekTpoHHoTo obopyasaHe (EEE) cbabpika matepuanu, KOMMNOHEHTU

1 BelLeCTBA, KOUTO MOTaT a GbAAT ONACHY 1 Aa NPe/ACTaBAABAT PUCK 3a 3APaBETO Ha
XOpaTa 1 OKONHaTa cpefa, B CAyuali Ye OTNaAbLMTE OT TakoBa 060PYABaHE He Ce U3XBBPAAT
npasunHo. CiefoBaTeNHo, KpaliHuTe NOTpe6UTENN Chlo TPAGBA Aa MrpasT Pons 3a Aa ce
rapaHTMpa, Ye OTNAJbLMTE OT eNEeKTPUYECKO U eNeKTPOHHO 060pYABaHe Ce ONoN30TBOPABAT
1 peuyuKamMpar npasunHo. MoTpe6uTenuTe Ha EN1EKTPUYECKO U eNEKTPOHHO 060pyABaHE

He TpAGBa Aja M3XBBLP/AT OTNAABLMTE OT HEro 3ae/IHO C APYrY OTNagbLM. NoTpebutenute
TpA6Ba 43 M3NON13BAT OBIMHCKUTE CXEMN 33 CbEMPAHE UM 33/ib/IKEHUETO 3a BPbULaHE

Ha NPOU3BOAWTEN/BHOCUTENN NI TEXHUTE IMLEH3NPAHM NPEBO3BaYM 3 OTNAAbLM, 33 Aa
HaMaNAT HeBNAroNPUATHUTE Bb3AENCTBUA BbPXY OKONHATA CPE/a BbB BPb3Ka C U3XBBPAAHETO
Ha OTNAAbLM OT eNEKTPUYECKO 1 ENEKTPOHHO 060PY/ABaHE 1 A3 YBENNUAT Bb3MOKHOCTUTE
3a NOBTOPHa yNoTpe6a, peunKkAMpaHe 1 oNoN30TBOPABAHE HA OTNAAbLM OT EIEKTPUYECKN

1 eneKTpoHHO o6opyasaHe.

060pyaBaHeTo, 0603Ha4EHO CbC 3a4EPTaHOTO KOLWYE Ha KONIENa, MOKa3aHO No-aony,

€ eN1eKTPUYECKO W eNeKTPOHHO 060py/ABaHe. CUMBOTLT Ha 334EPTaHOTO KOLLYe Ha Konena
noKa3Ba, Ye OTNaAbLMTE OT eNEKTPUYECKO W eNeKTPOHHO 0BopyABaHe He TpabBa aa ce
M3XBBP/IAT 33€/1HO C HEPa3aeneHn 0TnaabLy, a TpAGBa Aa ce CbbUpaT oTAeAHO.

Knaysa 3a oTkas:

Natus Manufacturing Limited He Hocu oTr

3a Hap 3 uAu apyru

LTV B PE3YNTAT Ha M3MON3BAHETO Ha TO3M NPOAYKT.

Bceku cepro3eH MHLMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C ypesa, TpAbBa Aa ce Aoknaaea Ha Natus
Manufacturing Limited 1 Ha KOMNETEHTHUA OpraH Ha AbpaBaTa-Y/eHKa, B KOATO ce HaMmupa
NOTPEBUTENAT /UM NALNEHTBT.

BuxTe ye6caiiTa Ha Natus 3a e1eKTPOHHO KOMMe Ha TO3M [JOKYMEHT.

PEUHUK Ha CUMBOAUTE

Mpenpatka kbM

Cumson CTaHAapTHO HaMMEHOBaHMe Ha CUMBO/

HanmeHosaHue Ha cumson

O6scHeHue

CcTaHAapTM CbI/IACHO MOCOYEHUS CTaHAAPT
1SO 15223-1 MepuumHckn nagenus — CUMBONK, U3NON3BaHu WHavkauus 3a MeauumHCKO To3u NpoayKT e MeauLIMHCKO n3nenve.
Cwumeon 5.7.7 B €TUKETUTE NpU eTUKeTUpaHe U B NpegocTassaHaTa | uagenve
WMHopMaLMs 3a MeANLIMHCKM n3nenns — Yact 1:
OBy nancksaHms.
RX Onl 21 CFR Yact Camo no MeanLMHCKO npeanucaxue. Camo no peuenta Yka3Ba, Ye NpoayKTLT e pa3spelueH 3a npoaaxta ot unu no
y 801.109(6)(1) nopbYka Ha NULEH3NpaH MeaNLMHCKU CreLmManmcT.
1SO 15223-1 MeauumHcku nsnenus - Cumsonu, kouto Tpsibea aa | Mpoussoauten YKa3sa Nnpon3BoaMTeNs Ha MEANLIMHCKOTO 3aenue.

Cumson 5.1.1 Ce W3Monaear C eTUKETU Ha MEAVNLIMHCKU U3AEenUs,
€TUKETU 1 MHOPMALUS, KOSITO TpsiGBa Aa Gbae

npepocTaseHa.

ul

Cumeon 5.1.7 Ce M3NON3BaT C ETUKETU Ha MEVLIMHCKY U3enus,
eTUKeTU W HdopMaLms, kosTo Tpsbea aa Gbae

npepocTaBeHa.

1SO 15223-1 MenuumHckn nanenus - Cumsonu, kouto Tpsibea aa | KatanoxeH Homep Yka3Ba kaTanoxHus HoMep Ha NpoU3BOANTENS, 3a [la MOXe
Cumeon 5.1.6 Ce W3NON3BaT C ETUKETU Ha MEAVLIMHCKIA 3enus, MEMUMHCKOTO u3fienve f1a Gbae onpeeneHo.

ETUKETN 1 MHdopMaLMs, KosiTo TpsbBa a Gbae

npeaocTaseHa.
1SO 15223-1 MenauumHckmn naaenus - Cumsonu, kouto Tpsibea na | CepueH Homep YkasBa cepuit HOMep Ha Tens, 3a Aa Moxe

MEAVLIMHCKOTO YCTPOICTBO Aa GbAe naeHTUdULMpaHo.

1SO 15223-1 MeauumHcku nsnenus - Cumsonu, kouto Tpsibea aa | [lata Ha NPOM3BOACTBO Yka3Ba aarata, Ha KOSITO € NpoKU3BEeAEeHO MEAULIMHCKOTO
Cumson 5.1.3 Ce M3NonaBsar C eTKeTU Ha MEeAVLIMHCKW n3aenus, vanenve.
ETUKETU 1 MHdOopMaLIMs, KOsITO TpsibBa Ja Gbae
npefocTaseHa.
1SO 15223-1 MenuumHckn nanenus - Cumsonu, kouto Tpsibsa aa | BuxTe MHCTpykunuTe 3a ynotpeba | Ykassa HeobxoaumocTTa noTpebutensaT aa pasrnesa
Cumeon 5.4.3 Ce M3NON3BaT C ETUKETU Ha MEVLIMHCKY U3fenus, VHCTpyKUMKTE 3a yroTpe6a.
EeTUKeTW 1 nHdopmaums, koaTo Tpsibea aa Gbae
Ui] npegocTaseHa.
1SO 60601-1 MeAnUMHCKO enekTpuyecko -Yacr 1: 2 3a pabota

Tabnuua 1 #11 O6LM n3nckBaHus 3a 6e30NacHOCT W BaXKHN

XapaKTepucTMKM.

1SO 60601-1
Tabnuua 2 #10

MenauumHcko enekTpuyecko obopyasare - Yact 1:
OBLwM n3nckBaHUA 3a 630NacHOCT U BaXKHM
XapaKTepuCTUKM.

%’

CnepnpanTe UHCTPYKUMUTE 32
ynotpe6a

BwxTe pbkoBOACTBOTO 3a ynotpeba/Gpolypara.

BABENEXKA otHocHo ME OBOPY[IBAHE ,Cnepngaiite
WHCTpYKUMUTE 3a ynotpe6a“.

Tabnuua 1 #10 O6LWM U3nckBaHus 3a 6e30NacHOCT W BaXHW

XapaKTepucTUKM.

1SO 15223-1 MeaunumHcku nsnenus - Cumsonu, kouto Tpsibea aa | BHumanue: MpoyeTtete BCU4ku

Cumeon 5.4.4 Ce U3NoN3BaT C ETUKETU Ha nagenus, npeg v npeanasHn
€eTUKeTH 1 MHchopmauus, kosTo TpsiGea Aa Gbae MepKM B MHCTPYKUMUTE 38
npegocTaseHa. ynotpe6a

1SO 60601-1 MeauumHcko enekTpuyecko obopyasate - Yact 1:

Ykassa NeOGXOﬂMMOCTTa noTpeGmenm Aa pasrnega
WMHCTpYKUMUTE 3a ynotpeba 3a BaxHa npeanasHa uHopmauus,
Karto npeaynpexaeHus u npeanasHn Mepku, KouTo nopaau
Pa3NUYHN NPUYUHKM He mMoraT Aa GbaaT npeacTaBeHn Ha camoTo
MEOULMHCKO U3aenve.

ETUKeTU W HdopMaLms, KosTo Tpsbea aa Gbae
npeaocTaseHa.

] >~ P

1SO 15223-1 MenwumHckn nanenus - Cumsonu, kouto Tpsibea aa | OrpaHnyeHne 3a Temnepatypa Yka3pa orpaHnyeHusATa 3a Temnepartypara (3a CbxpaHeHue),
Cumeon 5.3.7 Ce M3NON3BaT C ETUKETU Ha MEVLIMHCKY U3fenus, Ha KOSITO ME[IMLMHCKOTO M3aenve Moxe fia Gbae GesonacHo
ETUKETN 1 MHopMaLMs, KosiTo Tpsbea a Gbae W3NOXKEHO.
npeaocTaseHa.
1SO 15223-1 MepuumHckn nagenus - Cumsonu, kouto Tpsibea aa | OrpaHuyeHue 3a BNaxHOCT Yka3Ba Auana3soHa Ha BNaxHOCT (3a CbXpaHeHue), Ha KOUTO
Cumeon 5.3.8 Ce M3NON3BaT C ETUKETU Ha MEVLIMHCKY U3enus, MeANUMHCKOTO M3fenie MOXe Aa Gbae 6e30nacHo U3NoxeHo.




Npenpatka kbm
C‘I’BHAEWHD HavMmeHOBaHue Ha CMMBON

HaumeHosaHue Ha cumson

ObsacHenve

MpunoxeHne b 3a
ob6Lwws cumeon 3a

npeaocTaseHa.

cTaHaapTM CbIIACHO NOCOYEHUA CTaHAAPT
1SO 15223-1 MepauuuHcku unenus - Cumeonu, kowto Tpsabea aa | He u3nonseaiite, ako onakoskaTta | Yka3sa MeaWLMHCKO U3zenie, koeTo He Tpsibsa aa ce uanonsea,
Cumeon 5.2.8 Ce M3NON3BaT C eTUKETU Ha MEVLMHCKY U3Jenusi, | € noepesieHa aKo onakoskata e 61una noBpeaeHa Uk OTBOpeHa.

EeTUKeTH 1 nHdopmaums, koaTo Tpsibea aa Gbae

npegocTaseHa.
1SO 15223-1 MeauuuHcku uagenusi - CMBonK, kouto Tpsibea Aa | He e uapaGoTeH oT ectecTBeH Mokassa MeANLMHCKO n3aenue, Koeto He e u3paboTeHo ot
Cumson 5.4.5 Ce W3MonaBar C eTUKETU Ha MEAVLMHCKM U3Aenus, | narekc ©CTeCTBEH naTekc.
(Buxre ETUKETN W MHOpMaLWs, KosITO TpsibBa Aa Gbae
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3a uanenusi.

3abpana)
IEC 60601-1, MepauuuHcko enektpudecko obopyasaHe - Yact 1: MpunoxeHra yact Tun BF Ba upeHTudnUMpare Ha npunoxeHa Yact ot Tun BF,
Tabnuua 1, 061y nancksaHnsa 3a 6e30NaCHOCT U BaXKHU otrosapsiia Ha IEC 60601-1.
Cumeon 20 XapaKTepUCTUKN.
201219/EC OTnagbuym OT eNeKTPUYECKo N eNEKTPOHHO WHCTPYKUMK 3a n3xBbpNsiHe B kpas | Mokasea, Ye oTnagbumuTe OT eNeKTPUYECKO U eNeKTPOHHO
obopynsaHe (WEEE). Ha ekcnnoa KUBOT He TpsiGBa na ce 3ae[IHO C HepasaeneHn
otnaabuw, a Tpsbea Aa ce cbbupar oTaenHo.
E 1SO 15223-1 LBeiuapcka Hapeaba OTHOCHO MeaULIMHCKUTE MocoyBa ynbiHOMOLLEHUS MocoyBa ynbnHoMolLeHus npeacTasuTen B Lseiiuapus.
Cumson 5.1.2 n3nenus (MedDO) ten B Ween
UK UK MDR 2002 PernamenT 3a meauumHckuTe naaenua Ha UKCA (S| | Mapkuposka UKCA O6o3HavaBa Ch Ha O6eny ]
CQ 2002 Ne 618 ¢ n3meHeHusiTa) Kparcreo.
MDR 2017/745, PernamenT 3a MeauumHckuTe nanennsa Ha EC. Mapkuposka CE O603Ha4aBa eBPOMNECckO TEXHUYECKO CbOTBETCTBME.
C E PernamenT za
Mea1LmMHCKUTE
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1SO 15223-1 MeauuuHcku usaenus — CUMBONM, U3NON3BaHU CTpaHa Ha Npou3BOACTBO WpeHTucbuumpa cTpaHata Ha NPOM3BOACTBO Ha NPOAYKTUTE.
@ Cumeon 5.1.11 B €TUKETUTE, NPU ETUKETUPAHE W B NpeaocTaBsHaTa [atata Ha NpoV3BOACTBO MOXE Aa Ce NOABM 10 TO3M CUMBON.
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9031E0258 Natus HesawwuTenn DDR45 cnywanku ¢ 5 m kaben

Hrvatski

Opis:

Natus nezasticene slugalice koriste se kao sluni stimulatori za predstavljanje akustickih
podrazaja preko slusalica za evociranje potencijalnog ispitivanja. Natus slusalice takoder
ukljuéuju datoteke za kalibraciju unutar prikljucka kabela. Akusti¢ni poticaj se predstavlja
pacijentima koji su podvrgnuti dijagnosti¢koj procjeni slusnih putova u klinickim
okruzenjima ili u operacijskoj sali. Neza3ti¢ene slusalice Natus prikljutene su u bazu sustava,
a karakteristike podrazaja kontrolira softverski rad sistemske aplikacije.

Namijenjena upotreb:
Natus nezasticene slugalice su visekratni, nesterilni pretvara¢i namijenjeni upotrebi kao
dodatak elektrodijagnostickim ispitnim sustavima tijekom postupaka slusnog evociranog
potencijala (AEP). Slusalice se koriste za vrienje akustitke stimulacije slusnih puteva pacijenta.
Ovaj je uredaj namijenjen za uporabu od strane kvalificiranih lije¢nika, osposobljenih

za elektroencefalografiju, evocirane potencijale i elektromiografiju, koji ¢e provoditi
profesionalnu prosudbu pri koristenju informacija.

Namijenjeni korisnik i ciljna grupa pacijenata:

Natus nezasti¢ene slu3alice namijenjene su za upotrebu od strane kvalificiranih tehnicara
obugenih za specijalnost evociranih potencijalnih ispitivanja.

Ciljana populacija bolesnika je pedijatrijska i odrasla populacija pacijenata koja zahtijeva
testiranje slusnog e ijala u ijskoj sali ili klinickom okruzenju.

Klinicke koristi:

Slusalice su korisne tijekom AEP testiranja kod pacijenata u okruzenju operacijske sobe ili za
pacijente koji mozda nece moci tolerirati poticaj izvrsen putem umetka za usi, poput bolesnika
s poremecajima ponasanja ili dojencadi i djece. Koristenje AEP slusalica u dijagnostitke svrhe
je po nahodenju klinickog pruzatelja usluga.

Kontraindikacije i nuspojave:
Nisu poznate kontraindikacije ili nuspojave za postupke provedene s Natus nezasticenim
slusalicama.

Upute za uporabu:

* Postavite Natus slusalice preko pacijentove glave, s crvenom stranom postavljenom na
desnom uhu, a plavom stranom na lijevom uhu.

* Pazite da usni jastuci dovoljno pokrivaju svako uho.

 Slusalice udobno priévrstite oko glave podesavanjem klizne trake na traci za glavu po
potrebi.

* Spojite kabel za slusalice na bazu EMG sustava na audio (AEP) ulazu.

Upute za &idéenje:

 Prije ¢is¢enja odspojite slusalice iz baze EMG sustava.

* Ocistite komercijalnim ubrusima poput CaviWipes™ ili Sani-Cloth® kako biste uklonili vidljive
netistoce.

* Obri3ite dio krpom koja ne ostavlja vlakna i osusite na zraku.

* Postupak ¢is¢enja mora biti u skladu sa smjernicama vase lokalne ustanove.
Korisnik/operater mora ogistiti uredaj nakon svake upotrebe.

 Slusalice nije moguce sterilizirati.

Razumijevanje izjava opreza:

/\ OPREZ

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

Upozorenja i mjere opreza:

/\ OPREZ

Dijelovi sustava uronjeni ili u dodiru s teku¢inama mogu prouzro€iti gubitak funkci
performansi.
« Ne uranjajte, ne kapajte ili ne prskajte tekucine na uredaj.

Uredaj koji je pao ili je odtecen u tranzitu/uporabi moZe dovesti do gubitka funkcije ili

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

Uredaj koji koristi nestruéni korisnik moze dovesti do ozljede pacijenta, pogresne
dijagnoze ili zakasnjele dijagnoze.
* Ovaj je uredaj namijenjen za uporabu od strane kvalificiranih zdravstvenih radnika.

Specifikacije okolisa:

Radni uvjeti:

« Temperatura: +10°C (+50°F) do +35°C (+95°F)
* Relativna vlaznost: 20% do 80%

* Tlak: 70 kPa do 106 kPa

Skladisni uvjeti:

* Temperatura: -40°C (-40°F) do +65°C (+149°F)
* Relativna vlaznost: 20% do 90%

* Tlak: 23 kPa do 106 kPa

Standardi uskladenosti:

*|SO 10993: 2018. Bioloska procjena medicinskih uredaja - Dio 1: Procjena i testiranje
u procesu upravljanja rizikom

* ETS 300 019-2-1 Okolisni inzenjering (Ol); Okoli3ni uvjeti i ispitivanja okolisa za
telekomunikacijsku opremu; Dio 2-1: ija ekoloskih testova; SkI; j

* ETS 300 019-2-2 Okolisni inzenjering (Ol); Okolisni uvjeti i ispitivanja okolisa za
telekomunikacijsku opremu; Dio 2-2: Specifikacija ekolo3kih testova; Transport

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

* |EC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - Opca sigurnost izd. 3.1 Medicinska elektricna
oprema — Dio 1: Opéi zahtjevi za osnovnu sigurnost i osnovne performanse

* |EC 60601-1-2:2014 — EMC izd. 4 Medicinska elektri¢na oprema — Dio 1-2: Op¢i zahtjevi za
osnovnu sigurnost i osnovne performanse — Popratni standard: Elektromagnetske smetnje —
Zahtjevi i ispitivanja

je

Upute za odlaganje:

Natus se zalaZe za ispunjavanje uvjeta iz OEEO Pravilnika Europske Unije (Otpad elektri¢ne

i elektronicke opreme) iz 2014. godine. Ovi propisi odreduju da se elektri¢ni i elektronicki
otpad mora odvojeno sakupljati radi pravilnog tretmana i oporavka kako bi se osiguralo da

se OEEO sigurno ponovno koristi ili reciklira. U skladu s tom obvezom, Natus moze prenijeti
obvezu preuzimanja 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 va3oj 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 okoli3a ako se s OEEO-om ne postupa
ispravno. Stoga krajnji korisnici takoder moraju igrati ulogu u osiguravanju sigurne ponovne
upotrebe i recikliranja OEEO-a. Korisnici elektri¢ne i elektronicke opreme ne smiju odbacivati
OEEO zajedno s ostalim otpadom. Korisnici moraju koristiti opéinske 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
moguénosti za ponovnu upotrebu, recikliranje i obnavljanje otpada elektri¢ne i elektronicke
opreme.



Oprema oznacena dolje prikazanom precrtanom kantom za smece s kotacima je elektri¢na
i elektronitka 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.

A

Odricanje od odgovornosti:

Natus Manufacturing Limited nije odgovoran za ozljede, infekcije ili druge Stete nastale zbog

koriStenja ovog proizvoda.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba prijaviti Natus Manufacturing
Limited i nadleznom tijelu drzave &lanice u kojoj su korisnik i/ili pacijent smjesteni.

Potrazite elektronicku kopiju ovog dokumenta na web stranici tvrtke Natus.

Rjeénik simbola

Simbol Referentni standardi | Standardni naziv simbola

Naziv simbola prema
referentnom standardu

ObrazloZenje

Tablica D.2 #10 za osnovnu sigurnost i osnovne performanse.

1SO 15223-1 Medicinski proizvodi — Simboli za upotrebu Indikacija medicinskog uredaja | Ovaj je proizvod medicinski uredaj.
Simbol 5.7.7 u oznacivanju medicinskih proizvoda i informacijama
uz medicinske proizvode — 1. dio: Op¢i zahtjevi.
Rx Onl 21 CFR dio Oznacavanje — Uredaiji na recept. Samo na recept Oznacava da je proizvod odobren za prodaju od strane ili po
Y |801.109(0)(1) nalogu ovlastenog lijeénika.
1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju koristiti | Proizvodac Oznacava proizvodaca medicinskog uredaja.
Simbol 5.1.1 S icinskih uredaja, ozna¢
i informacije koje se trebaju isporuciti.
1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju koristiti | Kataloski broj Oznacava katalo$ki broj proizvodaca, tako da se medicinski
Simbol 5.1.6 s icinskih uredaja, & uredaj moze identificirati.
ii ije koje se trebaju isporuciti.
1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju koristiti | Serijski broj Oznacava serijski broj proizvodaca, tako da se medicinski uredaj
Simbol 5.1.7 s icinskih uredaja, moze identificirati.
ii ije koje se trebaju isporuciti.
1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju koristiti | Datum proizvodnje Oznacava datum proizvodnje medicinskog uredaja.
Simbol 5.1.3 s icinskih uredaja, &
i informacije koje se trebaju isporuciti.
1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju koristiti | Pogledajte upute za uporabu Ukazuje na potrebu da korisnik konzultira upute za uporabu.
Simbol 5.4.3 s icinskih uredaja, &
i informacije koje se trebaju isporuciti.
1SO 60601-1 Medicinska elektricna oprema — Dio 1: Op¢i zahtjevi | Upute za uporabu
Tablica D.1 #11 Zza osnovnu sigurnost i osnovne performanse.
1SO 60601-1 Medicinska elektricna oprema — Dio 1: Opéi zahtjevi | Slijedite upute za uporabu Pogledajte upute/brosuru.

NAPOMENA na ME OPREMI “Slijedite upute za uporabu”.

(Referentni prilog B za
opéi simbol zabrane)

i informacije koje se trebaju isporuciti.

1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju koristiti | Oprez: Procitajte sva upozorenja | Ukazuje na potrebu da korisnik konzultira upute za uporabu za
Simbol 5.4.4 s icinskih uredaja, & i mjere opreza u uputama za vazna upozorenja kao $to su upozorenja i mjere predostroznosti
i informacije koje se trebaju isporuciti. uporabu koje iz razlicitih razloga ne mogu biti predstavljene na samom
1SO 60601-1 Medicinska elektriéna oprema — Dio 1: Opéi zahtjevi medicinskom uredaju.
Tablica D.1 #10 Zza osnovnu sigurnost i osnovne performanse.
1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju koristiti | Temperaturna granica Oznacava temperaturne granice (skladistenja) kojima se
Simbol 5.3.7 s icinskih uredaja, & medicinski uredaj moZe sigurno izloZiti.
i informacije koje se trebaju isporuciti.
1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju koristiti | Ogranicenje vlaznosti Oznacava granice vlaznosti (skladidtenja) kojima se medicinski
Simbol 5.3.8 s icinskih uredaja, & uredaj mozZe sigurno izloZiti.
ii ije koje se trebaju isporuciti.
1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju koristiti | Ne koristiti ako je pakiranje Oznacava medicinski uredaj koji se ne smije koristiti ako je
Simbol 5.2.8 s icinskih uredaja, osteceno pakiranje osteceno ili otvoreno.
ii ije koje se trebaju isporuciti.
1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju koristiti | Nije izradeno s prirodnom lateks | Medicinski uredaj koji nije izraden od prirodne lateks gume.
Simbol 5.4.5 s icinskih uredaja, & gumom

i does<P> 0O B LEELE

Uredba o medicinskim
proizvodima EU

ce

IEC 60601-1, Medicinska elektricna oprema — Dio 1: Opéi zahtjevi | Primijenjeni dio tipa BF Za identificiranje primijenjenog dijela BF u skladu s IEC 60601-1.
Tablica D.1, za osnovnu sigurnost i osnovne performanse.
Simbol 20
2012119/EU Otpad elektriéne i elektronicke opreme (OEEO). Upute za odlaganije na kraju Ukazuje da se otpad od elektri¢ne i elektronicke opreme ne
radnog vijeka smije odlagati zajedno s nerazdvojenim otpadom, ve¢ se mora
sakupljati odvojeno.
1SO 15223-1 Pravilnik o medicinskim proizvodima za Svicarsku Oznacava ovlastenog Oznacava ovlastenog p ika u Svi j.
Simbol 5.1.2 (MedDO) predstavnika u Svicarskoj
UK UK MDR 2002 Uredba o medicinskim proizvodima s oznakom Oznaka UKCA Oznacava tehni¢ku sukladnost za Ujedinjenu Kraljevinu.
UKCA (SI 2002 br. 618,
Cn s izmjenama)
MDR 2017/745, Uredba o medicinskim proizvodima EU. Oznaka CE Oznacava tehnicku sukladnost u Europskoj uniji.

1SO 15223-1
Simbol 5.1.11

Medicinski proizvodi — Simboli za upotrebu
u oznacivanju medicinskih proizvoda i informacijama
uz medicinske proizvode.

o

Drzava proizvodnje

Oznacava drzavu proizvodnje proizvoda. Uz ovaj simbol mozZe
se pojaviti Datum proizvodnje.

