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English

Description:
Genuine Grass Gold Disc (cup) reusable electrodes are for surface monitoring
EEG, d physiologic data signal ly recorded on the

chest, extremities, head and faces of patients. Cup electrodes are also used in
electrocardiography, evoked potentials, and polysomnography. The Genuine
Grass (R) Gold Disc Electrodes are MR (Magnetic Resonance) Unsafe.

Intended Use:
Surface recording of EEG, LTM, EP, EMG, ECG, EOG and other bioelectric signals.

Intended User and Target Patient Group:
Reusable Grass electrodes are for professional use only and should be used in
compliance with accepted industry standards.

Clinical Benefits:
Facilitates obtaining the recording of an EEG/PSG study to detect any
irregularities indicative of various brain or sleep disorders.

Contraindications and Side Effects:
There are no known contraindications or side effects for procedures performed
with Genuine Grass Gold Disc electrodes.

Operating Instruction:

« Using a cotton tip applicator apply a small amount of skin prep gel such as
NuPrep® or to the site of the electrode application and rub gently.

« Fill the electrode cup with a conductive paste or gel such as Ten20®. Do not
overfill the cup. Excessive amount of paste or gel can result in asymmetric
signals.

the cup to the patient with a small amount of pressure.

« Use a small pre-cut gauze square or piece of paper tape to help secure the
cup electrode to the application site.

+ Check that clear, strong signals are being transmitted.

Cleaning Instru

Cleani
Clean electrodes by immersion in warm, soapy tap water (15-25°C) using
amild detergent for a minimum of 1 minute. Do not immerse the touchproof
connector in cleaning solution. Immersing the entire unit may reduce the life
of the connector and should therefore be avoided. Rub elect tly using

Sterilizer Type: Prevacuum
Preconditioning Pulses: 4
Temperature: 134°C

Full Cycle Time: 3 minutes
Dry Time: 30 minutes
Configuration: Pouched

Ethylene Oxide (EO) Sterilization:

Condition for 30 minutes use standard settings. Exposure parameters:
Temperature: 55°C

Relative Humidity: 50%

EO Concentration: 725 mg/L

Gas Exposure Time (full cycle): 1 hour

Gas Type: 100% EO

Aeration time post-sterilization: 12 hours

STERRAD® Sterilization using the 1005 and 100NX Systems with APTIMAX® Trays:

1005 STERRAD System:
Place electrodes in an APTIMAX® tray and process in a STERRAD 1005 sterilization
half-cycle with the following parameters:

Pre-Plasma: 10 minutes
Injection: 6 minutes
Diffusion: 2 minutes
Post-Plasma: 2 minutes

Injection Volume: 1440 L of 59% H,0,
100NX STERRAD System:

Place electrodes in an APTIMAX tray and process in a STERRAD 100NX
ation half-cycle with the following parameters:

Transfer: 8 minutes
Diffusion: 0.5 minutes
Plasma: 7.5 minutes

Injection Volume: 4900 l of 53% H,0,

Understanding Cautions Statements:

/A caurion

Refers to a hazardous si

could result in mil injury or

a soft brush to remove visible material. Dry with a clean, lint-free cotton cloth or
air dry. Note that 24k gold plate is extremely soft and scratches easily.

ion:
Note: Sterilization efficacy is the user’s responsibility. The following methods are for
reference only and Natus does not guarantee that effective sterilization will result.

Steam Sterilization:

if not avoided.
« Information on how the hazardous situation is avoided.

Warnings and Precautions:

A\ caution

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

infection or loss of

performance.
« Do ot reuse without sterilizing the device.

Steam sterilization set poin Shelf life 1 year

Period of use
Sterilizer Type: Prevacuum cleaning =
Preconditioning Pulses: 4 Period of use o
Temperature: 132°C sterilization =
Full Cycle Time: 4 minutes Connector 200 €
Dry Time: 30 minutes repeatabilty cycles

Configuration: Pouched



A\ caurion

Data cannot be recorded due to improper placement leading to delay in
procedure.
« Assure proper connections and check signal quality before using.

Electrodes left in place for prolonged periods of time may be associated
skin redness.
« Donot use the electrodes for prolonged periods of time.

device can ion and

« Do not modify it without of the

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 s 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 isk o human health and

Environmental Specifications:
Operating Conditions:

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

« Pressure: 70 kPa to 106 kPa

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

« Pressure: 50 kPa to 106 kPa

Compliance Standard:

+ 150 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 Storage

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

« EN 60601-1:2006/A1:2013 and IEC 60601-1:2005/A1:2012 Ed. 3.1 clause
8523

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

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

Disclaimer:
Natus 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

Symbol Standards Reference | Standard Title of Symbol

Symbol Title as per Reference

R Explanation

Medical devices — Symbols to be used

Anindication of Medical device | This product is a medlcal device.

50152231
e
i
Symbol 5.7.7 information to be suppliec
Rx only |z Labelng#rescription devices. Prescripton ony ndicates th product s authoried orsale by o onthe
Y | sov0s600) order of a censed healthcre practtoner,
50152231 Vedical deices — Symbolstobeused | Manufacturer ndicatesthe medlca device maufactre.
Symbol 511 with medicl device abels abeling and
Information to e supplie.




‘Symbol Title as per Reference

(Reference Annex B for
the general prohibition
bol)

information to be supplied.

150 152231, Medical devices — Symbols to be used | Non sterile Indicates a medical device that has not been subjected
Clause5.2.7 with medical device labels,labeling and ization process.

information to be supplied
2012/19/e0 and I atend of operating life | Indicates that electrical and electronic equipment waste:

(weee)

instructions

should not be discarded together with unseparated
waste but must be collected separately.

Symbol Standards Reference | Standard Tite of Symbol Sty Explanation
150 15223.1 - E Indicates the manufacturer'scatalogue number so that
Symbol 5.6 with medical devic abels, labeling and the medica devce can be dentiied.
information o be supple
150152251 Medical devices — Symbols to be used | Bateh o Lot code Indicatesthe manufacturer's batch code so that the
Symbol 5.5 with medical devic labels labeling and batch or ot can be identiied.
information to be supplied.
150 152231 4 [oae Indicatesthe date when the medical device was
Symbol 5.1.3 with medical devie labels labeling and manufacture
information to be supplied.
150152251 Medica devices — Symbols to be used | Consult instructions for use Indicatesthe need for the user o consul the nstrucions
Symbol 5.4.3 with medical devic abels labeling and
information to be supplied.
150 606011 Part 1
Table 0.1 111 General requirements for basi safety and
essential performance
150 606011 Part 1 use efer t instructon manual/ Baoklet.
(2N Table D2 110 General requirements for basic safety and
5 esential performance. NOTE on ME EQUIPMENT Follow nstrucions o use'
50152231 Medica devices — Symbolstobe used | Caution: Read all warnings and | Indicaes the e for the userto consult the nstructions
Symbol 5.4 with medical devic abels, labellngand | precautions in for use for
information o be suppled. warnings and precautions that cannot, for a variety of
reasons, be presented on the medical deice tsel
150 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1  bepresented on .
Table 01110 General requirements for basi safety and
essential performance
50152231 - Indicatesthe (storage) temperatur lmits to which the
Symbol 53.7 with medical device abels, labeling and medicaldevice ca be safely expose
information o be suppled.
150 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Humidity limitation Indicates the range of (storage) humidity to which the
Symbol 538 with medical device labels labeling and medicaldevice can be saely exposed.
information to be supplied.
150 152251 Medical devices — Symbols to be used | Do not use If package s damaged | Incicates a medical device that should not be used i the
Symbol 5.2.8 with medical device labels, labelling and package has been damaged or opened.
information to be supplied.
50152251 Medical devices — Symbols to be used | Not made with Natural Indicates a medical device that s ot made wth natural
@ Symbol 5.4.5 with medical device labels, labelling and | Rubber Latex rubber latex.




Standards Reference | Standard Title of Symbol Symbol Title as per Reference | ¢ pjanation
Standard

150 152231 Indicates th Idicates the Authorized Representative in Switzerland
Symbol 5.1.2 Representative in Switzerland
UKMOR 2002 UKCA Medical Device Regulation 512022 | UKCA Mark In complance with the nited Kingdon technical

No 618, as amended) conformity
€U Medical Device | £ Medical Device Regulaton. CE marking Signifies European technical conformity.
Regulations 2017/745

ASTM F2503 MR (Vagnetic Resonance) Unsafe MR Unsafe Indicates that the product i notsafe o be used in an
MR environment.

150 15223-1 Medicaldevices — Symbols tobe sed | Country of Oigin Indicates the country of origin
Symbol 5,111 with medical device labels, labeling and

information to be supplied

Francais

Description :
Les électrodes-disques Grass ( cupule)  usages multiples en or d'origine sont
utilisées pour le monitorage EEG de surface et pour enregistrer des signaux

é et sur le thorax, les extrémités, la téte et
e visage des patients. Les électrodes  cupule sont également utilisées dans les
études d'électrocardiographie, de potentiels évoqués et de polysomnographie
Les électrodes Genuine Grass (R) Gold Disc sont incompatibles avec la résonance
magnétique (RM).

Utilisation prévue :
Enregistrement de surface des signaux EEG, LTM, EP, EMG, ECG, EOG et autres
signaux bioélectriques.

Utilisateurs prévus et groupe de patients cible :
Les électrodes Grass 4 usages multiples sont exclusivement réservées 4 un usage
professionnel et doivent uniquement étre utilisées conformément aux normes
de Findustrie en vigueur,

Avantages

Facilite Ienregistrement des études d'EEG/PSG pour détecter les anomalies
indicatives d'atteintes cérébrales ou de troubles du sommeil.

Contre-indications et effets secondaires :
Il nexiste aucune contre-indication ni aucun effet indésirable connu associé aux
procédures réalisées avec des électrodes-disque Grass en or d'origine.

Mode demploi

« Alaide d'un coton-tige, appliquez une petite quantité de gel -NuPrep® par
exemple- 4 'endroit ol [électrode sera appliquée sur la peau pour préparer
cette derniére. Etalez le gel délicatement.

* Remplissez la cupule de ‘électrode de pite ou de gel conducteur, par exemple
de Ten20°. Ne remplissez pas la cupule plus qu'il ne faut. Une quantité
excessive de pate ou de gel risque e produire des signaux asymétriques.

« Fixez la cupule sur e patient en appuyant dessus Iégérement.

« Utilisez une petite compresse carrée ou du ruban adhésif pour bien fixer
Félectrode sur son site d'application.

« Vérifiez que les signaux transmis sont puissants et clairs.
Consignes de nettoyage :

Nettoyage :
Pour nettoyer les électrodes, immergez-les dans de 'eau du robinet chaude et
savonneuse (15 °C-25 °C) 4 laquelle vous avez ajouté un détergent doux pendant
au moins une minute. N'immergez pas le connecteur protégé des contacts dans
Ia solution de nettoyage. Si vous immergez Iunité tout entiére, vous risquez

de réduire la vie du connecteur. Il faut donc I‘éviter. Frottez les électrodes
doucement 4 Iaide d'une brosse 4 poils doux pour en éliminer les impuretés
visibles. Essuyez-les avec un chiffon propre sans peluche en coton ou séchez-les
aair. Notez bien que le plaquage en or 24 carats est extrémement mou et se
raye facilement

Stérilisation :
Remarque : lincombe & 'utilisateur de s'assurer de Fefficacité de la stérilisation.
Les méthodes suivantes sont fournies uniquement a titre indicatif et Natus ne
garantit pas qu'elles produiront une stérilisation adéquate.

Stérilisation 4 la vapeur
Paramétres de consigne pour
Ia stérilisation & 1a vapeur

Type de stérilisateur : pré-vide
Impulsions de
préconditionnement : 4
Température : 132 °C

Durée du cycle complet

Durée de
conservation
Période d'utiisation
du nettoyage

1an

<1040 nettoyages

4 minutes Période dutilisation | < 200 cycles de

Durée du séchage : 30 minutes | de la stérilisation _ stérilisation

Configuration : sous sachet Répétabilité des | 200 cycles de connexion/
connecteurs déconnexion

Type de stérilisateur : pré-vide
Impulsions de préconditionnement : 4
Température : 134 °C



Durée du cycle complet : 3 minutes
Durée du séchage : 30 minutes
Configuration : sous sachet

Stérilisation & Foxyde d'éthylene (EO) :

30 minutes dans les conditions standard.

Paramétres d'exposition

Température : 55 °C

Humidité relative : 50 %

Concentration en EtO : 725 mg/!

Durée d'exposition au gaz (cycle complet) : 1 heure
Type de gaz : EtO 100 %

Durée d'aération en sortie de stérilisation : 12 heures

Stérilisation STERRAD® 3 'aide de systémes 1005 et 100NX & plateaux APTIMAX®

Systéme STERRAD 1005 :
Placez les électrodes sur un plateau APTIMAX® et stérilisez-les en effectuant un
demi-cycle dans un STERRAD 1005 avec les paramétres suivants

Pré-plasma : 10 minutes
Injection : 6 minutes
Diffusion 2 minutes
Post-plasma : 2 minutes

Volume d'injection : 1440 pl de H,0,459 %

Systeme STERRAD 100NX
Placez les électrodes sur un plateau APTIMAX® et stérilisez-les en effectuant un
demi-cycle dans un STERRAD 100NX avec les paramtres suivants :

Transfert : 8 minutes
Diffusion 0,5 minutes
Plasm: 7,5 minutes

a
Volume d'injection : 4900 yl de H,0, 4 53 %

Bien comprendre les mises en garde :

/N MisE EN GARDE

Les donné euvent pas & istrées en raison d'un pl:

conduisant a un retard dans la procédure.

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

place trop des rougeurs
surla peau.
« Nutilisez pas les électrodes pendant trop longtemps

Toute modification apportée & ces électrodes est susceptible den modifier le
fonctionnement et Ia performance.
« Ne pas modifier cet équipement sans avoir obtenu autorisation du fabricant.

Exigences relatives aux conditions ambiantes :
Conditions d'utilisation

« Température : entre +10 °C (+50 °F) et +30 °C (+86 °F)
« Humidité relative : 20 % 3 80 %

« Pression : 70 kPa 4 106 kPa

Conditions de stockage :

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

« Pression : 50 kPa a 106 kPa

Normes de conformité

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

« ETS 300 019-2-1 Génie de Fenvironnement ; conditions ambiantes et tests de
Fenvironnement ambiant pour le stockage

« ASTM DA4169-16 Norme servant au test de performance anti-vibration des
conteneurs et systemes d'expédition

I\ MISE EN GARDE

Se rapporte a d: itée, pourrait
i blessures légéres 3 matériels.
« Informations sur la manire d'éviter une situation dangereuse.

érées ou des d

Avertissements et précautions :

/N s en GARDE

un dispusnil qui a fait une chute ou qui a été endommagé durant son transport

eut ne pas & e i i d de di i

. Inspeclez les. eleclmdes avant chaque utilisation et ne les utilisez pas si elles
sont endommagées

L un autre p infections
croisées ou étre moins performantes.
« Neréutilisez pas une électrode sans avoir préalablement stériisée.

« CEI 60601-1-2:2001 +A1:2013 / EN 60601-1
8523

1+A1:2012 Ed. 3.1 clause

Instructions relatives a I'élimination :

Natus s'engage  respecter les réglementations de '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 a les traiter
etles récupérer de maniere 4 les recycler ou les réutiliser en toute sécurité.
Pour honorer cet engagement, Natus pourrait en conséquence demander a ses
utilisateurs finaux de retourner leurs produits en fin de vie ou de les recycler,
sauf si d'autres arrangements ont été passés. Pour obtenir plus de détails sur les
services de collecte et de récupération qui sont disponibles dans votre région,
merci de contacter natus.com.

Lorsqu'ils ne sont pas éliminés comme il se doit, les équipements électriques

et électroniques (DEEE) contiennent des matériaux, des composants et

des substances qui peuvent étre dangereux pour la santé humaine et pour
Fenvironnement. En conséquence, les utilisateurs finaux ont un role 4 jouer pour
assurer que les DEEE sont réutilisés et recyclés en toute sécurité. Les utilisateurs
de produits électriques et électroniques ne doivent pas jeter ces derniers avec
les autres ordures. Pour jeter leurs équipements DEEE, les utilisateurs doivent




déchet ipal

utiliser les services de de fabricant/
de Fimportateur, ou encore leur service de ramassage des déchets spéciaux
pour réduire les effets indésirables sur lenvironnement 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 ménageres,
mais quiils doivent étre jetés séparément.

A

de non-responsabilité :
Limited décline toute cas de blessure,
d’m!ecucn ou de tout autre dommage résultant de I'utilisation de ce produit

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

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

Glossaire des symboles

Symbole

Titre du symbole dans Ia norme de
r Signification

150152231
Symbole 5.7.7

Dispositfs médicaux - Symboles.
a utilser pour les étiquettes des
dispositfs médicaux, étiquetage
etinformations a fournir.

Indique un dispositf médical. e dispositif est un dispositif médical.

21 ChR Secton post prescrpton uniquement, Indique qu e dispost me peut e vends que pr un
Rx on Iy 801.109(b)(1) prescription requise. ‘médecin ou sur sa prescription.
50152231 Disposis médicaue-Symboles | Fabricant Tndique o fabricant du dispost médicl
Symbole 5.1.1 3 utser pourles étquettes des
isposis mécicaus,étiquetage
etinformations 3 fourni
50152231 Disposis médiau - Symbees Tndique e uméro de référence catalogue du fabricant,
Symbole 5.6 3 utiser pourles étquetts des de manire s pouolr dentfer e dispost médica
isposis mécicaus,étiquetage
etinformation 3 fourni
50 152231 Disposis médicavx-Symboles | Numéro de ot Tndique e numéro de ot du fabricant, de maniére
Symbole 5.5 3 utse pourles étquetts des 3 powsor Fdentier,
disposils micicaus,étiquetage
etinformations  fouri
50152231 Disposis médicau - Symboles | Date de fabrcaion Indique f dae s aquelle e dispost 3 €1 fabriqué
Symbole .13 S utise poures équetis des
apparells médicaus, tauetage
etinformation  fourni
50 152231 Disposis Consuter Futisation | Indaue que Futliateur ot consuler e mode demplol
Symbole 543 S utise pourles étquetts des
disposti mécicaux,étiquetage
etinformations  fouri
= Disposis Bectromédlcaux - Wode dempil

150 6060:
Tableau D.1 #11 Section 1: Exigences dlordre général
pour la sécurité élémentare et les

performances essentielles.

150 606011
Tableau D.2 #10

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

%

Suivre les instructions d'utilisation | Se reporter au manuel dinstructions d'utiisation.

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




Titre du symbole dans Ia norme de
référence

Signification

Mise en garde : Lire tous les

Indique que Futiisateur doit consulter les instructions
R I

150152231 Dispositfs médicaux - Symboles
Symbole 5.4.4. H P é
dispositfs médicaux, étiquetage
etinformations & fournir
150 60601-1 Dispositifs électromédicaux -

Tableau D.1 #10

Section 1: Exigences dlordre général
pour la sécurité élémentaire et les
performances essentielles

figurant dans les instructions
dutilisation.

mises en garde et précautions qui ne figurent pas sur le
dispositif pour diverses raisons.

sur les dispositifs médicaux tel qu'i
Sapplique au Royaume-Uni (51 2002
10 618, tel que modifié)

Symbole
150 152231 Disposii Limites de temp: Indique les températures minimale et maximale imites
Symbole 5.3.7 4 utlser pour les étiquettes des auxquelles le dispositf peut étre exposé pendant son
dispositifs médicaux, étiquetage et entreposage sans danger:
informations a fournir
150 152231 Dispositifs médicaux - Symboles. Limites d humidité Indique a plage & humidité 3 laquelleIe disposiif peut
Symbole 5.3.8 a utilser pour les étiquettes des étre exposé pendant son entreposage sans danger.
dispositf meédicaux,étiquetage et
—t informations a fournir
150 152231 Dispositifs médicaux - Symboles. e pas utiiser s I Indique au'un disp doitpas éwre u
Symbole 5.2.8 a utlser pour les étiquettes des endommagé i son embaliage est ouvert ou endommagé
dispositfs meédicaux, etiquetage et
informations a fournir
150 152231 Oisposti Désigne un dispositif medical qui 'est pas fabriqué avec
Symbole 5.4.5 4 utlser p latex au
(Voir e symbole disposiifs medicaux, étiquetage et
dinterdiction générale | informations 3 fournir
dans IAnnexe B)
150 152231 Dispositfs meédicaux -Symboles Non stérle Indique un dispositf médicalqui 'a pas €t sterlis.
Clause 527 a utlser pour les étiquettes des
dispositifs médicaux, étiquetage
etinformations 3 fournir.
2012/19/€ Conforme 3 a directive relative aux | Elimination en fin de vie utile Le pictogramme indique que les DEEE ne doivent pas
deéchets déquipements électriques etre éliminés avec les ordures ménageres, mais qu'ls
et électronigues (DEEE). doivent are jetés séparément
150 152231 Ordonnance suisse sur les dispositifs | Indique e représentant agrée en Indique e représentant agréeé en Suisse.
Symbole5.1.2 médicaux (ODim uisse
UK MDR 2002 Marquage UKCA selon le Réglement | Marque UKCA En conformité avec les exigences techniques du

Royaume-Uni

ENEIAEU

MDR 2017/745, EU Régle- | EU Reglement sur les dispositis Marque CE Incique Ia conformité technique européenne.

ment surles dispositfs | médica

médicaux

ASTM F2503 Incompatible avec la résonance ible avec a M igrifie que lep t Futiisation
magnetique (RM) dans un environnement RM.

150 152231 Dispositifs médicaux - Symboles.

Symbole 5.1.11

3 utilser pour les étiquettes des
dispositifs médicaux, étiquetage
etinformations 3 fournir

Pays dorigine.

indique le pays dorigine.




Italiano

Descrizione

Gli elettrodi riutilizzabili Genuine Grass Gold Disc (a coppetta) sono destinati al
monitoraggio di superficie dell'EEG, i segnali dei dati elettromiogenici e fisiologici
comunemente registrati da torace, arti, testa e volto dei pazienti. Gli elettrodi

a coppetta sono utilizzati anche per 'elettrocardiogramma, i potenziali evocati

e la polisonnografia. Gli elettrodi a dischetto in oro Genuine Grass (R) non sono
compatibili con la RM (risonanza magnetica)

Uso previsto:

Registrazione di superficie di EEG, LTM, EP, EMG, ECG, EOG e di altri segnali
bioelettrici,
Utente di riferimento e gruppo di pazienti target:

Gli elettrodi riutilizzabili Grass sono per esclusivo uso professionale e devono
essere utilizzati attenendosi agli standard del settore accettati,

Vantaggi
Agevola I'ottenimento della registrazione di uno studio EEG/PSG per rilevare
eventualiirregolarita indicative di vari disturbi cerebrali o del sonno.

Controindicazioni ed effetti collatera
Non sono note controindicazioni o effetti collaterali per le procedure eseguite
con gli elettrodi Genuine Grass Gold Disc.

Istruzioni per Puso:

Utilizzando un applicatore con punta in cotone, applicare una piccola quantita

digel per la preparazione della pelle, come NuPrep®, sul sito di applicazione

dellelettrodo e strofinare leggermente.

Riempire |a coppetta dell'elettrodo con pasta o gel conduttivo, come Ten20°.

Non riempire eccessivamente Ia coppetta. Una quantita eccessiva

o gel pud causare segnali asimmetrici.

« Fissare a coppetta al paziente con una leggera pressione,

« Utilizzare un piccolo quadrato di garza pretagliata o un pezzo di nastro di carta
per fissare I'elettrodo a coppetta al punto di applicazione.

« Verificare che vengano trasmessi segnali forti e chiari.

Istruzioni per la pulizia:

Pulizia:

Pulire gl elettrodi immergendoli in acqua di rubinetto tiepida (15-25 °C)
insaponata, utilizzando un detergente delicato, per almeno 1 minuto.

Non immergere il connettore touch proof nella soluzione di pulizia. Limmersione
dell'intera unita potrebbe ridurre la durata el connettore, pertanto va evitata.
Strofinare delicatamente gli elettrodi, utilizzando una spazzola morbida per
rimuovere il materiale visibile. Asciugare con un panno in cotone pulito e privo
di lanugine o lasciare asciugare all'aria. Tenere presente che la placcatura in oro
24 carati & estremamente morbida e si graffia facilmente.

Sterilizzazione:

Nota: efficacia della steriizzazione & responsabita dell'utente. | seguenti metodi
hanno solo scopo di riferimento e Nat

Sterilizzazione a vapor

pore: rata di
Punti di impostazione della sterilizza

Dur
conservazione

Pulizia ne\ periodo
Tipo di sterilizzante: Pre-vuoto | g utiz

Impulsi di precondizionamento: 4
Temperatura: 132 °C

Durata ciclo di asciugatura
completo: 4 minuti Ripetibilita del
Durata asciugatura: 30 minuti connettore

S!enlluazmr\e nel
periodo di utiizzo

accoppiamento/
disaccoppiamento: 200

Configurazione: Nella custodia

Tipo di sterilizzante: Pre-vuoto

Impulsi di precondizionamento: 4
Temperatura: 134 °C

Durata ciclo di asciugatura completo: 3 minuti
Durata asciugatura: 30 minuti

Configurazione: Nella custodia

Sterilizzazione con ossido di etilene (OF):
Condizionare per 30 minuti e utilizzare
esposizione:

Temperama 55°C

Unidita relativa: 50%

Concentrasione OF: 725 mg/!

Tempo di esposizione al gas (ciclo completo): 1 ora
Tipo di gas: OE al 100%
Durata aerazione post-steri

postazioni standard. Parametri di

azione: 12 ore
Sterilizzazione STERRAD® utilizzando i sistemi 1005 e 100NX con vassoi APTIMAX®:
Sistema STERRAD 1005:

Posizionare gl elettrodi in un vassoio APTIMAX® e trattare con mezzo ciclo di
sterilizzazione STERRAD 1005 utilizzando i parametri seguenti

Pre-plasma: 10 minuti
Iniezione: 6 minuti
Diffusione: 2 minuti
Post-plasma: 2 minuti

Volume di iniezione: 1440 L di H,0; al 59%

Sistema STERRAD 100NX:

Posizionare gli elettrodi in un vassoio APTIMAX® e trattare con mezz0 ciclo di
steriizzazione STERRAD 100NX unhzzandﬂ i parametri seguenti:
Trasferimento:
Diffusione:
Plasma 7,5 minut

Volume di iniezione: 4900 uL di H,0; al 53%

si

icato dei messag;

/N ATTENzIONE

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

Avvertenze e precauzio

I\ ATTENZIONE

La caduta ol d I trasporto o Fuso

mancato funzionamento o ritardi nella diagnosi

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




/N ATTENZIONE

I riutil i su
o perdita di prestazioni.
« Nonriutilizzare senza sterilizzare il dispositivo.

Un posizionamento errato comporta I'anoss:bllld diregistrare i dati,

con conseguenti ritardi nella procedura.

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

Gli elettrodi lasciati in posizione per periodi prolung
ad arrossamenti cutanel.
« Non utilizzare gli elettrodi per periodi prolungati

0ss0no essere associati

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 pus 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 elettriche ed elettroniche non devono smaltire i RAEE

me ad altri rifiuti. Gli utenti devono utilizzare i programmi comunali
di raccolta o I'obbligo di ritiro da parte del produttore/importatore o del

Modifiche al disposit influenzare
 Non modmcare Questa apparecchiatura senza autorizzazione scrtta del in
produtte
Specifiche ambientaliz
Condizioni di funzionamento:

« Temperatura: da +10 °Ca +30 °C (da +50 °F a +86 °F)
« Umidita relativa: dal 20% al'80%
« Pressione: da 70 kPa a 106 kPa

Condizioni di conservazione:

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

« Pressione: da 50 kPa a 106 kPa

Standard di conformita:

+ 150 10993: 2018 Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 1:
Valutazione e prove allinterno di un processo di gestione del rischio

« ETS 300 019-2-1 Ingegneria ambientale (1A); condizioni ambientali e prove
ambientali per la conservazione

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

« EN 60601-1:2006/A1:2013 e IEC 60601-1:2005/A1:2012 Ed. 3,1 clausola 8.5.2.3

Istruzioni per lo smaltimento:
Natus si impegna a soddisfare della normativa dell'Unione Europea
RAEE (Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche) del 2014,

autorizzato per ridurre gli impatti ambientali negativi in relazione
allo smaltimento dei rifiuti i 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 smaltitiinsieme ai rifiuti non differenziati, ma devono essere
raccolti separatamente.

Esclusione di responsabilita:
Natus Limited declina ogni
o altri danni risultanti dall'uso di questo prodotto.

4 per lesioni, infezioni

Qualsiasi incidente grave verificatosi in rapporto con il dispositivo va segnalato
a Natus Manufacturing Limited e alle autorita competenti dello Stato membro in
cuirisiede I'utente e/o il paziente.

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

Glossario dei simboli

Simbolo Riferimento normativo | Titolo norma del simbolo JLilo sItibicls Soms £ e s ‘Spiegazione
normativo
50152231 Disposita Iprodotioe
o] |smeesrr nele cichete de disposiivo medico,
neletchetatura e nelle nformarion che
devono essere fornite.
Jicparte Dipositv soggetta prescridons medics medica v
Rx only | &iosmm medici o dietr preserzione medica.
o321 Disposiivt medi - Simboll 42 atizare | Produtore ndica i produtiore de disposit medico.
Simbolo 511 nelecichete del ispositivo medico
neetchetatura el nformazion che




Simbolo

Riferimento normativo.

Titolo norma del simbolo

Titolo simbolo come da riferimento
normativo

Spiegazione

150152231 Dispositivi medici - Simboli da utiizzare Numero di catalogo Indica il numero di catalogo del produttore per
Simbolo 5.1.6 nelle etichette del dispositivo medico, consentire lidentificazione del dispositivo medico.
nelfetichettatura e nelle informazioni che
devono essere fornite.
150152231 Dispositivi medic - Simboli da utilizzare Codice partita o lotto Indica il codice lotto del produttore per consentire
Simbolo 5.1.5 nelle etichette del dispositivo medico, identificazione della partita o del lotto.
nelfetichettatura e nelle informationi che
devono essere fornite.
150152231 Dispositivi medici - Simboli da utiizzare Data di produzione. Indicala data in cui i dispositivo medico é stato
Simbolo 5.1.3 nelle etichette del dispositivo medico, prodotto.
nelfetichettatura e nelle informazioni che
devono essere fornite.
150152231 Dispositivi medic - Simboli da utiizzare Consultare le istruzioni per I'uso Indica al'utente la necessita di consultare le struzioni
Simbolo 5.4.3 nelle etichette del dispositivo medico, gz
nelfetichettatura e nelle informazioni che
devono essere fornite.
150606011 ‘Apparecchi elettromedical - Parte 1 Istruzioni per l'uso

Tabella D1 n. 11

Requisiti generali per I sicurezza di base
le prestazion essenziall

150 60601-1
Tabella 0.2 n. 10

Apparecchi elettromedical
Requisiti generali per I sicurezza di base
le prestazion essenciali

‘Attenersi alleistruzioni per ['uso

Fare fiferimento allibretto/manuale di istruzioni

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

Attenzione: leggere tutte le

Indica allutente la necessita di consultare le struzioni

istruzioni per I'uso

150152231 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare

Simbolo 5.4.4 3
nelfetichettatura e nelle informazioni che
devono essere fornite.

150 606011 Apparecchi elettromedical

Tabella 0.1 . 10

Requisiti generali per la sicurezza di base
le prestazion essenciali

per'uso p awertenze
e precauzioni che per numerose ragioni non possono
essere riportate sul dispositivo medico stesso.

150152231 Dispositiv Limite di temp Indica i limiti della temperatura (di conservazione)
Simbolo 5.3.7 nelle etichette del dispositivo medico, dispositivo medico pub essere esposto in modo
nelfetichettatura e nelle informazioni che sicuro.
devono essere fornite.
150152231 Dispositivi medici - Simboli da utiizzare Limite di umidita Indica Fintervallo di umidita (di conservazione) a cui il
Simbolo 5.3.8 nelle etichette del dispositivo medico, dispositivo medico pub essere esposto in modo sicuro.
nelfetichettatura e nelle informazioni che
devono essere fornite.
150152231 Dispositiv Non Indica un dispositivo medico che non deve essere
Simbolo 5.2.8 nelle etichette del dispositivo medico, & danneggiata utilizzato se Ia confezione & stata danneggiata o aperta.
nelfetichettatura e nelle informazioni che
devono essere fornite.
150152231 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare Non prodotto con lattice Indica un dispositivo medico che non contiene lattice di
Simbolo 5.4.5 nelle etichette del dispositivo medico, di gomma naturale ‘gomma naturale.

(Fare riferimento
allAllegato B per il
simbolo di divieto
generale)

nelfetichettatura e nelle informazioni che
devono essere fornite.

P ®@es< P> 3 B L

15015223,
Clausola 5.2.7

Dispositivi medic - Simboli da utiizzare
nelle etichette del ispositivo medico,
nelfetichettatura e nelle informazioni che
devono essere fornite.

Non sterile

Indica un dispositivo medico che non & stato sottoposto
aun processo di sterlizzazione.




Simbolo Riferimento normativo | Titolo norma del simbolo Titolo simbolo come da ferimento | iegasione
normativo
2012/19/60 Rifiuti di Istruzioni per a

ed elettroniche (RAEE)

g

elettroniche non devono essere smaltiti insieme ai
ut non differenziati, ma devono essere raccolti

fine della vita utile

dispositivi medici EU

separatamente.

150152231 Ordinanza positivi medici in Svizzera

Simbolo 5.1.2 (MedDO) in Svizzera

UK MDR 2002 Regolamento sui dispositivi medici UKCA (51 | Marchio UKCA Conforme alla conformita tecnica del Regno Unito.
2002 n. 618 e successive modifiche)

MDR 2017/745, Regolamento sui dispositivi medici EUL Marchio CE Indica a conformita tecnica europea.

Regolamento sui

ASTM F2503 Non compatibie con la AM Non compatibile con la RM Indica che i prodotto non & compatiile con I'so in
(risonanza magnetica) un ambiente RV
150 152231 Dispositivi medici - Smbolida utiizzare | Pase di origine Indica il Paese di origine.
Simbolo 5.1.11 nell etichete el dispositivo medico,
nelfetichettatura ¢ nell nformazioni che
devono essere fornite.
Deutsch
Beschreibung: verreiben.
, originale mit einer Leitpaste oder einem Leitgel wie Ten20” fillen

aus Gold werden zur O n EEG-,

und physiologischen Datensignalen verwendet, die in der Regel an der Brust,

an den Extremititen und am Kopf und Gesicht von Patienten erfasst werden.

Napfelektroden kommen auch in den Bereichen Elektrokardiographie,

evozierte Potentiale und Polysomnographie zum Einsatz. Die Genuine Grass (R)
sind MRT-unsicher

Verwendungszweck
onerﬂachenaummnnung von EEG, LTM, EP, EMG, EKG, EOG und anderen
bioelektrischen Signalen.

dirfen nur von
Fachpersonal eingesetzt werden und sollten nur in Ubereinstimmung mit
anerkannten Branchenstandards verwendet werden.

Kiinischer Nutzen:
Werden zur Aufzeichnung von EEG/PSG-Untersuchungen zur Erkennung

von UnregelméRigkeiten eingesetzt, die auf Stérungen der Gehirn- oder
Schlaffunktion hinweisen

Kontraindikationen und Nebenwirkungen:

Es sind keine Kontraindikationen oder Nebenwirkungen fir Verfahren bekannt,
die mit den originalen Grass-Scheibenelektroden aus Gold durchgefiihrt werden.

Bedienungsanleitung:
« Eine kleine Menge Hautvorbereitungsgel wie NuPrep® mit einem
Wattestabchen auf die Stelle der Elektrodenanbringung auftragen und sanft

Den Napf nicht tberfillen. Eine ibermatige Menge an Paste oder Gel kann zu

asymmetrischen Signalen fiihren.

Den Napf mit leichtem Druck am Patienten anbringen.

« Zur Befestigung der Napfelektrode an der Anbringungsstelle eine kleine
vorgeschnittene, quadratische Mullauflage oder einen Papierstreifen
verwenden.

« Sicherstellen, dass klare, starke Signale Gibertragen werden.

Reinigungsanweisungen:

Reinigung:
Die Elektroden durch Eintauchen in warmes Seifenwasser (Leitungswasser)
(15-25°C) unter ines milden
1 Minute reinigen. Den beriihrungssicheren Stecker nicht in die Reinigungsldsung
eintauchen. Das Eintauchen des gesamten Produkts kann die Lebensdauer des
Steckers beeintréichtigen und sollte daher vermieden werden. Die Elektroden
Vorsichtig mit einer weichen Bilrste abreiben, um sichtbare Verunreinigungen

2u entfernen. Mit einem sauberen, flusenfreien Baumwolltuch abtrocknen oder
an der Luft trocknen lassen. Es ist zu beachten, dass die 24k-Gold-Beschichtung
extrem weich st und leicht zerkratzt werden kann.

ation:
Hinweis: Der Anwender ist fiir die Wirksamkeit der Sterilisation verantwortlich.
Die folgenden Methoden dienen nur zu Referenzzwecken. Natus kann keine
effektive Sterilisation garantieren.



Sterilisation mit Dampf:
Sollwerte fiir die Sterilisation mit Dampf:

Art des Sterilisators: Vorvakuum
Vorkonditionierungszyklen: 4
Temperatur: 132 °C

Volle Zykluszeit: 4 Minuten
Trockenzeit: 30 Minuten

Lagerungsfahigkeit 1 Jahr

i
wahrend der <1040 Reinigungen

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen:

A\ VORSICHT

Transport d

Wenn die
idi , kann dies zu oder

Diagnose fiihren.
+ Die Vorrichtung vor jedem Gebrauch prifen und nicht verwenden, wenn sie
beschidigt ist.

Konfiguration: In Beutel Nutzungsdauer
Sterilisationen
wahrend der $200
Art des Sterilisators: Vorvakuum il
Nutzungsdauer

Vorkonditionierungszyklen: 4
Temperatur: 134

Volle Zykluszeit: 3 Minuten
Trockenzeit: 30 Minuten
Konfiguration: In Beutel

Wiederholbarkeit

des Steckers 200 Steckzyklen

Sterilisation mit Ethylenoxid (EO):

Fiir 30 Minuten unter Verwendung der Standardeinstellungen aufbereiten.
Expositionsparameter:

Temperatur: 55 °C

Relative Luftfeuchtigkeit: 50 %

EO-Konzentration: 725 mg/!

(voller Zyklus): 1 Stunde

0
Beliftungszeit nach der Sterilisation: 12 Stunden

STERRAD® Sterilisation unter Verwendung der 1005 und 100NX Systeme mit
APTIMAX® Instrumententragern

1005 STERRAD System:
Die Elektroden in einen APTIMAX Instrumententréger legen und unter
Verwendung der folgenden Parameter mit einem STERRAD 1005 Halbzyklus-
Sterilisationsverfahren sterilisieren:

Plasma-Vorbehandlung: 10 Minu
Injekti SM'

nj

Diffusion: Minuten
Plasma-Nachbehandlung: ZMmu(en
Injektionsvolumen: 1440 I 59 % H,0,

100NX STERRAD System:
Die Elektroden in einen APTIMAX® Instrumententréger legen und unter

Verwendung der folgenden Parameter mit einem STERRAD 100NX Halbzyklus-
Sterilisationsverfahren sterilisieren:

Ubertragung: 8 Minuten
Diffusion: 0,5 Minuten
Plasma: 7,5 Minuten

Injektionsvolumen: 4900 4l 53 % H,0,

Erlauterung der Vorsichtshinweise:

/N voRsicT

Bezieht sich auf eine gefaihrliche Situation, die zu geringfigigen bis
kann, wenn sie nicht

vermieden wird.
« Informationen zur Vermeidung der gefahrlichen Situation,

Wenn die)

, kann dies

r 2u einem
" Narnach Sterliserung wiederverwenden.

Daten kinnen aufgrund falscher Platzierung und einer daraus folgenden

« Vor Gebrauch auf ordnungsgemafie Anschlisse achten und die Signalqualitat
priifen.

Wenn die Elektroden zu lange auf der Haut bleiben, kénnen sie Hautrétungen
verursachen.
* Die Elektroden nicht fir langere Zeit auf der Haut lassen.

Anderungen an der Vorrichtung kiinnen die Funktion und Leistungsmerkmale

beeintrichtigen.

+ Diese Ausristung darf ohne die Genehmigung des Herstelersnicht modifizert
erden

Umgebungsspezifikationen:
Bemebsbedlngungen
« Temperatur: +10 °C bis +30 °C (+50 °F bis +86 °F)
* Relative Luﬂfeucht\gk&l! 20 % bis 80 %

« Druck: 70 kPa bis 106 kPa

Lagerbedingungen:

« Temperatur: 0 °C bis +30 °C (+32 °F bis +86 °F)
« Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 80 %

« Druck: 50 kPa bis 106 kPa

Einhaltung von Vorschriften:

« 150 10993: 2018 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1:
Beurteilung und Priifungen im Rahmen eines Risikomanagementprozesses

« ETS 300 019-2-1 Geréite-Entwicklung; Umgebungsbedingungen und
Umgebungspriifungen fir die Langzeitlagerung

« ASTM DA4169-16 Prifung der Gebrauchseigenschaften von Versandbehaitern
und -systemen auf Vibrationen

< EN 1:2013 und IEC 60601-1:21

1:2012 Ausg. 3.1
Abschnitt 8.5.2.3

Entsorgungshinweise:

Natus verpflichtet sich zur Einhaltung der Anforderungen der WEEE-

Richtlinie von 2014 (Elektro- und Elektronikaltgerste; WEEE) der Europsischen
Union. Diese Richtlinie besagt, dass Elektro- und Elektronikaltgerate zur
ordnungsgemafen Handhabung und Verwertung getrennt gesammelt

werden milssen, um die oder ein sicheres

Elektro-und u i kann
Natus die Verpflichtung zur Riicknahme und zum Recycling an den Endnutzer
{ibertragen, sofern keine anderen Vorkehrungen getroffen wurden. Einzelheiten




2u Sammelstellen und Wiederverwertungssystemen, die in Ihrer Region zur mit unsortiertem Milll entsorgt werden diirfen, sondern separat gesammelt
Verfiigung stehen, erhalten Sie unter natus.com werden missen.

Elektro- und Elektronikgerite (EEE) enthalten Materialien, Komponenten und
Stoffe, die gefahrlich sein und eine Gefahr fir die menschliche Gesundheit
und die Umwelt darstellen konnen, wenn WEEE nicht richtig gehandhabt
werden. Daher haben auch die Endanwender die Verpflichtung sicherzustellen,

dass WEEE wiederverwendet und sicher recycelt werden. Die Anwender von Haftungsausschluss:

Elektro- und Elektronikgerten dirfen WEEE nicht zusammen mit anderem Natus Limited ist nicht firr Infektionen oder andere
Mill entsorgen. Die Nutzer miissen die stidtischen Sammelsysteme oder durch den Einsatz dieses Produkts verursachte Schaden verantwortlich.

den lizenzierten Abfallspediteur verwenden oder sich die Riicknahmepflicht

der Hersteller/Importeure zunutze machen, um nachteilige gende Vorfallim mit der Vorrichtung muss

auf die Umwelt im Zusammenhang mit der Entsorgung von elektrischen sofort Natus Manufacturing Limited und der zustandigen Behrde des

und elektronischen Geraten zu verringern und mehr Méglichkeiten zur Mitgliedsstaates gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder Patient
Wiederverwendung, zum Recycling und zur Wiederverwertung von Elektro-und  ansassig ist.

Elektronikaltgeriten zu schaffen.
Ein elektronisches Exemplar dieses Dokuments ist auf der Website von Natus zu
Mit dem nachstehenden Symbol einer durchkreuzten Millltonne auf Rédern finden.
markierte Gerate sind Elektro- und Elektronikgerite. Die durchkreuzte Milltonne
auf Rédern symbolisiert, dass Elektro- und nicht zusammen

Symbolglossar

Symbol itel ir das Sy it Erléuterung

pryeeey faien. | s s P —

S5 o teaten

ey
Ko st

e

2 Bedeutet, dass dieses Produkt nur von einem
Rx only |sosii verschreibungspfichtiges Produkt vgassenn At o i Aufrog s uglssnen
Arates verkauft werden da

150 15223-1 Medizinprodukte - bei Aufschriften | Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.
Symbol 5.1.1 von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und bereitzustellende

Informationen

150152231 fchrift Die Katalognummer des Herstellers zur Identifizierung.