‘ Brojevi dijelova proizvoda Opis proizvoda

Natus nezasticene DDR4S5 sluSalice s kabelom od 5 m

‘ 9031E0258

Cestina

Popis:

Nestinéna sluchatka Natus se pouzivaji jako sluchové stimulatory uréené k vysilani zvukovych
stimuld ze sluchatek za U¢elem testovani evokovanych potencidlii. Sluchatka Natus

obsahuji v konektoru kabelu kalibraéni soubory. Zvukovy stimul je vysilan pacientim, ktefi
podstupuji diagnostické posouzeni sluchovych drah v klinickém prostfedi nebo na opera¢nim
séle. Nestinénd sluchdtka Natus jsou zapojena do zakladni jednotky systému, pficemz
charakteristiky stimulu jsou Fizeny softwarovym ovladanim aplikace sestavy.

Zamyslené pouiiti:

Nestinéna sluchatka Natus jsou znovupouzitelnymi nesterilnimi vysilagi uréenymi k pouziti
coby pfislus i elektrodi ickych ich sestav béhem vy3etfeni sluchovych
evokovanych potencidlt (AEP). Sluchatka se pouzivaji k provadéni zvukové stimulace
sluchovych drah pacienta.
Tento pfistroj je uréen k pouzi kvalifikovanymi lékafi vyskolenymi v elektroencefalografii,
evokovanych potenciélech a elektromyografii, ktefi s vyuzitim téchto informaci provedou
odborny posudek.

Zamysleny uZivatel a cilova skupina pacient:

Nestinéna sluchatka Natus jsou uréena k pouziti zkusenymi techniky se specializaci v oblasti
testovani evokovanych potenciald.

Cilovou populaci pacient( je populace détskych a dospélych pacientt vyZaduijicich testovani
sluchovych evokovanych potencidlii na operaénim sale &i v klinickém prostfedi.

Zdravotnické pfinosy:

Sluchdtka jsou uzite¢na béhem testovani AEP u pacient( v prostfedi opera¢niho salu nebo

u pacient, ktefi nemusi byt schopni snaset stimul pfijimany z pfistroje vlozeného do ucha,
napfiklad pacientd s poruchami chovani nebo nemluvriat a malych déti. Pouziti AEP sluchatek
k diagnostickym Gceltim je na uvazeni doty¢ného zdravotnického zafizeni.

Kontraindikace a vedlejsi Géinky:
U postupt provadénych s nestinénymi sluchatky Natus nejsou znamy zadné kontraindikace ¢i

vedlejsi ucinky.




Pokyny k obsluze:

* Nasadte sluchatka Natus pacientovi na hlavu s cervenou stranou umisténou na pravém
uchu a modrou stranou na levém.

* Zajistéte, aby vycpdavky dostatecné kryly obé usi.

* Usadte sluchétka pohodIné kolem hlavy sefizenim posuvniku na nahlavni pasce podle
potieby.

* Pfipojte kabel sluchatek do audio (AEP) vstupu na zakladni jednotce EMG sestavy.

Pokyny k &isténi:

* Pfed Cisténim odpojte sluchatka od zakladni jednotky EMG sestavy.

 Viditelné znetisténi setfete pomoci bézné dostupného vihéeného ubrousku, jako napf.
CaviWipes™ ¢i Sani-Cloth®.

* Otfete hadfikem nepoustéjicim vldkna a nechte oschnout na vzduchu.

* Postup ¢isténi musi byt v souladu s pokyny vyhlasenymi vasim zdravotnickym zafizenim.
UZivatel/obsluha musi vybaveni vygistit po kazdém pouZiti.

* Sluchatka nelze sterilizovat.

K €emu slouZi upozornéni:

/\ UPOZORNEN{

Poukazuje na nebezpeénou situaci, v jejimz disledku, pokud ji nezabranite, by mohlo
dojit k lehkému &i stfedné tézkému zranéni nebo k hmotnym $kodam.
* Pouceni o tom, jak nebezpecné situaci zabranit.

Varovani a bezpeénostni opatieni:

/N UPOZORNENI

Soutasti sestavy ponofené do kapalin nebo kapalinou potfisnéné mohou zpisobit ztratu

funkéno: vykonu.

* Neponofujte zafizeni do kapaliny, nenechavejte ji na néj odkapavat ani ji na néj
nerozprasujte.

P4d zafizeni na zem nebo jeho poskozeni pfi prepravé/pouziti mize vést ke ztraté
funkénosti nebo ke zpozdéni diagnézy.

 Pfistroj pfed kazdym pouzitim prohlédnéte a v pfipadé, Ze je poskozeny, jej nepouzivejte.

Pouiiti vybaveni neskolenym uZivatelem muizZe mit za nasledek zranéni pacientd a
< & :
* Toto vybaveni je urceno k poutziti kvalifikovanymi zdravotnickymi odborniky.

Podminky okolniho prostiedi:

Provozni podminky:

* Teplota: +10 °C (+50 °F) az +35 °C (+95 °F)
* Relativni vihkost: 20 % az 80 %

* Tlak: 70 kPa aZ 106 kPa

Skladovaci podminky:

* Teplota: -40 °C (-40 °F) aZ +65 °C (+149 °F)
* Relativni vihkost: 20 % aZ 90 %

* Tlak: 23 kPa aZ 106 kPa

Dodrzované normy:
IS0 10993: 2018 Biologické posouzeni zdravotnického vybaveni — Cast 1: Hodnoceni

a zkouseni v ramci procesu fizeni rizika

* ETS 300 019-2-1 Rozbor vlivu prostiedi (EE) — Podminky prostfedi a zkousky vlivu prostiedi na
telekomunikaéni zafizeni — Cast 2-1: Specifikace zkouek vlivu prostedi — Skladovani

* ETS 300 019-2-2 Rozbor vlivu prostiedi (EE) — Podminky prostiedi a zkousky vlivu prostiedi na
telekomunikaéni zafizeni — Cast 2-2: Specifikace zkousek vlivu prostfedi — Pfeprava

* ASTM D4169-16 Standardni postup pfi testovani odolnosti pfepravnich kontejnert a sestav
vici chvéni

* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 — V3eobecna bezpetnost, vydani 3.1 Zdravotnické
elektrické pistroje — Cast 1: Vieobecné pozadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou
funkcnost

 IEC 60601-1-2:2014 — EMC vyd. 4 Zdravotnické elektrické pistroje — Cast 1-2: Vieobecné
pozadavky na zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost — pfidruzena norma:
Elektromagneticka kompatibilita — Pozadavky a zkousky

Pokyny k likvidaci:

Spolecnost Natus se zavézala plnit pozadavky pfedpisti Evropské unie o OEEZ (odpadni
elektricka a elektronickd 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 bezpeéné opétovné pouZiti nebo recyklace elektroodpadu OEEZ.

V souladu s timto zdvazkem muze spole¢nost Natus pfenést povinnost zpétného odbéru

a recyklace na koncového uzivatele, pokud nedoslo k uzavieni jinych dohod. Pro podrobnosti
ohledné systému sbéru a recyklace dostupného ve vasem regionu se na nas prosim obratte
na strance natus.com.

Elektricka a elektronicka zafizeni (EEE) obsahuji materidly, soucéstky a latky, které mohou byt
nebezpecné a predstavuji hrozbu pro lidské zdravi a Zivotni prosttedi, pokud se s odpadnimi
elektrickymi a elektronickymi zafizenimi (OEEZ) nenaklada spravné. Proto hraji také koncovi
uZzivatelé roli v zajisténi, aby odpadni elektricka a elektronicka zafizeni (OEEZ) byla znovu
pouZita a bezpetné recyklovana. Uzivatelé elektrickych a elektronickych zafizeni nesmi
vyhazovat odpadni elektricka a elektronicka zafizeni (OEEZ) spole¢né s dal3imi odpady.
UZivatelé musi pouzivat systém obecnich sklddek nebo postupovat podle nafizeni o zpétném
sbéru vyrobcem/importérem nebo vyuZivat autorizované prepravce odpadu pro snizeni
Skodlivych dopadt na Zivotni prostiedi ve spojitosti s likvidaci elektrickych a elektronickych
zafizeni a pro zvyeni pfileZitosti pro opétovné poufziti, recyklaci a obnoveni elektrickych

a elektronickych zafizeni uréenych k likvidaci.

Zafizeni oznafend dole preskrtnutym odpadkovym kosem s kolecky jsou elektricka

a elektronickd zafizeni. Tyto symboly pfeskrtnutych odpadkovych ko3t s kole¢ky oznacuji,
Ze se elektricka a elektronicka zafizeni uréend k likvidaci nemaji vyhazovat spoleéné

s netfidénym odpadem, ale musi se odvazet samostatné.

H

Zteknuti se odpovédnosti:
Spolecnost Natus Manufacturing Limited nenese zodpovédnost za poranéni, infekce nebo jiné
poskozeni vzniklé v disledku pouZiti tohoto vyrobku.

Jakoukoli zdvaznou udalost, ke které doslo v souvislosti se zafizenim, je tfeba ohlasit
spole¢nosti Natus Manufacturing Limited a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz

uZivatel a/nebo pacient sidli.

Elektronickou kopii tohoto dokumentu naleznete na webovych strankach spolecnosti Natus.

Slovnik symboli

Nazev symbolu dle pfislusné

Vysvétleni symbolu

normy

Symbol 0Odkazované normy |N&zev normy tykajici se symbolu
1SO 15223-1 Zdravotnické prostfedky — Znacky pouzivané
Znactka 5.7.7 s informacemi poskytovanymi se zdravotnickymi

prostfedky — Cast 1: Obecné pozadavky.

Oznageni zdravotnického
vybaveni

Tento vyrobek je zdravotnickym pFistrojem.

21 CFR cast Oznaceni zafizeni na predpis.
Rx only 801.109(b)(1)

Pouze na predpis

Oznacuije, Ze je vyrobek povolen k prodeji pouze opravnénym
zdravotnickym pracovnikem nebo na jeho predpis.

Tabulka D.1¢&. 11 Vseobecné pozadavky na zakladni bezpeénost

a nezbytnou funkénost.

1SO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znacky pro $titky, znaceni | Vyrobce Oznacuje vyrobce zdravotnického vybaveni.
“ Znacka 5.1.1 a informace poskytované se zdravotnickym
vybavenim.
1SO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znacky pro $titky, znaceni | Katalogové ¢islo Oznacuje katalogové &islo vyrobce, aby bylo mozné uréit
Znacka 5.1.6 a informace poskytované se zdravotnickym prislusné zdravotnické vybaveni.
vybavenim.
1SO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znacky pro $titky, znaceni | Sériové ¢islo Oznacuje sériové &islo vyrobce, aby bylo mozné urgit konkrétni
Znacka 5.1.7 a informace poskytované se zdravotnickym zdravotnické vybaveni.
vybavenim.
1SO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znacky pro Stitky, znaceni | Datum vyroby Oznacuje datum vyroby zdravotnického vybaveni.
Znactka 5.1.3 a informace poskytované se zdravotnickym
vybavenim.
1SO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znacky pro Stitky, znaceni te si navod k pouziti Oznacuije situaci, pfi které musi uzivatel nahlédnout do navodu
Znatka 5.4.3 a informace poskytované se zdravotnickym k pouziti.
vybavenim.
1SO 60601-1 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1: Pokyny k obsluze

1SO 60601-1
Tabulka D.2 €. 10

Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1:
V8eobecné pozadavky na zakladni bezpe&nost
a nezbytnou funkénost.

Postupuijte podle navodu k pouziti

Viz navod/prirucka k pouziti.

POZNAMKA ,Postupuite podle navodu k pouziti na
ZDRAVOTNICKEM VYBAVENI.

B @ B &

1SO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znacky pro Stitky, znaceni

Znatka 5.4.4 a informace poskytované se zdravotnickym
vybavenim.

1SO 60601-1 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1:

Tabulka D.1¢. 10 V8eobecné poZadavky na zékladni bezpe&nost

a nezbytnou funkénost.

Upozornéni: Prectéte si veskera
varovani a bezpe&nostni opatfeni
v navodu k pouziti

Oznacuije situaci, pfi které musi uzivatel nahlédnout do navodu
k pouziti kvuli dulezitym upozorfujicim informacim, napfiklad
varovanim a & im opatfenim, ktera nelze z jaky
divodl umistit pfimo na samotné zdravotnické vybaveni.




Nazev symbolu dle pfislusné

0 zdravotnickych
prostredcich

0Odkazované normy |N&zev normy tykajici se symbolu Y Vysvétleni symbolu
1SO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znacky pro Stitky, znaceni | Meze teploty Oznacuje meze (skladovacich) teplot, kterym mize byt toto
Znacka 5.3.7 a informace poskytované se zdravotnickym zdravotnické vybaveni bezpecné vystaveno.
vybavenim.
1SO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znacky pro $titky, znaceni | Omezeni vihkosti Oznacuje rozsah (skladovaci) vihkosti vzduchu, kterému maze
Znactka 5.3.8 a informace poskytované se zdravotnickym byt toto zdravotnické vybaveni bezpe¢né vystaveno.
vybavenim.
1SO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znacky pro $titky, znaceni | Nepouzivejte, pokud je baleni Oznacuje, Ze se zdravotnické vybaveni nema pouzivat, pokud
Znactka 5.2.8 a informace poskytované se zdravotnickym poskozeno bylo baleni po$kozeno nebo otevieno.
vybavenim.
1SO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znacky pro $titky, znaceni | Neni vyrobeno z latexu Oznacuje zdravotnické vybaveni, které neni vyrobeno z latexu
Znatka 5.4.5 a informace poskytované se zdravotnickym z pFirodniho kauguku z pFirodniho kauguku.
(Referencni priloha B | vybavenim.
k obecné zakazové
znacce)
IEC 60601-1, Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1: Prilozna cast typu BF Oznacuije prilozenou ¢ast typu BF vyhovujici normé
Tabulka D.1, Veobecné pozadavky na zakladni bezpeénost IEC 60601-1.
Znacka 20 a nezbytnou funkénost.
2012/19/EU Odpadni elektricka a elektronicka zafizeni (OEEZ). |Zasady likvidace vyrobku po Oznatuje, Ze se elektricka a elektronicka zafizeni uréena
skoncéeni provozni Zivotnosti k likvidaci nemaji vyhazovat spolecné s netfidénym odpadem,
ale musi se shromazdovat samostatné.
1SO 15223-1 Svycarska vyhlaska o zdravotnickych prostfedcich | Oznaéuje autorizovaného Oznaguje autorizovaného zastupce ve Svycarsku.
Znacka 5.1.2 (MedDO) zastupce ve Svycarsku
UK MDR 2002 Nafizeni UKCA o zdravotnickych prostfedcich Znacka UKCA Oznacuje technickou shodu ve Spojeném kralovstvi.
(S12002 ¢&. 618, v platném znéni)
MDR 2017/745, Nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich. Znatka CE Oznacuje evropskou technickou shodu.
Nafizeni EU

1SO 15223-1
Znatka 5.1.11

Zdravotnické prostfedky — Znacky pro $titky,
oznacovani a informace poskytované se
zdravotnickymi prostfedky.

Zemé vyroby

Identifikuje zemi, v niz jsou produkty vyrabény. Vedle této
znacky mize byt uvedeno datum vyroby.

Eisla dild virobku | Popis vjrobku
‘ 9031E0258 ‘ inéna sluchatka Natus DDR45 s 5m kabelem
Dansk
Beskrivelse: Forsta erklzeringer om forholdsregler:

Hgretelefonerne uden afskaermning fra Natus anvendes som auditive stimulatorer til
praesentation af akustiske stimuli gennem hgretelefonerne for test af fremkaldt potentiale.
Natus-hgretelefonerne inkluderer kalibreringsfiler i kabelstikket. Akustisk stimulus
praesenteres for patienter, der gennemgar diagnostisk vurdering af de auditive veje i kliniske
omgivelser eller pa operationsstue. Hgretelefonerne uden afskaermning fra Natus tilsluttes

i fundament, og kaberne for stimulus styres ved softwareanvendelse

i systemprogrammet.

Tilsigtet anvendelse:

Hgretelefonerne uden afskaermning fra Natus er genanvendelige, ikke-sterile transducere
beregnet til brug som tilbehgr til elektrodiagnostiske testsystemer under (AEP)-procedurer
for hgrbart fremkaldt potentiale. Hgretelefonerne anvendes til at praesentere patientens
auditive veje for akustisk stimulering.

Denne enhed er beregnet til at blive anvendt af kvalificerede laeger, der er uddannet

i elektroencefalografi, fremkaldte potentialer og elektromyografi, som kan udvise professionel
dgmmekraft ved brugen af oplysningerne.

Tilsigtede bruger- og patientmalgruppe:

Hgretelefonerne uden afskaermning fra Natus er beregnet til brug udfgrt af uddannede
teknologer, der er specialuddannede i test af fremkaldt potentiale.

Patientmalgruppen er padiatriske og voksne patienter, der kraever test af hgrbart fremkaldt
potentiale pa operationsstue eller i kliniske omgivelser.

Kliniske fordele:

Hgretelefonerne er nyttige under AEP-test for patienter pa operationsstuer eller for patienter,
der maske ikke kan tale stimulus via et rgr i gret, sdsom patienter med adfeerdsforstyrrelser
eller spaedbgrn og bgrn. Anvendelse af AEP-hgretelefonerne til diagnostiske formal er efter
den kliniske udbyders skgn.

og bi H
Der er ingen kendte kontraindikationer eller bivirkninger for procedurer udfgrt med
hgretelefoner uden afskeermning fra Natus.

Betjeningsvejledning:

* Anbring hgretelefonerne fra Natus over hovedet pa patienten med den rgde side anbragt
pa hgjre gre og den bla side pa venstre gre.

* Sprg for, at grepuderne daekker hvert gre tilstraekkeligt.

* Szt hgretelefonerne behageligt fast om hovedet ved at justere skydebjaelken pa
hovedremmen efter behov.

o Tilslut F til EMG fundament ved lydindgangen (AEP).
Renggpringsinstruktioner:
* Kobl hgr ne fra EMG fundament fgr renggring.

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

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

* Renggringsproceduren skal vaere i overensstemmelse med retningslinjerne pa det sted,
du befinder dig. Brugeren/operatgren skal renggre enheden efter hver anvendelse.

 Hgretelefonerne kan ikke steriliseres.

/\ 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:

/\ FORSIGTIG

der
tab af funktion eller ydeevne.
* Nedsznk ikke enheden i vaesker, og dryp eller sprgjt ikke vaesker pa den.

eller kommer i kontakt med vaesker, kan medfgre

Enheder, som tabes eller beskadiges i forbindelse med forsendelse/anvendelse, kan fgre
til i eller forsinket di: i
o Efterse enheden forud for hver anvendelse, og anvend den ikke, hvis den er beskadiget.

Hvis enheden anvendes af en uerfaren bruger, kan det fgre til patientskade, forkert
diagnosticering eller forsinket diagnosticering.
* Denne enhed er beregnet til at blive anvendt af uddannet sundhedspersonale.

Miljpmaessige specifikationer:

Driftsforhold:

« Temperatur: +10 °C (+50 °F) til +35 °C (+95 °F)
* Relativ luftfugtighed: 20 % til 80 %

* Tryk: 70 kPa til 106 kPa

Opbevaringsbetingelser:

« Temperatur: -40 °C (-40 °F) til +65 °C (+149 °F)
* Relativ luftfugtighed: 20 % til 90 %

* Tryk: 23 kPa til 106 kPa

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

* ETS 300 019-2-1 Miljgteknik (EE); miljgforhold og for ikati T
del 2-1: Specifikation for miljgtests; opbevaring
* ETS 300 019-2-2 Miljgteknik (EE); miljgforhold og for ikati T

del 2-2: Specifikation for miljgtests; transport

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

* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 — Generel sikkerhed, udg. 3.1 Elektromedicinsk
udstyr - Del 1: Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og vaesentlig ydeevne

* |EC 60601-1-2:2014 — EMC-udg. 4 Elektromedicinsk udstyr — Del 1-2: Generelle krav til
grundlaeggende sikkerhed og vaesentlig ydeevne — Sikker d: Elektra
forstyrrelser — Krav og tests

iske

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 ge des for med denne forpligtelse kan

arligt. | overensstemmel



Natus videregive forpligtelsen til tilbagetagelse og genbrug til slutbrugeren, medmindre der
er truffet andre foranstaltninger. Du bedes kontakte os for oplysninger om indsamlings- og
genvindingssystemer, som er tilgaengelige for dig i dit omrade pa 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 ma ikke bortskaffe WEEE
sammen med andre affaldstyper. Brugere skal benytte de kommunale indsamlingsordninger
eller producentens/importgrernes forpligtelse til tilbagetagelse eller licenserede
affaldsservices for at mindske de negative miljgpavirkninger i forbindelse med bortskaffelse
af kasseret elektrisk og elektronisk udstyr og for at gge mulighederne for genbrug,
genanvendelse og genvinding af kasseret elektrisk og elektronisk udstyr.

Udstyr maerket med nedenstaende affaldsbeholder med kryds over er elektrisk og elektronisk
udstyr. Symbolet med affaldsbeholderen med kryds over indikerer, at kasseret elektrisk og

elektronisk udstyr ikke ma bortskaffes sammen med ikke-sorteret affald, men skal indsamles

seerskilt.

H

Ansvarsfraskrivelse:

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

Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med enheden skal rapporteres til

Natus Manufacturing Limited og den

myndigl| i ), hvor brugeren

og/eller patienten opholder sig etableret.

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

Ordliste over symboler

Reference til

Symboltitel ifglge

producenten — del 1: Generelle krav.

Symbol standarder Standardtitel pa symbol Forklaring
1SO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes En indikation pa medicinsk udstyr | Dette produkt er medicinsk udstyr.
Symbol 5.7.7 sammen med de oplysninger, som skal leveres af

)
3
<

21 CFR, del 801,109(b)

Maerkning af receptpligtige enheder.

Receptpligtig

Indikerer, at produktet er autoriseret til salg udfert af eller pa

EU Forordning om
medicinsk udstyr

(1) ordre fra praktiserende lzege.
1SO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til brug pa meerkater Producent Indikerer fabrikanten for det medicinske udstyr.
Symbol 5.1.1 til medicinsk udstyr, maerkning og supplerende
oplysninger.
1SO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til brug pa maerkater Katalognummer Angiver producentens katalognummer, sa det medicinske
Symbol 5.1.6 til medicinsk udstyr, meerkning og supplerende udstyr kan identificeres.
oplysninger.
1SO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til brug pa meerkater Serienummer Indikerer fabrikantens serienummer, s& specifikt medicinsk
@ Symbol 5.1.7 til medicinsk udstyr, maerkning og supplerende udstyr kan identificeres.
oplysninger.
1SO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til brug pa maerkater Produktionsdato Indikerer den dato, hvor det medicinske udstyr blev fabrikeret.
&I Symbol 5.1.3 til medicinsk udstyr, meerkning og supplerende
oplysninger.
1SO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til brug p& meerkater Se brugervejledningen Indikerer brugerens behov for at kigge i brugervejledningen.
Symbol 5.4.3 til medicinsk udstyr, maerkning og supplerende
Dﬂ oplysninger.
1SO 60601-1 Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle krav til Betjeningsvejledning
Tabel D.1 #11 gr sikkerhed og lig ydeevne.
1SO 60601-1 Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle krav il Folg brugervejledningen Se instruktionsvejledning/handbog.
Tabel D.2 #10 grundleeggende sikkerhed og veesentlig ydeevne.
BEMARKNING om ME-UDSTYR "Folg brugervejledning”.
1SO 15223-1 Medicinsk udstyr - Symboler til brug pa meerkater Forsigtig: Lees alle advarsler og Indikerer brugerens behov for at kigge i brugervejledningen
Symbol 5.4.4 til medicinsk udstyr, maerkning og supplerende forholdsregler i brugervejledningen | for vigtige forsigtighedsoplysninger, sasom advarsler og
A oplysninger. forholdsregler, der af en reekke forskellige arsager ikke kan
1SO 60601-1 Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle krav il seettes pa selve det medicinske udstyr.
Tabel D.1#10 ar sikkerhed og vaesentlig ydeevne.
1SO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til brug pa meerkater Temperaturbegraensning Indikerer ( ings-) gl ne, som det
Symbol 5.3.7 til medicinsk udstyr, maerkning og supplerende medicinske udstyr forsvarligt kan udszettes for.
oplysninger.
1SO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til brug pa meerkater Luftfugtighedsbegraensning Indikerer omradet for (opbevarings-) luftfugtighed, som det
@ Symbol 5.3.8 til medicinsk udstyr, maerkning og supplerende medicinske udstyr forsvarligt kan udsaettes for.
~ oplysninger.
1SO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til brug pa meerkater Ma ikke anvendes, hvis pakningen | Indikerer medicinsk udstyr, der ikke ma anvendes,
@ Symbol 5.2.8 il medicinsk udstyr, meerkning og supplerende er beskadiget hvis emballagen er blevet beskadiget eller abnet.
oplysninger.
1SO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til brug pa meerkater Ikke fremstillet med naturlig Indikerer medicinske udstyr, der ikke er fremstillet af naturlig
Symbol 5.4.5 til medicinsk udstyr, maerkning og supplerende gummilatex gummilatex.
(Referencebilag B oplysninger.
for symbolet for
generelt forbud)
IEC 60601-1, Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle krav il Type BF-anvendt del For at identificere en type BF-anvendt del i overensstemmelse
Tabel D.1, grundlaeggende sikkerhed og vaesentlig ydeevne. med IEC 60601-1.
Symbol 20
2012/19/EU Regler ved bortskaffelse af elektrisk og elektronisk | Instruktioner i bortskaffelse efter | Indikerer, at kasseret elektrisk og elektronisk udstyr ikke
udstyr (WEEE). levetidens slutning ma bortskaffes sammen med ikke-sorteret affald, men skal
indsamles seerskilt.
1SO 15223-1 Schweizisk Forordning om medicinsk udstyr Angiver den autoriserede Angiver den autoriserede repraesentant i Schweiz.
Symbol 5.1.2 (MedDO) repraesentant i Schweiz
UK UK MDR 2002 UKCA Forordning om medicinsk udstyr (SI 2002 nr. | UKCA-meerke Angiver teknisk overensstemmelse i Storbritannien.
CFI 618, som aendret)
MDR 2017/745, EU Forordning om medicinsk udstyr. CE-maerke Angiver europzeisk teknisk overensstemmelse.

E X

1SO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til maerkning af Fremstillingsland Identificerer produkternes fremstillingsland. Datoen for
Symbol 5.1.11 medicinsk udstyr samt tilhgrende information. fremstilling kan fremgé ved siden af dette symbol.
ivelse
9031E0258 DDR45- rer uden ing fra Natus med 5 m kabel
Suomi
Kuvaus: jarjestelman alaosaan ja drsykkeen ominai ia sdddetdan ohji i jarj

Natuksen suojaamattomat kuulokkeet toimivat dénistimulaattoreina, jolloin kuulokkeiden

kautta tuotetaan akustisia arsykk

ei

i heritepotentiaalien mittaamista varten.
Natus-kuulokkeiden mukana toimitetaan my®s johtoliittimeen sijoitetut kalibrointiti

sovelluksesta.

Akustista arsytystd aiheutetaan potilaille, joiden kuulorataa arvioidaan diagnostisesti

aristGissa tai

Natuksen st

kytketadn

Natuksen suojaamattomat kuulokkeet ovat uudelleenkaytettavia
jotka on tarkoitettu kéytettavaksi j

10stisten testat



- .

auditiivisiin heratepolemlaalelhm (AEP) liittyvissa
akustisen sti kok potilaan
Laitteen tarkoitettu kayttdja on pateva ladketieteellisen ammatin harjoittaja, jolla on koulutus
elektr afiaan, herz iaaleihin ja elektromyografiaan ja joka kayttaa tietoja
ammatillisen arvion tekemiseen.

kayttaja- ja
Natuksen suojaamattomat kuulokkeet on tarkoitettu heratepotentiaalien mittaamiseen
erikoistuneiden ammattitaitoisten teknikoiden kayttoon.
Kohdepotilasryhmat muodostuvat lapsi- ja aikuispotilaspopulaatioista, joille on tehtava
auditiivisten heratepotentiaalien mittaus leikkaussalissa tai hoitoympéristossa.

yhma:

Kliiniset hyodyt:

K ovat kayttd 1 auditoristen |

apuviline leikkaussaliymparistdssa tai potilailla, jotka eivat siedd korvakaytavaan tydnnettavia

arsykelahtelta Nalta ovat mm. kayttaylymlshamolset potilaat tai vauvat ja lapset. Auditoristen
1 kaytto di perustuu kliinikon harkintaan.

ttiaalien ittausten

Vasta-aiheet ja sivuvaikutukset:
Natuksen suojaamattomilla kuulokkeilla suoritetuilla toimenpiteilla ei ole tunnettuja vasta-
aiheita tai sivuvaikutuksia.

Kayttdohjeet:

* Aseta Natus-kuulokkeet potilaan paahan niin, ettd punainen puoli on oikean korvan paalla
ja sininen vasemman korvan palla.

* Varmista, ettd pehmusteet peittavat molemmat korvat riittavasti.

 Kiinnita kuulokkeet miellyttavasti padn ympérille saata a paapannan liukusaadinta
tarpeen mukaan.

* Kytke kuulokekaapeli EMG-jarjestelmén alaosassa olevaan dani (AEP) -tuloon.

Puhdistusohjeet:

* Irrota kuulokkeet EMG-jérjestelman alaosasta ennen puhdistamista.

* Kayta puhdistamiseen kaupallisesti saatavia puhdistuspyyhkeita, kuten CaviWipes™- tai
Sani-Cloth®-pyyhkeita.

* Pyyhi tuote nukkaamattomalla kankaalla ja anna kuivua.

* Puhdistaminen on tehtéva laitoksessa noudatettavien ohjeiden mukaisesti. Kayttajan
tehtdva on puhdistaa laite aina kdyton jélkeen.

* Kuulokkeita ei voi steriloida.

Huomiolausekkeiden merkitys:

/\ TARKEA HUOMAUTUS

jonka

Viittaa saattaa johtaa lievaan tai
i henkilo- tai
* Ohjeet, miten vaaratilanne valtef

Varoitukset ja varotoimet:

/N TARKEA HUOMAUTUS

Nesteisiin upotettujen tai niiden kanssa kosketuksiin joutuneiden
jarjestelmdkomponenttien toiminta voi heiketa tai lakata.
* Laitetta ei saa upottaa nesteeseen, ja se on suojattava nestepisaroilta ja -roiskeilta.

laite saattaa lakata

tai kdyton ] tai
tai johtaa di in viivé i
* Laite on tarkastettava aina ennen kdyttoa. Vaurioitunutta laitetta ei saa kayttaa.

Laitteen kaytto kouluttamattoman henkilon toimesta saattaa johtaa potilasvahinkoon,
N : tai viiva N -
o Laite on tarkoitettu patevien terveydenhoitoalan ammattilaisten kayttoon.

Ympdristoon liittyvat tiedot:
Kayttéolosuhteet:

 Lampétila: +10 °C (+50 °F) ... +35°C (+95°F)
« Suhteellinen kosteus: 20-80 %

* Paine: 70-106 kPa

Sailytysolosuhteet:

« Lampétila: -40°C (-40°F) ... +65°C (+149°F)
« Suhteellinen kosteus: 20-90 %

* Paine: 23-106 kPa

Standardienmukaisuus:

* 15O 10993: 2018 Laakinnalli ittei biol
testaaminen osana riskienhallintaa

* ETS 300 019-2-1 Ympérist6tekniikka (EE), Televiestintalaitteiden ympéristéolosuhteet ja
ymparistotestit, osa 2-1: Ympdristo madrittely, séilytys

* ETS 300 019-2-2 Ympérist6tekniikka (EE), Televiestintélaitteiden ympéristéolosuhteet ja
ympari: 0sa 2-2: Ympari: madrittely, Kuljettaminen

* ASTM D4169-16 Standard Practice for Performance Testing of Shipping Containers and
Systems for Vibration (Vakiokaytantd konttien ja tarindjarjestelmien suorituskyvyn
testaamiseen)

* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - Yleinen turvallisuus, painos 3.1 Sdhkokayttoiset
ldakintalaitteet — Osa 1: Perusturvallisuutta ja olennaista suorituskykya koskevat yleiset
vaatimukset

* |EC 60601-1-2:2014 — Sahkémagneettinen yhteensopivuus, painos 4 Sahkokayttsiset
ldakintalaitteet — Osa 1- Perusturvalllsuulta ja olennaista suorituskykyé koskevat yleiset

i — Tayd tiset hairiot — Vaatimukset ja testit

arviointi — Osa 1: Arviointi ja

tandar

Havittamisohjeet:
Natus on sitoutunut Euroopan Unionin vuoden 2014 WEEE (sahko- ja elektroniikkalaiteromu)
-asetusten noudattamiseen. Naiden asetusten mukaan séhké- ja elektroniikkalaiteromu
on keréattava erikseen asianmukaista kasittelya ja talteenottoa varten. N&in varmistetaan,
etta sahko- ja elektroniikkalaitteet kaytetadn uudelleen tai kierratetadn turvallisesti. Taman

] isesti Natus voi siirtda takaisinotto- ja kierratysvelvoitteen loppukayt
ellei muita jarjestelyja ole tehty. Tarkempia tietoja omalla alueella saatavilla olevista keréys- ja
talteenottojérjestelmista saa ottamalla yhteytta valmistajaan osoitteessa natus.com.
Sahko- ja elektroniikkalaitteet (EEE) sisdltavat materiaaleja, komponentteja ja aineita, jotka
voivat olla vaarallisia ja aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle ja ymparistolle, jos sahko-
ja elektroniikkalaiteromua ei kasitelld oikein. N&in ollen myos loppukayttajien vastuulla
on varmistaa, etta sahko- ja elektroniil iteromu kay ja kierratetaan
turvallisesti. Sahko- ja elektroniikkalaitteiden kayttajat eivat saa havittaa sahko- ja
elektronnkkala\leromua mundenjat(elden mukana. Sahko- j; Ja e\ektrunnkkalalteromun
havittamiseen on kay a isia SER-kierra isteitd tai
takaisinottovelvollisuutta tai lisensoituja jatteenkasittely-yrityksid, jotta ymparistoon
kohdistuva kuormitus ja sahko- ja elekts omu tulee asianmukaisella
tavalla kierratetyksi, talteenotetuksi tai uudelleen kéytetyksi.

10jien

Laite, joka on merkitty alla olevalla rastitetulla jateastiakuvakkeella, on séhké- ja
elektroniikkalaite. Rastitettu jateastiakuvake ilmaisee, ettei séhko- ja elektroniikkalaiteromua
saa havittaa lajittelemattomien jatteiden mukana, vaan se pitaa kierrattaa erikseen.

H

Vastuuvapauslauseke:
Natus Manufacturing Limited ei ole vastuussa taman tuotteen kdytosta johtuvasta
loukkaantumisesta, infektiosta tai muista vahingoista.

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Natus Manufacturing
Limitedille ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa laitteen kayttdja ja/tai

potilas ovat.

Taman asiakirjan sahkéinen kopio on saatavilla Natuksen verkkosivustolta.

Symboleiden selitykset

Viitestandardin mukainen

Taulukko D.1 #11

Perustur iutta ja olennaista st
koskevat yleiset

Symboli Standardin viite Symbolin nimi standardissa L Selite
symbolin nimi
1SO 15223-1 Laakmnall\sel laitteet — Symbolit, joita kaytetaan Laakinnallisen laitteen merkki | Tama on laakinnallinen laite.
Symboli 5.7.7 i tietojen —Osa1
Yleiset
Rx Onl 21 CFR osa 801.109(b) |Merkinnat — Tyyppihyvaksyttavat laitteet. Vain ladkarin maarayksesta limoittaa, etta laitteen saa myyda vain lisensoidulle
y (1) terveydenhoitoalan harjoittajalle tai timan maarayksesta.
1SO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Laakinnallisten laitteiden Valmistaja limoittaa ladkinnallisen laitteen valmistajan.
“ Symboli 5.1.1 tarroissa, merkinndissé ja toimitettavissa tiedoissa
kaytettavat symbolit.
1SO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Laakinnallisten laitteiden Luettelonumero limoittaa valmistajan luettelonumeron, jolla laakinnallinen laite
Symboli 5.1.6 tarroissa, merkinndissa ja toimitettavissa tiedoissa voidaan tunnistaa.
kaytettavat symbolit.
1SO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Laakinnallisten laitteiden Sarjanumero limoittaa ), jolla tietty laaketi inen
@ Symboli 5.1.7 tarroissa, merkinndissa ja toimitettavissa tiedoissa laite voidaan Iunmslaa
kaytettavat symbolit.
1SO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Laakinnallisten laitteiden Valmistuspaivamaara limoittaa paivayksen, jona ladkinnallinen laite on valmistettu.
&I Symboli 5.1.3 tarroissa, merkinndissé ja toimitettavissa tiedoissa
kaytettavat symbolit.
1SO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Laakinnallisten laitteiden Katso kayttéohjeet limoittaa, etta kayttajan on tutustuttava kayttéohjeisiin.
Symboli 5.4.3 tarroissa, merkinndissa ja toimitettavissa tiedoissa
[:E:I kaytettavat symbolit.
1SO 60601-1 Séahkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 1: Kéyttdohjeet




Symboli Standardin viite Symbolin nimi standardissa

Viitestandardin mukainen

- Selite
symbolin nimi

1SO 60601-1

Sahkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 1:
Taulukko D.2 #10 I i

Perustur iutta ja olennaista st
koskevat yleiset vaatimukset.

Noudata kéyttoohjeita Katso kayttéopas/vihkonen.

Laakinnallisessa laitteessa oleva huomautus "Follow instructions
for use” (Noudata kayttoohjeita).

1SO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Laakinnallisten laitteiden

Symboli 5.4.4 tarroissa, merkinndissa ja toimitettavissa tiedoissa
kaytettavat symbolit.

1SO 60601-1 Séahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 1:

Taulukko D.1 #10 Perusturvalli k

koskevat yleiset

tta ja olennaista st

Térked huomautus: Lue kaikki
kayttoohjeiden varoitukset ja
varotoimet

limoittaa, etta kayttajan on syyta tutustua kayttdohjeisiin
tarkeiden varovaisuuteen liittyvien tietojen, kuten varoitusten
ja varotoimien, vuoksi. Naité ei eri syista voida esittaa itse
laakinnallisessé laitteessa.

1SO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Laakinnallisten laitteiden Lampétilaraja limoittaa laaketieteelliselle laitteelle turvallisen (sailytys)
Symboli 5.3.7 tarroissa, merkinndissa ja toimitettavissa tiedoissa lampatilan yla- ja alarajan.

kaytettavat symbolit.
1SO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Laakinnallisten laitteiden Kosteusrajoitus limoittaa laakinnalliselle laitteelle turvallisen (sailytys)kosteuden
Symboli 5.3.8 tarroissa, merkinndissa ja toimitettavissa tiedoissa yla- ja alarajan.

kaytettavat symbolit.
1SO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Laakinnallisten laitteiden Ei saa kayttaa, jos pakkaus on |limoittaa, ettd ladkinnallisté laitetta ei saa kayttaa, mikali sen
Symboli 5.2.8 tarroissa, merkinndissa ja toimitettavissa tiedoissa vaurioitunut. pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

kaytettavat symbolit.
1SO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Laakinnallisten laitteiden Valmistukseen ei ole kaytetty limoittaa, etta laakinnallisen laitteen valmistukseen ei ole
Symboli 5.4.5 tarroissa, merkinndissa ja i i tiedoissa luonnor i i kaytetty luonnonkumilateksia.

(Katso yleinen
kieltosymboli liitteesta B)

kaytettavat symbolit.

618 muutoksineen)

IEC 60601-1, Sahkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 1: Tyypin BF potilasliityntdosa IEC 60601-1 -standardin mukaisen tyypin BF potilasliityntdosan

taulukko D.1, Perusturvallisuutta ja olennaista suorii tunnistaminen.

symboli 20 koskevat yleiset vaatimukset.

2012/19/EU Sahko- ja elektroniikkalaiteromu (WEEE). Havittaminen kayttian lopussa |limoittaa, ettei sahko- ja elektroniikkalaiteromua saa havittaa
lajittelemattoman jatteen mukana, vaan se pitaa kierrattaa
erikseen.

1SO 15223-1 Sveitsildinen laakinnallisten laitteiden asetus limaisee valtuutetun edustajan |limaisee valtuutetun edustajan Sveitsissa.

Symboli 5.1.2 (medical device ordinance, MedDO) Sveitsissa

UK MDR 2002 UKCA Laakinnallisten laitteiden asetus (SI 2002 n:o | UKCA-merkinta Osoittaa Yhdistyneen kuningaskunnan teknisen

vaatimustenmukaisuuden.

MDR 2017/745,
EU Laakinnallisten
laitteiden asetus

EU Laakinnallisten laitteiden asetus.

CE-merkinta Osoittaa teknisen ikaisuuden p:

1SO 15223-1
Symboli 5.1.11

Laakinnalliset laitteet — laakinnallisten laitteiden
etiketeissa, merkinndissa ja toimitettavissa tiedoissa
kaytettavat symbolit.

B afRid>»doe~ b O

Valmistusmaa limaisee tuotteiden i .

nakya taman symbolin vieressa.

Tuotteen osanumerot Tuotteen kuvaus

9031E0258 Suojaamattomat Natus DDR45 -kuulokkeet 5 m:n kaapelilla

ENAnvika

Nepwypadi:
Ta Mn Movwpéva AkouaTikd Unshielded Headphones tng Natus xpnatponotodvrat wg
QKOUOTLKOL SLEYEPTEG YLAL TNV TIAPOUCLOGN AKOUCTIKWY EPEBLOUATWY HECW TWV AKOUCTIKWV VLo,
Sokpeg tpokAnTol Suvapikou. Ta AkouoTikd tng Natus repihapBavouv apxeia Babpovounong
péoa otn untodoxr Tou kaAwdiou. To akouoTkd epeBlopa pokaleital o aoBeveig ou
BaAovtat o€ Say et TWV 08WV TOU AKOUOTIKOU GUGTAHATOG OE KAWLKG
nepBdMhovta rj oto xepoupyeio. Ta Mn Movwpéva Akouotikd Unshielded Headphones tng
Natus cuvdéovtat otn BAon TOU CUCTIHATOG KA T XAPAKTNPLOTIKG SLéyepang ehéyxovtat and
™ Aewtoupyia tng ehappoyrG AOYLOUKOU TOU GUGTAHATOG.

Mpoop6pevn xprion:
Ta Mn Movwpuéva Akouotika Unshielded Headphones tng Natus eiva
EMAVAXPNOLUOTIOGLUOL, LN ATTOCTELPWHEVOL LETATPOTELS TIOL TtpoopiovTal yia Xprion we
TAPEAKOHEVA OE NAEKTPOSLAYVWOTIKE CUCTAHATA SOKUWY KaTd tn SdpKeta Sladikaotwv
AkoLOTIKWY MPoKANTWV Auvapukwy (AEP). Tat akOUOTIKG XPNOLHOTIOLOOVTAL yia TV TtpOKANGn
QKOUOTIKAG SLEYEPONG TWV 08WV TOU AKOUGTIKOU GUOTHHATOG Tou aoBevoug.
AuT N GUOKeUT TtpoopileTal va xpnotpomnotnBei and e€eldikeupévoug Latpous,

)G otV HAek dpatoypadia, ta MPokANTa Auvaptkd Kat Ty
HAektpopvoypadia, ot onoiot Ba ekdEpouy emayyeApaTIKr yvwun otav Ba Xpnotponotovv
TG MAnpodopieg.

Mpoop{GHEVOG XPHOTNG KO GTOXEVUOHEVN Opada acBevwv:

Ta Mn Movwpuéva Akouotikd Unshielded Headphones tng Natus poopilovtat yia xprion
and e§eL8IKEUPEVOUG TEXVOAGYOUG, EKTTAULSEVUEVOUG OTNV ELSIKOTNTA TWV SOKLUWY TIPOKANTOU
Suvapkou.

0O otoxevopevog TANBUCHAG aoBevwv eival o TaSLaTPLKdG kat eviAtkog TANBUoHOG aoBevwy
TIOU aMaUTOUV EEETATELG AKOUOTIKOU TIPOKANTOU SUVAULKOU GTO XELPOUPYELD F) 0TO KAWLKO
meptBaAlov.

KAwiké odpéhn:

Ta akouoTIKA eivat xpriotpa katd T Stdpkela Sokipwy AEP yia acBeveig oto neptBaAiov tou
XElpoupyeiou 1} yia aoBeveig mou evdéxetal va pnv propolv va avexBolv éva epéBilopa ou
TipokaAeitaL pEow VoG wTikoL evBENATOG, OnwG aoBeveis pe Slatapaxég oupneptdopds

1 BpEdn kat tatdLd. H xprion twv akouoTkwv AEP yia Stayvwotikoug okoroug enadietat
0T SLAKPLTIKT) EUXEPELX TOU KAWLKOU TIapOXOU.

AVTEVSEIEELG KO TTOPEVEPYELEG:

A&V UTIAPXOLV YVWOTEG QVTEVSELEELG I TIAPEVEPYELEG YLO ETEUPBAOELG TIOU EKTEAOUVTOL ME TQL

Mn Movwpéva Akouotikd Unshielded Headphones tng Natus.

06nyieg xeplopou:

* TonoBetriote ta Unshielded Headphones tng Natus oto kedpdAL tou acBevoug, pe tv
KOKKWN TTAEUPA oTo Seki auti Kat TNV pithe TTAELPE OTO APLOTEPS QUTL.

* BeBatwBeite ot ta paflapdKia Twy QUTUWY KOAUTITOUY ENAPKWS KABE auTi.

* AcdahioTe Ta AKOUOTIKA AveTa yUpw ard To keddhl puBuifovtag tn cupdpevn pado otn
otedavn yia 1o ke, Onwg anatteitat.

* SUVBEOTE TO KAAWSLO TWV AKOUCTIKWY 0Tn Bdon Tou cuotripatog HMI oty eicodo rixou (AEP).

06nyieg kaBapiopol:

* ATOCUVSECTE Tal AKOUGTIKA amtd T BAon Tou cuoTthpatog EMG mpwv and tov kabaptopd.

* KaBapioTe pe mavdkt Tou epmopiou drwg CaviWipes™ r Sani-Cloth® yia va adatpéoete Tig
opatég akabapaoies.

* SKOUTILOTE TO TIPOIOV XPNOLUOTIOLWVTAG VA TTAVAKL XWPIG XVOUSL KAl CTEYVWOTE OTOV AEPQL.

* H Slabikaocia kaBaplopol mpemnet va ekteleitatl cOpdwva Pe TG 08nyieg g Tomkng oag
eykatdotaong. O Xprotng/XelpLotrg npénet va kabapilel tn cUOKEUN HETE ard K&Be
xprion.

* Tat AKOUOTIKA SEV PITOPOUV va atooTeLpwOoUV.

TwV SNAW
/N NPOIOXH
bé OE pa i G Tov Bt Uoe va 08 OE HIKPO

A HETPLO TpAUHATIONS 1 UAKA Inpd edv Sev anodeuyBei.
* MAnpodopieg OXETIKA pe ToV TPOTIo aroduyrig TNG EMKiVEUVNG KaTdoTaong.

MposeiSonotioel Kot tpoduAdEeLs:

/\ MPOZOXH

Ta ou
anwAewa Asttovpyiag f anédoong.
* Mnv BuBilete, otdlete 1} PekALETE LYPA TN CUOKELN.

1} o€ enadr pe vypd propei va npokaAécouvv

Ze nepinTwon nTwong f NG TG CUCKEUNG Katd Tt petadopd/xprion, autd Ba
Ooe va joeL og mawon A iagh évn Sidy
* EAéyEte Tt ouokeun TP amd KABE XPAon Kat LNV TN XPNOLUOTOLOETE EQV £XEL UMOOTEL
{nwa.

H ouokeun 6tav and un
5 tou . éun Sy
* AUTH N CUCKELN TIPOOPITETAL VA XPNOLL
vyeiag.

Xpriotn prnopei va odnyroetL og
il évn Sudy
{amd & €

A

oug enayyehpatieg

NepiBarovtikég npodaypadés:

SuvBrkeg Aettoupylag:

« Oeppokpacia: +10°C (+50°F) £wg +35°C (+95°F)
* IXeTwkn vypaoio: 20% éwg 80%

 MNieon: 70 kPa €wg 106 kPa

SuvBrKeg amoBrKevong:

* Oeppokpaoia: -40°C (-40°F) éwg +65°C (+149°F)
* IXeTkn vypaoio: 20% éwg 90%

 MNieon: 23 kPa €wg 106 kPa




Mpétuna cuppdpdwong:

*1SO 10993: 2018 BroAoykr} a§LoAdynan LaTpOTEXVOAOYLKWY TIPOioVTWY - Mépog 1:
Aglohdynon kat Sokiun katd tn Stapketa pag Stadikactiag Slaxeiptong kwwdivvou

* ETS 300 019-2-1 Mnxavtkn NepBdriovrog (EE)- NeptBaAlovtikég GUVBRKEG Kat
TEPIBAANOVTIKEG SOKIPEG YLt TNAETUKOWWVLOKOG EE0MALOHG- Mépog 2-1: Mpodilaypadn
neptBarlovTikwy Sokipwv- ArtoBrkeuon

* ETS 300 019-2-2 Mnxavtkn Neppdriovrog (EE)- NeptBaAlovtikég GUVBRKEG Kat
TEPIBAANOVTIKEG SOKIUEG YLt TNAETUKOWWVLOKO EE0MALOHG- Mépog 2-2: Mpodiaypadn

neptBatlovtikwy Sokpwv: Metadpopd

* ASTM D4169-16 MdyLa TIPOKTLKI YLot SOKIUN ardS00nG EPMOPEVHATOKIBWTIWY Kat

oUOTNUATWY pETadOPAg yia SovioeLg

« IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - Ek500n l'evikric Aodaeiag 3.1 latpotexvoroylkég
NAEKTPLKOG EEOMALOHOG - MEpOG 1: MevikéG amattioelg yia Bactkr aodaAela Kat ouoLwsdn

enidoon

* |EC 60601-1-2:2014 — EMC Ed. 4 latpotexvohoy koG NAEKTPLKOG eEOTALOUOG - Mépog 1-2:
FeVIKEG amaLTrOELG yia TNV ouctwdn acdaAeLa kat T Bactkr anodoon - UUITANPWHATIKO
TPOTUTIO: HAEKTPORAYVNTIKEG SLATAPOXES - ATIOLTOELG KOl SOKIUES

08nyieg andppupng:

H Natus 6gopevetal va avtamokptBei oTig amattrioelg twv Kavoviopwv WEEE (AropAnta
HAektpkoU kat HAektpovikol E§omAtopol) tg Eupwraikng Evwong tou 2014. Autoi ot
Kavoviopoi SnAwvouy otL Ta amoPANTa NAEKTPLKOU Kat NAEKTPOVIKOU EEOTMALGHOU TIPETEL VaL
GUMéyovTal EexwpLaTd yia TNV KatdAAnAn enefepyacia kat avaktnon, yia va Staodpaiiotel

ot ta WEEE

b

Zta mhaiola autrg

o

atpe

g S€opevong, n Natus propel va avaBécet oTov TEAKO XprioTn TV UTIOXPEWST OVAKTNGNG
Kot avakUKAWONG, EKTOG EQV £XOUV Vivel GANEG SLeuBETAOELG. Mo AEMTTOUEPELEG OXETIKA
He ouoTApata GUANOYHG Kat avaktnong mou eival Stabéctpa oe €64 0TV IEPLOXT OOG,

ETUKOWWVIOTE padl pag oTo natus.com

0O NAEKTPLKOG Kat NAEKTPOVIKOG eEOTALOUOG (EEE) TiepLéXeL UAIKA, GUGTOTIKA KAl OUGLEG TTOU

evbéxeTal va eivat emikivuva Kat va apouctdouy kivduvo yia tv avBpwrivn uyeia kat
0 meptBaAiov, otav ta WEEE Sev udiotavial cwoto XELPLOHO. ZUVENWG, OL TENKOL XPrOTEG
Sladpapatifouv eniong poro otn Staaddiion 6tL ta WEEE emavaypnatpomnotolveat Kot
avakukhwvovtat pe acddeta. OLXprioTeg NAEKTPLKOU Kat NAEKTPOVIKOU £§OTALGHOU

Sev nipénel va anoppintovy ta WEEE padi pe dAla andBAnta. Ot XproTeg pémeL var
XPNOLHOTIOLOVV T KOWOTLKG cuaTrpata GUANOYIG i) TNV UTtoxpEwon raparafrig and tov

NHéVoug g amoPAfTwy yla ™ peiwon twv

paywy ywyean

Suopeviv epIBAANOVTIKWY EMUTIWCEWV GE OYEan He TN 51dBeon Twv anmoPATwy NAEKTPLKOU
Kot NAEKTPOVIKOU EEOTMALGHOU Kat TNV al§naon Twv SuvatoTHTwyY Enavaypnotponoinang,
aVaKUKAWGONG Kat avaKTnong NAEKTPLKOU Kat NAEKTPOVIKOU EOTALGHOU.