Symbol 5.1.6 von Mediziprodukten zu des Medizinprodukts
verwendende Sym!

Kennzeichnung, e veretuselende
Informationen

150152231 Medanproduite - bel Afchien | Botch-oder Chargncode Der Batchcode des Herstellers zur Identifizierung der
Symbol 5.1.5 von ediinproduten

verwendende Symt

Kennzeichnung und eremusehende
Informationen

150152231 Aufschriften Das Datum, an dem das Medizinprodukt hergestellt

Symbol 5.1.3 von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und bereitzustellende

Informationen




Symbol

Erlauterung

150152231 Aufschriften te zich
Symbol 5.4.3 von Mediinprodukten 2y

verwendende Symt

Kennigichnung und breitzustelende

Informationen
150 606011 Medizinische elekirische Gerite — Bedienungsanleitung

Tabelle D.1 Nr. 11

Teil 1: Allgemeine Bestimmungen
2ur Betriebssicherheit und zu
wesentlichen Leistungsmerkmalen

Der Benutzer sollte in der Gebrauchsanweisung
nachschiagen.

150 60601-1
Tabelle D.2 Nr. 10

Medizinische elektrische Gerate —
Teil 1: Allgemeine Bestimmungen
2ur Betriebssicherheit und zu
wesentlichen Leistungsmerkmalen

Gebrauchsanweisung befolgen

Siehe Bedienungshandbuch/Broschire.

HINWELS auf ME PRODUKTEN:, Gebrauchsanwesung
befolge

150 152231 Medizinprodukte  bei Aufschriften | Vorsicht: Alle Warn- und Der Benutzer solte die Gebrauchsanwelsung fir
Symbol 5.4.4 der wichtige Sicherheitsinformationen, wie Warnhinweise
3 lesen und VorsichtsmaBnahmen, konsultieren, die aus
Kennzeichnung und bereitzustellende verschiedenen Griinden nicht direkt auf d
i’i Informationen Medizinprodukt vermerkt werden kénnen.
150 606011 Medizinische elektische Gerite —
Tabelle D.1Nr. 10 Teil 1: Allgemeine Bestimmungen
2ur Betriebssicherheit und zu
wesentlchen Leistungsmerkmalen
150 15223-1 fchrift Gibt den Temperaturbereich (oberer und unterer
Symbol 5.3.7 von Medizinprodukten zu Grenawert) (fi die Lagerung) an, d
verwendende symbole, Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kan.
Kennzeichnung und bereitzustellende
Informationen
150 152231 fchrift Gibt den und unterer
Symbol 5.3.8 o Medznprodukten Grenzwert) (fir die Lagerung) an, dem das
enmeithmng and vesizusteliende
Informationen
150 152231 Aufschrift , wenn die Bedeutet, dass das Medizinprodukt nicht verwendet
Symbol5.2.8 werden darf, wenn die Verpackung beschadigt oder
verwendende Symbole, gebfinet wurde.
Kennzeichnung und bereitzustellende
Informationen
150 152231 Medizinprodukte - bei Aufschriften | Enthalt keinen Bedeutet, dass ein Medizinprodukt keinen
Symbol 5.4.5 o aizproduki Naturkautschuk Naturkautschuklatex enthal.
(siehe Anhang B bgl. des | verwendende Sym
Symbels i agemeine | Kennzechnung und bereizusteliende
Verbote) Informationen
150 152231, Medizinprodukte - bei Aufschriften | Nicht steri Bedeutet, dass ein Medizinprodukt keinem
Kiausel 5.2.7 von Medizinprodukten zu Sterilsationsverfahren unterzogen wurde.
verwendende symbole,
Kennzeichnung und bereitzustellende
Informationen
2012/19/60 Ende | Bedeutet, dass Elekiro- und Elektronikaltgerate nicht
2usammen mit unsortiertem MUl entsorgt werden
dirfen, sondern separat gesammelt werden missen
Ree] | somszst Schweizer Gibt den der | Gibtden in der Schweiz an
Symbol 5.1.2 Medizinprodukteverordnung (MepV) | schweiz an




Symbol sy

Erlauterung

UK MDR 2002 /KCA-Medizinprodukteverordnung.
(512002 Nr. 618, in der jeweils gitigen

Fassung)

UK
cA

UKCA-Kennzeichen Erfullt die Anforderungen von Vereinigten Konigreichs.

MDR 2017/745,
EU-Mediinproduktever-

€

c Gibt die Konformitat mit européischen technischen
Richtlinien an.

e

Kennadehnung und eretustllende
Informationen

ordnung
ASTM F2503 MRT-unsicher MRT-unsicher Gibt an, dass das Produkt nicht fir die Verwendung in
(Magnetresonanztomographie) einer MRT-Umgebung geeignet st
150152231 Medizinprodukte - bei Aufschriften | Ursprungsland Gibt das Ursprungsland an.
Symbol 5.1.11 von Medizinprodukte

Espafiol

ipcion:
Los electrodos de disco (copa) chapados en oro reutilizables
se utilizan en EGG de monitorizacién de superficie y para monitorizar sefiales
de datos electromiogénicos y fisiolgicos que suelen registrarse en el torax,
las extremidades, la cabeza y Ia cara de los pacientes. Los electrodos de

copa también se utilizan en electrocardiografias, potenciales evocados,

¥ polisomnograffas. Los electrodos de disco Genuine Grass (R) de oro no son
seguros para la RM (resonancia magnética).

Uso previsto:
Superficie que registra sefiales de EEG, LTM, EP, EMG, ECG, EOG y otras sefiales
bioeléctricas.

P yde

Los electrodos Grass reutilizables solo son aptos para uso profesional y deben
utilizarse de acuerdo con las normas aceptadas en el sector.

Beneficios clinicos:
Facilita Ia obtencién de la grabacion de un estudio de EEG/PSG para detectar
cualquier irregularidad que revele diversos trastornos del cerebro o del suefio.

Contraindicaciones y efectos secundarios:

nes de limpiez

pie los electrodos sumergiéndolos en agua del grifo templada (15-25 °C)
mezclada con jabn usando detergente suave durante un minimo de 1 minuto.
No sumerja el conector Touchproof en solucién de limpieza. Si sumerge toda la
unidad, es posible que se acorte la vida itil del conector, por lo que debe evitar
no hacerlo. Frote los electrodos suavemente con un cepillo suave para eliminar
el material visible. Séquelos con un pafio de algoddn limpio y que no contenga
pelusas o con aire. Recuerde que el chapado de oro de 24k es extremadamente
blandoy se raya facilmente.

Esterilizac
Nota: El usuario es el ble de que & sea eficaz. L e
métodos se especifican a modo de referencia solamente y Natus no garantza que
la esterilizacion resulte totalmente eficaz.

Esterilizacion por vapor:
Puntos de ajuste de la

No se conoce ninguna [
lizad Jlectrodos de disco chapad

Instrucciones de funcionamiento:

« Usando un aplicador que posea una punta acabada en algodan, aplique una

pequefia cantidad de gel de preparacin de la piel como por ejemplo NuPrep®

enla zona de colocacion del electrodo y frote con suavidad.

Liene la copa del electrodo con pasta conductora o un gel como por ejemplo

Ten20°. No llene la copa en exceso. Si pone una cantidad excesiva de pasta

o gel, pueden producirse seffales asimétricas

« Cologue la copa en el paciente aplicando un poco de presion.

« Utilice un trozo pequefio de gasa cuadrado precortado o un trozo de cinta de
papel para ayudar a que el electrodo de copa quede bien colocado en el drea
de aplicacion.

+ Compruebe que se estén transmitiendo sefiales intensas y claras.

por vapor:

Tipo de esterilizacion: Prevacio
Pulsos de preacondicionamiento: 4
Temperatura: 132 °C

Tiempo de ciclo completo: 4
minutos

Tiempo de secado: 30 minutos
Configuracién: En bolsa

Vida util

Limpieza durante
el periodo de uso
Esterilizacion
durante el periodo

1afio
<1040 limpiezas.
<200 ciclos de
esterilizacion

200 ciclos de
acoplamiento/
desacoplamiento

Repetibilidad del
Tipo de esterilizacién: Prevacio conector
Pulsos de preacondicionamiento: 4
Temperatura: 134 °C
Tiempo de ciclo completo: 3 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos




Configuracién: En bolsa
Esterilizacion con dxido de etileno (OF):
Condicin para unos valores de uso estandar de 30 minutos. Pardmetros de
exposicién:
Temperatura: 55 *
Humedad relativa: 50 %
Concentracién de OF: 725 mg/L

iempo de exposicion al gas (ciclo completo): 1 hora
Tipo de gas:
Postestirilizacién con tiempo de aireacién: 12 horas

Esterilizacion con STERRAD® usando los sistemas 1005 y 100NX con bandejas
APTIMAX®:

Sistema STERRAD 1005:
Coloque los electrodos en una bandeja APTIMAX y procéselos en medio ciclo de
esterilizacién STERRAD 1005 con los siguientes parametros:

Pre-Plasma: 10 minutos
Inyeccién: 6 minutos
Difusién: 2 minutos
Post-Plasma: inu

2 minutos
Volumen de inyeccion: 1440 L de 59 % H,0,

Sistema STERRAD 100N
Cologue los electrodos en una bandeja APTIMAX y procéselos en medio ciclo de
esterilizacién STERRAD 100NX con los siguientes parametros:

Transferencia: 8 minutos
Difusién: 0,5 minutos
Plasma: 7,5 minutos

Volumen de inyeccion: 4900 L de 53 % H,0,

Explicacion de las declaraciones de precaucion:

/N precaucion

/\ PRECAUCION

E d d periodos de ti
pueden provocar enrojecimiento en la
* No utilice los electrodos durante periodos de tiempo prolongados.

en el dispositivo yal
rendimiento.
« No modifique este equipo sin la autorizacion del fabricante.

Especificaciones medioambientales:
Condiciones de funcionamientc

« Temperatura; +10°C (+50 °F) 2 +30 °C (+86 °F)
« Humedad relativa: Del 20 % al 80 %

* Presion: 70 kPa a 106 kPa

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

resion: 50 kPa a 106 kPa

Cumplimiento de a normativa:

« 150 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 para el almacenamiento

« ASTM DA4169-16 Practica habitual para pruebas de vibracion de contenedores
y sistemas de envio

« EN60601-1:2006/A1:2013 y IEC 60601-1:2005/A1:2012 Ed. 3.1 cléusula 8.5.2.3

Instrucciones para la eliminacion:
Natus se compromete a cumplir los requisitos de la Directiva RAEE 2014

(sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos) de la Union Europea.
Estas regulaciones estipulan que los desechos eléctricos y electronicos deben
recogerse por separado para su adecuado tratamiento y recuperacién con el fin

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

Advertencias y precauciones:

/N PRecaucion

durante su
de fun ionar o el diagnéstico podria retrasarse.
ne el dispositivo antes de cada uso y no lo utilice si esta dafiado.

puede dejar

La reutilizacién del P
cruzada o la pérdida de rendimiento.
« Noreutilice el dispositivo sin esterilizarlo.

Esposibleque' i los electrod

que el aparato eléctrico y electrdnico sea reutilizado o reciclado
de un modo seguro. Enlinea con este compromiso, Natus podrd transferr 1a
obligaci6n 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, pongase en contacto con NOSORros en natus.com.

Los equipos 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 funcion
importante a la hora de garantizar que los RAEE se reutilicen y reciclen de
manera segura. Los usuarios de equipos eléctricos y electrénicos no deben
eliminar los RAEE junto con otro tipo de residuos. Los usuarios deben utilizar
los sistemas de recogida selectiva municipales o hacer valer Ia 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 rlacionado conla eliminacién de residuos de

se coloc 1o que podria p

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

1é ¥ equipos electronicos y aumentar las oportunidades para
la reunhzamon, el reciclado y la recuperacion de residuos de aparatos eléctricos




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

Limitacion de responsabi
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 relacion con el dispositivo  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

Simbolo 0 ) 5 5 Titulo d.el simbolo segun la
normativa referencia
150 152231 o Indicacion
[W0] Simbolo 5.2.7 van a utilzar con etqueta, etiquetado e
informacién de dspositivos méclcos que se
21 CFR Parte prescripcion | U Indica que la venta de este dispositivo Gnicamente esta
Rx on |y 801.109(b)(1) médica médica autorizada por parte o de parte de un profesional de la
medicina que posea  licencia correspondente.
50 152231 Disposiivos médicos — Simbolos quese | Fabricante ndica el fabricante del dispositivo médico
Simbolos.1.1 van'a utizarcon eiquetas, etiquetado e
informacion de dispositivos médicos que se
van' suministar
50 152231 Dispositivos médicos — Simbolos que se | Nimero de catélogo Indica el nimero de catdlogo del abricante para que
Simbolos.1.6 van' utizarcon eiquetas, etquetado & pueda identificarse el dispositivo mécico.
informacion de dispositvos médicos que se
van suministar
150 152231 Dispositvos médicos — Simbolos que se | Codigo de lote Indica efcodigo de lote delfabricante para que pueda
Simbolo 5.15 van utliza con etiquetas, etiquetado & identificarse el ote.
informacian de dispositivos medlicos que se
50 152231 Dispositivos médicos — Simbolos que se | Fecha de fabricacion Indica a fecha en s que s fabrics el dispostivo medico
Simbolo 5.1.3 van a utilzar con etqueta, etiquetado e
informacién de dspositivos méclcos que se
50152231 ol Consular s nst dewso | mdcala
Simbolo 5.4.3 van  utizarcon etquetas, etguetado e instruclones de uso
informacién de ispositivos méclcos que se
150 606011 Farte 1
Tabla D1N2 11 Reauisitos generales para s seguridad
bésicay funcionamiento esenci.
150 60601-1 Equipo eléctrico médico — Parte 1: Seguir las instrucciones de uso Consulte el Folleto / Manual de instrucciones.
(3 TablaD2N.2 10 Requisitos generales para la seguridad
bisica y funcionamiento esencial. NOTA en EQUIPO ELECTRICO MEDICO: "Seguir las
instrucclones de usor.




Titulo del simbolo segin la

8 para el simbolo de.
prohibicién general)

informacién d
se van a suministrar.

Simbolo Referenciaa Explicacién
referencia
150152231 Dispostivos médicos — Simbolos quese | Precaucén: Lea todas las Indica I necesidad de que l usuario consule as
Simbolo 5.4.4 van' ulizar con etiquetas, etiquetado e informacién
inclidas en de uso o
vana sumiisrar. ¥ precaucines,que, pordisintos motivs, no puede
- inclurse en el propio dispositvo médico.
150 606011 Equipo elécrico médico — Parte 1
Tabla DN 10 Reaquisitos generales para I3 seguridad
bésicay funcionamiento esencial.
150 152231 o dicos — Simbol o Indica s limites de temperatura (de amacenamiento)
Simbolo 5.3.7 van' utlizar con etiquetas, etiquetado e 2o que puede estar expuesto el dispositivo médico de
informacién de dispositivos médicos ue se manera segura
vana sumiisrar.
50 152231 Dispositivos médicos — Simbolos que se | Limite de humedad Indica el rango de humedad (de almacenamiento) al que
Simbolo 5.3.8 van's utlzar con etiqueta, etiquetado e puede esta expuesto el dispositivo mécico de manera
informacién de dispositvos médicos que segura.
t sevan a suministrar,
50 152231 Dispositivos médicos — Simbolos que se | No utizar el artculo i el envase | Inica un dispositivo meédico que no debe utlzarse s el
Simbolo 5.2 van's utlzar on etiquetas, etiquetadoe | esté dariado envase estd dafado o abierto
informacién de dispositvos médicos que
sevan a suministrar
150152231 Dispositivos médicos — Simbolos que se | No st fabricado con Indica un dispositivo médlico que no est fabricado con
@ Simbolo 5.4.5 izar con etiquetss, etiquetado &

150152231, Dispositivos médicos — Simbolos que se | Sin esterilizar Indica un dispositivo médico que no ha sido sometido
Clgusula5.2.7 van a utilizar con etiquetas, etiquetado e a ningdn proceso de esterilizacion.
informacion de dispositivos médicos que.
se van a suministrar.
2012/19/e0 Residuos y electrénico no debe ser
v electrénicos (RAEE). sistema al final dela vida dtil desechado junto con residuos no separados sino que
debe recogerse de forma separada.
150152231 Ordenanza suiza sobre productos sanitarios | Indica el representante autorizado | Indica el representante autorizado en Suiza
Simbolo 5.1.2 (MedDO) en suiza
UK MDR 2002 Reglamento sobre productos sanitarios de | Marca UKCA Cumple con los requisitos técnicos del Reino Unido.
a UKCA (51 2002 n. 618, modificado)
MDR 2017/745, Reglamento sobre productos sanitarios de | Marca CE Significa conformidad técnica europea.

Reglamento sobre
productos sanitarios
dela UE

1a UE

ENE/pagival

ASTM F2503 No seguro para RM No seguro para RM Indica que el producto no es seguro para ser utilizado
(resonancia magnética) en un entorno de RM

150152231 Dispositivos médicos — Simbolos que se | Pais de origen Indica el pais de origen.

Simbolo 5.1.11 van a utilzar con etiquetas, etiquetado e

informacion de dispositivos médicos que se
van a suministrar.




Nederlands

Besch
Herbruikbare schilfelektroden (cup) van Genuine Grass Gold dienen voor EEG-

Stoomsterilisatie:
Stelpunten voor

P
die meestal van de borst, ledematen, het hoofd en het gezicht van patiénten
worden afgenomen. C worden ook in evoked
potentials, en polysomnografie gebruikt. De Genuine Grass (R) Gold Disc
Electrodes zijn niet MR (magnetisch resonantie)-veilg.

Beoogd gebruik:

Oppervlakupnxmen van EEG, LTM, EP, EMG, ECG, EOG en andere bio-elektrische

Beoogde gebruiker en patiéntendoelgroep:
lektroden zjn alleen voor
aanvaarde i

gebruik en dienen

lgens al te worden gebruikt

Klinische voordelen:
Vergemakkelijkt e registratie van een EEG/PSG-onderzoek naar eventuele
hersen- of kunnen

wijzen.

Contra-indicaties en bijwerl
Er zijn geen bekende contra erkingen van procedures die met
schiffelektroden van Genuine Grass Gold worden uitgevoerd,

Gebruiksaanwijzing:
« Breng met een katoenen applicator een kleine hoeveelheid huidpreparaatgel
20als NuPrep® aan op de plaats waar de elektroden worden aangebracht en
wrif zachtes.

Vul de cupelektrode met een geleidende pasta of gel zoals Ten20°.

Vermijd overvulling van de beker. Te veel pasta of gel kan asymmetrische
signalen opleveren,

Breng de cup met lichte druk aan op de patiént.

Bevestig de cupelektmde met een voorgesneden gaasje of Klein stukje
papieren tape op zijn plaats.

« Controleer de helderheld en sterkte van de signalen.

Reinigingsinstructi

Reiniging:

Reinig elektroden door ze minimaal 1 minuut in warm zeepsop onder te
dompelen (15-25 °C). Dompel de aanraakbestendige stekker niet onder

in reinigingsvloeistof. Door de gehele eenheid onder te dompelen kan de
levensduur van de stekker afnemen, dus dit moet worden vermeden. Borstel
elektroden voorzichtig schoon om zichtbaar vuil te verwijderen. Droog met
een schone, pluisvrije katoenen doek of laat aan de lucht drogen. Merk op dat
24 karaats goud zeer zacht is en gemakkelijk krassen oploopt.

Sterilisatie:

Type sterilisator: Voorafzuiging

Houdbaarheid 1jaar

Voorbehandelingspulsen: 4 oy bneriod

Temperatuur: 132 °C inging | <1040 reinigingen

Duur volledige cyclus: 4 minuten - E

Droogtijd: 30 minuten evrulksperioce <200 sterilisatiecycli
sterilisatie

Configuratie: In tasje
® 5 200 bijpassende/niet-

herhaalbaarheid | bijpassende cycli

Type sterilisator: Voorafzuiging
Voorbehandelingspulsen: 4
Temperatuur: 134 °C

Duur volledige cyclus: 3 minuten
Droogtijd: 30 minuten
Configuratie: In tasje

Steriliseren met etyleenoxide:

Conditioneer gedurende 30 minuten op basis van standaardinstellingen,
Blootstellingsparameters:

Temperatuur: 55 °C

Relatieve vochtigheid: 50%

EO-concentratie: 725 mg/|

Blootstellingsduur gas (volledige cyclus): 1 uur

Gastype: 100% EO

Beluchtingstiid na sterilisatie: 12 uur

STERRAD® sterilisatie met de 1005 en 100NX-systemen met APTIMAX® lades:

1005 STERRAD-systeem:
Plaats elektroden in een APTIMAX-lade en verwerk in een halve cyclus
STERRAD 1005-sterilisatie met de vc\gende parameters:

Pre-plasma: 10 mi

Injectie: 6 mlnulen
Diffusie: 2 minuten
Post-plasma: 2 minuten

Injectievolume: 1440 L van 59% H,0,
100NX STERRAD:systeem:

Plaats elektroden in een APTIMAX®-lade en verwerk in een halve cyclus
STERRAD 100NX-sterilisatie met de volgende parameters:

Verplaatsen: 8 minuten
Diffusie: 05 mmmen
Plasma: 7,5 min

Injectievolume: 4900 uLvan 53% H,0,

Verklaring van waarschuwingen:

Opmerking: De doeltreffendheid van de sterilisatie is
de gebruiker. De volgende methoden zijn alleen ter referentie en Natus garandeert
geen effectieve sterilisatie.

/I VOORZICHTIG

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




Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

N\ voorzichTi

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

Wanneer het apparaat ti

gevallen of beschadigd,

fens transport of gebruik i
of een uitg

« Inspecteer het apparaat voor elk gebruik en gebruik niet indien beschadigd.

rgebruik van een i
of prestatieverlies.
* Niet opr

zonder het apparaat

Door een verkeerde plaatsing kunnen geen gegevens worden opgenomen
‘waardoor de procedure wordt vertraagd.
« Zorg voor goede

joor gebruik

Wanneer elektroden langdurig worden aangebracht, kan dit leiden tot roodheid
van de huid.
« Laat de elektroden niet langdurig zitten.

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 recycling naar d rleggen,
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 apparatuur moeten
de gemeentelijke inzamelingsregelingen in acht worden genomen of de

Wi - ea.

. o be
« Breng geen wijzigingen aan in dit apparaat zonder toestemming van de fabrikant.

van
om 20 negatieve milieueffecten te beperken en gebruik te maken van de
voor hergebruik, recycling en terugwinning.

Omgevingsspeci :
Gebruiksomstandigheden:

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

« Druk: 70 kPa tot 106 kPa

Bewaarcondities:

« Temperatuur: 0 °C (+32 °F) tot +30 °C (+86 °F)
« Relatieve vochtigheid: 20% tot 80%

« Druk: 50 kPa tot 106 kPa

Naleving van normen:

« 150 10993: 2018 Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen - Deel 1
Evaluatie en testen binnen een risicomanagementproces

« ETS300019-2-1 Environmental Engineering (EE); Eisen aan de omgeving en
milieu-tests voor opslag

« ASTM D4169-1 4 van
transportcontainers en systemen voor vibratie
. EN 13 en IEC 2€d.3.1 clausule 85.2.3

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

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

Alle ernstige incidenten die zich hebben voorgedaan in verband met dit apparaat
moeten aan Natus Medical Incorporated worden gemeld en aan de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Raadpleeg de Natus-website voor een elektronisch exemplaar van dit document.

Overzicht van symbolen
Symbooltitel volgens
i) standaardreferentie tE
150 152231 Medische hulpr Ditis een medisch
Symbool 5.7.7 voor gebrulk op eiketten van medische hulpmiddel
apparatuur,etikettering en te verstrekken
informatie
21 CFR deel pp: o Dit apparaat mag alleen worden verkocht door
Rx only | i of in naam van bevoegde artsen.




‘Symboottitel volgens.

standaardreferentie G
150 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Fabrkant De fabrikant van het medische apparaat
Symbool5.1.1 voor gebruk op eiketten van medische
apparatuur, etiketterng ente verstrekken
informate
150 152231 Vedsche a
Symbool .16 voor gebrik op etiketten van medische wasrmee het medische apparaat kan worden
apparatuur, eiketterng ente verstrekken gevond
informate
50152231 Medische hulpmiddelen: symbolen voor | Batch-oflotcode De batchcode van de abrikent waarmee de
Symbool 5.15 gsbruik op etktten van edische batch o het ot kan worden gevonden
apparatuur, etketterng ente verstrkken
informate
50152231 Medische hulpmiddelen: symbolenvoor | Productiedatum De datum waarop het medisch hulpmiddel s
Symboal 5.13 sebruik op efketen van medische vervaardie
apparatuur, etkettering en te verstrkken
informatie.
50152231 Medische hulpmiddelen symbolen voor | Rasdplecg voor gebrulk de Geeft 2an dat de gebruiker de
Symbool 5.3 sebruikop efketen van medische + raacpl
apparatuur, etiketterng ente verstrekken
informatie
150 606011

Tabel D.1 . 11

~ deel 1
Algemene vereisten voor basisveiligheid en
essentiele prestaties.

150 606011
Tabel D.1 . 10

— deel 1

inde

essentiele prestaties.

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

150152231 Medische hulpmiddelen: symbolen voor

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

150 60601-1 Medische elektrische apparatuur — deel 1

Tabel D.1nr. 10

Algemene vereisten voor basisveligheid en
essentiéle prestaties.

Opgelet: Lees alle waarschuwingen

Geeft aan dat de gebruiker de

raadplegen

voorzorgsmaatregelen die om verschillende
redenen niet op het medische apparaat zelf
kunnen worden vermeld.

@~ b O B LEELE!

150152231 Medische hulpmiddelen: symbolen voor Temperatuurfimiet Geeft het temperatuurbereik aan waar het
Symbool 5.3.7 gebruik op etiketten van medische: ‘medisch apparaat veilig aan kan worden
apparatuur, etikettering en te verstrekken blootgesteld.
informatie.
150152231 Medische
Symbool 53.8 gebruik op etiketten van medische ‘medisch apparaat veilig aan kan worden
apparatuur, etikettering en te verstrekken blootgesteld.
informatie
150152231 Medische Is de verpakking is | Geeft aan dat een medisch apparaat niet mag.
Symbool 5.2.8 gebruik op etiketten van medische beschadigd. worden gebruikt als de verpakking Is beschadigd
apparatuur, etikettering en te verstrekken of geopend.
informatie
150152231 Medische hulpmiddelen: symbolen voor Niet vervaardigd met natuurlijk Wijst op een medisch apparaat dat nietis
Symbool 5.4.5 gebruik op etiketten van medische rubberlatex gemaakt van natuurlk rubberlatex.

(zie Bijlage 8 voor het
algemene verbodssymbool).

apparatuur, etikettering en te verstrekken
informatie.




‘Symbooltitel volgens
ke standaardreferentie G
150 15223-1, Medische hulpmiddelen: symbolen voor | Niet teriel Medisch hulpmiddel dat et aan strilsatie is
Clausule 527 gebruik op etketten von medische onderworpen
hulpmiddelen, etkettering en te verstrekken
informatie.
2002/19/60 Geeft
apparatuur. levensduur. apparatuur niet samen et ongescheiden afval
mag worden weggegooid, maar apart moet
worden ingezameld
150 152231 Voorschriften voor medische hulpmiddelen in
Symbool 5.1.2 Zwitserland (MedDO) vertegenwoordiger in Zuitserland aan | Zwitserland aan.
UKMDR 2002 UKCA Verordening medische hulpmiddelen | UKCA-markering Geelt technische conformiteit in het Verenigd
(512002 nr. 618, z0als gewijigd) Koninkijk aan.
MOR 2017/745, €U Verordening medische hulpmiddelen. Ce-markering Geeft Europese technische conformiteit aan.
£U Verordening medische
hulpmiddelen
ASTM F2503 Niet MR (magnetische resonantie)-veili Niet MR veillg Geeft aan dat het product nietvelig s om te
gebruiken in cen MR-omgeving.
150 152231 Medische hulpmiddelen: symbolen Land van oorsprong. Geefthet land van oorsprong aan.
Symbool 5.1.11 voor gebruik op etiketten van medische
apparatur, etikettering en te verstrekken
informate.

Bbarapckn

Onucanve:
EneKTpoawTe 33 MHOrOKpaTHa ynoTpe6a Genuine Grass Gold
(n wawa) ca 3a Ha EEG,
W GU3MONOTMYHIA CUTHANM 33 AaHHK, HECTO PErUCTPUPAHM Ha rbpauTe,

i fnasata u MuaTa Ha Tun vawKa
ce wanonssatu s
1 NOAMCOMHOTPadUATa. 3naTHMTe AUCKOBU enexTROAM Genuine Grass (R) ca
HeBe3onacky npu MP (MarWTeH pesoHan).
NpeauasHasenme:
MosbpxHOCTHO 3anuceane Ha EEG, LTM, EP, EMG, ECG, EOG  apyru
6GMoeneKTpUUECKY CUTHANM,

MpeanasHayen noTpeGHTe U Uenesa rpyna naumeHTH:
Grass eneKTPOAWTE 33 MHOTOKpATHa ynoTpe6a ca camo 3a

MHcTpyKuam 3a paGora:

* CIOMOLTa Ha aN/MKATOP C NaMYHeH BPX HaHECETe MANKO KONMYECTBO ren
32 NOAOTOBKA Ha KOMaTa KaTo NUPFEP® WA BLPXY MACTOTO Ha NOCTaBAHE Ha
€neKTPOAR M PASTPHITE BHUMATEHO.

* HambAHeTe YaWKaTa Ha eneKTPOAa C NPOBOAMA NACTa WAW e, KaTo

Hanpumep Ten20". He npemunsaiire Yaukara. IPeKOMEPHOTO KOMMYECTEO

N1aCTa WK ren Mowe A3 A0BEAE A0 ACUMETPAIHM CHTHANM

3aKpeneTe aWKaTa KbM NALMEHTa C MaNbK HaTHCK.

M3non3saiite ManbK NPeABAPHTENHO HAPA3aH MAP/IEH KBAAPAT WA Napie

XapTUEHO TUKCO, 32 A2 NPUKDENWTE e/1eKTPOAA TN YALLIKA KbM MACTOTO Ha

nocrassre.

MposepeTe AanV Ce NPEAABAT ACHH, CUAHM CUTHAAW.

ynoTpe6a v TPAGEa Aa Ce MIMON3BAT B CHOTBETCTBYE C NPUETHTE UHAYCTPUANHM
cranaapi.

KAMHusHm npeumyuiect:
YnecHABa nony4asaeTo Ha sanvc Ha EEG/PSG nacneagare, 3a Aa oTkpue
HEPEAHOCTH, NOKA3BALIM PASAMIHI MOLHHI UNU CHHM HADYLIGHNS.

TIPOTMBONOKa3aHMA 1 HEXENaHH PeakUMM:
He Ca U3BECTHY NPOTUBONOKA3AHWA WM HEMKENaHH PeaKuH 32 NPOLIEAYPH,
M3BBpWBaHM C enexTpoau Genuine Grass Gold Disc.

Nouwcreane:
MouMCTeTe eneKTPOAWTe, KATO M NOTONUTE B TOMAA CanyHeHa 8043 OT HewMaTa
(15-25°C) ¢ nomoLTa Ha meK npenapar 3a MuAMYM 1 muHyTa. He noransiite
YCTOHMBHA Ha A0NMP KOHEKTOP B NOYACTBL Pa3TBOp. MOTANAHETO Ha UANOTO
YCTPOJCTS0 MOYKe 742 HAMa/W MBOTa Ha KOHEKTOPA U CAeAOBATENHO TPAGEA Aa
ce w3Brea. PasTupKaiiTe eNEKTPOAUTE BHMATENHO C NOMOLLTA Ha MEKa HeTka,
32 42 OTCTPAHUTE BUAMMIA MATEpHan. MOACYLIETE C YUCTa NaMyuHa Kbpna Ges
BACHHKY WAM OCTaBETe A2 M3CXHe. VMaiiTe NpeaswA, Ye 24K 31aTHa nnacTua
€ U3KIIOTEHO MeKa 1 Ce HAAPACKBa NECHO.




Crepunusaymn:

P 3

3abenexa
CneanuTe METOAM Ca camo 3a cnpaska W Natus He rapaHTKpa, Ye we ce Nony4m
edexnawa crepumsaLA

Crepunusauya upes napa:
KOHTPONHM TOUKM 32 CTEpHAM3AUMA € Napa:

Tun crepunmsatop: Npeasapurenen

/N sHamane

OTHacA ce 32 ONACHa CUTYaLIUA, KORTO MOXKE A3 A0BEAE A0 NIEKM WK YMEPeHN
wn wern, 3
* VH$OpMaUMA 33 TOBa KaK 43 Ce M3BETHe ONAcHa CHTYaUMA,

Npeaynpexaeyn u Mpeanazki Mepkw:

N

ManycHato wnn nospeaeHo yCTpoicTso npu npuoxlynmp!&a, mowe ga

AOBeAE A0 3rY6a Ha GYHKWMA AW 3a6aBeNa AarH

« MposepreaiiTe yCTPOJICTB0TO Npeau BcAKa vnorpeBs W He ro wanon3saiire, ako.
e nospeaewo.

sakyym
IPEASBPATENHO KOHANLIMOMPAHE K3 | Coou aroroer | 1 roania
wmnyacu: 4 Repnon s
Temneparypa: 132 °C Vrorpetn
Bpewme 3a Mbne UMKBA: 4 MAHYTH noumcTBaNe OMCTBAHA
Bpeme 3a uscywasane: 30 MUHYTH
flepuoa wa

Kondurypauns: B rop6uika ey <200 unkona Ha
Tun crepuusarop: Mpeasapurenes CloPAnisauAn
sy Mostopaemoct 200 wnena
n Ha ynotpe6a Ha Ha cabpasae/

pensapATenHo konanumonnpane wa | o TR Dassanane
wmnyncw: 4

Temneparypa: 134 °C
Bpeme 3 Mb/1eH WiKbA: 3 MAHYTH
Bpewe 3a uacywaae: 30 MAHYTH
Kowdurypauus: B TopGuika

Crepunusaun ¢ etunen okcwa (EO):

CucronHve 33 30 MHYTU 3NOA3BaINTE CTaHAAPTHA HACTPOViK. MapameTpn Ha
excnosuuus:

Temneparypa: 55 °C

OTHocuTeNHa BrakHOCT: 50%

EO KoHuewTpauus: 725 mr/n

Bpeme Ha u3narate Ha ra3 ok wikba): 14ac

Tan ras: 100% EO

Bpewe Ha aepauma cnea crepunu3auma: 12 waca

Crepunmsaua STERRAD® ¢ nomowura Ha 1005 1 100NX cuctemn c Tasn APTIMAX®:

1005 STERRAD cuctema:

Moctasere enektpoauTe 6 Tasata APTIMAX 1 06paGoTeTe b NOAOBHH WKL Ha
crepunmsauys STERRAD 100 Chc CieaHmTe napameTpu

MpeagapuTenia nnasma: 10 muryTn

WrkexTupane: 6 MunyTH

Bndysun: 2 MuHyTH

Cnea nasma: 2 Myt

O6em wa wwexTupare: 1440 L or 59% H,0,

100NX STERRAD cuctema

Mocrasere enexrpoue & Tasata APTIMAX® v 06paGoTeTe & NOMOBAH UKL Ha
crepunmsauys STERRAD 100NX cbe creannTe napamerpu

Tharchep: 8 Many

Dudyann: 0,5 muryTn
Mnazma: 7,5 My

O6em Ha wexTupare: 4900 L or 53% H,0,

Py
KPBCTOCaHa WHGEKLMA WA 3aTY63 Ha eGEKTHBHOCT.
. He nosTopHo, 6e3 A2

[aHHuTe He MOTaT 42 GAAT 3ANMCAHN NIOPIAM HENPABUIIHO NOCTABAKE, KOSTO

B0Aw A0 3a6asAHe Ha npoueaypaTa.

+ OCHTyPeTe NpaBHTIM BPL3HM 1 NIPOBEPETE KIHECTEOTO Ha CUIHana Npeav A2
vanonssare.

nepuoay ot speme,
MOraT A2 61AAT CBLP3AHY ChC 3a4EPBABAHE Ha KOXATa.
« He uanonssaiie enekTPOANTE 33 NPOALMHATERHH NEPUOAK O BPEME.

Aa nosaunAT Ha

W edekTABHOCTTa My.

+ He npasere npomeru 10 7082 0GOpyABae Ge3 paspewenie oF
npoussoaTens.

Yenosun Ha oKonHaTa cpeaa:
PaGorhu ycrosns:

« Temneparypa: +10 °C (+50 °F) 40 430 °C (+86 °F)
« OTHoCUTeNHa BAaXHOCT: 20% A0 B0%

« Hanarawe: 70 kPa 20 106 kPa

YenosuA 3a cuxpanenie:
« Temneparypa: 0 °C (+32 °F) a0 +30 °C (+86 °F)
* OrHocuTenHa snawHocT: 20% A0 80%

« Hansrawe: 50 kPa 20 106 kPa

Cranaapt 3a cootsercrave:

« 150 10993: 2018 BONOT4HO OLIEHABAHE Ha MEAMUMHCKY M3AeAMA - HacT 1:

OUeHKa 1 M3NUTBaHE B PAMKATE Ha NPOLLECa Ha YNIPABNEHWE Ha pHCKa

ETS 300 019-2-1 TexHwu 32 OKoHaTa cpeaa (EE); YCnosuA Ha OKonHata

CPena W MINMTBAHMA 33 CuXpaHeHHe

ASTM D4169-16 CTaaapTHa NPaKTMKa 32 M3BLPWEHE Ha M3NMTEaHE Ha

TPBHCNOPTH KOHTEJiHEPH 1 CUCTEMM 33 BUGPaLMA

« EN 60601-1:2006/A1:2013  IEC 60601-1:2005/A1:2012 Usp. 3.1 knaysa
8523



MHCTpYKuuW 32 M3xsbpARHE:
Natus ce aHraWpa /42 OTFOBaPA Ha USMCKBAHATa Ha ernameHTATe 33
M3XBbPAAHE Ha OTA/IbUy O NEKTPHIECKD M €ACKTPOHHO 0GOpYABaHE Ha
Esponelickus Cbio3 2014 1. B Te3w pernamenTy ce ka3sa, de enexTpudeCKkHTe

W e/1eKTPOHHUTE OTN3BLY TPAGEA A3 Ce CHOMPAT OTAENHO 33 NPABUIHOTO
TPETUpaHe U ONONSOTBOPABaHE, 3 43 Ce APAHTUPA, Ye Te Ce PeUMKNPAT UAH
M3M0N3BaT NOBTOPHO Ge3onaco. B ChOTBETCTME ¢ TO3M aHraxuMeHT, Natus
MO 712 NPEXBBPAN 3A/TL/IKEHHETO 33 OBPATHO M3KYNYBaHE U PeUNKAMpaHe
Ha KpaitHuA 6uTen, ocaer ako He ca Apyrv

Mons, CobpiKeTe ce ¢ Hac 32 NOAPOGHOCTM OTHOCHO CACTEMUTe 3a CLBUpaHe

1 OMON30TBOPABaNE, AOCTLNNY 32 Bac BB BaluwA PEruoH, Ha natus.com.

EneKTpUECKOTO 1 eneKTPOHHOTO oBopyasane (EEE) coabpia matepuan,
KOMNOHEHTM 1 BEWeCTBa, KOUTO MOTaT Aa GbAAT ONACHH 1 A3 NPEACTaBNABAT
PHCK 32 34PABETO Ha XOPaTa 1 OKONATa CPeAa, B CAyHaii Ye OTNabLMTe OT
TaKosa 060Py/ABaHE He Ce M3XBLPART NPABUNHO. Ce0BATENHO, KpaiHUTE
noTpeGUTENM L0 TPAGE A2 UTPART PO 33 /12 CE FAPAHTUPA, Ue OTNaabuNTE
or " W peupknupar
npasuAHo. Ha W enektponHo

He TPAGEA /19 U3XBLPAAT OTNAALUMTE O HEFO 33€AHO C APYTY OTNAABLM.
MoTpeGuTenuTe TpAGEa A2 MINON3BAT OBUIUHCKUTE CXeMM 33 CEMpaHE

wan 32 BpBULAHE HA W TexnuTe
/MUEH3MPaHH NPEBo3BaYM 32 OTNAABUK, 3 A2 HAMANAT HEBNaroNPUATHMTE

Gb3€/iCTEUR BLPXY OKONHATA CPEAA BbE BPbIKA C UIKELPNAHETO Ha OTNAABLM
or " u A2 ysenuuar

32 N0BTOPHa YIOTPEGa, PEUNKUPAHE U ONION3OTBOPABAHE Ha OTNG/BUM OT
e7eKTPHIECKN U ENEKTROHHO 0BOpyABaHe.

O60pyABaHETO, 0GO3HaUEHO ChC 3A4EPTAHOTO KOWIYE Ha KONena, NOKa3aHo No-
sony, e W enexTpoKHO CumsonsT Ha

KOWHe Ha KONleNa MIOKa383, Ye OTNa/AbLMTE OT eNEKTPUIECKO U eNEKTPOHHO
oBopyaBate He TPAGEA A3 Ce MIXELPAAT 33EAHO C HEPa3AENEHN OTNAAbUY,
2TpAGBa 42 ce CGMpaT oTAeNHO.

Knay3a 3a orkas:
Natus Limited He Hocn 3
WA APYTI LIETH B PESYAITAT Ha W3NONIBAHETO Ha TO3M MPOAYKT.

nderum

BCeKM CepHO3eH MHUMAEHT, Bb3HWKHAN BbB BPb3Ka C ypeaa, TPAGSa Aa ce
AoKnanea Ha Natus Manufacturing Limited 1 Ha KOMNETEHTHWA OpraH Ha
P , B KOATO Ce Hammpa W/ naumene.

Bunkre yeBeaiiTa Ha Natus 3a 1EKTPOHHO KOMME Ha TO3 AOKYMEHT.

PeuHuK Ha cumsonuTe

Ha MeANLMHCK U3AeIS, eTUKETH
1 MiOpMALAS, KORTO TPAGS A3 Bmae
npeaoctasena

Camson Mpenpana ks CrauAapTHO HaMMeNOBaHME Ha cmMBOn Hanmenosanme wa cumson Obschenme
cranpapT ChERACHO NOCONEHMA CTaHARPT
150152231 Megnumickn wanenus - Cumaon, Vinaaunn 3a meanumicko Tos NPOAYKT & MEAMLIMHCKO W3geMe.
Cameon 5.7.7 KOMTO TPAGE] A3 ce snoN3BaT C eTHKeTH wanenue

2 Camo 10 meguHCKo npeanHcaHe
801.109(6)(1)

Rx only

Cawo o peuenta Via3sa, we NPOAYKTST e paspewen 32 npoAaGa
OT WM 10 NOPYAK Ha AMUCH3NPIH MAMLIMHCKW

cnewsanucr.

Meguuickun wsnenus - Cumsonn,
KOWTO TPAGEa A3 ce usnon3BaT C eTHKETH
Ha MEANLMHCKN U3AeU, eTUKeTH

1 MiopMaAR, KOATO TPAGE A3 Buae

150152231
Cumaon 5.1.1

Mpowssopuren YKa353 IPOUIBORUTENS HA MEAULUNCKOTO WazeMe.