O £EOMALGHOG TTOU ETULCNHAVETAL LE TOV TIOPAKATW SLAYPOUHEVO KASO QIOPPLUUATWY HE
podadkia eivat NAEKTPLKAG Kat NAEKTPOVIKOG EEOTALGGG. To GUHBOAO TOU Staypappévou
TpoxAAaTou KAGoL ATOPPIUUATWY KaBopileL OTL Ta amoPANTA NAEKTPLKOU Kal NAEKTPOVLKOU
egomAlopov Sev mpémel va anoppinrovrat pali pe pn Staxwplopéva anoPAnta aAld npénet

va cUMéyovtal EexwpLoTd.

H

Aronoinon evBovng:

H Natus Manufacturing Limited 8ev dpépet kapio euBUVN yia TPAURATIOHOUS, AOLUWEELS
1) &AAeg BAGBEG Tou TipokaholvTaL artd Tt Xprion auTol TOU MPOI6VTOG.

Ornolodrnote coPapd MePLOTATIKG IOV EXEL CUMPBEL o€ oXéon pe Tn ouokeur, Ba Tpénet va
avadpépetat otnv Natus Manufacturing Limited kat otnv appodia apxr tou Kpdtoug Méloug
o0 onolo eivat eykateoTnpéVog o XpRoTnG fi/KkatL o aoBevrg.

Avatpé€te otov Lototono g Natus yla éva nAektpovikd avtiypado auvtol tou eyypddou.

Mwoodpt cuPBOAWY

Ap. avadopdg

ZUPLRAY npotynov

TitAog cupBoAou npotinou

TirAog cupBoAou cUpdwva pe to
TPOTUTO avapopas

E€fiynon

1SO 15223-1
ZUpBolo 5.7.7

latpotexvohoyikd TTpoidvTa, ZUPBOA TTOU TTPETTE VO

OvTal pE TIG iEG TTOU TTPETTEI VO
TIapéxovTal aTréd Tov KataokeuaoTr), Mépog 1: Mevikég
ATTAITACEIG.

“EvOeIgn 1aTpoTEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG

AuT TO TTPOIGV ATTOTEAE! IATPOTEXVOAOYIKS TTPOIGV.

Zoppoho 5.1.1

TIPETTEI VA XPNOIKOTIOIOUVTAI HE TIG ETIKETEG TWV
IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY, TIG ETCNHAVOEI Kal
TIG TTANPOQOPIEG TTOU TIPETTEI Va TIAPEXOVTAL.

RX Onl 21 CFR Part Emonuavon - Zuvtayoypa@oUHEVEG CUOKEUEG. Mbvo e 1atpikr} cuvtayr AnAdver 6T TO TTPOIOV £Xel EYKPIBET yia TIOANON aTTo 1 KATOTTIV
y 801.109(b)(1) £VTOArG evOg adelouyou eTrayyeAuarTia vyeiag.
1SO 15223-1 latpotexvoroyikd TTpoidvTa — ZUuBoAa TTou KaraokeuaoTig YTTOBEIKVUEI TOV KATAOKEUATTH TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU

TIPOIGVTOG.

1SO 15223-1
Z0pBoAo 5.1.6

latpotexvoroyikd TrpoidvTa — ZUpBoAa TTou

TIPETTEI VA XPNOIUOTIOIOUVTAI HE TIG ETIKETEG TWV
10TPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY, TIG ETNICNUAVOEIG Kal
TIG TIANPOPOPIES TTOU TTPETTEI VA TIAPEXOVTAI.

ApiBuog KataAdyou

YmrodeikvUel Tov apiBud KataAdyou TOU KATAoKEUAOTH, WOTE va
UTTOPEI VO TTPOTBIOPIOTEN TO IATPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV.

I1SO 15223-1
Zopporo 5.1.7

laTpotexvoloyikd TTpoiévTa — ZUPBoAa TTou

TIPETTEI VO XPNOIUOTIOIOUVTAI WE TIG ETIKETEG TWV
10TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY, TIG ETNIONUAVOEIG Kal
TIG TTANPOPOPIES TIOU TTPETTEI VA TIAPEXOVTAI.

Zeiplakdg apiBuodg

YTTodeIkvUEl TOV OEIPIAKO apiBpé TOu KATAOKEUAOTH, WOTE VO
UTTOPEI VO TTPOCBIOPIOTE! VO CUYKEPKPIMEVO IATPOTEXVOAOYIKO
TIPOIGV.

1SO 15223-1
ZUpBoro 5.1.3

latpotexvoloyikd TTpoiévTa — ZUBoAa TTou

TIPETTEI VA XPNOIKOTIOIOUVTAI HE TIG ETIKETEG TWV
IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY, TIG EMCNHAVOEIG Kal
TIG TTANPOQOPIEG TTOU TIPETTEI Va TIAPEXOVTAL.

Hpepopnvia kataokeung

YTodeIKVUEI TNV NUEPOUNVIA KATAOKEUNG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG.

1SO 15223-1
Z0pporo 5.4.3

latpotexvoroyikd TrpoidvTa — ZUpBoAa TTou

TIPETTEI VA XPNOIUOTIOIOUVTAI WE TIG ETIKETEG TWV
1aTPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY, TIG ETNIONUAVOEIG Kal
TIG TTANPOPOPIES TTOU TTPETTEI Va TIAPEXOVTal.

ZupBouleuteite TIg 08nyieg Xprong

1SO 60601-1
Mivakag A.1 #11

laTpoTexvoAoyIKOG NAEKTPIKGG EEOTTAIOHOG — MEépog 1:
FevIKEG aTTAITAOEIG yia TN BACIK aoQAAEIa Kal TRV
ouoIwdn amédoon.

Odnyieg xeIpIopoU

YTrodeikvUel OTI 0 XProTNG TTPETTEl VO GUUBOUAEUTEI TIG 0Bnyieg
Xpnong.

ZUpBoro 5.4.4

TIPETTEI VA XPNOIKOTIOIOUVTAI HE TIG ETIKETEG TWV
IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY, TIG EMONUAVOEI Kal
TIG TTANPOQOPIEG TTOU TIPETTEI Va TIAPEXOVTAL.

1SO 60601-1
Mivakag A.1 #10

latpotexvoloyIkdg NAEKTPIKGG eEOTTAIONGG — Mépog 1:
FevikéG aTTAITAOEIS yia TN BACIKF) a0@AAEIa Kal TNV
oucIWdN aTedoon.

TIPOEIBOTIOINTEIG KAl TIPOPUAGEEIG
aTig odnyieg xprong

1SO 60601-1 latpoTexvoloyIkag NAEKTPIKEG EEOTTAIOHGG — MEPOG 1: | AkOAOUBHTTE TIG 0BNYieg XPAONG | AVATPEETE OTO EYXEIPIDIO/QUAAGDIO 0BNYILV.
Mivakag A.2 #10 FevIKEG ATTAITAOEIG YIa TN BATIKr) aoAAEIa Kal TV
0uoIWdN aT6d00m. ZHMEIQZH yia IATPOTEXNOAOIIKO HAEKTPIKO
EZOMAIZMO «AkoAoUBaTE TIC 0BNYiES XPONG».
1SO 15223-1 latpotexvohoyikd TTpoidvTa — ZUPBOAa TTou MNpoooxr|: AlaBaoTe OAeg TIg YmodeikvUel Tnv 0 XPAOTNG Va OU} imig

0dnyieg Xpriong yia ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES TTPOEIBOTIOINGNG,
OTIWG TTPOEIBOTIOINTEIG KAl TIPOPUAAEEIS TIou Sev PTTopouy,
yia did@opoug Adyoug, va eugavifovral Tévw oTo idio To
1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

1SO 15223-1
Z0pBolro 5.3.7

latpotexvoroyikd TrpoidvTa — ZUpBoAa TTou

TIPETTEI VO XPNOIUOTIOIOUVTAI WE TIG ETIKETES TWV
1aTPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY, TIG ETNICNPAVOEIG Kal
TIG TTANPOQOPIEG TTOU TIPETTEI v TTAPEXOVTal.

‘Opio Beppokpaaiag

Ymodeikvuel Ta dpia Beppokpaadiag (atmoBrikeuong) oTa otroia
UTTOPE var eKTEBET JE AOPAAEIT TO 1GTPOTEXVOAOYIKS TIPOIGV.

1SO 15223-1
Z0pporo 5.3.8

laTpotexvoloyika TTpoiévTa — ZUPBoAa TTou

TIPETTEI VO XPNOILOTIOIOUVTAI PIE TIG ETIKETEG TWV
1aTPOTEXVONOYIKGY TTPOIBVTWY, TIG ETIONUAVGEIS Kal
TIG TTANPOQOPIEG TTOU TIPETTEI VA TIAPEXOVTaL.

‘Opio vypaaiag

YmodeikvUel Ta dpia uypaciag (amobrKeuong) aTa oTroia PTropei
va eKTEDET e AOPAAEIQ TO 1IATPOTEXVOAOYIKG TIPOIGV.

1SO 15223-1
ZUpBoro 5.2.8

latpotexvohoyikd TrpoidvTa — ZUpBoAa TTou

TIPETTEI VA XPNOIKOTIOIOUVTAI PE TIG ETIKETEG TWV
IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY, TIG EMCNUAVOEIG Kal
TIG TTANPOQOPIEG TTOU TTPETTEI Va TIAPEXOVTaL.

Mn xpnaoigoTrolgiTe TO TTPOIdV EGv
€€l UTTOOTE (NG N oUOKEUaaia

YTodeikvUel éva 1aTPOTEXVOAOYIKG TTIPOIGV TTou Sev TTPETTEI va
XPNOILOTIONGE, GV N CUCKEUATIa £XEl UTTOOTET {NIG 1) €XEl
avoigel.

1SO 15223-1
Z0pporo 5.4.5
(AvarpégTe oTO
Trapdptnua B yia
TO OUPBOAO YEVIKNG
armayopeuong)

g ®e~= b O B LEEILE

latpotexvoroyikd TrpoidvTa — ZUpBoAa TTou

TIPETTEI VA XPNOIUOTIOIOUVTAI WE TIG ETIKETEG TWV
10TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY, TIG ETNIONUAVOEIG Kal
TIG TTANPOQOPIEG TTOU TTPETTEN Va TIapEXOVTal.

Aev kataokeuaeTal amd AaTeg
QUOIKOU KAOUTOOUK

YTrodeikvUel éva IaTPOTEXVOAOYIKG TTPOIdV TTou Bev eival
KATAOKEUAOWEVO aTré AATéS QUOIKOU KAOUTTOUK.
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G Ap. avadopdg o e 2 Tithog cupBéAou clpdwva peTo | .
Z0pBoro ey TirAog cupBoAou npotinou T R E§fiynon
IEC 60601-1, latpoTexvoloyikdg NAEKTPIKGG e€0TTAIOHGS — MEpog 1: | EQappolopevo egdptnua TMa Tov TPoadiopiopd evog eQappoldpEvoU EEAPTANATOG TUTIOU
MNivakag A.1, FevIKEG ATTAITAOEIG Yia TN BAdIKr) aoAAEIa Kal TV TuTTOU BF BF Tou cuppop@wveTal pe 1o TPoTUTIO IEC 60601-1.
ZUpBolo 20 ouoIdn amédoon.
201219/EE ATOBANTA NAEKTPIKOU Kol NAEKTPOVIKOU £OTTAICHOU | OBnyieg amdppiyng oTo TEAog TG | YTTodelkvUer OTI Ta amroBANTa NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU
(WEEE). wWeENIING {wng AsiToupyiag £EOTTAIOHOU BeV TIPETTEI Va ATTOPPITITOVTAI Padi PE Un
Slaywpiopéva ammoBANTa alAd TTPETTEl va GUAAEYOVTal §EXWPIOTA.
1SO 15223-1 EABeTIKS BidTaypa yia Ta 1aTpoTeXVOAOYIKG TIPoIGVTa | YTTOBEIKVUE TOV £E0UaiodoTnuévo | YTTOBEIKVUE! TOV EE0UTIOBOTNHEVO avTITTpéowTTo oTnv EABETIa.
Z0ppoho 5.1.2 (MedDO) avTirpéowTto oty EABeTia
UK MDR 2002 Kavoviopdg UKCA Trepi 1aTPOTEXVOAOYIKWY ZApavon UKCA ZnpatodorTei TEXVIKA ouppdp@wan Tou Hvwpévou BaoiAeiou.
TpoiovTwv (SI 2002 Ap. 618, 6TTwg TpOTTOTTOINBNKE)
MDR 2017/745, Kavoviopog EU Trepi 1aTpoTexvoAoyIKwy TpoiovTwy. | Zpavon CE AnAwver TNV TEXVIKA OUpPPOpWaon oty EupwTrn.
Kavovioudg EU mepi
10TPOTEXVOAOYIKWV
TTPOIOVTWV
1SO 15223-1 latpotexvoroyikd TrpoidvTa, ZUPBOAA TTOU TTPETTEI VA | XWPa KATAOKEUNG Mpoadiopilel T XWPa KATAOKEUNG TWV TIPoiGVTwY. H nuepopnvia
Z0upohro 5.1.11 XPNOIOTIOIOUVTAI PE TIG ETIKETEG, TNV ETTICUAVON KAl KATAOKEUNG PTTopEl va eppavioTei SitTAa o€ auté To GUPBOAC.
TIG TTANPOQYOPIEG TWV IATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIGVTWV
TIOU TTPETTEI VO TTAPEXOVTA.
Kwétkoi eidoug rpoi G n P G
9031E0258 Mn Movwpéva AkouoTika Unshielded Headphones Tng Natus pe kaAwdio 5m
Magyar
Leirés: o . ) ) » » B A\ VIGYAZAT
A Natus arnyékolatl h ként k, hogy kivaltott potencial
vizsgélat soran hangstimulaciot A Natus 6a kthIr atl 6ban A vagy vezethet, ha az eszkoz
kahbrac.os fajlokat tartalmaz. A h laciét olyan k kné 4ljak, akik széllités/hasznélat kdzben leesik vagy megsériil.

at a ikai vizsgalatédn vesznek részt klinikai kérnyezetben vagy mitéti eljaras
kézben. A Natus arnyékolatlan fejhallgatt a rendszer aljahoz kell csatlakoztatni, a stimulacié

paramétereit pedig a rendszeralkalmazas vezérli szoftveresen.

Rendeltetésszer(i hasznélat:

A Natus arnyékolatlan fejhallgaté tobbszor hasznélhato, nem steril jelatalakito, amelynek célja,
hogy hang altal kivéltott potenclalhoz (AEP) kapcsolédd eIJarasok soran, elektrodiagnosztikai
vizsgalati rend: k tar [ aljak. A 6 célja a beteg hall6jaratainak
akusztikus stimullasa.

Az eszkozt olyan szakképzett egeszsegugyl dolgozok hasznalhaqak aklk elektroencefalografidhoz,
kivaltott potencidlhoz és elektr részesilltek, és akik az
informaciok felhaszndldsa soran szakmai kériiltekintéssel jarnak el.

Javallott felhaszndldk és betegek célcsoportja:

A Natus arnyékolatlan fejhallgatét olyan képzett technikusok hasznalhatjék rendeltetésszerden,
akik kivéltott potencial vizsgalathoz kapcsolddd szakképzésben részesiiltek.

A betegek célpopuldcidja olyan gyermekekbdl és felnéttekbdl &ll, akiknél klinikai kornyezetben
vagy miitét kozben a hang éltal kivaltott potencial (AEP) vizsgélatara van sziikség.

Klinikai elénydk:

A fejhallgaté hasznos a betegek AEP-vizsgalatdra miitét kézben, vagy olyan betegek
vizsgalatdra, akik nem feltétlenil képesek fllbetéten keresztiil kapott ingereket tolerdlni,
mint példdul magatartaszavarokkal kiizdé betegek, csecsemdk és gyermekek Az egészségligyi
szolgéltat6 dont az AEP-fejhallgato di ikai célbdl torténd a

Ellenjavallatok és mellékhatdsok:
A Natus arnyékolatlan fejhallgatéval végrehajtott eljarasokhoz nem kapcsolédnak ismert
ellenjavallatok vagy mellékhatasok.

Uzemeltetési utasitasok:

* Helyezze a Natus fejhallgatét a beteg fejére. A piros oldala legyen a jobb fiil, a kék oldala
pedig a bal fill felett.

* Gondoskodjon a fiilek megfelel fedettségérél.

* Rogzitse a fejhallgatot kényelmesen a fej koriil. Ehhez sziikség szerint éllitsa be a fejpant
cstszéelemét.

* Csatlakoztassa a fejhallgato kdbelét az EMG rendszer aljan taldlhato hangbemenethez (AEP).

Tisztitasi utasitasok:

 Tisztitas el6tt csatlakoztassa le a fejhallgatot az EMG-rendszer aljarol.

* Alathatd szer olyan keresk | | tavolitsa el, mint
a CaviWipes™ vagy a Sani-Cloth®.

* Torélje le az eszkozt szészmentes ruhdval, és hagyja megszaradni.

* Atisztitdsi eljarasnak osszhangban kell lennie az adott [étesitmény el8irasaival. Az eszkozt
a felhasznalénak/kezelének minden hasznalat utdn meg kell tisztitania.

* A fejhallgatot nem lehet sterilizalni.

i torl6k

Figyelmeztet§ felhivasok:

/N VIGYAZAT

Olyan veszélyes helyzetre utal, amelyet ha nem keriilnek el, kisebb vagy kézepes
sériiléshez vagy anyagi kirhoz vezethet.
* Aveszélyes helyzetek elkeriilésére vonatkozé informaciok.

* Minden egyes hasznélat el6tt vizsgélja meg az eszkozt, és ne hasznilja, ha sériilt.

Ha az eszkozt nélkili
hibas vagy késedelmes Iehet
* Az eszkdzt é t

a beteg megsériilhet, a diagnézis

Gen.

Kérnyezeti adatok:

Uzemeltetési feltételek:

* Homérséklet: +10°C (+50°F) — +35°C (+95°F)
* Relativ paratartalom: 20%-80%

* Nyomads: 70 kPa—106 kPa

Térolasi feltételek:

* Hémérséklet: -40°C (-40°F) — +65°C (+149°F)
* Relativ paratartalom: 20%-90%

* Nyomads: 23 kPa—106 kPa

MegfelelGségi szabvanyok:

IS0 10993: 2018 Orvostechnikai eszkézok biologiai értékelése. 1. rész: Ertékelés és vizsgalat
a kockazatiranyitdsi eljaras keretében

* ETS 300 019 2 1 Kornyezetl tervezés (EE). Tavkozlc berendezesek kornyezeti feltételei és
korr latai. 2-1. rész: Kor a eléirasai. Raktarozas

* ETS 300 019 2 2 Kornyezetl tervezés (EE). Tavkozlc berendezesek kornyezeti feltételei és
korr i 2-2. rész: Kor a elgirasai. Szallitas

* ASTM D4169-16 Széllitoeszkdzok és -rendszerek vibracids teljesitménytesztelésének
megallapitott gyakorlata

* |EC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 — Alapveto biztonsag, 3.1. kiadas Orvostechmka\
elektromos késziilék — 1. rész: Altalanos bi agi és alapvetd teljesitmé k

* IEC 60601-1-2:2014 — EMC 4. kiadds Orvostechnikai elektromos készilék — 1-2. rész:
Az alapvetd biztonsagra és a lényeges miikddésre vonatkozo altalanos kovetelmények —
Kiegészit6 szabvany: Elektromdgneses zavarok — kdvetelmények és vizsgalatok

Artalmatlanitasi utasitasok:

A Natus elkdtelezett, hogy eleget tegyen az Eurépai Unié 2014-es WEEE (elektromos és
elektronikus berendezések hulladékai) irdnyelve kévetelményeinek. A rendelet szerint az
elektromos és elektronikus hulladékot megfelel kezelés és hasznositas céljabol kiilon kell
gydjteni, biztositandd az ilyen 3 biztonséagos uj alatdt vagy Ujrahasznositasat.
A Natus ezzel a kotelezettséggel ¢ ENG és U] as kotelezettségét
a végfelhasznalora harithatja, kivéve, ha masképp allapodtak meg. Lépjen veliink kapcsolatba
a natus.com cimen az On teriiletén elérheté begyijtési és hasznositési rendszerekhez
kapcsol6dé informéciokért.

Az elektromos és elektronikai berendezések (EEE) olyan anyagokat, alkatrészeket és

tar amelyek él k lehetnek és kockdzatot jelenthetnek az
emberi egészségre és a kérnyezetre, ha a hulladékaikat (WEEE) nem kezelik megfelelGen.
Ezért a végfelhasznaloknak is részt kell venniiik a WEEE biztonsagos Ujrahasznalatdban és
Ujrahasznositasaban. Az elektromos és elektronikus berendezések felhasznéléinak tilos
a WEEE-t az egyéb hulladék kozé helyezni. A felhasznaldknak az 6nkormanyzati begy(jtés
lehet8ségével vagy a gyartd/importér visszavételi kotelezettsége nyujtotta lehetéséggel kell
élnitik, vagy engedéllyel rendelkezé hul\adekszalhtok |genybe vetelevel kell csékkentenitik
az elektromos és elektronikus b d kdros
kérnyezeti a llyen ir k az elektromos es elektronikus

kell novelnid
itdsi és vit

anyerési

Az alabbi athuzott kerekes kukaval jel6lt berendezések elektromos és elektronikus

/N VIGYAZAT

Ha a rendszer osszetevdi folyadékba meriilnek vagy folyadékkal keriilnek kapcsolatba,
vagy a teljesit
* Ne meritse az eszkoz folyadékba, ne cseppentsen és ne permetezzen ra folyadékot.
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1dezések. Az athizott kuka azt jelzi, hogy az elektromos és elektronikus berendezések
hulladékait tilos mas, nem kiilén gydijtott hulladékkal egyiitt kezelni, és hogy ezeket kiilon kell
gy(jteni.
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FelelGsséget kizaré jognyilatkozat:

A Natus Manufacturing Limited nem felelGs a termék hasznalatabdl eredé sériilésért,

fertézésért vagy egyéb karért.

Az eszkozzel kapcsolatban felmeriilé minden komolyabb rendkivili eseményt jelenteni kell

a Natus Manufacturing Limited cégnek, valamint a felhasznalé és/vagy beteg lakhelye szerinti
tagallam illetékes hatésaganak.

Ennek a dokumentumnak az elektronikus példanyat a Natus webhelyén talalja.

Jelmagyarazat

Ajel

A jel megnevezése
a szabvényhivatkozas alapjan

Magyarazat

1SO 15223-1
5.7.7 szimbslum

E z

Orvostechmka\ eszkozok — A gyano altal megadandé
j 6 hasznalt szi —1.rész:
Altalanos kovetelmények.

Orvostechnikai eszkéz
megjelolése

Ez a termék orvostechnikai eszkdz.

D.1. tablazat, 11. sz.

1. rész: Altalanos biztonsagi és alapvetd
teljesitménykovetelmények.

CFR 21. cime, Cimkézés — vényre kaphat6 eszkozok. Kizarolag vényre kaphato. Azt jelzi, hogy az eszkoz értékesitése kizardlag miikodési
RX Only 801.109(b)(1). engedéllyel rendelkezé orvos dltal vagy orvosi rendelvényre
SZ. rész engedélyezett.
1SO 15223-1 Orvostechmkal eszkozok. Orvostechnikai Gyarto Az orvostechnikai eszkdz gyart
“ 5.1.1.sz. jel cimkéin, ésén és tajéke Giban
hasznalando jelek.
1SO 15223-1 Orvostechnikai eszkozok Orvostechnikai Katalégusszam A gyartoi katalogusszamot jelzi, amely alapjan azonositani lehet
5.1.6. sz. jel 6z0k cimkéin, cil ésén és tajéeke Giban az orvostechnikai eszkozt.
hasznalando jelek.
1SO 15223-1 Orvostechnikai eszkézok. Orvostechnikai Sorozatszam A gyartéi sorozatszamot jelzi, amelynek alapjan azonositani
5.1.7. sz. jel eszkozok cimkéin, cimkézésén és tajékoztatdiban lehet az adott orvostechnikai eszkozt.
hasznalandé jelek.
1SO 15223-1 Orvostechnikai eszkézok. Orvostechnikai Gyartasi datum Azt jelzi, hogy mikor gyartottak az orvostechnikai eszkézt.
5.1.3. sz. jel eszkozok cimkéin, cimkézésén és tajékoztatdiban
hasznalando jelek.
1SO 15223-1 Orvostechnikai eszk6zok. Orvostechnikai Lasd a hasznalati utasitast. Azt jelzi, hogy a felhasznalonak utana kell valaminek néznie
5.4.3.sz. jel eszkozok cimkéin, cimkézésén és tajékoztatdiban a hasznalati utasitasban.
hasznalando jelek.
1SO 60601-1 Orvostechnikai elektromos készilék — Uzemeltetési utasitas

1SO 60601-1

D.2. tablazat, 10. sz.

Orvostechnikai elektromos készilék —
1. rész: Altalénos biztonsagi és alapvetd
teljesitménykovetelmények.

Kévesse a hasznalati utasitast.

Tovabbi informaciokat a hasznalati utasitasban/utmutatoban
talal.