Ha MEAULMHCKH U3eW, eTUKETH
1 MHGOPMAUNAR, KOATO TPAGS3 A3 Gue
npeaoctasena.

npenocranens
so 152231 Meauiuma vaaern - Cameon, Karanowen vowep [Ty —
Cameon516 KouTo TpAGEa 4ace wsnonssar c enmern 531 HOKE MERALIHCAOTO W3ROMME A3
eI w20, CTARETI onpencnen
¥ nbopMaLKs, KOATO TPABBa A3 Ebae
npenocrasess,
50152231 Weanumc vaaenun - Camsonn Ronva napmaaa [y —————
Conoon 515 KouTo TG 4ace wanondaar c e MoNe N3pTAARTa 1 Guie OnpEASTENs




Haumenosanue wa camson
OBschenme
cranpapT
150152231 Memumickn wazenus - Cumaonn, farava
Cumeon 5,13 KOWTO TPAGEA A3 Ce U3NON3BET C eTHKETH MeAMHCKOTO 3enve.
Ha MEANLMHCKH U3eT, eTUKETH
1 MHGOPMAUAR, KOATO TPAGS3 23 Gue
npeaocrasena.
150152231 Memuschn wanenws - Cumaonn, ynotpeba | vasea noTpeBuTensT aa pasrnena
Camaon 5.4.3 OWTO TPABEa A C& U3NON3BAT C ETHKETH HCTpYKUMTe 32 ynoTpeEG.
T —
1 MHGOPMANAA, KOATO TPAGB3 A3 Gue
npegocrasena
150 60601-1 w
Tabmaua F.1#11 acr 1: 06w MsuckBawws 32 Ge3onacHocT u
KA XapaKTEDUCTHK .
150 60601-1 Creppair s Bunre
Tabnuua 12 #10 Yacr 1: OB WsuckBawwa 3a Gesonackoct u | ynorpetia

KA XapAKTEDHCTIKM.

3ABE/IEKA oTHOCHO ME OBOPYIBAHE ,Cressaiire
HETpYKUMYITE 30 ynoTDEBa'"

150152231 Meuuckon usnenun - Cumson,

Cumeon 5.4.4 KOMTO TPAGE] A3 ce UaNON3BT C eTHKETH
2 MEAMIICKY U3ARUS, CTUKETH
1 MHGODMAUAR, KOATO TPAGE3 A3 Gue
npeaocrasena.

150 60601-1 MeAuuuHcko enexTpuiecko oGopyasae -

Tabnuua [-1#10

acr 1: 06w M3CKBaNWA 33 Ge30MACHOCT
@K xapaKTEDHCTKM.

BHumanve: Mpoverere scun

Viassa Nenﬁxﬂnwmncrra oreebment 2 poness

W npeanasn
MEpKM B MHCTPYKUMHTE 32 ynoTpeGa

VbOpMaLAR, KT peRymEKBENWA  npeanA
MEDKW, KOMTO NOP3AM PA3NMKM NP HE MOTAT
32 6bAQT NPACTABEHH Ha CAMOTO MEANUAHCKO
waneme.

150152231 Meamickn wsnenun - Cumsonn, paryp:
Cumeon 5.3.7 KOWTO TPAGEa A3 ce snON3BaT C eTHKeTH (53 Cuxparene), Ha KORTO MERMUMHCKOTO Hglenvie
Ha MEANLHCKH U3AeIHS, eTUKETH MOMe 42 Bb/4e Ge30naCHO UaNOEHo.
1 MibopMaLAS, KOATO TPAGE A3 Buae
npeaocrasena
150152231 Memumckn wanenus - Cumaonu, Orpanwsenve 3a BnaHocT YKa35a AUaNa30Ha Ha BAAMHOCT (3 Coxpanenie),
Cumaon 5.3.8 KOHTO TPABEa A3 C@ UINONIBAT € ETHKETH Ha KOTO MERMUAHCKOTO U3enHe MOe A3 Gae
Ha MeANLHCKY U3AeU, eTUKeTH 6e3onacHo uanoxeHo.
1 MiGOPMaLAR, KOATO TPAGE A3 Buae
npeaocrasena
150152231 Memumckn wageus - Cumsonu, He w3n0n3831iTe, aK0 ONaKOBKATa © | YKa362 MEAMLMHCKO U3EE, KOBTO e TPAGSa A3

Cumaon 5.2.8

KOWTO TPAGEa a3 ce usnon3BaT C eTAKETH
Ha MeANLMHCKN U3AeU, eTuKeTH

1 MiopMaLAR, KOATO TPAGE A3 Buae
npeaocrasena

nospeaena

e wanonsaa, ako onakoakaTa e 6una nospeacHa i
orsopera,

150152231
Cumaon 5.5.4

(Buwcre Mpwnowenvie
532 0BuA cumson 32
3abpaa)

Meauumickun wsnenus - Cumsonn,
KOWTO TPAGEa A3 ce snon3saT C eTHKeTH
Ha MeANLHCKY U3AeUR, eTUKeTH

1 MiopMaLAR, KOATO TPAGE A3 Buae
npenocrasena

He e Hanpaseno ot ecrecraen

TMoKa38a MeAMUAHCKO HIAAVE, KORTO He
e w3paGoreno ot ecrecrsen narexc.

@ e b 3 B L

15015223,
Knaysa 5.2.7

Meamnickun wsnenun - Cumsonn,
KOWTO TPAGEa A3 ce snoN3BaT C eTHKeTH
Ha MeANLHCKH U3eIS, eTUKETH

1 MiOpMALAS, KORTO TPAGS A3 Buae
npeaocrasena

Hecrepunio

Y2382 MEAMLIICKO YCTPOFICTSO, KOETO We € 6o
IOONEHO Ha CTepATM3aUMOHEH NpoLeC




Haumenosanue wa camson

Cumson ro—
crannapTn
2012/19/€C w01 w wpan | Moxazea, enextpiccio n
oBopyaaane (WEEE) " TpnGea ga ce wsxeuprAT
308AHO C Hepa3genen oTnagLM, 3 ORGSR A3 ce
cubupar omaenvo.
150 152231 Wsefiuapcka wapeasa omvocko Nocouaa
Cimeon 5.12 megnuHcne w3enns (MedDO) npeacrasuen b Weeiuaps 5 Weeiuapn
UK MDR 2002 Pernament 33 megnucire wsgenun na | Mapioaposa UKCA O603uauasa Texmsecko cooraercrone wa
UKCA (512002 Ne 618 ¢ wamenermnaa) OBeanmenoro kpancreo.
MDR 2017/745, Pernament 33 meanuHCTe W3AenWS a EC. | Mapuposka CE (00312303 CBPONEHCKD TEXHHIECKD CLOTBETCTOME.
Pernament 32
megnuce

wapenua wa EC

KOWTO TPAGBa A3 ce W3NON3BAT C eTHKET
2 MEANLMHCK U3EWS, eTUKETH

1 MHGOPMANAR, KOATO TPAGB3 A3 Gue
npegocrasena

Cumaon 5.1.11

ASTM F2503 Hebesonacro npm M?. HeGiesonacro npn MP Mocousa, e npogyKToT we mowe 42 ce wanonssa
(arwuren pesosac) Ge3onaceo  cpea va MP.
150152231 Megnumckn vsgenns - Cumeon Avowasa ka npowsxon Via30a ASDKABTa Ha NPONIBOACTE0 Ha NPOAYKTHTE,

Cestina

Popi

Originalni opakované poutitelné povrchové zlaté diskové (kaliskové) elektrody
Gold ani EEG, icha Ve

datovych signdli obvykle snimanych na hrudniku, kondetindch, na hiave a oblicej

pacientdl. Kalikové elektrody se také pouzivaji v elektrokardiografii, pri vysetfeni

evokovanych potenciald a pfi polysomnografickém vy3etfeni. Elektrody se zlatymi

destiékami Genuine Grass (R) nejsou bezpeéné v prostedi MR (magnetické

rezonance)

Zamy3lené pouiiti:
Zaznam EEG, LTM, EP, EMG, EKG, EOG a dalsich bioelektrickych signdld
prostiednictvim povrchovych elektrod.

zamy3leny ufivatel a cilova skupina pacienti
Opakované poutitelné elektrody Grass jsou urceny vyhradné k odbornému
pouiti a mély by byt pouzivny v souladu s uzndvanymi primyslovymi normami.

Zdravotnické pfinosy:
Umoiiuje ziskat zéznamy EEG/PSG vySetieni za téelem odhalenf jakychkoli
odchylek naznatujicich rizné poruchy mozku &i spanku.

Kontraindikace a vedlejsi itink
Pro procedury provadéné s origindlnimi opakované pouitelnymi povrchovymi
Zlatymi diskovymi (KaliSkovymi) elektrodami Grass Gold Disc nejsou znamy zadné
kontraindikace ani vedleji Géi

Pokyny k obsluze:

« Pomoci aplikétoru s vatovou $pickou naneste na elektrodu nebo na kiizi

v misté pouZiti elektrody malé mnoZsti pripravného gelu, jako je NuPrep®,

a jemné jej rozetrete.

Naplite kalisek elektrody vodivou pastou nebo gelem, jako je Ten20°.

Nepreplite kaligek. Nadmérné mnofstvi pasty nebo gelu mize vést k vyskytu

asymetrickych signal.

« Mirnym zatlatenim pfipevnéte kalsek na pacienta.

« Pro usnadnéni upevnéni kaliSkové elektrody na misto aplikace pouzijte maly
prediezany ctverec gazy nebo kousek papirové pasky.

« Ovéfte si, fe se prendie]i jasné silné signily.

Pokyny k istér

Eisteni:

Elektrody Eistéte jejich ponofenim do teplé mydiové vodovodni vody (15-25 °C)
po dobu nejméné 1 minuty za pouiti jemného disticiho prostredku. Do isticiho
roztoku neponofujte konektor s ochranou proti dotyku. Ponofeni celého dilu
milise zkratit Zivotnost konektoru, a proto je tieba se mu vyhnout. Jemné otfete
elektrody mékkym kartéckem, abyste odstranili viditeln3 znetisténi. Osuste
tistym bavingnym hadikem, ktery nepousti viskna, nebo nechte uschnout na
vzduchu. Méjte na paméti, 7e desticka z 24karatového zlata je velmi makka a
snadno se poskrabe.




Sterilizace:
Pozndmka: Zodpovédnost za Gcinnost sterilizace nese uzivatel. Nasledujici metody
isou pouze orientaZn a spoleénost Natus nezaruéue, Ze jejich wysledkem bude
Gcinna sterilizace.

Sterilizace parou
Nastavované body sterilizace parou:

Typ sterilizétoru: Prevakuum

Pulsy predbéiné upravy: 4 Doba ) 1rok
Teplota: 132 °C skladovatelnosti
Doba tiplného cyklu: 4 minuty | Zi v?é‘rrv‘(est zhlediska | 040 cistani

Doba schnuti: 30 minut &
Konfigurace: V sécku Zvotnost zhlediska | 500 ey serilizace
sterilizace

200 cykld zapojent
a rozpojeni

Typ sterilizatoru: Prevakuum

Zivotnost spojd
Pulsy predbeme Gpravy: 4
4°C

ot
Doba uplneho cyklu 3 minuty
Doba schnuti: 30 mi

Konfigurace Vet

Sterilizace ethylenoxidem (EO)
Podminky standardniho nastaveni pro 30minutové pouiti. Parametry expozice:
Teplota: 55 °C

Relativni vihkost: 50 %

Koncentrace EO: 725 mg/|

Doba vystaveni plynu (Gplny cyklus): 1 hodina

Typ plynu: 100%E0

Doba odvétrani po sterilizaci: 12 hodin

Sterilizace STERRAD® za poutiti systémii 1005 a 100NX s podnosy APTIMAX®:

Systém 1005 STERRAD:
Umistéte elektrody na podnos APTIMAX a nechte je projit polovicnim cyklem

STERRAD 1005 5 parametry:
Piprava plazmatu: 10 minut
Vstiikovan: 6 minut
Difuze: 2 minuty
Po fazi plazmatu: 2 minuty

Vstikovaci objem: 1440 ul roztoku H,0, o koncentraci 59 %

Systém 100NX STERRAD:

Unmistéte elektrody na podnos APTIMAX® a nechte je projit poloviénim cyklem
sterilizacniho systému STERRAD 100NX s ndsledujicimi parametry:

Prenos: 8 minut
Difuze: 0,5 minuty
Plazma: 7,5 minuty

Vstrikovaci objem: 4900 ul roztoku H,0, o koncentraci 53 %

K €emu slouti upozornéni:

/N uPozZORNENT

Poukazuje na nebezpeznot im dasledky, pokud ji nezabrani
by mohlo dojit k lehkés ému zrangni nebo k hmotnym Skoddm.
+ Pouteni o tom, jak nebezpeéné situaci zabranit.

Varovani a bezpeénostni opater

/N upozoRNEN

Pad piistroje na zem nebo jeho poskozeni pfi prepravé/poufiti mite vést ke

2trété funkénosti nebo ke zpozdéni diagndzy.

« Pistroj pred kazdym pouzitim prohlédnéte a v pfipadé, 7e je poskozent,
jej nepoutiveite.

Opétovné pouiti zafizeni u jiného pacienta povede k prenosu infekce nebo ke

snizeni vykonu.
« Vyhnéte se opakovanému pousivani zafizen bez jeho predchori sterilizace.

2 divodu a isténi a
nasnimat data.
« Pfed pouiitim zajistéte fadna zapojeni a zkontrolujte kvalitu signalu.

i postupu nelze

Ponechani elektrod na 15 dobu milZe byt spoj im ki

« Nepouiivejte elektrody po deli dobu.

Upravy pistroje mohou ovlivnit jeho funkci a vykon.
« Neprovadjte tpravy tohoto zafizent bez povoleni vjrobce.

por
. Teplola +1o C(»su F) ai +30 °C (+86 °F)
« Relativni vihkost: 20 % a7 80 %

« Tiak: 70 2% 106 kPa

Skladovaci podminky:

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

« Tlak: 50 a 106 kPa

Dodriované normy:

« 150 10993: 2018 B\olug\cks posouzeni zdravotnického vybaver
Hodnoceni a zkouseni v ramci procesu fizeni rizika

ETS 300 019-2-1 Rozbor vlivu prostred (EE) - Podminky prostfedia zkousky
viivu prostfedi na uskladnéni

ASTM DA4169-16 Standardni postup pfi testovani odolnosti prepravnich
kontejner a sestav viiéi chvéni

EN 60601-1:2006/A1:2013 a IEC 60601-
Klauzule 8.5.2.3

12005/A1:2012, vydani 3.1



Pokyny klikvidaci

Spoletnost Natus se zavazala pinit pozadavky predpisii Evropské unie o OEEZ
(0dpadn elektrickd a elektronicka zafizen) z roku 2014. Tyto predpisy stanovu,
Ze elektricky a elektronicky odpad musi byt shromaZdovan samostatné, aby se
zajistilo jeho spravné zpracovani a vyuliti a bezpetné opétovné poufiti nebo
recyklace OEEZ. V souladu s ti kem miize spoletnost
Natus prendst povinnost zp&tného odbéru a recyklace na koncového uzivatele,
pokud nedoslo k uzavient jinjch dohod. Pro podrobnosti ohledné systému sbéru
a recyklace dostupného ve vasem regionu nds prosim kontaktujte na strénce
natus.com.

Elektrickd a elektronick zafizeni (EEE) obsahuii materidly, soutdstky a latky, které
mohou byt nebezpeéné a predstavuii hrozbu pro lidské zdravi a Zivotni prostred,
pokud se s odpadnimi elektrickymi a elektronickymi zafizenimi (OEEZ) nenaklida
spravné. Proto hraii také koncovi uzivatelé roli v zajisténi, aby odpadni elektricks a
elektronicks zafizent (OEEZ) byla znovu poufita a bezpetn recyklovana. Uzivatelé
elektrickych a elektronickych zafizeni nesmi vyhazovat odpadni elekrické a
elektronické zafizent (OEEZ) spolecné s dalsimi odpady. Uzivatelé musi pouzivat
systém obecnich skiédek nebo postupovat podle narizeni o zpétném sbéru

nebo vyuzivat prosni
Skodlivich dopad na Evotnf prostredi ve spojtost s likvidacelektrickjch a
elektronickjch zafizen a pro zvy3ent pileitosti pro opétovné pouiti recyklaci a
obnoveni elekrickjch a elektronickych zafizen urtench k ikvidaci.

Zafizeni oznatend nite znazoménym preskrtnutym odpadkovym kosem s kolecky
jsou elektricka a elektronicka zafizeni. Tyto symboly preskrtnutych odpadkovych
kosi s kolecky oznacuji, Ze se elektrick a elektronick zafizeni urcend k likvidaci
nemaji vyhazovat spolecné s netfidénym odpadem, ale musi se shromazdovat
samostatné.

Zreknuti se odpovédnosti
Spolegnost Natus Manufacturing Limited nenese zodpovédnost za poranéni,
infekce nebo jiné poskozeni vaniklé v disledku poutiti tohoto vyrobku.

Jakoukoli zavaznou udalost, ke které doslo v souvislosti se zafizenim, je tieba
ohlésit spole€nosti Natus Manufacturing Limited a pfislusnému orgénu &lenského
stétu, v ném# ufivatel a/nebo pacient sidi.

Elektronickou kopii tohoto dokumentu naleznete na webovych strénkach
spoletnosti Natus.

Slovnik symbolix

Nézev symbolu dle pislusné
Symbol W oy Popis
150152231 Tento virobek pristrojem.
[wo] Symbol 5.7.7 Ppro sitky, znaéeni a informace wbaveni
poskyionne s traoiniciim
vybaveni
21 PR east o Oanatuie, e je virobek povolen k prode]i pouze na predis
Rx on Iy 801,109 (b) (1) oprévnéného zdravotnického pracovnika.
150152231 Zorovouicd omen~Znatey Virobee Oznatule virobee dravotnickeho vybaven'.
Symbol 5.1.1 pro titky, naceni a i
etovand 5o ravotndeim
wbavenim
150 152231 ~zna = . aby bylo moiné urt prisiutné
Symbol 5.16 pro iy, naceni a informace adravotnické vybavent.
poskytovan se zdravotnickjm
wbavenim.
150152231 Zdravotnick vybaveni ~ Znatky K6d dévky & tislo 3arze Oznacuje kod dévky virobce, aby bylo mozné urcit dévku Gi Sarii.
Symbol 5.15 Ppro tity, naceni a informace
poskytovane se zdravotnickjm
wbavenim.
150152231 Zdravotnick vybaveni ~ Znatky Datum vjroby Oznatuije datum vyroby zdravotnického vybaven
Symbol5.1.3 pro titky, nateni a informace
poskytované s zdravotnickjm
wbavenim




Nazev symbolu dle prislusné
Symbol y normy Popis
150152231 i kpoutiti pii které musf ui
Symbol 5.4.3 pro titky, znaceni a informace pouit.
D}] poskytované se zdravotnickjm
bavenim
150 60601-1 Ziravotnické ket pistoe - Cast | Pokyny k obsluze

Tabulka D.1¢.11

Vieobecné pozadavky na zakladni
hewemus( 2 nezbytnou funkénost.

150 606011 pristroje — Cast K firucka k poutit.
Tabulka D.2¢. 10 1; Vseobecné poladavky na zékladni | pouliti
bezpecnost a nezbytnou funkénost. POZNAMKA ,Postupujte pode navodu k poutit
ZDRAVOTNICKEM VYBAVENL
150 152231 Zdravotnicks vybaveni ~ Znaky Upozorneni: Preététe ' P které must ut
Symbol5.4.4 pro atitky, znaen a informace i vesker varovani a K pouii kv ddlezitym upozorfiujicim informacim, napfikiad
poskytovane se zdravotnickjm bezpecnostni opatieniv | varovinim 2 bezpecnostnim opatrenim, kters nelze 2 jakychkol
wbavenim nvodu k pouit divodd umistit pimo na samotné zdravotnické vybaveni.
150 606011 Zdravotnicke elektrické pristroje —Cast
Tabulka D1 10 1: Vseobecné poladavky na zékladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost.
150 152231 Zdravotnick vybaven! ~ Znatky Meze teploty Oznatuje meze (skladovacich) teplot, Kterym miZe byt toto
Symbol 5.3.7 Ppro sitky, znaéeni a informace zdravotnické vybaveni bezpeéné wystaveno.
poskytovan se zdravotnickjm
wbavenim
150 152231 @ Oanatue rozsah (skladovaci) vikosti vaduchu, kterému me byt
Symbol 538 pro atitky, znaen a Informace toto zdravotnické vybaveni bezpetné vystaveno
poskytované se zdravotnickjm
wbavenim
150 152231 Zirauoticd bavent - Znscy Nepouzivete, pokud je Oanatuie, ze se zdravotnické wbaven nema poutivat, pokud bylo
Symbol 528 pro {3 informace
oovant v it
wbavenim
150 152231 2latens i Zlatexuz
Symbol5.4.5 pro stitky, znaen a informace 2priradnino kaucuku prirodniho kauéuk
S oha®
K obecné zakazové znatce) | vybavenim
150 152231, Zdravotnicke prostiedky—Znatky | Nesterilnf Oanatuje zdravotnické vybaven, které nebylo wstaveno
Mauzle 5.2.7 pro stitky, oznacovini a informace sterilzaénimu procesu
poskytovan se zdravotnickymi
prostredky.
2002/19/60 Odpadni elek po [ Omatuje, & <
aafizen (0E€Z) skonceni tne ale musise
shromatdovat samostatne.
150 152231 Swjcarska wyhias v v Suycarska
Symbol5.1.2 2
UK MDR 2002 Nafizen| UKCA o zdravotnickich Znatka UKCA Oznatuje technickou shodu ve Spojeném krdlovsty

prostiedcich (1 2002 &. 618, v platném
anéni)




symbol y

Nazev symbolu dle prislusné
normy.

Popis.

wybave

MDR 2017/745, Nafizeni | Nafizenf €U o zdravotnickich prostred- | Znatka CE Oznatuje evropskou technickou shodu.

EU o zdravotnickych cich.

prostredcich

ASTM £2503 Neni bezpeéné v pr MR Nenf bezpetné v pr o MR neni
(magnetické rezonance) MR bezpeén.

150152231 Ziravoticd whaeni - Znstly Zemé vjroby Oznatuje zemi vyroby prostiedku.

Symbol 5.1.11 pro titky, znaceni a in
posktovand e ravotnickim

EAAnvika

Nepypadi:

« Npooapriote to kineMo otov acBevd e ukpd rieon.

Ta enavaxpnoyonoiob eV Xpuot MAekTpOBLa Biokou
Grass Gold Disc npccp\lovm\ Via emiaveiaxi rapaxoosBnon onpdtwv

HET WY, SeSopévwy rou

GuuABus ané tov Blpaa, Ta dxpa, Ty Kedaki Kl Ta TPBOWNE TV GOBEVILY.
Ta nextpsbia kwnébou eniong oty

ota nOKANT BuvaLKd: Kat otV TohuunvoYpadias, Ta Genuine Grass (R) Gold
Disc Electrodes eivat un aodalri o€ nepuBéMov MR (LayvnTikés 0uVToViopsc).

Npoopwopevn xprion:

Enupaveai kataypadri onudTwy nhektpozyepaoypadiiuatos (HEM),

HaxpOTPOBEpNG MapaxoAoLBNanG (LTM), mpoxntol Suvapikod (a),
(HMm), (HKT),

(HOT) kat &My onudrwy.

TIPOOPISUEVOS XPAGTNG KAl CTOXEUSHEVN OASA aoBEVG:
T fowia nhektpodia Grass i

o bvo v
enayyeAuaT xprion kat TpEMEL va XpROUOMOL00VTaL GGGV e Ta
anobextd Khabukd mpoTUTE.

Khwié oéhn:

£vapupd KopiTL Valas TeTpaywvoy
OXaTog i pua Tawia and xapti yia va aodahioete o NAeKTpBI0 KuéMou
otn 8o epapuovic.
« EAéyée 6Tt petd T obvbean petabiSovra kaBapd, Woxupd orata.

0Bnyieg kaBapiopos:

KaBapiopdg:
KaBapiote ta nhextpddia e epBUBLoN o€ Le0T6 Gamouvvepo (15-25°C)
XPNOWOTOLHVIG £V MO ANOPPUTAVELKS Yiat TOUAGITOV 1 AEmT6. M
BUBIZeTe Tov aBiaBpoxo ouvSETPX 00 SLiAUNa KaBapLoHos. H enBUBion
OAGKANPNG TN povdBag urope va pewboet T Sidpketa LwriG Tou cUVBETpa KaL
GuvEnGG mpéet va anodedyetar Tpite anahd ta MAEKTpGBLL XpoWoTOWbVTag
it pekaki] BoUPTOn iat v ahattpéete 0patd UK. STEYVGOTE He vat kuBapd
BapPaxepd navi Xwpls XVOUSL } STEYVGOTE OToV aépat. ENUEWHOTE 6Tt N TAdKe
Xpuoob 24k eivat efupeTukd pakak K ypacoouviZetat eikoAa.

Anooteipwan:
Enpelwon: H anotereopaniksta tng anooteipwong anoreret evBovn tou
Xpriot. Ot abhouB éBoBot elvat uvo via avacopd katn Natus Sev eyyudrar
u 6 i

Muevkohover M o pekémg
nohuunvoypadias (HET/PSG) yia Tov EVIOMOWS Omowwv8Note avwhahdv
TOU KaTaBEKVIOLY BLAGOPES BLaTapayé 10U evKepaAou f Tou brvou.

AveevBeigeig kat uvzma.'.pm< svs’pvm<-
Bev v enepBoel;
Tou extehobvTat ue i xnuaa nmwoam Siokou Genuine Grass Gold Disc

OBnyieg epiopos:

* Me ™ xprion evés amiarép e BayBaxeps akpo, epapudoTe Hkpi
nooéTTa ek MpOEToLasias BEpHaTos bruws To NuPrep® ot Béan g
edappoyrc Tou NextpoBiov K Tpilte anahd

* Tepiote To KiTENO ToU NAEKTPOSIoU HE aytytn TdoTa f e g To Ten20®.

Mnv €exetigee to kimeNo. H uniepBohuki) moobtnTa ndotag el uropel
va o8nyrioeL o€ aoUppETPa orjpaTa.

Amoatelpwon pe atpé:
Enuela poByON anooteipwong e atps:

TOno anooTepwTH: MpoKaTepyasiag Kevos
Nahyol poetouaciag:
©@eppokpaoia: 132°C

Xpévog mhripoug kikAoU: 4 Aemtd | pudpreta fwilg 1étog
Xp6voG OTEWOHATOG: 30AEMTE | eoiogoc yorone —
it piodoc xprions
Awapdpdwon: Ze caxovAa o <1.040 kaBapiopol
. ) Meplodog xprions — | <200 kiKhot
Tonog , v
Mpoxatepyacia kevod EnavanuibTa | 200 kikhot ULevENS/

Mot npoeoyacias; 4 Xpriong suvBéoou | anositeuéng



Oeppoxpacia: 134°C
Xpovos mhripoug kiKkhou: 3 Aemed
Xpovos oteyvipatog: 30 Aemtd
Mapspdwon: Ze gaxoiAa

Anooteipwon e mSu)\squE\ﬁm (€0):
a3

twmkés puBpioews. Napdpetpou
&xBeonc;

©Oeppokpacia: 55°C

Ixetin vypacia: 50%

uykévipwon EO: 725 mg/L

Xpévog ékBean oo apto (Mhripng kiKkAoG): 1 wpa

Tonog aepiov: 100% EO

Xpvos aepiopol wetd my anootelpwon: 12 Gpeg

e STERRAD Ta ouoTjaTa 1005 kat 100NX
be Slokous APTIMAX®:

0oty STERRAD 1005:

ToroBetriote nhextpdBia oe éva Sioko APTIMAX kau enegepyaoreite e évr
STERRAD 1005 yit 1106 KGKAO amooTeipwong e Tig e€fig napapéTpous:

Mpuw to Thdopa: 10 Aemed

‘Eveon: 6 hemrd

Mudoyuon: 2 et

Med to mhdopa: 2emtd

OyKog évxuonc: 1440 uL 59% H,0,

6ot STERRAD 100NX:
ToroBetriote nhektpdSiat o éva Sloko APTIMAX® Kat enetepyactelre oe éva
STERRAD 100NX yia 100 KiKA QrooTelpwonc ke Tiq effic mapapétpouc:

Metadopd: 8 hemrd

Mudoyuon: 0.5 Aemed
MAdoua: 7.5 hemed

OyKog évxuonc: 4900 L 53% H,0,

Karavénon twv SnAwoEwy npogoxris:

/N npozoxu

Avn¢ép£ml 0 ua EmuivBuwn Katéotaon nou 8a uropoos var oBnyrioet o€
IKpO 1) pé
= PAnoobopics oxerid t tov o anouyic e emuivbuvng KaTdoTaon,

Mpoebonotioeis kat npoduAagels:

/I nPOzOXH

Edv n ouokeuiy
Siaotaupodyevn wShuven f andheia anéBoons.
+ Mny enavaxenoonoteire ywpls anooteipwon TG auoKeUrc.

oﬁnv:\ oe mﬂuﬂ(zpnﬂn e Smsu«mmg
t owotég ouveé

* Efaod
and m yprion.

b oty 61a Béon yia xp

Mhextpodia

i uropet

NepuBaloviués npobiaypadés:

S0vBiikeq Aetwoupyiag

* ©eppokpaoia: +10°C (+50°F) éwg +30°C (+86°F)
« Ixenki uypaoia: 20% éwg 80%

« Nigon;: 70 kPa éwg 106 kPa

TUVBriKeC aroBrKeuanG:

* @eppokpacia: 0°C (+32°F) £wg +30°C (+86°F)
« Ixenukd uypacia: 20% éwg 80%

« Nigon;: 50 kPa éw 106 kPa

Npdtuna cuppdpdwornc:

« 150 10993: 2018 Blohoyii) AELOAGYNON LATPOTERVONOYIKV GUGKEUGY -
Meépog 1: AE0AGyNon kat Soki katd T Suipketd uag Sadikaoiag
Suayeipiong Kw8ovou

« ETS 300 019-2-1 Mnavixfi MepuBMovtog (MMN)- NeptBarhoveiké ouverikes
Kt repUBatovTiKég Sokyiéq anoBikeuang

« ASTM DA4169-16 My TPOKTIKT yia 5okt andB00NG ERNopeUpaTOKBuTiLY
Kau ouoTNUATWY HETadopdg via Sovrioel

< EN

2 Ed. 3.1 pritpa
8523

O8nyieg anéppubne:

H Natus ecpedeTal va avianokpiBel oTig anattioe twv Kavoviopdy WEEE
(Am6BAnTa Hhexpwos K HAektpovixol EEomhiopod) g Eupwriaikig
Evwong tou 2014. AuTol ot kavoviapol SnAdvouy 6Tt ta arbBATa MAEKTPIKOD
K 6 e€omAoHOU TPEMEL vl OURREYOVTQL EEXWPLOT Yia TV

Kaxdnn enefpyatoia Kat avékunon, ya vo:Siaodahiotel 6t WEEE

/N npozoxH
i o i tnuds i Kewé T autd
f g én Sudyvwon.
+ BNkt aum{zur\ Row and ke Xprion kaL uy T fioete eav

he aopdhera. Fra mhaiota autig
me 6£np£uar]<, n Natus jmopei va avaéoet otov TENKd Xprior Ty urogpEwan
avikmons ka extég Viveu aMeg

I oxetud finarta cuNhoyric kat avdinong StaBéouia oe

éxet unooTel Znpuce

£065 OV MEpLOX 00, EMKOWWVGTE e Hag oTo natus.com

O HAekTpukoG Ka HAEKTpOVIKOG EEOMAOMOG (HHE) mepiéxet uhikd, ouoTarikd



Kat ouoleg mou evBéxeTat va eivat enuivEuva ket apousiAlowy KivBuvo yia
v avBpinwn uyeia kat to nepBitov, Gtav ta WEEE Sev uyxdvouy owotos
XEWL0HO0U. Zuvendc, ot tekuol xpriates éxouv enlong poho ot Siaoddhion

6t Ta WEEE enavaypnotponotobvat kat avakukAdvovtal pe aodéheta. Ou
XPAOTEC NAEKTPLKOD Kt NAEKTPOVIKOY EEOTAIOHOU BV TPEMEL Vet aMOppITOLY
T WEEE e pe GMa andBMte. Ot XprioTes Mpémet vot xpnoyionotody

T 8noTIKé ouoTTiata oUMAOYriG i TV uoxpéwan apahaBii ané Tov
napaywys/ewaywyéa f efouotobotuévous petadopeis anopAftwy yia
Eiwon Twv BUCHEVGY TEpIBAMOVTIKGY ETUTIOCEWY OE oXéan e T StaBeon
v anoBATY NAEKTpXOD Kat TAEKTpOVIKOU eEorhiopol ke Ty avgnon Ty
KL QvaKTNonG MEKTpKOD

«at nhextpovikod e€orhiopoD,

0 E£OMALOHGG TIOU EMUONUAIVETaL HE TOV TAPAKATW SLAYPANIEVO KiBO
QTOPPIIATIY HE POSAKICL Elvart NAEKTPLKSG Kat MAEKTPOVIKOG EEOTAGHOG.

To 0bBoo Tov Blaypapuévou TPOXAAATOU KiBoU anoppUTLY KaBopiZeL
6t anéBAnTe MEKTpUOD Kat NAeKTpoVIKOD EEOTALGHOD BEV TpémEL Ve
anoppirTova pa ke i Slaxwpioéva anBATa ah MpEmeL va ouNkEyovEat
Eexwplotd.

Anonoinon euBivng:

H Natus Manufacturing Limited Sev bépet kapia £080vn i TpavpiaTiopos,
NoubEers fi @Mes BAABES tou TpoxahoGVEaL ard T XpHON auTol Tou
npoiévos.

OnotwBiiote 6oBaps MepLoTaTIKG ToU éxeL oupBE o€ OXEaN e T SUTKEU,
6o npéned vor avacépetat ot Natus Manufacturing Limited kat oty appodia
apxii Tou Kpdroug Méhous oo omolo eivar eykateotni£vos o xpriotng Akt

0 acBevric.

AVaTpéfte oTov LOT6TONO TG Natus yia £va NAEKTPOVIKG avtiypado autod Tou
Eyypadou

AwooGpL CUBBAWY
Ap. avagopé
L0 npovinou o npérumo avadopés G
150 15223-1 Iaporeyoloyucés ouoxevés - Touboka | Evbedn e
Souoo 577 : avoreurs

s emonudvae L w hapabopies nou
npéret va napéxov

21 CFR Mépog
801.109(b)(1)

Emoriiavon - Suviayoypagospeves
ouokevic,

Rx only

Movo pie wrpu ouveayi Anhivet 610 TPOIGY éxet eyKpiBel vt AN amo
Kty evroic evs abetolyou enayyehiaia

oyeiag

150152231
T0uor0 511 OV TpENEL Va XPNOWOTOL00VTAL e TiG
ETKETEG T LTPOTERVOROVIKEY OUOKEVGY,
g emonudvoe Kat T TANPodOiES oy
npénet va napéxovraL.

ul

VroBeuvbeL tov kataokeuaoT] mg Latporexvoloyis
ovokeviic.

150152231

Zoupora
TIOU TPEMEL va XPNOWOTOLO0VTaL e TiG
ETIKETEG TV GTPOTERVOROYIKGY OUOKEUGY,
I EOMGVOEL Kat 4§ TANPOGOpiES 0w
npéres va napéxovraL.

T0uPo0 5.1.6

VrobeuviEL Tov apiByd kataAdyou Tou
KataoKeuaoTH, woe va ropet v nposdiopotel
1 TP ovoKeu,

ETIKETEG TV GTPOTERVONOYIKAY OUOKEUGY,
UG EmaNUAvOELS Kat TIg TANPOGORIES o
npéret va napéxovra

150152231 Guoha VrobeuvleL Tov KwSikd napas Tou KataokeuaoT,
E0uBoM0 5.15 TIOU TPETEL Va XPNOWOTOL00VTAL e TiG éou dote va pnopel va Tautonoungel n naptiba fi o
ETIKETEG TV aTPOTEVONOYIKEY OUOKEUGY, oprio,
TG EnonjdvoeLS Kt T TAPOGopies oy
npéret va napéxovraL.
150 15223-1 laporeyvoloyiKes auaKkeués - Zoppora Hyepopnvia kataokevic Yrobewvie Ty nuepoynvia Kataskeuriq g
S0uoro5.13 U MpETeL Ve XpROUHOTOLOGVEaL e TIG \atpotexvooyuiis cuokeuriG,




Ap. avagopé
B nporinou o npérumo avadopés I
150 15223-1 ZopBora obnyie Yrobewviel St o xpriotng npenet va oupBouReutel
IUpBor0 5.4.3 TIOU TIPENEL VX XPNOHIONOLODVTEL HE TiG xpriong. g oBnyieg xprions.
exueeq v TpoTevOAOYIKDY GUTKEUG,
TG EMONUAVOELG KL u( TAnpodopieg rou
npénetva napéyov
150 606011
Mivakas 81 #11 Mépos 1: fevicés amaueiois via m Bacuc
acdadeta kat TV ououbSN andboon.
150 60601-1 e obnyieg xpAong | Avatpéére oto eyxetpibio/duladio oBnyiiv.
(P Nivaxag 8.2 #10 Mépoc 1: fevikés amarchoes ya  Paouch
asdddena xa Ty oveudsn ansBoan SHMEIOZH yia IATPOTEXNONOTIKO HAEKTPIKO
EZOMNIEMO cArohouBiiore tis obnyies xpion
150 152231 n

0uBor0 5.4.4

om0 yprioTG v

he g
ETKETEG T LTPOTERVOROVIKY OUOKEVGY,
g emondvoeLS Kat T TANPodOiES oy
npénet va napéxovta.

150 606011
Nivaxag 8.1#10

lapoteRvoloyiKds MeKtpiKds efomhiopos —
Mépoc 1: levikés amaurioets yia t Baotks
aodddeia kau v ovowbSn andboon

g on)

npodudEeLs oG

podopi
K TpodUAGEEL Tou Sev wopody, yia Sicbopous
Abyouc, v epavitoveat nvw ot (i T
(atpotexvoNOyue uaKEUH,

150 152231 5 robaiie b epurpasias arcBicon)
26upor0 537 oU TpERELva XPRGUHOROLOOVIaL e ic ova ool uropet v ectedei e ac
ETUKETEG TV TpOTEXVONOVNOY UOKEUG, N atpotevoNoyue ovoreur
g —
npénetva napérovea
150 15223-1 Bora YroSewvieL ta épua vypasiag (anobrikeuonc)

oMo 5.3.8

o
TIOU TPEMEL Va XPNOWOTOLOOVTaL e TiG
ETIKETES TV aTPOTERVOAOYIKY GUKEDL,
I EMONGYOEL Kat s TANPOGOpiES 0w
npéret va napéxovraL.

ota orola propet va extee e aopdrew
1 wpotexvoroyu ouokeur

150 15223-1 Zoupora n tonpoiby | Yrodeuwlet wia axpotExvONOyLKA GUaKELH Tou Bev
Z0uBor0 5.28 IOV TPETEL Va XPNOWOTIOL00VTAL e TiG e éxeLnoorei T n mpEMEL Vet pNotHOROUBEL, EGv N GuaKsUasia EXEL
eniéres Ty WpoTERVOAOY Y oUOKEUGY, | ouoKevasia unootel nud 1 éxet avoiget
TG EmanjdvOeLS Kt TG TANPOGOpiES Moy
npéret va napéxovra
150 152231 ou Sev eivar
o Kaouzaoik KataoKeUaopEun and AaTEE GUOtKo) KIOUTOLK,

5
(Avarpétre oo
napdptnia B yia
0 copporo yevric
anayépevanc)

he g
ETIKETEG TV ATPOTERVONOYIKAY OUOKEUGY,
UG EmaNUAVOELS Kat T TANPOGORIES o
npéret va napéxovra

150 15223

Zoupora
TIOU TPEMEL va XPNOWOTOLO0VTaL e TiG
oMo

Yrobeuvle atpotexvoRoyuxd ouoKeur ou e éxet

ﬂﬁﬁ?@@k&% >

Pitpa 527 noBAnGe o€ Suabuaoia anooTelpwarlc
enuéres v aTpoteRvoNoyiov auOKEUDY,
G EMONMAVOELS KaL TS TANPOGOIES Tiou
npénes va napéyovrat
2012/19/€€ ARGBATG IAEKTPLXOD Kt TAEKTPOVUKO OBnyies anopoubng 010 TEA0G | YroBewkvieL 6t ta andBANT MAekTpIKoD
etonhiopo (WEEE) G wEhing Zwic Aeroupyias | xat nhektpoviko efomhiopos Bev npénet va
anoppintoveat kall e un Slaxwptoéva anpATa
@G péeL va GUMEYOVTaL EEXWPIOTC.
150 152231 Yrobewviet tov

ZouBoro 5.12

EABETIk6 Bidraypal yia T xporexvohoyd,
npoidvra (MedDO)

efousiobompévo aviupéowro
ouny EABetia

Vrobewviet tov cfouaiobompéve avirpaowro ot
ENperia




Ap. avadopds
B npovimou <o npsruro avadopis i
UK | Kavowioés UKCA nept aporexvohoyin | Ziavan UKCA e S S S———
Rpotbveuwy (512002 Ap. 618, 6 Baoueiou
ca sttt
MOR 2017/745, Kavovianos EU nepl porervolovacy | Tiuavon CE nhdved v texuch auabpon oty Evedn
Kavovapos U nepl | mpotburn.
aporeyvohoyioy
pr
ASTM F2503 M i o eréc v
(Hayunxes ovvtowoyss) MR 10fon e nepBiMov MR,
150 152231 Toupota )
Suoos.111 ou npéne. va pnayeToloUvRaL e i
erdtes twy UTpOTERYONOVKLY GUGKEUDY,
s e g9 0
Toénesva rape

Magyar

Leirds:
A Grass eredeti tjrahasznalhato arany tércsaelektrédai a betegek mellkasan,
végtagjain, fején és arcén dltalaban rogzitett EEG, elektromiogenikus és
fiziologiai adatjelek felileti feligyeletét szolgljak. A tarcsaelektrodakat

s

elektrokardiografiai, kivaltott potencidl riileteken
is hasznéljak. A Genuine Grass (R) arany tarcsaelektrodak MR- (magneses
rezonancids) kornyezetben nem biztonsagosak

Rendeltetésszerd hasznalat:
EEG, LTM, EP, EMG, EKG, EOG és egyéb bioelektromos jelek feliileti rogzitése.

Javallott felhasznal6k és betegek célcsoportia:
A Grass tobbszor hasznalhato elektrdait csak szakemberek haszndlhatjak az
elfogadott iparagi eljardsokkal 6sszhangban.

Egészségiigyi eldnyok
LehetGvé teszi az EEG/PSG vizsgalat rogzitését, és ily m6don a kilénboz6 agyi
vagy alvasi rendellenességekre utal esetleges eltérések észlelését.

Ellenjavallatok és mellékhatésok:
Aeredeti Grass arany
ismert 28)

végzett

Uzemeltetési itmutato:

« Vattavég applikatorral vigyen fel kis mennyiség(i bérel6keészit6 gélt, példaul
NuPrep®-et az elektréda helyére, és finoman dorzsdlje be

Toltse meg a7 elektrddatarcsst olyan vezetopasztaval vagy -gélle, mint a
Ten20°. Ne toltse til a tarcsat. Ha til sok a paszta vagy a gél, a jelek
aszimmetrikusak lehetnek.

Rogzitse a tércst a betegen enyhe nyomissal.

Kis elGrevagott gézlappal vagy egy darab papi ragasztészalaggal rogzitse

a tércsaelektrodat a felvétel helyén.

« Ellendrizze, hogy tiszta, erds jelek mennek-e 4t.