ORVOSTECHNIKAI ELEKTROMOS KESZULEKEKEN
TALALHATO MEGJEGYZES; ,Kovesse a hasznalati utasitast."

mellékletben talalja)

1SO 15223-1 Orvostechnikai eszk6zok. Orvostechnikai Vigyazat: Olvassa el a hasznalati |Azt jelzi, hogy a felhasznalonak at kell néznie a hasznalati
54.4. sz jel eszkozok cimkeéin, cimkézésén és tajékoztatoiban utasitasban talalhaté 6sszes utasitasban a fontos ﬁgyelmezle( nforméciékat peéldaul
hasznaland¢ jelek. figy ést és ovinté 6 az olyan figy és é
1SO 60601-1 Orvostechnikai elektromos keészilék — kiildnb6z8 okokbdl nem lehet magan az orvos(echmka\
D.1. tablazat, 10. sz. |1. rész: A\iala’nos biztonsa’g\ és alapvetd eszkozon feltiintetni.
1SO 15223-1 Orvostechnikai eszkozok Orvostechnikai Homérsékletkorlat Azokat a (tarolasi) k latokat jelzi, beliili
5.3.7.sz. jel 620k cimkéin, cil ésén és tajéekc Giban értékeknek az orvostechnikai eszkozt biztonsagosan ki lehet
hasznalando jelek. tenni.
1SO 15223-1 Orvo echmkal eszkozok Orvostechnikai Paratartalomra vonatkozé Azt a (tarolasi) paratartalmat jelzi, amelynek az orvostechnikai
@ 5.3.8. sz. jel cimkéin, ci ésén és tajéke Giban hatarérték eszkozt biztonsagosan ki lehet tenni.
~> hasznalando jelek.
1SO 15223-1 Orvostechnikai eszkézok. Orvostechnikai Ne haszndlja fel, ha a csomagolés | Olyan orvostechnikai eszkézt jelol, amelyet nem szabad
5.2.8.sz. jel eszkozok cimkeéin, cimkézésén és tajékoztatoiban sérilt! hasznalni, ha a csomag sérlilt, vagy azt felnyitottak.
hasznalando jelek.
1SO 15223-1 Orvostechnikai eszkézok. Orvostechnikai Nem természetes gumilatexszel | Olyan orvostechnikai eszkézt jelol, amely nem természetes
5.4.5. sz. jel eszkozok cimkéin, cimkézésén és tajékoztatdiban készlt. gumilatexszel késziilt.
(az altalénos hasznalando jelek.
tilté jelet a ,B"
m

IEC 60601-1, Orvostechnikai elektromos készilék — BF tipust alkalmazott alkatrész IEC 60601-1-nek megfelelé BF tipusu alkalmazott alkatrészt
D.1. tablazat, 1. rész: Altalénos biztonsagi és alapveté azonosit.
20. sz. jel teljesitménykovetelmények.
2012119/EU Elektromos és elektronikus berendezések A hasznos élettartam vegen Azt jelzi, hogy az elektromos és elektronikus berendezések
hulladékaira vonatkozo szabalyozas (WEEE). végzett ht é t & tilos mas, nem kiilén gyiijtott hulladékkal egyutt
kezelni, és hogy ezeket kiilon kell gydijteni.
E 1SO 15223-1 Orvostechnikai eszkézokre vonatkozo szabvany A svajci megh képviseldt | A svajci megt képvisel6t jeloli.
5.1.2. szimbolum Svajcban (MedDO) jeloli
UK UK MDR 2002 Orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé UKCA-jeldlés | UKCA-jeldlés Megfelel az Egyesiilt Kiralysag miiszaki megfeleléségének.
cn (S12002/618. sz., modositva)
MDR 2017/745, Orvostechnikai eszkézokre vonatkozé EU-jeldlés. CE-jelélés Az eurépai technikai megfeleléséget jelzi.
C E Orvostechnikai
eszkdzokre
vonatkozo6 EU-jelélés
1SO 15223-1 Orvostechnikai eszk6zok — Orvostechnikai Gyartas orszaga Azonositja a termékek gyartasi orszagat. A gyartasi datumot e
@ 5.1.11. szimb6lum eszkozok cimkéin, cimkézésén és tajékoztatdiban szimbolum mellett lehet feltintetni.
hasznalandé szimbélumok.

Cikkszamok Termékleirds
9031E0258 Natus arnyékolatlan DDR45 fejhallgaté 5 m-es kabellel
Norsk
Beskrivelse: a brukes som tilbehgr til elektrodiagnostiske testsystemer under prosedyrer for auditivt

Natus uskjermede hodetelefoner brukes som auditive stimulatorer for a presentere akustisk

stimuli gjennom h

for fremkalt

ing. Natus h

inkluderer kalibreringsfiler inne i kabelkontakten. Den akustiske stimuleringen presenteres
for pasienter som er under diagnostisk vurdering av hgrselsveiene i kliniske miljger eller

i operasjonsstuen. Natus uskjermede hodetelefoner er koblet til basen av systemet,

og stimulusegenskapene styres av programvaredrift av systemprogrammet.

Tiltenkt bruk:

Natus uskjermede hodetelefoner er gjenbrukbare, ikke-sterile transdusere som er ment

framkalt
pasientens hgrselsveier.

(AEP). H

\ene brukes til & pi e akustisk stimulering til

Denne enheten er ment & brukes av kvalifiserte leger, oppleert i elektroencefalografi,
fremkalte potensialer og elektromyografi, som vil utgve profesjonell vurdering nar de bruker

informasjonen.

Tiltenkt bruker- og pasientmalgruppe:
Natus uskjermede hodetelefoner er ment for bruk av dyktige teknologer som er opplaert
i spesialiteten av fremkalt potensialtesting.
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Pasientmalgruppen er den pediatriske og voksne pasientgruppen som krever auditivt fremkalt

potensialtesting i operasjonsstuen eller det kliniske miljget.

Kliniske fordeler:

Hodetelefoner er nyttige under AEP-testing for pasienter i operasjonsstuemiljget eller for
pasienter som kanskje ikke taler en stimuli som pt via en grei , for
pasienter med atferdsforstyrrelser eller spedbarn og barn. Bruk av AEP- hudetelefoner for
diagnostiske formal er etter det kliniske leverandgrens skjgnn.

Kontraindikasjoner og bivirkninger:
Det er ingen kjente kontraindikasjoner eller bivirkninger for prosedyrer utfgrt med Natus
uskjermede hodetelefoner.

Bruksanvisninger:

* Plasser Natus hodetelefoner over pasientens hode, med den rgde siden plassert pa hgyre
gre og bla siden pa venstre gre.

 Forsikre deg om at greputene dekker hvert gre tilstrekkelig.

* Fest hodetelefonene komfortabelt rundt hodet ved & justere skinnen pa hodebéandet etter
behov.

* Koble h 1 til EM ved lydinngangen (AEP).

Instruksjoner for rengjgring:

* Koble h e fra EM for rengjpring.

* Rengjgr med en i j iett som for CaviWipes™ eller Sani-Cloth® for
a fjerne synlig smuss.

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

* Rengjgringsprosedyren ma vaere i samsvar med retningslinjene til ditt lokale anlegg.
Brukeren/operatgren ma rengjgre enheten etter hver bruk.

* Hodetelefoner kan ikke steriliseres.

Forsta forsiktighetsregler:

Lagringsforhold:

« Temperatur: -40 °C (-40 °F) til +65 °C (+149 °F)
* Relativ fuktighet: 20 % til 90 %

* Trykk: 23 kPa til 106 kPa

Standarder for overensstemmelse:

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

* ETS 300 019-. 2 1 Mwlmteknlkk (EE); Ml|j¢f0rh0|d og mlljo)tester for
telekorr 5 Del 2-1: ifi ilj ; Oppbevaring

* ETS 300 019-. 2 2 Mwlmteknlkk (EE); Ml|j¢f0rh0|d og mlljo)tester for
telekorr 5 Del 2-2: i 1 av milj 5 Transport

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

* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 — Generell sikkerhet utg. 3.1 Medisinsk elektrisk
utstyr — Del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse

* |EC 60601-1-2:2014 — EMC utg. 4 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1-2: Generelle krav til
grunr sikkerhet og iell ytelse — sikkerhet: d: Elektror
forstyrrelser — Krav og tester

Instruksjoner for avhending:

Natus forplikter seg til & oppfylle kravene i EUs WEEE-forskrifter (Avfall av 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 EE-avfall

blir gjenbrukt eller resirkulert p& en trygg mate. | trad 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
gjenoppretti som er tilgj ige for deg i ditt omrade pa natus.com.

Elektrisk og elektronisk utstyr (EE) inneholder materialer, komponenter og stoffer som kan
vaere farlige og utgjgre en fare for menneskers helse og miljg, hvis EE-avfall ikke handteres

/\ FORSIKTIG

riktig. Sluttbrukere har derfor ogsa en rolle 4 spille for & sikre at EE-avfall blir gjenbrukt og

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

resirkulert pa en trygg mate. Brukere av elektrisk og elektronisk utstyr ma ikke kaste EE-avfall
sammen med annet avfall. Brukere ma bruke de kommunale innsamlingsordningene,
produsentens/importgrens tilbakeleveringsplikt eller lisensierte renovasjonsselskap for

4 redusere ugunstige miljpbelastninger i forbindelse med kassering av elektrisk og elektronisk

Advarsler og forholdsregler:

avfall, og for a ke mulighetene for gjenbruk, resirkulering og gjenvinning av elektrisk og
elektronisk avfall.
Utstyr merket med symbolet nedenfor, som avbilder en overstrpket avfallsbeholder med hjul,

/N FORSIKTIG

er elektrisk og elektronisk utstyr. Symbolet som avbilder en overstrpket avfallsbeholder med
hjul, angir at elektrisk og elektronisk avfall ikke ma kastes sammen med ikke-separert avfall,

som er eller som er i kontakt med vaesker kan fgre til tap
av funksjon eller ytelse.
o Ikke senk, drypp eller spray vaesker pa enheten.

men ma samles inn separat.

Enhet som er mistet i bakken eller skadet ved transport/bruk kan fgre til funksjonstap
eller forsinket diagnose.
* Kontroller enheten fgr hver bruk og ikke bruk den hvis den er skadet.

i

Ansvarsfraskrivelse:

Hvis enheten brukes av en ikke opplart bruker kan det fgre til pasientskader,
feil diagnose eller forsinket diagnose.
* Enheten er ment til bruk av kvalifisert medisinsk helsepersonell.

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

Enhver alvorlig hendelse som oppstér i forbindelse med enheten, skal rapporteres til

Miljpspesifikasjoner:

Bruksforhold:

* Temperatur: +10 °C (+50 °F) til +35 °C (+95 °F)
* Relativ fuktighet: 20 % til 80 %

* Trykk: 70 kPa til 106 kPa

Natus Manufacturing Limited og til kompetent myndighet i landet eller EU-medlemsstaten
der brukeren og/eller pasienten er bosatt.

Se Natus' nettside for en elektronisk kopi av dette dokumentet.

Ordliste over symboler

Symboltittel i henhold til

Symbol referansestandard Forklaring
1SO 15223-1 Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon | En indikasjon pa medisinsk Dette eren I et
Symbol 5.7.7 som skal leveres av produsenten — Del 1: Generelle | utstyrsenhet
krav.
RX Onl 21 CFR del Merking-reseptbelagte enheter. Kun resept Indikerer at produktet er autorisert for salg av eller etter bestilling
y 801.109(b)(1) fra autorisert helsepersonell.
1SO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Symboler til bruk pa Produsent Indikerer produsenten av den medisinske utstyrsenheten.
“ Symbol 5.1.1 etiketter for medisinske utstyrsenheter, merking og
1SO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Symboler til bruk pa Katalognummer Indikerer 1S slik at den
Symbol 5.1.6 etiketter for medisinske utstyrsenheter, merking og utstyrsenheten kan identifiseres.
1SO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Symboler til bruk pa Serienummer Indikerer produsentens serienummer slik at en spesifikk
Symbol 5.1.7 etiketter for medisinske utstyrsenheter, merking og medisinsk utstyrsenhet kan identifiseres.
tilleggsinformasjon.
1SO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Symboler til bruk pa Produksjonsdato Indikerer datoen for nar den medisinske enheten ble produsert.
Symbol 5.1.3 etiketter for medisinske utstyrsenheter, merking og
tilleggsinformasjon.
1SO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Symboler til bruk pa Se bruksanvisningen Indikerer behovet for at brukeren ma konsultere
Symbol 5.3.4 etiketter for medisinske utstyrsenheter, merking og bruksanvisningen.
tilleggsinformasjon.
1SO 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1: Generelle krav til | Bruksanvisninger
Tabell D.1 #11 grur sikkerhet og nsiell ytelse.
1SO 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1: Generelle krav til | Folg bruksanvisningen Se bruksanvisningen.
Tabell D.2 #10 grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse.
MERKNAD om MEDISINSK ELEKTRONISK UTSTYR
“Feolg bruksanvisningen”.
1SO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Symboler til bruk pa Forsiktig: Les alle advarsler og Indikerer behovet for at brukeren konsulterer bruksanvisningen
Symbol 5.4.4 etiketter for medisinske utstyrsenheter, merking og | forholdsregler i bruksanvisningen | for viktig informasjon slik som advarsler og forholdsregler som
rmasjon. av ulike grunner ikke kan presenteres pa den medisinske
1SO 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1: Generelle krav til utstyrsenheten.
Tabell D.1#10 grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse.
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Symboltittel i henhold til

(Referansebilag B
for generelle
forbudssymbol)

tilleggsinformasjon.

referansestandard Gerftuiig

1SO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Symboler til bruk pa Temperaturgrense Indikerer temperaturgrensene (for lagring) som det medisinske
Symbol 5.3.7 etiketter for medisinske utstyrsenheter, merking og utstyret trygt kan utsettes for.

tilleggsinformasjon.
1SO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Symboler til bruk pa Luftfuktighetsbegrensning Indikerer fuktighetsomradet (for lagring) som det medisinske
Symbol 5.3.8 etiketter for medisinske utstyrsenheter, merking og utstyret trygt kan utsettes for.

tilleggsinformasjon.
1SO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Symboler til bruk pa Ma ikke brukes hvis pakningen er |Indikerer en medisinsk enhet som ikke ma brukes etter at
Symbol 5.2.8 etiketter for medisinske utstyrsenheter, merking og | skadet pakningen har blitt skadet eller apnet.

tilleggsinformasjon.
1SO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Symboler til bruk pa Ikke laget av naturlig Indikerer en som ikke er laget av naturlig
Symbol 5.5.4 etiketter for medisinske utstyrsenheter, merking og gummilateks.

IEC 60601-1, Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1: Generelle krav til | Type BF tilfart del For a identifisere en type BF-tilfert del i samsvar med
Tabell D.1, grur sikkerhet og nsiell ytelse. IEC 60601-1:
Symbol 20
2012/19/EU Avfall av elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE). Anvisninger for avhending etter Indikerer at avfall av elektrisk og elektronisk utstyr ikke skal
endt brukstid sammen med ikk parert avfall, men ma samles inn
separat.
1SO 15223-1 Swiss Medical Device Ordinance (MedDO) Angir den autoriserte Angir den autoriserte representanten i Sveits.
Symbol 5.1.2 representanten i Sveits
UK MDR 2002 UKCA-forordning om merking av medisinsk utstyr UKCA-merking Angir teknisk samsvar i Storbritannia.
(S12002 nr. 618
med endringer)
MDR 2017/745, EU-forordning om merking av medisinsk utstyr. CE-merking Angir europeisk teknisk konformitet.
EU-forordning
om merking av
medisinsk utstyr
1SO 15223-1 utstyr — for utstyr til | Produksjonsland Angir landet der produktene produseres. Produksjonsdatoen
Symbol 5.1.11 bruk pa etiketter, som merking og til informasjon. kan vises ved siden av dette symbolet.
for
9031E0258 Natus uskjermede DDR45-hodetelefoner med 5 m kabel
Polski
Opis: Znaczenie przestrog:

Stuchawki niettumione firmy Natus s uzywane jako stymulatory stuchowe do prezentacji
bodzcow akustycznych przez stuchawki w celu badania potencjatow wywotanych. Stuchawki
firmy Natus zawieraja pliki kalibracyjne w ztaczu kabla. Bodziec akustyczny jest prezentowany
pacjentom poddawanym diagnostycznej ocenie przewodu stuchowego w warunkach
klinicznych. Stuchawki niettumione firmy Natus sa podtaczone do podstawy systemu,

a charakterystyka bodzca jest kontrolowana przez dziatanie oprogramowania aplikacji
systemowej.

Przeznaczenie:

Stuchawki niettumione firmy Natus to niesterylne gtowice wielokrotnego uzytku przeznaczone
do stosowania jako wyposazenie dodatkowe do systeméw badar elektrodiagnostycznych
podczas procedur stuchowych potencjatéow wywotanych (AEP, , ang. auditory evoked
potentials). Stuchawki stuzg do prezentacji stymulacji akustycznej przewodu stuchowego
pacjenta.

To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowanych lekarzy, przeszkolonych
w zakresie elektr i jatow wy: i, ktorym
przeanalizowanie uzyskanych informacji pozwoli na dokonanie profesjonalnej oceny.
Docelowy uz ik i docel, grupa jentow:

Stuchawki niettumione firmy Natus sa przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowanych
technologdéw przeszkolonych w zakresie badania potencjatéw wywotanych.

Docelowa populacja pacjentéw to populacja pacjentéw pediatrycznych i dorostych,
ktorzy wymagaja badania stuchowych potencjatéw wywotanych w sali operacyjnej lub

w $rodowisku klinicznym.

hielektr

Korzysci kliniczne:

Stuchawki sa przydatne podczas testowania stuchowych potencjatéw wywotanych (AEP)

u pacjentéw w srodowisku operacyjnym lub u pacjentéw, ktérzy moga nie by¢ w stanie
tolerowa¢ bodzca prezentowanego przez wktadke uszna, np. u pacjentéw z zaburzeniami
zachowania lub niemowlat i dzieci i dzie¢mi. Zastosowanie stuchawek wewnetrznych podczas
testowania AEP do celow diagnostycznych zalezy od lekarza.

ia i skutki
Brak znanych przeciwwskazan lub skutkéw ubocznych zabiegéw wykonywanych przy uzyciu
stuchawek niettumionych firmy Natus.

Instrukcje obstugi:

* Umiesci¢ stuchawki firmy Natus na gfowie pacjenta, czerwong strong na prawym uchu,
a niebieska na lewym uchu.

* Upewnic sig, ze nauszniki doktadnie zakrywaja kazde ucho.

* Umiesci¢ wygodnie stuchawki wokoét gtowy, regulujgc w razie potrzeby przesuwany pasek na
pataku.

* Podtaczy¢ kabel stuchawek do podstawy systemu EMG przy wejsciu audio (AEP).

Instrukcje czyszczenia:

* Przed czyszczeniem nalezy odfaczy¢ stuchawki od systemu EMG.

* Czysci¢ za pomoca sciereczki dostepnej w sprzedaty, takiej jak CaviWipes™ lub Sani-Cloth®, w celu
usuniecia widocznych zabrudzen.

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

* Procedura czyszczenia musi by¢ zgodna z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi urzadzeri.
Uzytkownik/operator powinien czysci¢ urzadzenie po kazdym uzyciu.

* Nie wolno sterylizowac¢ stuchawek.

24

/N PRZESTROGA

Odnosi sig do niebezpiecznej sytuacji, ktéra moze prowadzi¢ do lekkich lub $rednich
obrazen, jesli sig jej nie uniknie.
* Informacje dotyczace unikania niebezpiecznych sytuacji.

Ostrzezenia i przestrogi:

/N PRZESTROGA

Zanurzone lub majace kontakt z ptynami
funkji lub wydajnosci.
* Nie zanurza¢, nie chlapac ani nie rozpylac cieczy na wyréb.

systemu moga ¢ utrate

L ie wyrobu lub podczas transportu/uzytkowania moze prowadzi¢
do utraty funkcji lub opéZnienia diagnozy.
* Wyr6b nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem i nie uzywac w przypadku uszkodzenia.

i¢ do obrazery

Korzystanie z wyrobu przez moze pi
ciata pacjenta, i j diagnozy lub

* Ten wyrob przeznaczony jest do stosowania przez personel medyczny.

Warunki otoczenia:

Warunki pracy:

« Temperatura: +10°C (+50°F) do +35°C (+95°F)
* Wilgotnos¢ wzgledna: 20% do 80%

« Cisnienie: 70 kPa do 106 kPa

Warunki przechowywania:

* Temperatura: -40°C (-40°F) do +65°C (+149°F)
* Wilgotnos¢ wzgledna: 20% do 90%

« Cisnienie: 23 kPa do 106 kPa

Informacje dotyczace zgodnosci:

* 1SO 10993: 2018 Biologiczna ocena urzadzen medycznych — Cze$¢ 1: Ocena i testowanie
w ramach procesu zarzadzania ryzykiem

* ETS 300 019-2-1 Inzynieria $ra iska (EE); Warunki $i owe i testy $|
urzadzen telekomunikacyjnych; Czes¢ 2-1: Specyfikacje testow srodowiskowych;
Przechowywanie

* ETS 300 019-2-2 Inzynieria $re (EE); Warunki $i owe i testy $|
urzadzen telekomunikacyjnych; Czes¢ 2-2: Specyfikacje testow srodowiskowych; Transport

* ASTM D4169-16 Standardowa praktyka testowania wydajnosci pojemnikéw transportowych
i systemoéw wibracyjnych

* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - OgéIne bezpieczeristwo Ed. 3.1 Medyczne
urzadzenie elektryczne — Czg$¢ 1: Wymagania ogélne dotyczace bezpieczenstwa
po: oraz funkgj ia zasadniczego

* |EC 60601-1-2:2014 — Wyd. EMC 4 Medyczne urzadzenie elektryczne — Czg$¢ 1-2:
Wymagania ogélne dotyczace podstawowego bezpieczeristwa oraz funkcjonowania
zasadniczego — Norma uzupetniajgca: Zaktocenia elektromagnetyczne — Wymagania
i badania

Instrukcje utylizacji:
Natus zo igzuje sie do iania wymagan przepiséw Unii Europejskiej WEEE (zuzyty
sprzet elektryczny i elektroniczny) 2014. Przepisy te stanowig, ze odpady elektryczne




i elektroniczne musza by¢ zbierane oddzielnie do prawidtowego przetwarzania i odzysku

w celu zapewnienia, ze WEEE zostang ponownie wykorzystane lub poddane recyklingowi

w sposéb bezpieczny. Zgodnie z tym zobowigzaniem Natus moze przenies¢ obowigzek
odbioru i recyklingu na uzytkownika koricowego, chyba ze dokonano innych ustaleri. Prosimy
o kontakt w celu uzyskania szczegétowych informacji na temat systeméw zbidrki i odzysku
dostepnych w twoim regionie pod adresem natus.com.

Sprzet elektryczny i elektroniczny (EEE) zawiera materiaty, komponenty i substancje, ktére
moga by¢ niebezpieczne i moga stanowic zagrozenie dla zdrowia ludzi i srodowiska, jesli
WEEE nie zostanie wtasciwie przetworzony. Dlatego uzytkownicy koricowi majg réwniez

do odegrania wazng role w celu zapewnienia bezpiecznego ponownego wykorzystania

i recyklingu WEEE. Uzytkownicy sprzetu elektrycznego i elektronicznego nie mogg wyrzucac
WEEE razem z innymi odpadami. Uzytkownicy muszg korzystac z miejskich systemow
zbiérki odpadéw lub obowigzku odbioru przez producenta/importera lub licencjonowanych
przewoznikéw odpadow, aby zmniejszy¢ negatywny wptyw na srodowisko w zwigzku

z usuwaniem zuzytego sprzetu elektrycznego i elektr

oraz, aby

ponownego uzycia, recyklingu i odzysku zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego.

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

)i

Wytaczenie odpowiedzialnosci:
Natus Manufacturing Limited nie odpowiada za obrazenia ciata, zakazenia lub inne szkody
bedace skutkiem uzycia tego produktu.

Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwigzku ze stosowaniem tego wyrobu,
nalezy zgtaszac firmie Natus Manufacturing Limited i wtasciwemu organowi paristwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent majg siedzibe.

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

Stownik symboli

Symbol

Odniesienia do norm

Norma tytutu symbolu

Nazwa symbolu zgodnie
z przywotana normg

Objasnienie

1SO 15223-1
Symbol 5.7.7

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania wraz
z i ymi przez pi
Czes¢ 1: Wymagania ogolne.

Wskazanie urzadzenia
medycznego

Niniejszy produkt jest wyrobem medycznym.

o
3
<

21 CFR Czes¢
801,109 (b)(1)

Urzadzenia do etykietowania recept.

Wylacznie na recepte.

Wskazuje, ze produkt jest dopuszczony do sprzedazy przez.
uprawnionego pracownika opieki zdrowotnej lub na jego
Zlecenie.

Tabela D.1 #11

ogdlne istwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego.

1SO 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do stosowania na | Producent Wskazuje producenta urzagdzenia medycznego.
“ Symbol 5.1.1 { 1 wyrobow , wich liu
i w dostarczanych nimi informacjach.
1SO 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do stosowania na | Numer katalogowy Oznacza numer katalogowy producenta, aby mozna byto
Symbol 5.1.6 { 1 wyrobow , wicl liu zidentyfikowa¢ wyrob medyczny.
i w dostarczanych nimi informacjach.
1SO 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do stosowania na | Numer seryjny Oznacza numer seryjny producenta, aby mozna byto
Symbol 5.1.7 etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu zidentyfikowac okreslone urzadzenie medyczne.
i w dostarczanych nimi informacjach.
1SO 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do stosowania na | Data produkcji Oznacza date, wyrob medyczny zostat wyprodukowany.
Symbol 5.1.3 etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych nimi informacjach.
1SO 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do stosowania na | Zapozna¢ sig z instrukcjg Wskazuje uzytkownikowi konieczno$¢ odwotania sie do instrukcji
Symbol 5.4.3 etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu | uzytkowania uzytkownika.
i w dostarczanych nimi informacjach.
1SO 60601-1 Medyczne urzadzenie elektryczne — Czesc 1: Instrukcje obstugi

1SO 60601-1
Tabela D.2 #10

Medyczne urzadzenie elektryczne — Czesc 1:

Postepowac zgodnie z instrukcjg

ogoine fstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego.

Odnies¢ sig do instrukcji obstugi/broszury.

UUWAGA dotyczaca MEDYCZNEGO URZADZENIA
ELEKTRYCZNEGO ,Postepuj zgodnie z instrukcja uzytkowania”

Przestroga: Przeczyta¢ wszystkie

1SO 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do stosowania na

Symbol 5.4.4 etykietach wyrobéw medycznych, w ich iu
i w dostarczanych nimi informacjach.

1SO 60601-1 Medyczne urzadzenie elektryczne — Czesc 1:

Tabela D.1#10

ogoine hstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego.

ostrzezenia i $rodki ostroznosci
w instrukcji uzytkowania

Wskazuje na potrzebe zapoznania sig z instrukcjg uzytkowania

w celu uzyskania waznych informaciji ostrzegawczych, takich jak
ostrzezenia i $rodki ostroznosci, ktdrych z réznych przyczyn nie

mozna przedstawi¢ na samym wyrobie medycznym.

it ees~ b Q B &

UK
cA

medycznych (SI 2002 nr 618, z pézniejszymi
zmianami)

1SO 15223-1 Urzgdzenia medyczne — Symbole do stosowania na | Ograniczenie temperatury Okresla granice temperatury (przechowywania), na ktérg mozna
Symbol 5.3.7 etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i narazi¢ wyréb
i w dostarczanych nimi informacjach.
1SO 15223-1 Urzgdzenia medyczne — Symbole do stosowania na | Ograniczenia wilgotnosci Okresla granice wilgotnosci (przechowywania), na ktérg mozna
Symbol 5.3.8 etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i narazi¢ wyréb
i w dostarczanych nimi informacjach.
1SO 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do stosowania na | Nie uzywac, jezeli opakowanie Okresla urzadzenie medyczne, ktérego nie mozna uzywac,
Symbol 5.2.8 etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu | jest uszkodzone jesli opakowanie zostato zniszczone lub otwarte.
i w dostarczanych nimi informacjach.
1SO 15223-1 Urzgdzenia medyczne — Symbole do stosowania na | Nie zawiera kauczuku Wskazuje, ze wyréb medyczny nie zawiera kauczuku
Symbol 5.4.5 i 1 wyrobéw , wich iu | naturalnego naturalnego.
(Patrz Zatgcznik B i w dostarczanych nimi informacjach.
symbol ogoélnego
zakazu)
IEC 60601-1, Medyczne urzadzenie elektryczne — Cze$¢ 1: Zastosowana czg$¢ BF Do oznaczenia zastosowanej czesci typu BF zgodnej
Tabela D.1, ia ogolne el i twa z IEC 60601-1.
Symbol 20 podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego.
2012/19/UE Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny. Instrukcje utylizacji po uptynieciu | Symbol przekreslonego kosza na $mieci oznacza, ze zuzytego
okresu trwatosci uzytkowej sprzetu elektrycznego i elektronicznego nie nalezy wyrzuca¢
razem z niesegregowanymi odpadami, ale powinny by¢
odbierane osobno.
1SO 15223-1 Szwajcarskie rozporzadzenie w sprawie wyrobow Wskazuje autoryzowanego Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w Szwaijcarii.
Symbol 5.1.2 medycznych (MedDO) przedstawiciela w Szwaijcarii
UK MDR 2002 Rozporzadzenie UKCA w sprawie wyrobow Znak UKCA Oznacza zgodnosc¢ z normami technicznymi obowigzujacymi

w Zjednoczonym Krélestwie.

MDR 2017/745,
Rozporzadzenie EU
W sprawie wyrobow

q3

Rozporzadzenie EU w sprawie wyrobow
medycznych.

Znak CE

Oznacza europejskg zgodnosé techniczng.

medycznych
1SO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na Kraj produkcji Okresla kraj produkcji wyrobéw. Obok tego symbolu moze
@ Symbol 5.1.11 etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu widnie¢ data produkcji.

i w dostarczanych z nimi informacjami.

Numery czesci produktu

Opis produktu

9031E0258

Stuchawki niettumione firmy Natus DDR45 z 5-metrowym kablem
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Portugués do Brasil

Descrigdo:

Os auscultadores Natus Unshielded sdo utilizados como estimuladores auditivos para
apresentar estimulos actsticos por meio de auscultadores para testes de potencial evocado.
Os auscultadores da Natus incluem arquivos de calibragem no conector do cabo. O estimulo
acustico é apresentado aos pacientes que estdo sendo submetidos a avaliagdo diagnostica
das vias auditivas em ambientes clinicos ou na sala de cirurgia. Os auscultadores Unshielded
da Natus s&o conectados a base do sistema e as caracteristicas do estimulo sdo controladas
pela operagdo do software do aplicativo do sistema.

Uso pretendido:
Os auscultadores Unshielded da Natus sdo transdutores reutilizaveis, ndo estéreis, destinados
a serem usados como um acessorio para os sistemas de testes eletrodiagndsticos durante

os procedimentos de potenciais evocados auditivos (Auditory Evoked Potential, AEP).

Os auscultadores sdo usados para apresentar estimulagdo acustica as vias auditivas do
paciente.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais médicos qualificados e treinados
em eletroencefalografia, potenciais evocados e eletromiografia, que irdo exercitar juizo
profissional ao usar as informagdes.

Usuario pretendido e grupo alvo do paciente:

Os auscultadores Unshielded da Natus sdo destinados ao uso por técnicos qualificados
treinados na especialidade de testes de potencial evocado.

A populagéo alvo de pacientes é a populagdo pediatrica e adulta que requer testes de
potencial evocado auditivo na sala de operagdo ou no ambiente clinico.

Beneficios clinicos:

Os auscultadores sdo Uteis durante os testes de AEP para pacientes no ambiente da sala

de operagéo ou para pacientes que podem ndo ser capazes de atender a um estimulo
apresentado por meio de um monitor, como pacientes com disturbios comportamentais,
lactentes ou criangas. O uso de auscultadores AEP para fins de diagnéstico sera a critério do
fornecedor clinico.

[« indicagdes e efeitos
Nao existem contraindicagdes ou efeitos colaterais conhecidos para os procedimentos
realizados com os auscultadores Unshielded da Natus.

Instrugdes de operagdo:

* Coloque os auscultadores sobre a cabega do paciente com o lado vermelho colocado na
orelha direita e o lado azul na orelha esquerda.

 Certifique-se de que as almofadas para as orelhas cubram suficientemente cada orelha.

 Fixe os auscultadores confortavelmente a volta da cabega ajustando a barra deslizante na
banda para a cabega, conforme necessario.

* Conecte o cabo dos auscultadores a base do sistema EMG na entrada de audio (AEP).

Instrugdes de limpeza:

* Desconecte os auscultadores da base do sistema EMG antes de proceder a limpeza.

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

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

* O procedimento de limpeza deve ser realizado de acordo com as diretrizes de limpeza da
sua instalagdo. O usudrio/operador deve limpar o aparelho apés cada utilizagdo.

* Os auscultadores ndo podem ser esterilizados.

Como as Ses de

/N\ CUIDADO

Refere-se a uma situagdo perigosa que pode resultar em ferimentos menores ou
moderados ou danos materiais, caso nao seja evitada.
* InformagGes sobre como a situagdo de perigo é evitada.

Adverténcias e precaugdes:

/\ CUIDADO

Os componentes do sistema imersos ou em contato com liquidos podem causar perda da
fungdo ou do desempenho.
* Ndo mergulhe, pingue ou pulverize liquidos no dispositivo.

0 dispositivo deixado cair ou ifi durante o transporte/utiliza¢do pode levar
a perda de fungdo ou ao atraso no diagnéstico.
 Inspecione o dispositivo antes de cada utilizagdo e ndo o utilize se ele estiver danificado.

/\ CUIDADO

0 dispositivo utilizado por um usudrio sem treinamento pode provocar lesdes no

paciente, diagnéstico incorreto ou atraso no diagnéstico.

* O produto tem a finalidade de ser usado por profissionais de satide de cuidados médicos
devidamente qualificados.

Especificagdes ambientais:

Condigdes de operagdo:

« Temperatura: +10°C (+50°F) a +35°C (+95°F)
* Umidade relativa: 20% a 80%

 Pressdo: 70 kPa a 106 kPa

Condigdes de armazenamento:

« Temperatura: -40 °C (-40 °F) a +65 °C (+149 °F)
* Umidade relativa: 20% a 90%

 Pressdo: 23 kPa a 106 kPa

Normas de conformidad

*1SO 10993: Avaliagdo bioldgica de dispositivos médicos de 2018 - Parte 1: Avaliagdo e testes
em um processo de gerenciamento de riscos

* ETS 300 019-2-1 Engenharia Ambiental (Environmental Engineering, EE); condigdes
ambientais e ensaios ambientais para equipamento de telecomunicagdes; Parte 2-1:
Especificagdo de testes ambientais; armazenamento

* ETS 300 019-2-2 ia Ambi | (EE); digdes ambientais e ensaios ambientais
para equi de icagdes; Parte 2-2: E: ificagdo de testes i
transporte

* ASTM D4169-16 Prética padrdo para testes de desempenho de recipientes de transporte
e sistemas para vibragdo

« IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - Edigio de seguranca geral 3.1 Equipamento
eletromédico — Parte 1: Requisitos gerais para a seguranga basica e desempenho essencial

* |EC 60601-1-2:2014 — EMC Ed. 4 Equipamento Eletromédico — Parte 1-2: Requisitos
gerais para seguranga basica e desempenho essencial — Norma colateral: Disturbios
eletromagnéticos — Requisitos e testes

Instrugdes de descarte:

A Natus tem o compromisso de atender aos requisitos dos Regulamentos da Unido Europeia
de 2014 de Descarte de equipamentos elétricos e eletronicos (WEEE, Waste Electrical and
Electronic Equipment). Estes regulamentos estipulam que os residuos elétricos e eletrénicos
devem ser coletados separadamente para o tratamento e recuperagdo apropriados para
garantir que os residuos WEEE sejam reutilizados ou reciclados de forma segura. Em linha
com esse compromisso, a Natus pode repassar a obrigagdo da coleta e da reciclagem para

o usuario final, a ndo ser que sejam feitos outros acordos. Entre em contato conosco para
saber mais detalhes sobre os sistemas de coleta e recuperagdo disponiveis para vocé em sua
regido em natus.com.

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

a salide humana e para o meio ambiente quando os WEEE ndo forem tratados corretamente.
Portanto, os usudrios finais também tém um papel a desempenhar na garantia de que os
WEEE sejam reutilizados e reciclados de forma segura. Os usudrios de equipamentos elétricos
e eletrénicos ndo devem descartar WEEE juntamente com outros residuos. Os usuarios
devem utilizar os sistemas municipais de coleta ou a obrigagdo de coleta do produtor/
importador ou seus transportadores licenciados de residuos para reduzir os impactos
ambientais adversos relacionados com o descarte dos residuos de equipamentos elétricos

e eletrénicos e para aumentar as oportunidades de reutilizagdo, reciclagem e recuperagao
dos residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos.

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

Isengdo de responsabilidade:
A Natus Manufacturing Limited ndo sera responsavel por lesges, infecgGes ou outros danos
que resultem do uso deste produto.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado
a Natus Manufacturing Limited e a autoridade competente do estado membro em que

o usudrio e/ou o paciente se encontram estabelecidos.

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

Glossério de simbolos

Simbolo poimade Titulo padréo do simbolo WD DEETEDED | licagdo
referéncia & a Norma de Referéncia P
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a serem usados | Uma indicagao de dispositivo Este produto é um dispositivo médico.
Simbolo 5.7.7 com as informagdes que serdo fornecidas pelo médico
fabricante — Parte 1: Requisitos gerais.
RX Onl 21 CFR Parte Etiquetagem - dispositivos de prescrigao. Apenas sob prescrigdo Indica que o produto somente pode ser vendido por ou sob
y 801.109(b)(1) a ordem de um profissional de saide devidamente licenciado.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a serem usados | Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.
“ Simbolo 5.1.1 com etiquetas de dispositivos médicos, etiquetagem
e informagdes a serem fornecidas.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a serem usados | Numero do catalogo Indica o nimero do catalogo do fabricante para que o dispositivo
Simbolo 5.1.6 com etiquetas de dispositivos médicos, etiquetagem médico possa ser identificado.
e informagdes a serem fornecidas.
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Norma de

Simbolo Titulo padrdo do simbolo

Titulo do simbolo de acordo com

Explicagdo

Tabela D.1 N.° 11 gerais para a seguranga basica e desempenho

essencial.

referéncia a Norma de Referéncia
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a serem usados | Numero de série Indica o numero de série do fabricante para que um dispositivo
Simbolo 5.1.7 com etiquetas de dispositivos médicos, etiquetagem médico especifico possa ser identificado.
e informagdes a serem fornecidas.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a serem usados | Data de fabricagao Indica a data de fabricagéo do dispositivo médico.
Simbolo 5.1.3 com etiquetas de dispositivos médicos, etiquetagem
e informagdes a serem fornecidas.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a serem usados | Consulte as instrugoes de uso Indica a necessidade de o usuario consultar as instrugoes de
Simbolo 5.4.3 com etiquetas de dispositivos médicos, etiquetagem uso.
e informagdes a serem fornecidas.
1SO 60601-1 Equipamento eletromédico — Parte 1: Requisitos Instrugées de operagao

Siga as instrugdes de uso

Consulte o manual de instrugdes/livreto.

OBSERVAGAO sobre 0 EQUIPAMENTO ME “Siga as instrugdes
de uso”.

1SO 60601-1 Equipamento eletromédico — Parte 1: Requisitos

Tabela D.2 N.° 10 gerais para a seguranca basica e desempenho
essencial.

1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a serem usados

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

1SO 60601-1 Equipamento eletromédico — Parte 1: Requisitos

Tabela D.1 N.° 10 gerais para a seguranga basica e desempenho

essencial.

Cuidado: Leia todas as
adverténcias e precaugdes nas
instrugoes de uso

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

(Referéncia ao
Anexo B para

e informagdes a serem fornecidas.

1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a serem usados | Limites de temperatura Indica os limites de temperatura (de armazenamento) as quais
Simbolo 5.3.7 com etiquetas de dispositivos médicos, etiquetagem o dispositivo médico pode ser exposto com seguranga.

e informagdes a serem fornecidas.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a serem usados | Limites de umidade Indica as faixas de umidade (de armazenamento) as quais
Simbolo 5.3.8 com etiquetas de dispositivos médicos, etiquetagem o dispositivo médico pode ser exposto com seguranga.

e informagdes a serem fornecidas.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a serem usados | N&o utilizar se a embalagem Indica um dispositivo médico que ndo deve ser utilizado se
Simbolo 5.2.8 com etiquetas de dispositivos médicos, etiquetagem | estiver danificada a embalagem tiver sido danificada ou aberta.

e informagdes a serem fornecidas.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a serem usados | N&o fabricado com latex de Indica um dispositivo médico que néo é fabricado com latex de
Simbolo 5.4.5 com etiquetas de dispositivos médicos, etiquetagem | borracha natural borracha natural.

s @e~< B @ B L

fornecidas de dispositivos médicos.

o simbolo de
proibigdo geral)
IEC 60601-1, Equipamento eletromédico — Parte 1: Requisitos Peca aplicada Tipo BF Para identificar uma pega aplicada de tipo BF em conformidade
Tabela D.1, gerais para a seguranga basica e desempenho com a norma IEC 60601-1.
Simbolo 20 essencial.
2012119/EU Descarte de equipamentos elétricos e eletronicos Instrugdes para o descarte ao final | Indica que que os residuos de equipamentos elétricos
(Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE). | da vida util e eletrénicos ndo devem ser eliminados juntamente com
os residuos ndo separados, mas que devem ser coletados
separadamente.
E 1SO 15223-1 Decreto Suigo sobre Dispositivos Médicos (MedDO) |Indica o representante autorizado | Indica o representante autorizado na Suiga.
Simbolo 5.1.2 na Suiga
UK UK MDR 2002 Regulamento de Dispositivos Médicos da UE (S| Marca UKCA Em conformidade com a diretiva estabelecidos no Reino Unido.
CQ 2002 N° 618, conforme emenda)
MDR 2017/745, Regulamento de Dispositivos Médicos da UE. Marca CE Significa conformidade técnica europeia.
C E Regulamento de
Dispositivos Médicos
da UE
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a serem usados | Pais de origem Identifica o pais de origem dos produtos. A data de fabricagao
@ Simbolo 5.1.11 com etiquetas, rétulos e informagdes a serem aparece ao lado deste simbolo.

Numeros de componentes do produto Descrigdo do produto

9031E0258 Auscultadores Unshielded DDR45 da Natus

com cabo de 5 m.

Portugués

Descrigdo:
Os Natus Unshielded Headphones sdo usados como estimuladores auditivos para ap!

C e efeitos

estimulos acusticos através dos auriculares para teste de potencial evocado. Os auriculares
Natus incluem arquivos de calibragdo dentro do conector do cabo. O estimulo acistico

é apresentado a pacientes que estdo em avaliagdo diagndstica das vias auditivas em
ambiente clinico ou em sala de cirurgia. Os Natus Unshielded Headphones s3o ligados na
base do sistema e as caracteristicas do estimulo sdo controladas pela operagdo do software
do aplicativo do sistema

Uso pretendido:

Os Natus Unshielded Headphones sdo transdutores ndo estéreis reutilizaveis destinados

a serem usados como um acessorio para sistemas de teste de eletrodiagnéstico durante
procedimentos de Potencial Evocado Auditivo (AEP). Os auscultadores sdo usados para
apresentar estimulagdo acdstica para as vias auditivas do paciente.

Este dispositivo deve ser usado por médicos qualificados, treinados em Eletroencefalografia,
Potenciais Evocados e Eletromiografia, que exerceréo julgamento profissional ao usar as
informagdes.

Utilizador pretendido e grupo alvo de pacientes:

Os Natus Unshielded Headphones destinam-se ao uso por tecnélogos qualificados e treinados
na especialidade de teste de potencial evocado.

A populagao de alvoéa lacdo de pediétricos e adultos que
requerem teste de potencial evocado auditivo na sala de cirurgia ou ambiente clinico.

Beneficios clinicos:

Os auriculares s3o Uteis durante o teste de AEP para pacientes no ambiente de sala de
cirurgia ou para pacientes que podem ndo ser capazes de tolerar um estimulo apresentado
por meio de uma insergdo de orelha, como pacientes com distirbios comportamentais ou
bebés e criangas. O uso de auriculares AEP para fins diagnésticos fica a critério do provedor
clinico.

N3o hd contraindicagdes ou efeitos colaterai:

para procedi r

os Natus Unshielded Headphones.

Instrugdes de operagdo:

« Coloque os auriculares Natus sobre a cabega do paciente, com o lado vermelho colocado na
orelha direita e o lado azul na orelha esquerda.

 Certifique-se de que as almofadas de ouvido cobrem suficientemente cada orelha.

* Prenda os auriculares confortavelmente ao redor da cabega ajustando a barra deslizante na
faixa de cabega conforme necessario.

« Conecte o cabo do auricular na base do sistema EMG na entrada de dudio (AEP).

Instrugdes de limpeza:

* Desconecte os auriculares da base do sistema EMG antes de limpar.
* 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.

* O procedimento de limpeza deve estar de acordo com as diretrizes das instalagdes locais.
0 utilizador/operador deve limpar o dispositivo apds cada uso.

* Os auriculares ndo podem ser esterilizados.

Compreender as declaragbes de cuidado:

/\ CUIDADO

Refere-se a uma situagdo perigosa que pode resultar em ferimentos leves ou moderados
ou danos materiais, se ndo for evitada.
* Informagbes sobre como evitar a situagdo perigosa.
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Avisos e Precaugdes:

/N CUIDADO

de fung¢do ou de desempenho.

Os componentes do sistema imersos ou em contacto com liquidos podem causar perda

* Ndo mergulhe, goteje ou borrife liquidos no dispositivo.

fungdo ou atraso no diagndstico.

0 dispositivo derrubado ou danificado durante o transporte/uso pode levar a perda de

 Inspecione o dispositivo antes de cada uso e ndo use se estiver danificado.

incorreto ou

0 dispositivo quando usado por um utilizador nao treinado pode causar lesGes no

tardio.

paciente,

* Este dispositivo deve ser usado por profissionais de satde qualificados.

Especificagdes Ambientais:
Condigdes de funcionamento:

* Temperatura: +10°C (+50°F) a +35°C (+95°F)

* Humidade relativa: 20% a 80%
* Pressdo: 70 kPa a 106 kPa

Condigdes de armazenamento:

* Temperatura: -40°C (-40°F) a +65°C (+149°F)

* Humidade relativa: 20% a 90%
* Pressdo: 23 kPa a 106 kPa

Padrdes de conformidade:

* 1SO 10993: 2018 Avaliagdo bioldgica de dispositivos médicos — Parte 1: Avaliagdo e teste
dentro de um processo de gest&o de riscos
* ETS 300 019-2-1 Engenharla amblental (EA); Condigdes ambientais e testes ambientais

; Parte 2-1: Especificagdo de testes ambientais;

* ETS 300 019-2-2 Engenharla amblental (EA); Condigdes ambientais e testes ambientais

; Parte 2-2: Especificagdo de testes ambientais;

para equi de
Armazenamento

para equi de
Transporte

 Pratica padrdo ASTM D4169-16 para Testes de Desempenho de Recipientes para transporte

e Sistemas para vibragdo

* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - General Safety Ed. 3.1 Equipamento Médico
Elétrico - Parte 1: Requisitos Gerais para Seguranca Basica e Desempenho Essencial

* |EC 60601-1-2:2014 — EMC Ed. 4 Equipamento Médico Elétrico - Parte 1-2: Requisitos Gerais
para Seguranga Bésica e Desempenho Essencial Perturbagdes eletromagnéticas - Requisitos

e testes

Instrugdes de el

inaga

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 eletronicos devem ser coletados
separadamente para o tratamento e recuperagdo adequados, a fim de garantir que os REEE
sejam reutilizados ou reciclados com seguranca. De acordo com esse compromisso, a Natus
pode repassar a obrigacdo de devolugdo e reciclagem ao utilizador final, a menos que outras
providéncias tenham sido tomadas. Entre em contacto conosco para obter detalhes sobre os
sistemas de recolha e recuperagdo disponiveis na sua regido em natus.com

Os equipamentos elétricos e eletronicos (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 corr

Portanto, os utili finais também

tém um papel a desempenhar para garantir que os REEE sejam reutilizados e reciclados com
seguranga. Os utilizadores de equipamentos elétricos e eletronicos ndo devem descartar os
REEE junto com outros residuos. Os utilizadores devem usar os esquemas municipais de coleta
ou a obrigagdo de devolugdo de produtores/importadores ou os transportadores licenciados de
residuos para reduzir os impactos ambientais adversos relacionados a disposi¢do de residuos de
equipamentos elétricos e eletrénicos e aumentar as oportunidades de reutilizagdo, reciclagem
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. O simbolo do caixote do lixo com rodas riscado indica
que o0 equipamento elétrico e eletrénico usado ndo deve ser descartado junto com o lixo ndo
separado, mas deve ser coletado separadamente.

H

Aviso Legal:

A Natus Manufacturing Limited n3o se responsabiliza por ferimentos, infe¢des ou outros
danos resultantes do uso deste produto.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser relatado
a Natus Manufacturing Limited e a autoridade competente do Estado-Membro em que
o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.

Consulte o website da Natus para obter uma cpia eletrdnica deste documento.

Glossério de simbolos:

Simbolo Normas Referéncia

Titulo padrdo do simbolo

Titulo do simbolo de acordo com
o padr3o de referéncia

Explicagdo

1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com as Uma indicagéo de dispositivo Este produto é um dispositivo médico.
Simbolo 5.7.7 informagdes a fornecer pelo fabricante — Parte 1: médico
Requisitos gerais.
RX onl 21 CFR Pega Dispositivos de rotulagem e receita. Apenas prescrigdo Indica que o produto esta autorizado para venda por ou sob
y 801.109(b)(1) encomenda de um profissional de satde licenciado.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos a serem usados Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.
Simbolo 5.1.1 com etiquetas, rétulos e informagdes de dispositivos
médicos.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos a serem usados Numero de catalogo Indica o nimero de catalogo do fabricante para que o dispositivo
Simbolo 5.1.6 com etiquetas, rétulos e informagoes de dispositivos meédico possa ser identificado.
médicos.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos a serem usados Numero de série Indica o nimero de série do fabricante para que um dispositivo
Simbolo 5.1.7 com etiquetas, rétulos e informagoes de dispositivos médico especifico possa ser identificado.
médicos.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos a serem usados Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.
Simbolo 5.1.3 com etiquetas, rétulos e informagoes de dispositivos
médicos.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos a serem usados Consulte as Instrugdes de Indica a necessidade do utilizador consultar as instrugées de
Simbolo 5.4.3 com etiquetas, rétulos e informagdes de dispositivos | utilizagao uso.
médicos.
1SO 60601-1 Equipamento elétrico médico - Parte 1: Requisitos Instrugdes de operagao:

Tabela D.1 #11

gerais de segurancga basica e desempenho
essencial.

1SO 60601-1
Tabela D.2 #10

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

Siga as Instrugdes de utilizagao

Consulte o manual de instrugdes/ Folheto.

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

Tabela D.1 #10

1SO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos a serem usados

Simbolo 5.4.4 com etiquetas, rétulos e informagdes de dispositivos
médicos.

1SO 60601-1 Equipamento elétrico médico - Parte 1: Requisitos

gerais de seguranca bésica e desempenho
essencial.

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

Indica a necessidade do utilizador consultar as instrugoes

de uso para obter informagdes importantes de adverténcia,
como avisos e precaugdes que nao podem, por varias razoes,
ser apresentadas no préprio dispositivo médico.

(Referéncia ao
anexo B para

o simbolo geral de
proibig&o)

Fd @e~ b 9 B LEEE

médicos.

1SO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos a serem usados Limite de temperatura Indica os limites de temperatura (armazenamento) aos quais
Simbolo 5.3.7 com etiquetas, rétulos e informagoes de dispositivos o dispositivo médico pode ser exposto com seguranca.
médicos.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos a serem usados Limitagdo de humidade Indica a faixa de humidade (armazenamento) a qual
Simbolo 5.3.8 com etiquetas, rétulos e informagoes de dispositivos o dispositivo médico pode ser exposto com segurancga.
médicos.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos a serem usados Nao use se a embalagem estiver |Indica um dispositivo médico que ndo deve ser usado se
Simbolo 5.2.8 com etiquetas, rétulos e informagdes de dispositivos | danificada a embalagem estiver danificada ou aberta.
médicos.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos a serem usados Nao fabricado com latex de Indica um dispositivo médico que nao é fabricado com latex de
Simbolo 5.4.5 com etiquetas, rétulos e informagdes de dispositivos | borracha natural borracha natural.
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Simbolo Normas Referéncia |Titulo padrdo do simbolo

Titulo do simbolo de acordo com
o padrdo de referéncia

Explicagdo

Regulamento dos
dispositivos médicos

q3

IEC 60601-1, Equipamento elétrico médico - Parte 1: Requisitos Tipo BF Parte aplicada Para identificar uma pega aplicada tipo BF em conformidade
Tabela D.1, gerais de segurancga basica e desempenho com |EC 60601-1.
Simbolo 20 essencial.
2012119/EU Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos Instrugées de eliminagdo no final | Indica que os residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos
(REEE). da vida atil nao devem ser descartados juntamente com os residuos ndo
mas devem ser ite.
E 1SO 15223-1 Portaria sobre dispositivos médicos da Suiga Indica o representante autorizado | Indica o representante autorizado na Suica.
Simbolo 5.1.2 (MedDO) na Suiga
RDM do Reino Unido | Regulamento dos dispositivos médicos com Marca UKCA Conformidade técnica avaliada no Reino Unido.
UK de 2002 conformidade técnica avaliada no Reino Unido
Cn (UKCA) — tal como revisto pelo instrumento legal
(SI) de 2002, n.° 618-
MDR 2017/745, Regulamento dos dispositivos médicos da UE. Marca CE Significa conformidade técnica europeia.

dispositivos médicos.

da UE
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar nos Pais de fabrico Identifica o pais de fabrico dos produtos. A data de fabrico pode
@ Simbolo 5.1.11 rétulos, rotulagem e informagao a fornecer com os aparecer ao lado deste simbolo.