Az meleg (15-25 C), szappanos csapvizbe meritve tisztitsa

enyhe tisztitoszerrel legalabb 1 percig. Ne meritse az érintésbiztos csatlakozot
atisztitéoldatba. Ha a teljes eszkszt bemeriti, a csatlakozo élettartama
csdkkenhet, exért ezt kerdile. Puha kefével bvatosan dorasblje e az elektrodkrel
a szemmel lith; tiszta,

pamutruhaval, vagy hagyja megszaradni. VEgyE figyelembe, hogy 3 24 karétos
aranylemez rendkiviil ldgy, és kinnyen karcol

Sterilizélds:
legiegyzés: A fe\haszna\ofe\el a steril
médszerek ki g

4135 hatésosségacrt. A kovetkezd
oztatd jellegek, és a Natus nem garantalja, hogy hatasos

sterilizalashoz vezemek

Gézzel torténd sterilizalas beallitési pontjai

Sterilizalds tipusa: Elévakuum
ElGkezelési impulzusok széma: 4
Hémérséklet: 132 °C

Teljes ciklusidé: 4 perc

Szaritas id6: 30 perc
Konfiguracio: Tasakos

Eltarthatdsdg
Tisztithatosig az
eszkoz élettartama
alatt

1év

<1040 tisztitas

Sterilizalas az eszkoz

< st il
Clottartama ot | 200 steriizalasiciklus

Sterilizalés tipusa: El6vakuum
El6kezelési impulzusok szama: 4
HEmérséklet: 134 °C

Teljes ciklusido: 3 perc

Szaritasi idG: 30 perc
Konfiguracio: Tasakos

Csatlakozds megis- | 200 térsitds-levalasztasi
mételhetdsége ciklus



Etilén-oxidos sterilizalds:

Kezelje normal bedllitason 30 percen keresztiil. Behatdsi paraméterek:
HEmérséklet: 55 °C

Relativ paratartalom: 50%

Etilén-oxid koncentracioja: 725 me/!

Giizbehatasi id6 (teljes ciklus): 1 6ra

Gz tipusa: 100% etilén-oxid

Szellgztetési idG sterilizalast kbveten: 12 6ra

STERRAD® sterilizalas APTIMAX® talcakkal ellatott 1005 és 100NX rendszerekben:

1005 STERRAD rendszer:
Helyezze az elektrdakat APTIMAX talcéba, és kezelje Gket STERRAD 1005
sterilizalasi félcikluson a kovetkezs parameéterekkel:

5 10 perc

Plazma
Injektalas: 6 perc
Diffzid: 2perc
Plazma utén

pe
Injektalt térfogat: 1440 l 59%-05 H,0,

100NX STERRAD rendszer:

Helyezze az elektrédakat APTIMAX® tdlcaba, és kezelje Sket STERRAD 100NX
sterilizalsi félcikluson a kovetkezs paraméterekkel

Atvitel
iffizic

Plazma 7,5 perc
Injektlt térfogat: 4900 pl 53%-05 H,0,

A vigyézat” jeldlés:

Kornyezeti adatok:
Uzemeltetési feltételek:
« Homérséklet: +10 °C (+50 °F) -
« Relativ pératartalom: 20-80%
« Nyomas: 70-106 kPa

+30°C (+86 °F)

Tarolasi feltételek:

« Homérséklet: 0 °C (+32 °F) - +30 °C (+86 °F)
« Relativ pératartalom: 20-80%

« Nyomis: 50-106 kPa

Megfelel6ségi szabvanyok:

« 150 10993: 2018 Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 1. rész:
Ertékelés és vizsgalat a kockazatiranyitsi eljdrds keretében

« ETS 300 019-2-1 K8rnyezeti tervezés (EE). Kornyezetallosagi vizsgalatok
el6irasai. Raktérozds

« ASTM DA4169-16 Szllitdeszkizok és -rendszerek vibrcios
teljesftménytesztelésének megdllapitott gyakorlata

« EN 60601-1:2006/A1:2013 és IEC 60601-1:2005/A1:2012 Ed. 3.1, 8.5.2.3. pont

Artalmatia itasitasok:
ANatus e\kulelexe(( hogv eleget tegyen az Eur6pai Uni6 2014-es WEEE
(elekt és el ések hulladékai)

A rendelet szerint az elektromos és elektronikus hulladékot megfelels

kezelés és hasznositas céljabol kilon kell gyditen, biztositando az ilyen

huuaaeknk biztonsdgos Ujrahaszndlatit vagy Girahasznositdsit. A Natus ezzel
avisszavétel és

a vsg’s\haszna\ora hrithatja, kivéve, ha masképp allapodtak meg. Lépjen

veliink kapesolatba a natus.com cimen az On teriiletén elérhet begyitesi és

A fonkdi

kizben gy megséril.
« Minden egyes hasznalat el6tt vizsgalja meg az eszkozt, és ne hasznlja, ha sérilt.

Ha az eszkozt mésik betegen is hasznalia, keresztfertGzést vagy
teljesitményvesztést okoz
« e haszndija Gjra a eszkbz sterilizldsa nélkil

Ha helytelenil helyezi fel, az adatokat nem lehet rogziteni, és ez az eljards

Késedelmét okozza.

« Haszndlat elstt gondoskodjon a megfelel csatlakozdsokrdl, és ellendrizze a jel
min6séget

Ha az elektrodakat huzamosabb ideig a betegen hagyja, bérpirt okozhatnak.
« Ne hasznalja az elektrodakat huzamosabb ideig.

mikadést és
= Ne modositsa a berendezést a gyart6 engedélye nélkill.

hasznositasi Kapcsoldds
A\ vievazar
Az elektromos és elektronilkai berendezések (EEE) olyan anyagokat, alkatrészelet
v , gy kozep: amelyek veszélyesek lehetnek és kockazatot
sériiléshez vagy anyagi kérhoz vezethet. az emberi egészségy a kdrnyezetre, ha a (WEEE)
élyes helyzetek ésé nem kezelik megfelelGen. Ezért a végfelhasznsloknak is részt kell vennitk
& WEEE biztonségosGjshssandlsibn és irahasznosdsthan. Az elekromos
Jekt tlos a WEEE-t 2 egyéd huladék
Figyelmeztetések és dvintézkedések: kme hewm_ N oknak o
Artd, r visszavételi é keuelmuk vagy engedenyel
A\ vievazar endelezs 4 lével kell elektromos és
s elektronikus berendezések huuadekamak kezelésével kapcsolatos e Kornyezeti

hatasokat. llyen intézkedésekkel kell ndvelniiik az elektromos és elektronikus
ek PO P, oot lohotsbunit

Az alabbi dthizott kerekes kukaval jelolt berendezések elektromos és
elektronikus berendezések. Az éthizott kuka azt jelzi, hogy az elektromos és
elektronikus berendezések hulladékait tilos mas, nem kilon gydjtott hulladékkal
egyiitt kezelni, és hogy ezeket kiln kell gyGiteni.



FelelGsséget kizar jognyilatkozat:

ANatus Manufacturing Limited nem felels a termék hasznalatabol ereds
sérilésért, fertdzésért vagy egyéb kirért,

jelenteni kell a Natus Manufacturing Limitednek, valamint a felhasznlo és/vagy

beteg szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Ennek a dokumentumnak az elektronikus példanyst a Natus webhelyén taldlja.

Az eszkozzel kapesolatban felmeriilg minden komolyabb rendkiviili eseményt

Szimbélumjegyzék
. Simbdtam megnevzise
Stimbelum vinyhivationas slaién E
150 152231 22 termék estki.
5.2.7. stimbolum esakbadk cimkein, cimkézéseén és
téjékoztatéiban haszndlando szimbolumok.
21CFR part i At elz, hogy az eszkdz értékesitése
801.109(0)(1) Kizérolag engedellelrendelkezs orvos
Rx only
engedélyezett
150 152231 Orvostechnikai eszkezsk Orvostechnikai Gyarto Az orvostechnila eszk6z gyartojt jelz

5.1.1. szimbslum

eszkbzok cimkéin, cimkézésén és
wjékoztatéiban haszndlands szimbolumok

150 15223-1
5.1.6. szimbslum

‘eszkbz0k cimkéin, cimkézésén és
téj6koztatoiban hasznslands szimbslumok.

A gyartsi katalogusszamot jelzi, amely
alapjin azonositani lehet az orvostechnikai
eszhoat,

150 15223-1
5.15. szimbolum

Orvostechnikai eszkézsk. Orvostechnikai
eszkbzok cimkéin, cimkézésén és
téjékoztatéiban haszndlands szimbolumok.

Tetel- vagy sarzsksd

Agyartdsi tételszimot jelzi, amely alapjén
azonositani lehet a tételt vagy sarzsot.

150 15223-1
5.1.3. szimbslum

eszkbzdk cimkeéin, cimkézésén és
téj6koztatoiban hasznslands szimbslumok.

Aatjelzi, hogy mikor gydrtottak az
orvostechnikai eszkbzt

150 15223-1
5.3, szimbolum

eszkbzok cimkéin, cimkézésén és
téjékortatéiban haszndlands seimbslumok.

Gtmutats

= L EEHE

60601-1
D.1tablszat, 11

Gydgyészativillamos készalék ~ 1.
vésa; Altaldnos bistonssg és alapvets
te nykovetelmények.

Uzemeltetési utmutatd

Aat jelzi, hogy a felhasznalGnak utdna kell
valaminek néznie a haszndlati tmutatsban

6011
0.2 tablszat, 10,

%

Gydgyaszativillamos készalék — 1.
rész: Altalanos biztonsagi és alapvets
teljesitménykovetelmények.

Kovesse a hasznlati Gtmutatot

Tovibbi informaciskat a haszndlati
Gtmutatdban/utasitasban taldl,

‘ORVOSTECHNIKAI ESZKOZZEL
KAPCSOLATOS MEGIEGYZES; Kovesse
2 hasznilati Gtmutato”.

150 15223-1
5.4.4. szimbslum

Orvostechnikai eszkozok. Orvostechnikai
estkzsk cimkéin, cimkézésén és

Vigyazat: Olvassa el a haszndlati
Gtmutatsban taldlhats ssszes

Aatjelzi, hogy a felhaszndlénak utdna
kell néznie a hasznlati Gtmutatoban

>

150 60601-1
0.1 t3blazat, 10

‘Gyogyészati villamos készilék - 1,
rész: Altalanos biztonsdgi s alapvet6
teljesitménykovetelmények.

afe
informcioknak, példaul az olyan
figyelmeztetéseknek és vintézkedéseknek,
amelyeket kilnbozs okokbol nem

lehet magn az orvostechnikai eszkézon
feltiintet.




Szimbslum m

szabvényhivatkozds alapidn Maryarizat
150 152231 Azokat a (toldsi) hemérsékletkorlstokat
537, stimbslum esik620k cimkeéin, cimkézésen s jlzi, amelynek az orvostechnikai eszkezt
tjékortatgiban hasznilandé szimbslumok biztonségosan ki lehet tenni
150 152231 6 hatirérték amelynek

5.3.8. szimbslum

eszkbzok cimkéin, cimkézésén és
téjékontatdiban haszndlando szimbélumok

a2 orvostechnikal eszkézt biztonsdgosan ki
lehet tenni

150 15223-1 Orvostechniki eszkidk. Orvostechniai Ne hasznlja fel, h I | amelyet
5.2.8. szimbslum estkesk cimkéin, cimkéz serilt nem szabad hasznslni, ha a csomag sérilt
Tekortatiban hasindlando timbelumok vagy felnyjitottak.
150 152231 Nem latexszel jelol, amely
5.4.5. szimbslum ‘eszkb20k cimkéin, cimkézésén és Készult nem természetes gumilatexszel készilt
(a2 dltalanos téj6koztatoiban hasznslands szimbslumok.
tiltészimbolumot a 8"
mellékdetben taldlja)
150 152231, Orvostechnikai eszkozok. Orvostechnikal Nem steril Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amelyet,
5.2.7.pont estkzsk cimkéin, cimkézésén és nem vetettek als sterilizalasi folyamatnak.
téjékontatsiban hasznaland szimbélumok.
2012/19/e0 Eleki lektronikus berendezések h g Azt jelz, hog lektronik
(WEEE s, nem
kil gyGjtst hulladékkal egyiitt kezelni,
és hogy ezeket kilon kel gyGiten
150152231 Asvéici Képviselt | A svaici meghatalmazott képviselst jloli
5.1.2. szimbélum Sdjcban (MedDO) jeloli
UK MDR 2002 Orvostechnikal eszkazkre vonatkord UKCA- | UKCA-jelolés. D e
jelolés (51 2002/618. sz, médositva) megfeleldségén
MDR 2017/745, Orvostechnikai eszkozokre vonatkozd EU- CEjelolés ‘Az eurbpa technikal megfeleldséget jeli

Orvostechnikai eszkbzokre
vonatkoz6 EU-jelolés

jelolés.

ASTM F2503

nem biztonségos

Arra utal, hogy a termék MR-
Kornyezetben nem biztonsdgos.

BE@® A% Q@R s

150 15223-1
111, stimb

kézésén és
téjékoztatoiban hasznalands szimbslumok.

‘Azonositsa a termeékek gyrtdsi orszdgat

Latviesu

Apraksts:

Paredzétais lietojums:

Originalie Grass Gold Disc (kausa) atkartoti izmantojamie elektrodi ir paredzéti
virsmas EEG, muskulu elektrisko un fiziologisko datu signalu, ko parasti nonem no
kraskurvia, atém, ka ar galvas un sejas Kausa elektrodus
var izmantot ar elektrokardiografa, erosinato potencialu un polisomnografijas

EEG, LTM, EP, EMG, ECG, EOG un citu bioelektrisko signalu ierakstisana no virsmam.

Paredzéta lietotju un mérka pacientu grup:

procediras. Originalie Grass (R) Gold Disc elektrodi ir nedrogi MR
rezonanses) vidé.

Atkartoti elektrodi ir paredzati tikai profesionaliem
lietojumiem, un tie jaizmanto atbilstosi apstiprinatajiem nozares standartiem.



Kiiniskie ieguvumi:
Atvieglo ierakstizanu, veicot EEG/PSG pétijumus, lai noteiktu jebkadas novirzes,
kas norada uz dazadam smadzenu darbibas vai miega traucéjumiem.

kacijas un blaknes:
Pmceduram, kas tiek veiktas, izmantojot Genuine Grass Gold Disc elektrodus,
nav konstatétas kontridinkacijas vai blaknes

Darbinasanas instrukcijas:

« Lietojot kokvilnas uzgala aplikatoru, elektrodu pieliksanas vieta uzkiajiet
nelielu daudzumu adas sagatavosanas géla, pieméram, ,NuPrep®* un maigi
ieberzéjiet to.

Uzpildiet elektroda kausu ar elektribu vadogu pastu vai gélu, pieméram,
Ten20°. Neparpildiet kausu. Parméigs pastas vai gela daudzums var radit
asimetriskus signalus.

Mazliet piespiezot, nofiksgjiet kausu uz pacienta.

Lai nostiprinatu kausa elektrodu pieliksanas vieta, izmantojiet neliel
izgrieztu marles vai papira lentes gabalu.

« Parbaudiet, vai tiek parraidits skaidrs un spécigs signals.

iepriek

TiriSanas instrukcijas:

Tirigana:

Notiriet elektrodus, iegremdgjot tos vismaz uz 1 minati silta ziepjaden (15-25 °C),
kas izgatavots no maiga mazgasanas lidzekla. Neiegremd; Zanas skiduma
skariendrogo savienotju. lerices pilniga iemérkana var samazinat savienotaja
darbmk, ipée no i inairs. Usmanigi nobersie elektrodus ar mkstu suku,
lai notiritu redzamo materialu. Nosusiniet ar tiru un

Sterilizé3ana ar etilénoksidu (EO)

Stavoklis 30 miniites, izmantojot standarta iestatijumus. Paklausanas edarbibai
parametri:

Temperatira: 55 °C

Relativais mitrums: 50%

EO koncentracija: 725 mg/!

Gazes |edarbbas laiks (pilns cikls): 1 stunda

Gazes tips: 100% EQ

Aeracijas laiks péc sterilizésanas: 12 stundas

STERRAD® steriliz&$ana, izmantojot 1005 un 100NX sistémas ar APTIMAX® paplatém:

1005 STERRAD sistéma
Novietojiet elektrodus APTIMAX paplaté un apstradajiet, izpildot pusi STERRAD
1005 sterilizacijas cikla ar $adiem parametriem:

lepriekséja plazma 10 minates
lesmidzinasana: 6 minites
Difazija 2 miniites
Postplazma:

2 minates
lesmidzinasanas apjoms: 1440 L ar 59% H,0,

100NX STERRAD sistéma:
Novietojiet elektrodus APTIMAX® paplaté un apstradajiet, izpildot pusi STERRAD
100NX sterilizacijas cikla ar $adiem parametriem:

Parnese: 8 minites
Difuzija: 0,5 minites
Plazma: 7,5 mindtes

vai [aujiet nofit gaisa. Nemiet véra, ka 24 karatu zelta plaksne |r!oh miksta un to
var viegli saskrapét.

Piezime. Lietotajs i atbildigs par sterilizesanas efektivitati. Talak aprakstitas metodes
i domatas tikai atsaucei, un Natus negaranté to, ka sterilizé3ana bis efektiva.

Sterilizegana ar tvaiku:
Tvaika sterilizesanas parametri

Stes

riliz63anas iekartas tips: iepriekejs vakuums
4

lepriekséjas sagatavosanas impulsi:
Temperatiira: 132 °C
Pilna cikla laiks: 4 mindtes

Glabaganas ilgums | 1gads
Tiriganas reitu

periods

iekartas tips: &anas reizu

Konfiguracija: ielikts maisina <1040 tiriGanas reizes

apjoms: 4900 L ar 53% H,0,

Bridinajumu pazinojumu izpratne:

N

Norada uz bistamam situ:
vidgji sm: us.
« Informacija par to, ka izvairities no bistamam situacijam.

m, kas, ja no tam neizvairas, var radit nelielus vai

Bridinajumi un drogibas profilakse:

/I uzmanisu!

mm. nokmot vaito sabo.a.ol xranspnmsanas/nmsanas lail, t4 var zaudét
unkei

. Parhaumel ferici pirms tras letotanas un neizmantojiet to, ja t ir bojata

iepriekéjs vakuums periods cikli
lepriekiEjas sagatavosanas | Savienotaja

lerices atkartota i s
Inokelas pAmelant ve vlltspa aszudumu

impulsi:

bez iepriekigjas

Temperatira: 134 °C

Pilna cikla laiks: 3 mindtes
Zavesanas laiks: 30 minates
Konfiguracija: ielikts maisina

Datus nevar ierakstit, ja vadit; i nepareizi, ka rezultata tiek aizkavéta
o

procedira.
« Nodrosini izus savi sanas pa ignalu kvalitati.

Elektrodi, tos ilgstosi atstajot pielikianas vieta, var

isit adas apsartumu.

« Nelietojiet elektrodus ilgstosi.




/N uzvanis

lerices
« Neparveidojiet o aprikojumu bez ralotaja atjaujas.

ides specifikacijas:

Darbinasanas apstakli:

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

« Spiediens: 70 kPa lidz 106 kPa

Uzglabsanas apstakli:

« Temperatira: 0°C (+32 F) \.az +30 °C (+86 °F)
« Relativais mitrums:
« Spiediens: 50 kPa

106 kPa

Atbilstibas standarti:

« 150 10993: 2018 Medicinisko piederumu biologiska novértésana — 1. dala:
Novértésana un parbaude risku vadibas procesa ietvaros

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

« ASTM D4169-16 Parvadasanas konteineru un vibrcijas sistému testézanas
standarta prakse

. EN un lEC

i2d.3.1 Klauzula 8.5.2.3

r apnémies ievérot Eiropas Savienibas 2014. gada EEIA
noteikumus (par elektrisko un elektronisko iekartu atkritumiem). Sie noteikumi
nosaka, ka elektriskie un elektroniskie atkritumi javic atsevitki, lai nodroginatu
igu apstradi un regeneraciju. Tas Jaus drosa veida atkartoti lietot un
parstradat EEIA. Saskana ar $o apnemsanos Natus var nodot gala lietotajam
atpakalpienem3anas un prstrades pienakumu, ja vien nav veikti citi pasakumi.

Ludzam sazinaties ar mums, lai sanemtu sikaku informaciju par jisu regiona
pieejamam vakanas un regeneracijas sistémam, apmekigjot timekla vietni
natus.com

Elektriskas un elektroniskas iekartas (EEI) satur potenciali bistamus materialus,
dafas un vielas, kas var radit riskus cilvéka veselibai un videi, ja ar tam apietas
nepareizi. Tadz gala lietotajiem ir sava loma EEIA drosas otrreizgjas izmantosanas

n parstrades nodroginasan. Elektrisko un elektronisko iekartu lietotji nedrikst
utilizét EEIA kopa ar parsjiem atkritumiem. Lietotajiem ir pienakums izmantot
municipalas, raotaju/importétaju vai licencétu atkritumu parvadataju atkritumu
vaksanas shémas, lai samazinatu kaitigo ietekmi uz vidi saistiba ar elektrisko un
elektronisko atkritumu iznicinasanu un palielinatu elekirisko un elektronisko
iekartu atkartotas izmantosanas, parstrades un regeneracijas iespéjas.

lekartas, kas ir marketas ar zemak redzamo parsvitroto atkritumu tvertni ar
riteniem, ir elektriskas un elektroniskas iekartas. Parsvitrots atkritumu tvertnes
ar riteniem simbols norada, ka e\ekmsku un elektronisko iekartu akaumus
nedrikst izmest kopa ar un Ka tie ir ja

Atruna:
Natus Manufacturing Limited neuznemas nekadu atbildibu par ievainojumiem,
infekeiju vai citu kaitgjumu, kas noticis 3T izstradajuma lieto3anas rezultata

Par jebkadiem nopietniem negadijumiem, kuros i iesaistita & ierice,
Natus Manufacturing Limited un Dalibvalsts, kurd ir registréts tas nem:z,s un/va\
pacients, kompetentajai institdcilai.

§i dokumenta elektronisko kopiju skatiet Natus timekla vietna.

bolu glosa

Nosaukums.

atsauces standartam

Paskaidrojums

150152231

Simbols 5.7.7

Mediciniskas ferices — simboli, kas.
lietojami kopa ar medicinisko fericu
etiketém, etiketém un pievienojamo
informaciju

Mediciniskas ferices norade

Sis izstradajums ir mediciniska ferice.

RX only | 2 s Markéjums — nozimetas ferices.

801.109(b)(1)

Tikai péc noziméjuma

Norada, ka izstradajumu i atjauts pardot licencétam
veselibas aprdpes specialistam vai saskana ar vina rikojumu.