Nimeros de peca do produto Descri¢do do produto

/N ATENTIE

9031E0258 Natus Unshielded DDR45 Headphones com cabo de 5 m
Romaéna
Descriere:
Castile cu fir neecranat Natus sunt utilizate ca stimulatori auditivi pentru a prezenta stimuli

acustici prin casti pentru testarea potentialului evocat. Castile Natus includ fisiere de calibrare
n conectorul cablului. Stimulul acustic este prezentat pacientilor aflati in timpul evaluarii

in vederea diagnosticarii cdilor auditive in medii clinice sau in sala de operatie. Castile cu fir
neecranat Natus sunt conectate la baza sistemului si caracteristicile stimulului sunt controlate
prin operarea software-ului aplicatiei sistemului.

Utilizare preconizata:

Castile cu fir neecranat Natus sunt convertizoare reutilizabile, non-sterile, destinate utilizarii
ca un accesoriu al sistemelor de testare pentru electrodiagnosticare in timpul procedurilor
pentru potentialul auditiv evocat (AEP). Castile sunt utilizate pentru a prezenta stimulare
acusticd in caile auditive ale pacientilor.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre medici specialisti calificati, instruit
in electroencefalografie, potentiale evocate si electromiografie, care isi vor utiliza
discernamantul profesional in utilizarea informatiilor.

Utilizator preconizat si grup tinta de pacienti:

Castile cu fir neecranat Natus sunt destinate utilizarii de catre tehnicieni calificati instruiti in
specializarea testdrii potentialului evocat.

Populatia tintd de pacienti este populatia pediatrica si adulta care necesita testarea
potentialului auditiv evocat in sala de operatie sau in mediul clinic.

Beneficii clinice:

Castile sunt utile in timpul testarii AEP pentru pacienti in mediul sélii de operatie sau pentru
pacientii care s-ar putea sa nu poata tolera un stimul prezentat printr-o insertie pentru urechi,
cum ar fi pacientii cu tulburari de comportament sau sugarii si copiii. Utilizarea castilor AEP in
scopuri de diagnosticare este la discretia furnizorului clinic.

Contraindicatii si efecte adverse:
Nu existd contraindicatii sau reactii adverse cunoscute pentru procedurile efectuate cu castile
cu fir neecranat Natus.

Instructiuni de operare:

* Pozitionati castile Natus pe capul pacientilor, cu partea rosie pozitionata pe urechea dreapta
si cu partea albastra pe urechea stanga.

* Asigurati-vd ca pernutele pentru urechi acopera suficient fiecare ureche.

* Fixati confortabil cdstile in jurul capului prin reglarea barei glisoare de pe banda de pe cap,
dupa cum este nevoie.

* Conectati cablul castilor in baza sistemului EMG la intrarea audio (AEP).

Instructiuni de curatare:

* Deconectati castile de la baza sistemului EMG nainte de curdtare.

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

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

* Procedura de curatare trebuie efectuatd in conformitate cu recomandarile institutiei locale.
Utilizatorul/operatorul va curéta dispozitivul dup3 fiecare utilizare.

* Castile nu pot fi sterilizate.

g tiillor de

/N ATENTIE

Se refera la o situatie periculoasa care, daca nu este evitata, ar putea cauza vitimarea
minord sau moderatd sau daune materiale.
 Informatii privind modul de evitare a situatiei periculoase.

Avertismente si precautii:

/N ATENTIE

C i i care au fost
pierderea functionali sau a performantei.
* Nu scufundati dispozitivul, nu picurati sau nu pulverizati lichide pe dispozitiv.

sau in contact cu lichide pot cauza

29

Dispozitivul scdpat sau deteriorat in timpul transportului/utilizarii poate duce la
pi : Stii sau o di A S
* Inspectati dispozitivul inainte de fiecare utilizare si nu-l utilizati daca este deteriorat.

area dispozitivului de catre un utilizator nec

sau
* Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre personalul calificat din domeniul sanatatii.

cat poate duce la vatamarea

Specificatii de mediu:

Conditii de operare:

* Temperatura: De la +10 °C (+50 °F) pana la +35 °C (+95 °F)
* Umiditate relativa: De la 20% pana la 80%

* Presiune: De la 70 kPa la 106 kPa

Conditii de depozitare:

* Temperatura: De la -40 °C (-40 °F) pand la +65 °C (+149 °F)
* Umiditate relativa: De la 20% pana la 90%

* Presiune: De la 23 kPa la 106 kPa

Standarde de conformitate:

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

* ETS 300 019-2-1 Ingineria mediului inconjurator (EE); Conditii si incercdri de mediu pentru
echipamente de telecomunicatii; Partea 2-1: Specificatie a incercarilor de mediu; Depozitare

* ETS 300 019-2-2 Ingineria mediului inconjurator (EE); Conditii si incercdri de mediu pentru
echipamente de telecomunicatii; Partea 2-2: Specificatie a incercarilor de mediu; Transport

* ASTM D4169-16 Practica standard pentru testarea performantei containerelor si
a sistemelor de expediere - asigurare la vibratii

* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - Prescriptii generale pentru securitate Ed. 3.1
Echipament electric medical — Partea 1: Cerinte generale pentru siguranta de baza si
performanta esentiala

* |EC 60601-1-2:2014 — EMC Ed. 4 Echipament electric medical — Partea 1-2: Cerinte
generale pentru siguranta de baza si performanta esentiald — Standard colateral: Perturbari
electromagnetice — Cerinte si teste

Instructiuni privind eliminarea:

Natus se obligd sa i i a cerintele r arilor Uniunii Europene DEEE

(Deseuri de echipamente electrice si electronice) 2014. Aceste reglementari precizeazd 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.

Tn conformitate cu acest angajament, Natus poate transmite utilizatorului final obligatia de
preluare si reciclare, cu exceptia cazului in care s-au efectuat alte aranjamente. Va rugdm sa
ne contactati pentru detalii cu privire la sistemele de colectare si recuperare disponibile in
regiunea dumneavoastra la natus.com.

Echipamentele electrice si electronice (EEE) contin materiale, componente si substante

care pot fi periculoase si prezinta riscuri pentru sanatatea oamenilor si a mediului cand

DEEE nu sunt corect manipulate. De aceea, utilizatorii finali au rolul de a se asigura ca DEEE
sunt reutilizate si reciclate in sif ta. Utilizatorii de echi electrice si electronice

nu trebuie sa arunce DEEE impreund cu celelalte deseuri. Utilizatorii trebuie sa utilizeze
schemele de colectare municipale sau sd respecte obligatia producatorului/importatorilor

de preluare sau a personalului autorizat 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 de echipamente electrice
si electronice.

Echipamentul marcat mai jos cu simbolul pubela taiata 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 eliminat separat.
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Declaratie de renuntare:

Natus Manufacturing Limited nu este responsabild in caz de ranire, infectare sau alte vatamari

ce rezulta din utilizarea acestui produs.

Orice incident grav care a survenit in legdtura cu dispozitivul ar trebui raportat catre Natus

Manufacturing Limited si citre autoritatea competenta a statului membru in care utilizatorul

si/sau pacientul este stabilit.

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

Glosar simboluri

Titlu simbol conform

Partea 1: Cerinte generale.

Simbol Referintd standarde |Titlul standard al simbolului SEREET I BT £ Explicatie
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri de utilizat cu O indicatie a dispozitivului medical | Acest produs este un dispozitiv medical.
Simbol 5.7.7 informatii ce trebuie furnizate de catre producator —

21 CFR Partea
801.109(b)(1)

o
3
<

Etichetare dispozitive pe baza de reteta.

Numai pe reteta

Indica faptul ca produsul este autorizat spre vanzare de catre
sau la comanda unui specialist medical licentiat.

Regulamentul
privind dispozitivele

1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie Producator Indica producatorul dispozitivului medical.
Simbol 5.1.1 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale,
etichetare si informatii care trebuie furnizate.
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie Numar catalog Indica numarul de catalog al producatorului astfel incat sa poata
Simbol 5.1.6 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, fi identificat dispozitivul medical.
etichetare si informatii care trebuie furnizate.
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie Numar de serie Indica numarul de serie al producétorului astfel incat sa poata fi
@ Simbol 5.1.7 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, identificat dispozitivul medical.
etichetare si informatii care trebuie furnizate.
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie Data de fabricatie Indica data la care a fost fabricat dispozitivul medical
&I Simbol 5.1.3 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale,
etichetare si informatii care trebuie furnizate.
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie Consultati instructiunile de utilizare | Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de
Simbol 5.4.3 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, utilizare.
[:E] etichetare si informatii care trebuie furnizate.
1SO 60601-1 Echipament electric medical — Partea 1: Cerinte Instructiuni de operare
Tabel D.1 #11 generale pentru siguranta de baza si performanta
esentiald.
1SO 60601-1 Echipament electric medical — Partea 1: Cerinte Respectati instructiunile de Consultati manualul cu instructiuni/brosura.
Tabel D.2 #10 generale pentru siguranta de baza si performanta utilizare -
esentiala. NOTA pe ECHIPAMENT ME ,Respectati instructiunile de
utilizare”.
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie Atentie: Cititi toate atentionarile Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de
Simbol 5.4.4 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, si precautiile din instructiunile de | utilizare pentru informatii importante privind avertizéri precum
etichetare si informatji care trebuie furnizate. utilizare atentionari si precautii care nu pot fi prezentate, din diverse
1SO 60601-1 Echipament electric medical — Partea 1: Cerinte motive, pe dispozitivul medical in sine.
Tabel D.1#10 generale pentru siguranta de baza si performanta
esentiald.
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie Limita temperatura Indica limitele temperaturii (de depozitare) la care dispozitivul
Simbol 5.3.7 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, medical poate fi expus n siguranta.
etichetare si informatii care trebuie furnizate.
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie Limitare umiditate Indica intervalul umiditatii (de depozitare) la care dispozitivul
@ Simbol 5.3.8 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, medical poate fi expus n siguranta.
~> etichetare si informatii care trebuie furnizate.
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie Anu se utiliza dacd ambalajul este | Indica faptul ca dispozitivul medical nu trebuie utilizat daca
Simbol 5.2.8 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, deteriorat pachetul a fost deteriorat sau deschis.
etichetare si informatii care trebuie furnizate.
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie Nu este fabricat cu cauciuc latex | Indica un dispozitiv medical care nu este fabricat cu cauciuc
Simbol 5.4.5 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, natural latex natural.
(Consultati Anexa B | etichetare si informatii care trebuie furnizate.
pentru simbolul de
interzicere generala)
° IEC 60601-1, Echipament electric medical — Partea 1: Cerinte Parte aplicata tip BF Pentru a identifica o componenta aplicaté de tip BF care este
Tabel D.1, generale pentru siguranta de baza si performanta conforma cu IEC 60601-1.
Simbol 20 esentiala.
2012/19/UE Deseuri echipamente electrice si electronice (DEEE). | Instructiuni de eliminare la sfarsitul | Indica faptul ca echipamentul electric si electronic nu trebuie
duratei de viata aruncat impreuna cu restul deseurilor neseparate, ci ca trebuie
eliminat separat.
1SO 15223-1 Ordonanta elvetiana privind dispozitivele medicale | Indica reprezentantul autorizat in | Indica reprezentantul autorizat in Elvetia.
Simbol 5.1.2 (MedDO) Elvetia
U UK MDR 2002 Regulamentul privind dispozitivele medicale UKCA | Marcaj UKCA Reprezinta conformitatea tehnica pentru Regatul Unit.
(S12002 nr. 618,
C cu modificérile ulterioare)
MDR 2017/745, Regulamentul privind dispozitivele medicale EU. Marcaj CE Reprezinta conformitatea tehnica europeana.

B A DRz

etichetare si informatii care trebuie transmise.

medicale EU
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie Tara de fabricatie Identifica tara de fabricatie a produselor. Data fabricarii poate
Simbol 5.1.11 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, aparea langa acest simbol.

Numere componente produs

Descrierea produsului

9031E0258

Casti cu fir neecranat DDR45 Natus cu cablu de 5 m

Slovensky

Popis:

Netienené sliichadla Natus sa pouzivaju ako sluchové stimulatory na prezentaciu akustickych
stimulov cez slichadla na testovanie evokovanych potenciélov. Sltichadld Natus obsahujd
kalibratné stibory v konektore kdbla. Akusticky stimul sa poskytuje pacientom, ktori
podstupuiju diagnostické hodnotenie sluchovych dréh v klinickych prostrediach alebo na

operacnej sale. Netienené slichadla Natus sa zapdjaju do zkladne systému a charakteristiky

stimulu st riadené softvérovou ginnostou systémovej aplikcie.

Uréené poutitie:

Netienené sltichadla Natus st opakovane pouZitelné, nesterilné prevodniky uréené na pouZitie

ako doplnok k elektr

pocas postupov sluchovych

evokovanych potencidlov (AEP). Slichadla sa pouzivaju na prezentaciu zvukovej stimuldcie

sluchovych dréh pacienta.

Toto zariadenie je urCené na poutzitie kvalifikovanymi lekarmi vyskolenymi
v elektroencefalografii, evokovanych potencialoch a elektromyografii, ktori pri pouzivani
tychto informécif uplatnia odborny Gsudok.

Uréena cielova skupina pouZivatelov a pacientov:

v

Netienené slichadla Natus si uréené na pouZitie kvalifikovanymi technolégmi vyskolenymi

Ciefovou populdciou pacientov je populécia pediatrickych a dospelych pacientov,
ktora vyzaduje testovanie sluchovych evokovanych potencidlov na operacnej séle alebo

v klinickom prostredi.

Klinické prinosy:

Slichadla sd uZitocné pocas testovania AEP u pacientov v prostredi operaénych sal alebo pre
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pacientov, ktori nemusia byt schopni tolerovat stimul vyvolany vloZkou do usi, ako st pacienti
s poruchami spravania alebo dojéata a deti. PouZivanie sltichadiel AEP na diagnostické ucely
je na uvézeni klinického poskytovatela.

Kontraindikdcie a vedlajsie Gcinky:

Nie st zndme Ziadne kontraindikacie ani vedlajsie

pomocou netienenych slichadiel Natus.

Prevadzkové pokyny:

 Sluchadla Natus umiestnite na hlavu pacienta tak, aby bola ¢ervend strana umiestnena na
pravom uchu a modrd strana na lavom uchu.

 Uistite sa, Ze udné vankusiky dostatoéne zakryvaju kazdé ucho.

 Sluchadla pohodine zaistite okolo hlavy nastavenim posuvnej pasky na éelenke podla
potreby.

* Pripojte kdbel slichadiel k zdkladni systému EMG na vstupe zvuku (AEP).

inky spojené s postupmi vykondvanymi

Pokyny na Cisteni

* Pred Cistenim odpojte sliichadla od zakladne systému EMG.

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

* Vyrobok poutierajte pomocou handricky, ktora neuvolfiuje vldkna, a vysuste ho na vzduchu.

* Postup €istenia musi byt v stlade s pokynmi miestneho uradu. PouZivatel/obsluha musi
Cistit zariadenie po kazdom pouZiti.

« Slichadlé nie je mozné sterilizovat.

/\ POZOR

Uvédza nebezpeént sltuaclu, ktora by mohla viest k menej zdvainému alebo lahkému
zraneniu alebo pol| idlu, ak sa jej nevy 3
* Informacie o spésobe vyhnutia sa nebezpeénej situdcii.

Standardy zhody:

150 10993: 2018 Biologické vyhodnotenie zdravotnickych zariadeni — Cast 1: Vyhodnotenie
a skdsanie v ramci procesu riadenia rizik

* ETS 300 019-2-1 Environmentdlne inZinierstvo (EE); environmentalne podmienky
a environmentalne skasky telekomunikaénych zariadeni, Cast 2-1: Specifikacia
environmentalnych skisok; skladovanie

* ETS 300 019-2-2 Environmentdlne inZinierstvo (EE); environmentalne podmienky
a environmentalne skasky telekomunikaénych zariadeni, Cast 2-2: Specifikacia
environmentalnych skisok; preprava

* ASTM D4169-16 Standardny postup na prevadzkovt skisku prepravnych nadob a systémov
vibrovania

* |EC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - Vieobecnd bezpetnost, vyd. 3.1 Zdravotnicke
elektrické pristroje — Cast 1: Vieobecné poziadavky na zakladnt bezpe¢nost a zakladnt
cinnost

 IEC 60601-1-2:2014 — EMC, vyd. 4 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1-2:
V3eobecné poziadavky na zakladnu bezpeénost a nevyhnutny vykon — Pridruzena norma:
Elektromagnetické rudenie — Poziadavky a skusky

Pokyny tykajlice sa likvida

Spolo¢nost Natus sa zaviazala plnit poZiadavky smernice Eurdpskej tnie OEEZ (o odpade

z elektrickych a elektronickych zariadeni) z roku 2014. V tychto smerniciach sa uvadza,

Ze elektricky a elektronicky odpad sa musi kvéli sprévnemu spracovaniu a recyklacii zbierat

separovane, aby sa zabezpecilo bezpeéné opatovné poutzitie alebo recyklacia OEEZ. V sulade

s tymto zavazkom mdze spolo¢nost Natus preniest povinnost vratenia a recyklacie na

koncového pouzivatela, pokial sa nedohodne inak. Podrobné informacie o systémoch zberu

a recyklacie dostupnych vo vasom regione njdete na nasej stranke natus.com.

Elektrické a elektronické zariadenie (EEZ) obsahuje materiély, komponenty a latky, ktoré mézu
byt nebezpené a pri nespravnom zaobchadzani s OEEZ méZzu predstavovat nebezpecenstvo
pre fudské zdravie a Zivotné prostredie. Koncovi pouZivatelia preto musia zohrévat ulohu pri

Vystrahy a bezpeénostné pokyny:

/\ POZOR

Ponorené sucasti systému alebo v kontakte s kvapalinami mézu spsobit stratu
funkénosti alebo vykonu.
 Pristroj neponarajte, nekvapkajte nari ani nestriekajte tekutiny.

Péd alebo poskodenie zariadenia pri preprave/poutziti by mohli viest k strate funkénosti
alebo oneskorenej diagnostike.
* Zariadenie pred kazdym pouZitim skontrolujte a nepouZivajte ho, ak je poskodené.

Ak zariadenie poutije nevyskoleny pouiivatel', mohlo by to viest k poraneniu pacienta,
gnoze alebo
 Toto zariadenie je uréené na poutzitie kvahﬂkovanym\ zdravotnickymi odbornikmi.

Technické tdaje prostredia:

Prevadzkové podmienky:

* Teplota: +10 °C (+50 °F) az +35 °C (+95 °F)
* Relativna vlhkost: 20 % az 80 %

* Tlak: 70 kPa aZ 106 kPa

Podmienky skladovania:

* Teplota: -40 °C (-40 °F) aZ +65 °C (+149 °F)
* Relativna vlhkost: 20 % az 90 %

* Tlak: 23 kPa aZ 106 kPa

i bezpeéného opétovného pouZitia a recyklacie OEEZ. Pouzivatelia elektrickych
a elektronickych zariadeni nesmu likvidovat OEEZ spolu s inymi odpadmi. PouZivatelia

musia vyuZivat komunalne zberné systémy alebo povinnost odberu vyrobcu/dovozcu alebo
licencovanych prepravcov odpadu, aby sa znizili nepriaznivé vplyvy na Zivotné prostredie

v suvislosti s likvidaciou odpadu z elektrickych a elektronickych zariadeni a zvysili prileZitosti
na opétovné poutzitie, recyklaciu a regenerdciu odpadu z elektrickych a elektronickych
zariadeni.

Zariadenie oznacené nizsie uvedenym preskrtnutym odpadkovym koSom 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.

H

Zrieknutie sa zodpovednosti:

Spolo¢nost Natus Manufacturing Limited nebude niest zodpovednost za zranenie, infekciu ani
iné Skody vyplyvajice z pouZitia tohto vyrobku.

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v svislosti so zariadenim, by sa mal nahlasit
spoloénosti Natus Manufacturing Limited a prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom sa

poutzivatel a/alebo pacient zdruje.

Elektronicku kdpiu tohto dokumentu najdete na webovej stranke spolo¢nosti Natus.

Slovnik symbolov

Nazov symbolu podla

Symbol 0dkaz na normy Standardny nazov symbolu R 6T Vysvetlenie
1SO 15223-1 Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju Uvedenie zdravotnickeho Tento vyrobok je zdravotnicke zariadenie.
Symbol 5.7.7 pouzivat's informaciami poskytnutymi vyrobcom — zariadenia
Cast' 1: V8eobecné poZiadavky.
RX Onl 21 CFR cast Zariadenia oznacené na lekarsky predpis. Len na lekarsky predpis Tento symbol znamenad, Ze predaj alebo objednavanie vyrobku je
y 801.109(b)(1) opravneny vykonavat len licencovany zdravotnicky profesional.
1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, ktoré sa maja Vyrobca Uvadza vyrobcu zdravotnickeho zariadenia.
“ Symbol 5.1.1 pouzivat' so Stitkami zdravotnickych zariadeni, ako aj
oznacovanie a informdcie, ktoré sa maju poskytovat.
1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, ktoré sa maja Katalogové Eislo Uvadza katalégové &islo vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat
Symbol 5.1.6 pouzivat' so Stitkami zdravotnickych zariadeni, ako aj zdravotnicke zariadenie.
oznacovanie a informacie, ktoré sa maju poskytovat.
1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, ktoré sa maju Sériové ¢islo Uvéadza sériové &islo vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat
Symbol 5.1.7 pouzivat so Stitkami zdravotnickych zariadeni, ako aj $pecifické zdravotnicke zariadenie.
oznacovanie a informdcie, ktoré sa maju poskytovat.
1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, ktoré sa maju Datum vyroby Uvadza datum, kedy bolo zdravotnicke zariadenie vyrobené.
Cﬂ Symbol 5.1.3 pouzivat so $titkami zdravotnickych zariadeni, ako aj
oznacovanie a informécie, ktoré sa maju poskytovat.
1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, ktoré sa maju Pozrite si navod na pouzitie Uvadza nutnost toho, aby si pouzivatel pozrel navod na
Symbol 5.4.3 pouzivat so Stitkami zdravotnickych zariadeni, ako aj poutZitie.
E[ﬂ oznacovanie a informécie, ktoré sa maju poskytovat.
1SO 60601-1 Zdravotnicke elektrické zariadenia — Cast' 1: Prevadzkové pokyny
Tabulka D.1 €. 11 Vseobecné poziadavky na zakladnu bezpeénost
a zékladnu Cinnost'.
1SO 60601-1 Zdravotnicke elektrické zariadenia — Cast' 1: Postupuijte podla navodu na Pozrite si navod na pouzitie/broziru.
Tabulka D.2 &. 10 V3eobecné poziadavky na zakladnu bezpeénost pouzitie .
a zakladnu ¢innost. POZNAMKA tykajica sa ZARIADENIA ME ,Postupuijte podla
navodu na pouzitie”
1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, ktoré sa maju Pozor: Precitajte si vietky Uvadza nutnost toho, aby si pouzivatel pozrel navod na pouzitie
Symbol 5.4.4 pouzivat so $titkami zdravotnickych zariadeni, ako aj | vystrahy a bezpe¢nostné pokyny |ohladom délezZitych vystraznych informécii, ako su vystrahy
oznacovanie a informécie, ktoré sa maju poskytovat. | v navode na pouzitie a bezpecnostné pokyny, ktoré nie je mozné z réznych pricin
1SO 60601-1 Zdravotnicke elektrické zariadenia — Cast 1: uviest na samotnom zdravotnickom zariadeni.

Tabulka D.1¢. 10 V3eobecné poziadavky na zékladnu bezpeénost'
a zakladnu ¢innost.
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0dkaz na normy Standardny nazov symbolu

Nazov symbolu podla
referenénej normy

Vysvetlenie

Nariadenie EU
o zdravotnickych

1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, ktoré sa maju Obmedzenie teploty Uvéadza limity teploty (skladovania), ktorym méze byt
Symbol 5.3.7 pouzivat so Stitkami zdravotnickych zariadeni, ako aj zdravotnicke zariadenie bezpecne vystavené.
oznacovanie a informécie, ktoré sa maju poskytovat.
1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, ktoré sa maju Obmedzenie vihkosti Uvéadza rozsah vihkosti (pri skladovani), ktorému moéze byt
Symbol 5.3.8 pouzivat so Stitkami zdravotnickych zariadeni, ako aj zdravotnicke zariadenie bezpecne vystavené.
oznacovanie a informécie, ktoré sa maju poskytovat.
1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, ktoré sa maju Nepouzivajte, ak je poskodeny Uvadza zdravotnicke zariadenie, ktoré by sa nemalo pouzit, ak
Symbol 5.2.8 pouzivat so Stitkami zdravotnickych zariadeni, ako aj | obal bol poskodeny alebo otvoreny obal.
oznacovanie a informécie, ktoré sa maju poskytovat.
1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, ktoré sa maju Zdravotnicke zariadenie nie je Znamena, Ze zdravotnicke zariadenie nie je vyrobené
Symbol 5.4.5 pouzivat so Stitkami zdravotnickych zariadeni, ako aj | vyrobené z prirodného gumového |z prirodného gumového latexu.
(VSeobecny symbol | oznacovanie a informéacie, ktoré sa maju poskytovat. | latexu
zakazu najdete
v Prilohe B)
IEC 60601-1, Zdravotnicke elektrické zariadenia — Cast’ 1: Aplikovana cast typu BF Na identifikaciu stladu aplikovanej casti typu BF s IEC 60601-1.
Taburka D.1, Vseobecné poziadavky na zakladnu bezpeénost
Symbol 20 a zakladnu ¢innost.
2012/19/EU Odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni Navod na likvidaciu pri ukonéeni | Tento symbol znamend, Ze odpad z elektrickych a elektronickych
(OEEZ). prevadzkovej zivotnosti zariadeni sa nesmie likvidovat spolu s neseparovanym
odpadom, ale musi sa zbierat oddelene.
1SO 15223-1 Vyhlaska o zdravotnickych poméckach vo Oznaduje opravneného zastupcu | Oznaduje opravneného zéstupcu vo Svajciarsku.
Symbol 5.1.2 Svajciarsku (MedDO) vo Svajciarsku
UK MDR 2002 Nariadenie UKCA o zdravotnickych poméckach Oznacenie UKCA Oznacuje technicky stlad s predpismi Spojeného kralovstva.
(S12002 ¢&. 618, v zneni neskorsich predpisov)
MDR 2017/745, Nariadenie EU o zdravotnickych poméackach. Oznacenie CE Oznacuje sulad s eurépskymi technickymi predpismi.

pomockach
1SO 15223-1 Zdravotnicke pomocky — Symboly, ktoré sa maju Krajina vyroby Oznacuije krajinu vyroby produktov. Vedla tohto symbolu sa
Symbol 5.1.11 pouzivat na Stitkoch zdravotnickych pomécok, moze uvadzat datum vyroby.
znaceni a v poskytovanych informaciach.
Cisla dielov vyrobku Popis vyrobku
9031E0258 Netienené sluchadla DDR45 Natus s 5 m kablom
Svenska
Beskrivning:

Natus oskyddade hérlurar anvands som hérselstimulatorer for att presentera akustisk
stimuli genom hérlurarna for framkallad potential testning. Natus-hérlurarna innehaller
kalibreringsfiler i kabelanslutningen. Den akustiska stimulansen &r presenterad till patienter
som genomgar diagnostisk bedomning av hérselvagar i klinisk miljo eller i operationssal.
Natus oskyddade hérlurar kopplas in i basen av systemet och stimulansegenskaperna
kontrolleras via mjukvaruoperationer av systemapplikationen.

Avsedd anvindning:

Natus oskyddade horlurar &r & andbara, icke-sterila orr som anvéands som
tillbehér till elektrodiagnostiska testningssystem under procedurer for auditivt framkallad
potential (AEP). Hérlurarna anvénds for att presentera akustisk stimulering till patientens
hérselsystem.

Produktens avsedda anvandare &r kvalificerade |dkare utbildade i Elektroencefalografi,
Framkallade Potentialer och Elektr i som utfér pr ionell bedémning vid
anviandning av informationen.

Avsedd anvindare och patientmalgrupp:

Natus oskyddade hérlurar &r menade att anvandas av skickliga teknologer trénade med
specialitet i framkallad potential testning.

Den avsedda patientgruppen &r pediatriska och vuxna patienter i behov av auditivt
framkallade potentiella tester i operationssalen eller i kliniska miljéer.

Kliniska Fordelar:

Hérlurarna ar anvandbara vid AEP-testning fér patienter i operationssalsmiljo eller

for patienter som eventuellt inte tolererar stimulans utférd via en éroninsats sa som
patienter med beteendeproblem eller spadbarn och barn. Anvandning av AEP-hérlurar for
diagnostiseringssyfte bedoéms av den kliniska tillhandahallaren.

Kontraindikationer och biverkningar:
Det finns inga kénda kontraindikationer eller biverkningar for procedurer som utférs med
Natus oskyddade hérlurar.

Anvindningsanvisningar:

* Placera Natus-hérlurarna éver patientens huvud med den réda sidan placerad pa det hogra
orat och den blda sidan pa det vanstra 6rat.

* Sikerstall att 6ronkdporna tacker éronen tillrackligt.

* Sitt fast horlurarna bekvamt runt huvudet genom att justera det rorliga glidstycket pa
huvudbandet efter behov.

* Anslut hérlurskabeln till EMG-systemets bas vid ljudingdngen (AEP).

Rengdringsanvisningar:

* Koppla ur hérlurarna fran EMG-systemets bas innan rengoring.

* Rengor med en kommersiell rengéringsduk sdsom CaviWipes™ eller Sani-Cloth® fér att
avldgsna synligt smuts.

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

* Rengoring maste utféras i enlighet med hygienregler enligt dina lokala féreskrifter.
Anvindaren/operatéren ska rengora enheten efter varje anviandning.

 Horlurarna kan inte steriliseras.

Forsta forsiktighetsmattens innebérd:

A\ FORSIKTIGT

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

Varningar och forsiktighetsmatt:

/\ FORSIKTIGT

Systemkomponenter nedsinkta eller i kontakt med vitska kan orsaka férlust av
prestanda eller funktioner.
* Sank inte ner, droppa eller spraya vétskor pa enheten.

Om enheten tappas eller skadas under transport/anvindning kan det leda till
funktionsforlust eller fordrojd diagnos.
* Inspektera enheten fére varje anvandning och anvind den inte om den ar skadad.

Om enheten anvinds av icke-trinade anvindare kan det leda till patientskada, felaktig
diagnos eller férsenad diagnos.
* Enheten &r avsedd att anvdndas av utbildad sjukvardspersonal.

Miljospecifikationer:
Anvindningsforhallanden:

* Temperatur: +10 °C (+50 °F) till +35 °C (+95 °F)
 Relativ fuktighet: 20 % till 80 %

 Tryck: 70 kPa till 106 kPa

Forvaringsforhallanden:

* Temperatur: -40 °C (-40 °F) till +65 °C (+149 °F)
* Relativ fuktighet: 20 % till 90%

 Tryck: 23 kPa till 106 kPa

Efterlevnadsstandard:

* 1SO 10993: 2018 Biologisk bedémning av medicintekniska produkter — Del 1: Bedémning

och testning inom en riskhanteringsprocess

* ETS 300 019-2-1

ik (EE);

tillstand och miljé

tester for telekommunikationsutrustning; Del 2-1: Specifikation av miljomassiga tester;

Forvaring

* ETS 300 019-2-2

ik (EE); tillstdnd och miljo

tester for telekommunikationsutrustning; Del 2-2: Specifikation av miljomassiga tester;

Transport

* ASTM D4169-16 Standardtillampning for prestandatestning av fraktcontainrar och system

for vibration

* |EC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - Generell Sdkerhet utgava 3.1 Medicinteknisk
elektrisk utrustning — Del 1: Allmanna krav pa grundlaggande sakerhet och vésentlig

prestanda

* IEC 60601-1-2:2014 — EMC-utgava 4 Medicinteknisk elektrisk utrustning — Del 1-2:
Allménna krav for grundlaggande sakerhet och vésentliga funktioner — sdkerhetsstandard:
Elektromagnetiska stérningar — Krav och tester

Anvisningar for avfallshantering:
Natus har atagit sig att uppfylla kraven i Europeiska Unionens WEEE (Direktiv om avfall som
utgors av eller innehaller elektriska eller elektroniska produkter) 2014. Dessa foreskrifter



anger att elektriskt och elektroniskt avfall maste hanteras separat fér korrekt behandling
och atervinning, for att sékerstélla att WEEE ateranvénds eller atervinns pa ett sakert satt.

I enlighet med detta atagande kan Natus 6verlata skyldigheten att aterlamna och atervinna
till slutanvéndaren, savida inte andra arrangemang har gjorts. Vanligen kontakta oss for
information om de insamlings- och ateranvandningssystem som finns tillgangliga i din region

pa natus.com.

Elektrisk och elektronisk utrustning (EEE) innehaller material, komponenter och &mnen
som kan vara farliga och utgora en risk fér méansklig hilsa och miljon om WEEE inte
hanteras pa ratt satt. Darfor har dven slutanvindare en roll att uppfylla vid sékerstéllandet
av att el- och elektronikavfall ateranvands och atervinns pa ett sékert satt. Anvandare av
elektrisk och elektronisk utrustning far inte bortskaffa WEEE tillsammans med annat avfall.
Anvéndare ska anvdnda kommunala insamlingsscheman eller tillverkarens/importérens
atertagningsskyldighet eller licensierade avfallshanterare for att minska skadlig paverkan

i samband med bortskaffandet av kasserad elektrisk och elektronisk utrustning samt for att
oka mojligheterna for ateranvandning och atervinning av kasserad elektrisk och elektronisk

utrustning.

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

ska sophanteras separat.

H

Friskrivningsklausul:

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

I handelse av att en allvarlig olycka intréffar vid anvandning av enheten, informera Natus
Manufacturing Limited och den behdriga myndigheten i medlemsstaten dar anvandaren
och/eller patienten befinner sig.

Se Natus-webbplats fér en elektronisk kopia av detta dokument.

Ordlista for symboler

Symbol itel pa B olielentie: Forklaring
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas | Indikerar medicinteknisk utrustning | Denna produkt ar en medicinteknisk produkt.
Symbol 5.7.7 vid markning av produkt och information till
anvéndare — Del 1: Allménna krav.
RX 0n| 21 CFR Del Etikett-/ordinationsenheter. Endast efter ordination Anger att produkten endast far saljas av eller pa uppdrag av
y 801.109(b)(1) licensierad sjukvardspersonal.
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska Tillverkare Indikerar 1 av den liska p .
Symbol 5.1.1 a med medi rodt i
-markning och -information, som ska tillhandahallas.
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska Katalognummer Indikerar tillverkarens katalognummer sa att den medicintekniska
Symbol 5.1.6 anvandas med medicintekniska produktetiketter, produkten kan identifieras.
-markning och -information, som ska tillhandahallas.
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska Serienummer Indikerar tillverkarens serienummer sa att en specifik
@ Symbol 5.1.7 anvandas med medicintekniska produktetiketter, medicinteknisk produkt kan identifieras.
-markning och -information, som ska tillhandahallas.
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska Tillverkningsdatum Indikerar datumet d& den medicintekniska produkten tillverkades.
&I Symbol 5.1.3 anvandas med medicintekniska produktetiketter,
-markning och -information, som ska tillhandahallas.
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska Las brt ingen L anvandaren att Idsa bruksanvisningen.
Symbol 5.4.3 anvandas med medicintekniska produktetiketter,
[:E] -markning och -information, som ska tillhandahallas.
1SO 60601-1 Medicinteknisk elektrisk utrustning — Del 1: Allm&nna | Anvéndningsanvisningar
Tabell D.1 #11 krav pa grundlaggande sakerhet och vasentlig
prestanda.
1SO 60601-1 Medicinteknisk elektrisk utrustning — Del 1: Allmanna | F6lj bruksanvisningen Se bruksanvisningen/instruktionshéftet.
Tabell D.2 #10 krav pa grundlaggande sakerhet och vasentlig
prestanda. OBSERVERA angaende ME-UTRUSTNING "F6lj
bruksanvisningen”
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska Forsiktigt: Lés alla varningar Uppmanar anvéndaren att l&sa bruksanvisningen
Symbol 5.4.4 anvéndas med medicintekniska produktetiketter, och forsiktighetsmatt angaende viktiga forsiktighetsmatt sasom varningar och
-maérkning och -information, som ska tillhandahallas. |i bruksanvisningen férsiktighetsatgarder som av olika anledningar inte kan
1SO 60601-1 Medicinteknisk elektrisk utrustning — Del 1: Alménna presenteras direkt pa den medicintekniska produkten.
Tabell D.1#10 krav pa grundlaggande sakerhet och vasentlig
prestanda.
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska Temperaturgréns Indikerar temperaturgrénserna (for férvaring) inom vilka den
Symbol 5.3.7 anvandas med medicintekniska produktetiketter, medicintekniska produkten kan forvaras pa ett sakert satt.
-markning och -information, som ska tillhandahallas.
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska Fuktighetsbegrénsning Indikerar fuktighetsgranserna (for forvaring) inom vilka den
@ Symbol 5.3.8 anvandas med medicintekniska produktetiketter, medicintekniska produkten kan forvaras pa ett sakert satt.
~ -markning och -information, som ska tillhandahallas.
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska Anvénd ej om forpackningen &r Indikerar att den medicintekniska produkten inte far anvandas
@ Symbol 5.2.8 anvandas med medicintekniska produktetiketter, skadad om forpackningen har skadats eller 6ppnats.
-mérkning och -information, som ska tillhandahallas.
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska Ej tillverkad av naturgt Den iska produkten innehaller inte naturlatexgummi.
Symbol 5.4.5 a med medi produ i
(Se Bilaga B for -markning och -information, som ska tillhandahallas.
den generella
férbudssymbolen)
IEC 60601-1, Medicinteknisk elektrisk utrustning — Del 1: Allmanna | Typ BF Tillampad Del For att identifiera en tillampad del av BF som 6verensstammer
Tabell D.1, krav pa grundlaggande sakerhet och vasentlig med IEC 60601-1.
Symbol 20 prestanda.
2012119/EU Efterlevnad for elektriskt avfall och elektronisk Anvisningar for bortskaffande vid | Den 6verkryssade soptunnesymbolen indikerar att kasserad
utrustning (WEEE). slutet av livslangden elektrisk och elektronisk utrustning inte ska kasseras
tillsammans med ej separerat avfall utan ska hanteras separat.
1SO 15223-1 Swiss Medical Device Ordinance (schweiziska Anger den auktoriserade Anger den auktoriserade representanten i Schweiz.
Symbol 5.1.2 forordningen om medicintekniska produkter) representanten i Schweiz
(MedDO)
UK UK MDR 2002 UKCA Medical Device Regulation (SI 2002 nr 618, UKCA-markning Indikerar teknisk 6verensstammelse i Storbritannien.
CFI i dess &ndrade lydelse)
MDR 2017/745, EU bestammelser om medicintekniska produkter. CE-markning Angir europeisk teknisk samsvar.
C E EU bestdammelser
om medicintekniska
produkter
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska Tillverkningsland Indikerar produkternas tillverkningsland. Tillverkningsdatumet
@ Symbol 5.1.11 anvandas pa etiketter pa medicintekniska produkter, kan visas bredvid denna symbol.
markning och information som ska tillhandahallas.
9031E0258 Natus oskérmade DDR45-hérlurar med 5 m kabel
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Tiirkge

Agiklama:

Natus Korumasiz Kulakliklar, uyariimis potansiyel testi icin kulakliklar araciligiyla akustik
uyaranlar sunmak Uzere isitsel uyaricilar olarak kullanilir. Natus Kulakliklar, kablo konektori
icinde kalibrasyon dosyalari igerir. Akustik uyaran, klinik ortamlarda veya ameliyathanede
isitsel yollarin tanisal degerlendirmesinden gegen hastalara sunulur. Natus Korumasiz
Kulakliklar sistemin tabanina takilir ve uyaran ozellikleri sistem uygulamasinin yazilim islemi
ile kontrol edilir.

Kullanim Amaci:

Natus Korumasiz Kulakliklar, Isitsel Uyarilmig Potansiyel (AEP) prosediirleri sirasinda
Elektrodiagnostik test sistemlerine yardimci olarak kullaniimak tzere tasarlanmis, yeniden
kullanilabilir, steril olmayan dondstiriictlerdir. Kulakliklar, hastanin isitsel yollarina akustik
stimiilasyon sunmak igin kullanilir.

Bu cihaz, Elektroensefalografi, Uyariimis Potansiyeller ve Elektromiyografi konusunda egitimli,
bilgileri kullanirken profesyonel muhakeme uygulayacak nitelikli tip pratisyenleri tarafindan
kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Amaglanan Kullanici ve Hasta Hedef Grubu:

Natus Korumasiz Kulakliklar, uyariimis potansiyel testi uzmanligi konusunda egitim almig
yetenekli teknoloji uzmanlari tarafindan kullanilmak tzere tasarlanmistir.

Hedef hasta poptilasyonu, ameliyathanede veya klinik ortamda isitsel uyarilmis potansiyel
testi gerektiren pediatrik ve yetiskin hasta popiilasyonudur.

Klinik Faydalar:

Kulakliklar, AEP testi sirasinda ameliyathane ortamindaki hastalar veya davranis bozuklugu
olan hastalar veya bebekler ve cocuklar gibi kulaga takilarak sunulan bir uyarani tolere
edemeyebilecek hastalar icin yararlidir. AEP Kulakliklarinin tani amagli kullanimi klinik
saglayicinin takdirine baglidir.

Kontrendikasyonlar ve Yan Etkiler:
Natus Korumasiz Kulakliklar ile gergeklestirilen prosediirler igin bilinen bir kontrendikasyon
veya yan etki yoktur.

Kullanim Kilavuzu:

* Natus Kulakliklari, kirmizi tarafi sag kulaga ve mavi tarafi sol kulaga gelecek sekilde hastanin
basinin tizerine yerlestirin.

* Kulak yastiklarinin her bir kulagi yeterince kapladigindan emin olun.

* Bas bandindaki kayar cubugu gerektigi gibi ayarlayarak Kulakligi basinizin etrafinda rahatca
sabitleyin.

 Kulaklik kablosunu ses (AEP) girisinden EMG sistem tabanina baglayin.

Temizlik Talimatlan:

* Temizlemeden 6nce Kulakliklari EMG sistem tabanindan ayirin.

* Goruiniir kiri gikarmak icin CaviWipes™ veya Sani-Cloth® gibi endistriyel bir bezle temizleyin.

* Esyayi tiy birakmayan bir bezle silin ve havayla kurutun.

* Temizlik prosediirii yerel tesisinizin yénergelerine uygun olmalidir. Kullanici/operator her
kullanimdan sonra cihazi temizlemelidir.

 Kulakliklar sterilize edilemez.

Uyar ifadelerinin Anlagiimasi:

/i DIKKAT

/I\ DIKKAT

Cihaz egitimsiz bir kullanici
teshise veya teshisin gecikmesine neden olabilir.
* Bu cihaz kalifiye saglik uzmanlari tarafindan kullaniimak tzere tasarlanmigtir.

hastanin yanhs

Cevre Ozellikleri:

Galisma Kosullari:

o Sicaklik: +10°C (+50°F) ila +35°C (+95°F)
* Bagil Nem: %20 ila %80

* Basing: 70 kPa ila 106 kPa

Saklama Kosullari:

o Sicaklik: -40°C (-40°F) ila +65°C (+149°F)
* Bagil Nem: %20 ila %90

* Basing: 23 kPa ila 106 kPa

Uyumluluk Standartlari:

* 1SO 10993:2018 Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi - Blim 1: Bir risk yonetimi siireci
icinde degerlendirme ve test

© ETS 300 019-2-1 Gevre Miihendisligi (EE); Telekominil
ve gevre testleri; Bolim 2-1: Cevresel testlerin ézellikleri; Depolama

* ETS 300 019-2-2 Cevre Miihendisligi ( EE); on ekipmanlari igin gevresel
kosullar ve gevresel testler; Blim 2-2: Cevresel testlerin ozellikleri; Ulagim

* ASTM D4169-16 Titresim igin Nakliye Konteynerleri ve Sistemlerinin Performans Testi igin
Standart Uygulama

* IEC 60601-1:2005+A1:2012+Cor1:2014 - Genel Giivenlik Ed. 3.1 Tibbi Elektrikli Ekipman -
Bolim 1: Temel Glvenlik ve Temel Performans igin Genel Gereklilikler

* |EC 60601-1-2:2014 - EMC Ed. 4 Tibbi Elektrikli Ekipman - B6lim 1-2: Temel Giivenlik ve
Temel Performans icin Genel Gereklilikler - Destek Standardi: Elektromanyetik Rahatsizliklar
- Gereklilikler ve Testler

1igin gevre kosullar

imha Talimatlari:

Natus, Avrupa Birligi WEEE (Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman) Yonetmelikleri 2014'tin
gerekliliklerini karsilamayi taahhit eder. Bu ydnetmelikler, WEEE'nin giivenli bir sekilde
yeniden kullaniimasini veya geri donustirilmesini saglamak icin elektrikli ve elektronik
atiklarin uygun islem ve geri kazanim igin ayri olarak toplanmasi gerektigini belirtir. Bu taahhiit
dogrultusunda Natus, baska diizenlemeler yapilmadigi stirece geri alma ve geri déniistim
yiktumlalagini son kull devredebilir. Bo izde kt i iniz toplama ve geri
kazanim sistemleri hakkinda ayrintili bilgi igin liitfen natus.com adresinden bizimle iletisime
gegin.

Elektrikli ve elektronik ekipmanlar (EEE), WEEE dogru sekilde kullanilmadiginda tehlikeli
olabilecek ve insan sagligi ve gevre igin risk olusturabilecek malzemeler, bilesenler ve
maddeler igerir. Bu nedenle, WEEE'nin giivenli bir sekilde yeniden kullaniimasini ve geri
dénustarilmesini saglamak igin son kullanicilara da bir rol diismektedir. Elektrikli ve
elektronik ekipman kullanicilar WEEE'leri diger atiklarla birlikte atmamalidir. Kullanicilar, atik
elektrikli ve elektronik ekipmanlarin bertarafi ile baglantili olumsuz cevresel etkileri azaltmak
ve atik elektrikli ve elektronik ekipmanlarin yeniden kullanimi, geri doniisimii ve geri
kazanimi igin firsatlari artirmak icin belediye toplama programlarini veya retici / ithalatgi geri
alma yukimlultgini veya lisansh atik tastyicilarini kullanmalidir.

Onlenmedigi takdirde hafif veya orta derecede yaralanma veya maddi hasarla
sonuglanabilecek tehlil ir durumu ifade eder.
 Tehlikeli durumun nasil 6nlendigine iligkin bilgi.

DIiKKAT

/I\ DIKKAT

Sivilara daldirilan veya temas eden sistem bilegenleri islev veya performans kaybina
ugrayabilir.
* Cihazi siviya batirmayin, tzerine sivi damlatmayin veya puskirtmeyin.

Cihazin nakliye/kullanim sirasinda diismesi veya hasar gérmesi islev kaybina veya teghisin
gecikmesine neden olabilir.
* Her kullanimdan 6nce cihazi kontrol edin ve hasarliysa kullanmayin.

Asagida carpi isaretli tekerlekli ¢6p kutusu ile isaretlenmis ekipman elektrikli ve elektronik
ekipmandir. Carpi isaretli tekerlekli ¢op kutusu semboli, atik elektrikli ve elektronik ekipmanin
ayristiriimamig atiklarla birlikte atilmamasi, ayri olarak toplanmasi gerektigini gosterir.

Sorumluluk reddi:
Natus Manufacturing Limited, bu triintin kullanimindan kaynaklanan yaralanma, enfeksiyon
veya diger hasarlardan sorumlu degildir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay Natus Manufacturing Limited'e ve
kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Bu belgenin elektronik bir kopyasi igin Natus web sitesine bakin.

Semboller Sozligiu

Referans o Referans Standardina Gére
Sembol Grnbrty Standart Sembol Bashg! Sembol Bashg1 Aciklama
1SO 15223-1 Tibbi cihazlar - imalatci tarafindan saglanacak Tibbi cihazin bir gostergesi Bu diriin tibbi bir cihazdir.
Sembol 5.7.7 bilgilerle birlikte kullanilacak semboller - Blim 1:
Genel gereklilikler.
RX Onl 21 CFR Bolim Etiketleme-Regeteli cihazlar. Sadece regete Uriiniin lisansl bir saglik hizmeti uygulayicisi tarafindan veya
y 801.109(b)(1) onun siparisi izerine satisina izin verildigini gosterir.
1SO 15223-1 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve | Uretici firma Tibbi cihaz dreticisini belirtir.
Sembol 5.1.1 tedarik edilecek bilgiler ile kullanilacak semboller.
1SO 15223-1 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri ile kullanilacak | Katalog numarasi Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Greticinin katalog numarasini
Sembol 5.1.6 ve saglanacak bilgiler. belirtir.
@ 1SO 15223-1 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve Seri numarasi Belirli bir tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin treticinin seri
Sembol 5.1.7 tedarik edilecek bilgiler ile kullanilacak semboller. numarasini gsterir.
1SO 15223-1 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve Uretim tarihi Tibbi cihazin Gretildigi tarihi gosterir.
Sembol 5.1.3 tedarik edilecek bilgiler ile kullanilacak semboller.
1SO 15223-1 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri ile kullanilacak | Kullanim talimatlarina bagvurun Kullanicinin kullanim talimatlarina bagvurmasi gerektigini belirtir.
I:]E Sembol 5.4.3 ve sadlanacak bilgiler.
1SO 60601-1 Tibbi elektrikli ekipman - Bélim 1: Temel glivenlik ve | Kullanim kilavuzu
Tablo D.1#11 temel performans igin genel gereklilikler.




Referans

Referans Standardina Gére

Sembol Standartlar Standart Sembol Basligi Sembol Bash1 Agiklama
1SO 60601-1 Tibbi elektrikli ekipman - Bélim 1: Temel giivenlik ve | Kullanim talimatlarini takip edin Kullanim kilavuzuna/Kitapgigina bakin.
Tablo D.2 #10 temel performans igin genel gereklilikler.
1SO 15223-1 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve Dikkat: Kullanim talimatlarindaki Kullanicinin, gesitli nedenlerle tibbi cihazin tizerinde
Sembol 5.4.4 g bilgiler ile kullanilacak semboller. tiim uyarilari ve énlemleri okuyun | sunulamayan uyarilar ve dnlemler gibi 5nemli uyari bilgileri igin
1SO 60601-1 Tibbi elektrikli ekipman - Bélim 1: Temel giivenlik ve kullanim talimatlarina bagvurmasi gerektigini belirtir.
Tablo D.1 #10 temel performans igin genel gereklilikler.
1SO 15223-1 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri, etiketieme ve Sicaklik limiti Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz kalabilecegi (depolama)
Sembol 5.3.7 saglanacak bilgiler ile kullanilacak semboller. sicaklik sinirlarini gosterir.
1SO 15223-1 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri, etiketieme ve Nem sinirlamasi Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz kalabilecegi (depolama)
@ Sembol 5.3.8 g bilgilerle kt nem araligini belirtir.
1SO 15223-1 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve Ambalaj hasarliysa kullanmayin Ambalaji hasar gérmis veya agiimissa kullaniimamasi gereken
Sembol 5.2.8 tedarik edilecek bilgiler ile kullanilacak semboller. bir tibbi cihazi belirtir.
1SO 15223-1 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve Dogal Kauguk Lateks ile Dogal kauguk lateksten yapilmamis bir tibbi cihazi belirtir.
Sembol 5.4.5 (Genel |tedarik edilecek bilgilerle kullanilacak semboller. aretilmemistir
yasaklama sembolii
i¢in Referans Ek B)
IEC 60601-1 Tibbi elektrikli ekipman - Bélim 1: Temel giivenlik ve | BF Tipi Uygulanan Parga IEC 60601-1 ile uyumlu BF tipi uygulamali bir pargayi
Tablo D.1, Sembol temel performans igin genel gereklilikler. tanimlamak igin.
20
2012119/EU Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlar (WEEE). Kullanim émrii sonunda imha Elektrikli ve elektronik ekipman atiklarinin ayristirimamig
talimatlar atiklarla birlikte ayri olarak igi
belirtir.
1SO 15223-1 Isvigre Tibbi Cihaz Yénetmeligi (MedDO) Isvigre'deki Yetkili Temsilciyi belirtir | Isvigre'deki Yetkili Temsilciyi belirtir.
Sembol 5.1.2
UK UK MDR 2002 UKCA Tibbi Cihaz Yonetmeligi (SI 2022 No 618, UKCA isareti Birlesik Krallik teknik uygunluguna uyumludur.
Cn degistirilmis haliyle)
AB Tibbi Cihaz AB Tibbi Cihaz Yo6netmeligi. CE isareti Avrupa teknik uyumlulugunu ifade eder.
C E Yoénetmelikleri
2017/745
1SO 15223-1 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri ile kullanilacak | Uretildigi Ulke Uriinlerin dretildigi tlkeyi tanimlar. Uretim Tarihi bu semboliin
@ Sembol 5.1.11 semboller, etiketleme ve saglanacak bilgiler. yaninda goriinebilir.

Uriin Parga Numaralar

Uriin Agiklamasi

9031E0258

Natus Korumasiz DDR45 Kulaklik, 5m kablo ile
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