150152231 Mediciniskas ferices — simboli, kas | Ratotals Norada medicinisks leices ralotaju.
Simbols 5.1.1 lietojami kopa ar medicinisko fericu
etiketém, etiketém un pievienojamo
informaciju
150152231 Mediciniskas ierices — simboli, kas | Kataloga numurs Norada rafotsja pieskirto precu kataloga numuru, kas Jau]
Simbols 5.1.6 lietojami kopa ar medicinisko fericu identificet medicinisko fer

etiketém, etiketém un pievienojamo
informaciiu




atsauces standartam

Paskaidrojums

Tabula D1 #11

— 1. dala: Visparéjas prasibas
attieciba uz pamata drosibu un biisku
veiktspéju,

150 15223-1 Medicniskas ferices — simboli, kas | Partijas kods. Norada rafot3ja pieskirto preéu partijas kodu, kas Jauj
Simbols 5.15 lietojami kopa ar medicinisko iericu identificét precu partiju.
etiketém, etiketém un pievienojamo
informaciju
150152231 Mediciniskas ferices — simboli, kas. a . kad mediciniska erice ir zgatavota
Simbols 5.1.3 lietojami kopa ar medicinisko fericu
etiketém, etiketém un pievienojamo
informaciju
150152231 Mediciniskas ferices — simboli, kas | Skait i bu skatit lietoganas.
Simbols 5.4.3 lietojami kopa ar medicinisk: instrukcijas.
etiketém, etiketém un pievienojamo
[E informaciju
150 60601-1 i Ekspluat K

%)

150 60601-1
Tabula D2 #10

— 1. dala: Visparéjas prasibas
attieciba uz pamata drosibu un bitisku
veiktspéju,

PIEZIME uz MED EKARTAS ,levérot lietosanas instrukcias”

150152231 Mediciniskas ierices — simboli kas.

Simbols 5.4.4 lietojami kopa ar medicinisko fericu
etiketém, etiketém un pievienojamo
informaciju

150 606011 Mediciniskais elektriskais aprikojums.

Tabula D.1#10

— 1. dala: Visparéjas prasibas
attieciba uz pamata drosibu un bitisku
veiktspéju,

Uzmanibu! lzasiet
trukcija bridi

Norada i
trukeia svarig daibas bri informaciju,

drosibas profilakses norades

pieméram, bridin3jumus un drosibas profilakses norades,
kas dazadu femeslu dé| nevar tikt noradita uz pasas
medicinisks ferices.

150152231 Mediciniskas ierices — simboli kas Norada temperatiras fer
Simbols 5.3.7 lietojami kops ar medicinisko fericu Tidz kuriem drikst drosi paklaut medicinisko fer

etiketém, etiketém un pievienojamo

informaciju
150 152231 Mediciniskas ferices — simboli, kas | Mitruma ierobeZojums Norada (uzglabasanas) relativa mitruma ierobezojumus, idz
Simbols 5.3.8 lietojami kopa ar medicinisko fericu kadiem drikst drosi pakjaut medicinisko ferici

etiketém, etiketém un pievienojamo

informaciju
150 152231 Mediciniskas ferices — simboli, kas | Neizmantot, a iesainojums ir bojats. | Norada uz medicinisko erici, ko nedrikst lietot, ja
Simbols 5.2.6 lietojami kopa ar medicinisk: iepakojums i bojats vai atverts.

etiketém, etiketém un pievienojamo

informaciju
150 152231 Mediciniskas ferices — simboli, Nav izgatavots, zmantojot dabigo Norada uz medicinisko feric kas nesatur dabiga lateksa
Simbols 5.4.5 lietojami kop ar medicinisko fer gumijas lateksu gumilu

(Visparjos aizliegumu
simbolus skati

etiketém, etiketém un pievienojamo
informaciju

> @es~< B

pielikuma)
150152231, Mediciniskas ierices — simboli, kas | Nesterils Norada uz medicinisku ierici, kas nav paklauta steril
Kauzula 5.2.7 lietojami kopa ar medicinisko fericu procesam.

etiketém, etiketém un pievienojamo
informaciju

a




etiketém, etiketém un pievienojamo
informaciju

Nosaukums e LS Paskaidrojums
2012/19/€S Elektriska un elektroniska aprikojuma | Instrukcijas vos ada, artu atk
atkritumi (EEIA) darbmaza beigas nedrikst izmest kopa ar nekirotiem atkritumiem, un ka tie ir
Jasavac atsevisk.
150 152231 Sueices regulejums par medicinas Norada arstavi Sveice Norada arstavi Sveice
Simbols 5.1.2 fericém (MedDO)
UK MDR 2002 UKCA Noteikumi par medicinas fericém | UKCA zime ‘Apzimé tehnisko atbilstibu Apvienotaia Karalisté.
(512002 Nr. 618, péc grozjumiem)
DR 2017/745, EU £U Noteikumi par medicinas iericém. | CE 7ime Norada atbilstou tehniskajam prasibam Eiropa
Noteikumi par medicinas
fericem
ASTM F2503 Nedross MR (magnétiskas Nedross MR vidé Noréda, ka produktu nav drosi izmantot MR vidé
rezonanses) vide
150 15223-1 Mediciniskas ferices — simboli, kas | Izcelsmes valsts Norada izcelsmes valst
Simbols 5.1.11 lietojami kopa ar medicinisko iericu

Lietuviy k.

Aprasymas:

,Genuine Grass* auksiniai diskiniai (gaubtiniai) daugkartiniai elektrodai yra skirti
pavirsiuje stebéti EEG, elektromiogeninius i fiziologinius duomeny signalus,
paprastai jrasomus elektrodus uzdéjus ant kratinés, galdniy, galvos ir pacienty
veidy. Gaubti elektrodai taip pat naudojami elektrokardiografijos srityje,
suzadintiems potencialams ir poligrafiniams miego tyrimams. ,Genuine Grass (R)
Gold Disc Electrodes” yra nesaugis naudoti MR (magnetinio rezultato) aplinkoje.

Numatyta paskirtis:
EEG, LTM, EP, EMG, ECG, EOG ir kity bioelektriniy signaly pavirSinis jrasymas.
Numatytasis naudotojas ir tiksliniy pacienty grupé:

Daugkartiniai , Grass" elektrodai skirti tik specialistams ir turéty biti naudojami
laikantis pripazinty pramones standarty.

Kiinikiné nauda:

Palenguina EEG/PSG tyrimo jrasyma siekiant nustatyti bet kokius nukrypimus
nuo normos, rodantius jvairius smegeny ar miego sutrikimus.

Kontraindikacijos ir pasaliniai povei
Néra informacios spie pracsdurq atliekamy naudqam ,Original Grass”
elektrodus, Salutinius poveikius

o instrukcijos:

« Naudodami aplikatoriy su vata uivyniotu galu uitepkite nedidelj kiekj odos
paruogiamojo gelio, pvz., ,NuPrep®”, ant elektrodo uzdéjimo vietos ir Svelniai
patrinkite.

Elektrodo gaubtel] uzpildykite laidzia pasta ar geliu, pvz., Ten20° Stenkités
gaubtelio neperpildyti. Per didelis pastos ar gelio kiekis gali sukelti asimetrinius
signalus.

« Gaubtelj ant paciento pritvirtinkite Siek tiek paspausdami

2

« Kad bity lengviau gaubta elektroda pritvirtinti naudojimo vietoje, naudokite
nedidelj i§ anksto supjaustytos marlés kvadratélj arba popiering lipnia juostele.
« Patikrinkite, ar perduodami aiskis ir stiprs signalai.

Valymo instrukeijos:

Valymas:

Elektrodus valykite Svelniu plovikliu panardin i §lta muiluota vandentiekio
vandenj (15-25 “C) maziausiai 1 minute. | valymo tirpal nemerkite lietimui
atsparios jungties. Panardinus visa jrengini, gali sumazéti jungties tinkamumo
naudotilaikas, todel to reikeéty vengti. Svelniai patrinkite elekirodus Svelni
Sepetéliu, kad 3 mediiaga. , nepikuoty
medvilniniu audiniu arba iSdziovinkite ore. Atkreipkite démes, kad 24 karaty
auksiné plokstelé yra itin minksta ir lengvai subraizoma.

Sterilizavimas:

Pastaba ut sterlizavimo veiksminguma stsakingas naudotojas. Tl patlk
bidaiyra [
negarantuoja.

Sterilizavimas garais:
Sterilizavimo garais nustatytieji taskai:

Laikymo trukme 1 metai
Sterilizatoriaus tipas:

isankstinis vakuumavimas s naudoin® < 1040 vatymo ciky
I8ankstiniai paruogiamieji impulsaii 4 gigriiaaui o T
Temperatdra: 132 °C naudojimo laikotarpiu | cikly

Viso ciklo trukme: 4 minutés pakarto 200 sufungimo /
Diovinimo laikas: 30 minuciy naudofimas angmeia
Konfigaracija: deti | maigel;




Sterilizatoriaus tipas: v§anksnmsvakuumawmas
IBankstiniai paruosiamieji impulsai

Temperatira: 134 °C

Viso ciklo trukmé: 3 minutés

Diiovinimo laikas: 30 minuciy

Konfigracija: jdeti | maiselj

Sterilizavimas etileno oksidu (EO)

Kondicionuoti 30 minutiy naudojant standartinius nustatymus. Poveikio
parametrai

Temperatira: 55 °

Santykiné drégmé: 50 %

EO koncentracija: 725 mg/!

Dujy poveikio trukme (visas ciklas): 1 valanda

Dujy tipas: 100 % EO

Aeracijos trukmé po sterilizavimo: 12 valandy

LSTERRAD®“ sterilizavimas naudojant 1005 ir 100NX sistemas su , APTIMAX®"
padekiais:

1005 STERRAD" sistema:

Padekite elektrodus ant APTIMAX padéklo ir apdorokite naudodami ,STERRAD
1005 sterilizavimo pusinj cikla su Siais parametrais:

Pries plazma:
Injekcija:
Difuzija:

Po

Injekcijos tris:

1440 41,59% H,0,

,100NX STERRAD" sistema:
Padékite elektrodus ant ,APTIMAX®* padéklo ir apdorokite naudodami
STERRAD 100NX" sterilizavimo pusin cikla su iais parametrais:
Perkelimas:

8 minutés
0,5 minutés
7,5 minutés
4900, 53 % H,0,

/N peRspemas

Nurodo grésminga situa
suteidima ar Zala turtui, jei ji

néra isvengiama.
« Infor tai, kaip vengti

Ispéjimai ir persp

Kitam pacientui naudojamas prietaisas sukelia kryZmine infekcija arba yra

neveiksmingas.
« Nesterilizuoto prietaiso pakartotinai nenaudokite.

Duomeny negalima jradyti dél neteisingo uzdéjimo, todél procedira véluoja.
naudodami isitikinkite, kad viskas sujungta tinkamai, ir patikrinkite
signalo kokybe.

Perilgai i it siejami su od i
« Nenaudokite elektrody ilgesniems laikotarpiams.

Prietaiso modifikacijos gali paveikti jo funkcilas ir veiksminguma.
« Nekeiskite Sios jrangos be gamintojo leidimo.

Aplinkos salygu specifikacios:
Veikimo salygos

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

« Slégis: nuo 70 kPa iki 106 kPa

Laikymo salygos:

* Temperatara: nuo 0 °C (+32 °F) iki +30 °C (+86 °F)
« Santykine drégme: nuo 20 % iki 80 %

« Slegis: nuo 50 kPa iki 106 kPa

Atitikties standarta
« 150 10993:2018. am\og.ms medicinos Wlela\sq vertinimas. 1 dalis. [vertinimas
ir tyrimai, atliekami rizikos valdymo sistem

« ETS 300 019-2-1. Aplinkos inzinerija (ang! Emvronmental engineering - EE);
Aplinkos salygos ir saugojimo aplinkos bandymai

« ASTM DA4169-16. Standartiné gabenamujy konteineriy ir vibracijos sistemy
bandymo praktika

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

Pasal
Natus" sipareigojusi laikytis 2014 m. Europos sajungos EE] (elektros ir
elektror 1gos) salinimo reglamento reikalavimy. Sie nuostatai te
elektros i elektroninés atlekos turi boti surenkamos atskirai siekiant tinkamai
apdoroti, perdirbti ir utikrinti, kad EE| atliekos bity pakartotinai panaudojamos
arba saugiai perdirbtos. Laikydamasis io isipareigojimo, ,Natus gali perduoti
pareiga surinki ir perdirbti galutiniam vartotojui, nebent biity sudaryti kiti
susitarimai. Dél informacijos apie jums prieinamas surinkimo ir perdirbimo
sistemas jiisy regione prasome susisiekti su mumis per natus.com

Elektros ir 1) yra medziagy, ir substancily,
Kurios, etinkamai naudojant EE] atliekas, gal bt pavojingos i kelti pavoiy
moniy sveikatai bei aplinkai. Todél galutiniams vartotojams taip pat tenka
atsakomybe ustikrinti, kad EE] atliekos biity pakartotinai naudojamos ir

saugiai. Elektros ir elektronines rangos vartotojai neturi ismesti

/N peRspeimas

Jei gabenant / naudojant prietaisas numetamas ar apgadinamas, jis gali nustoti
veikti arba diagnozé gali biti nustatyta véliau.

« Apiiirékite prietaisa kiekviena karta pries naudodami ir nenaudokite jo, jei jis
paieistas

a3

EE) atlieky kartu su kitomis atliekomis. Norédami sumaginti neigiama poveiki
aplinkai, atsirandantj dél elektros ir elektroninés jrangos atlieky Salinimo,

ir padidinti galimybes pakartotinai naudoti, perdirbti ir utilizuoti elektros ir
elektroninés jrangos atliekas, vartotojai turi pasinaudoti komunaliniy atlieky
surinkimo sistemonis, grazinimo jpareigojimu gamintojui/importuctojui arba
licencijuoto atlieky vezéjo paslaugomis.

Iranga, kuri pazyméta Zemiau pateikta perbraukta ratine Siukliadéze, yra



elektring i elektroniné jranga. Perbrauktas Siukliadézes zenklas rodo, kad
elektros ir elektroninés jrangos atliekos neturéty bti ismetamos kartu su

nera

iotomis atliekomis, o turi biti surenkamos atskirai

Atsakomybés apribojimas:
Natus Manufacturing Limited” neatsako uZ suzeidimus, infekcifa ar kitokia zala,
atsiradusia del io produkto naudojimo.

Apie visus rimtus su prietaisu susijusius incidentus re
Natus Manufacturing Limited” ir valstybés nares, kurioje jsikires naudotojas ir
(arba) pacientas, kompetentingai institucijai

Norédami gauti elektroning Sio dokumento kopija, eikite | ,Natus" puslapi.

Simboliy fodynas

Standarte nurodomas simbolio.

Simbolis imbolio pavadi Pasiskinimas
pavadinimas
150 152231 ‘ymenose medicininis prietaisas
Simbolis 5.7.7 vartotini simbola,
21 CFR dalis Zenklinimas receptinia prietaisai Tik recepinis Nurodo, kad produkto pardavimas galimas tik
801.109(b)(1) licencijuoto sveikatos prieZidros darbuotojo uzsakymu.
150 15223-1 Medicinos prietaisy etiketése r ymenose | Gamintojas Nurodo mediciinio prietaiso gamintoja
Simbolis 5.1.1 vartotini simboliai.
150 152231 Medicinos prietaisy etiketése ir ymenose | Katalogo numeris Nurodo gamintojo katalogo numer], kad medicininj
Simbolis 5.16 vartotini simbolia, prietaisa bity galima identifkuoti,
150 15223-1 Medicinos prietaisy etiketése ir fymenose Partijos ar grupés kodas Nurodo gamintojo partijos numeri, kad partija ar grupe.
Simbolis 5.15 vartotini simbolia, bity galima identifkuoti
150 152231 ‘ymenose
Simbolis 5.13 vartotii simbolia,
150 152231 Ved ‘ymenase o ol oret
Simbols 5.4.3 vartotii simbolia,
150 606011

Lentelé D.1 N 11

Elektrine medicinos jranga — 1 dalis. Bendrieji
baziniai saugos ir esminiy veikimo savybiy
reikalavimal

Valdymo instrukcijos

150 606011
Lentelé D.2 Nr. 10

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

Laikykites naudojimo instrukcijy | Zidrékite instrukcijy vadove/buklete.

PASTABA apie MEDICININIO PRIETAISO [RANGA
JHiarekite naudojimo instrukcijas”

150 15223-1 Medicinos prietaisy etiketsse ir fymenose
simbolis 5.4.4 vartotini simbolia,
150 606011 Elektrine medicinos jranga — 1 dalis. Bendrieji

Lentelé D.1Nr. 10

baziniai saugos ir esminiy veikimo savybiy
reikalavimai

Perspéjimas:
Ispejimusir
naudojimo instrukcijose

Nurodo, kad i naudojimo

K dél svarbi i
negali biti pateikiama ant paties medicininio prietaiso
del ivair priezasiy (tokios informacijos pavyzdiiai ~
ispejimai r atsargumo priemons).

150 152231
Simbolis 5.3.7

d ‘Zymenose
vartotini simbolia,

a , kuriose
medicininis prietaisas gali biti saugiai laikomas,




E— Standarte nurodomas simbollo. | Lo
150 152231 Med ymenose | b b , kuriame
Simbolis 538 vartotin simbolai medicininis prietsas ga biti saugiai akomas.
150 15223-1 Medicinos prieaisy etketése ir &ymenose | Nenaudokie,je pakuoté pateista | Nurodo, kad medicinnisprietasas neturi biti
Simbols 5.28 vartotini simbolia. naudojamas, je pakuoté paieista ar atidaryta
150 152231 Medicinos prietisy etketése r ymenose | Gaminant nenaudojamas. Nurodoma, kad gaminant medicinos prietaisy
Simbolis 5.45 vartotii simbolia, natiralaus koud Gralaus knutiuko lateksas,
(Bendrojo draudimo
simbolia nuoroda {8
pried)
150 15223-1, Medicinos prietsisy etiketése r fymenose | Nesterlus Nurodoma, kad medicinos pritaisui strilzavimo
‘g 52.7 skirsis. vartotini simboa, proceddra neatia
2002/19/€s Elektros r elekt liekos (EE1A) | smetim pasib " Nurodo, kad elekiros i elektroninés frangos atlekos
a \ & Jart
nerSiuotomis atlekomis.
150 152231 B " " i Nurodomas gal B
CHIREP | Simbols 5.1.2 (Medoo) Sveicarioje
UK |xvorae UKCA reglamentas dél medicinos priemoniy | UKCA fenklas Patvirtina Junginés Karalystés techning attik
cA (512002 Nr. 618, navja redatcia)
DR 2017/745, £U reglamentas deél medicinos priemoniy. | CE Zenkias Nurodo Europos techning ikt
medicinos priemoniy
ASTM F2503 N MR N MR aplink Nurodo, kad gaminys néra saugus naudoti MR
aplinkoje aplinkoje.
150 152231 Medicinos pristasy etketése ir ymenose | Kimes Glis Nurodo kiimes S}
Simbolis 5.1.11 vartotini simbolia,
Norsk
Beskrivelse: Tiltenkt bruker- og pasientmalgruppe:
Gienbrukbare elektroder Genuine Grass Gold Disc (koppformet) er tiltenkt EEG-  Gjenbrukbare Grass-elektrader er kun for profesjonell bruk og br bare brukes i
overflateovervaking, elektromyografi og fysiologiske datasignaler som vanligvis samsvar med godkjente industristandarder.
registreres pa pasientens bryst, lemmer, hoder og ansikt. Koppelektroder brukes
ogsé til i fremkalt potensial og Genuine Grass. Kiiniske fordeler:

(R) Gold Disc Electrodes are MR (Magnetic Resonance)-usikre. registrering av en idie for 4 oppdage
uregelmessigheter som tyder pa ulike hjerne- eller sovnforstyrrelser.

Tiltenkt bruk:

Overflateregistrering av EEG-, LTM-, EP-, EMG-, EKG-, EOG- og andre o bivirkni

signaler. Der er ingen kjente kontraindikasjoner eller bivirkninger for bruk som utfores

med Genuine Grass Gold Disc-elektroder.
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Bruksanvisninger:

« Bruk en applikator med bomullstupp til 4 pafore en liten mengde av
forberedelsesgelé for huden, slik som NuPrep®, pa omradet der elektroden
skal pafares, og smer forsiktig utover.

Fyl elektrodekoppen med ledende lim eller gelé, slik som Ten20°. Unngs &
overfylle begeret. Ungdvendig store mengder lim eller gelé kan fore til
asymmetriske signaler.

« Fest koppen pé pasienten ved 4 pafore ltt trykk.

« Bruk etite forhandsklipt kvadratformet gasbind eller et stykke papirtape til
& holde koppelektroden pa plass pa pafgringsstedet.

Kontroller at klare, sterke signaler sendes.

Rengjgringsinstruksjoner:

Rengjgring:

Rengjor elektrodene ved & dyppe dem i varmt, sépete springvann (15 - 25 °C)
tilsatt et mildt vaskemiddel i minimum 1 minutt. Ikke dypp den bergringssikre
kontakten i rensevaesken. Hvis du dypper hele enheten i vaesken, kan dette
redusere livstiden til kontakten, noe som br unngss. Gni elektrodene forsiktig
ved hjelp av en myk barste til  fierne synlig materiale. Tork med en ren, lofri
bomulisklut, eller lufttork. Merk at 2dk-gullplaten er ekstremt myk og kan

lett skrapes opp. Genuine Grass (R) Gold Disc Electrodes are MR (Magnetic
Resonance)-usikre.

1005 STERRAD-system:
Plasser elektrodene pa et APTIMAX-brett o prosesser i en STERRAD
100-steriliseringshalvsyklus med de fplgende parametrene:

Pre-plasma: 10 minutter
Injeksjon: 6 minutter
Spredning: 2 minutter
Post-plasma: 2 minutter

Injeksjonsvolum: 1440 WL av 59 % H,0,
100NX STERRAD-system:

Plasser elektrodene pa et APTIMAX®-brett og prosesser i en STERRAD
100NX-steriliserings halvsyklus med de folgende parametrene:

Overforing: 8 min
Sprednin

3
Plas 7,5 minutter
\meksjonsvo\um 4900 L av 53 % H,0,

Hvordan tolke forsiktighetsanmerkningene:

N\ ForsikTiG

Viser il farlige situasjoner som kan resultere i mindre eller moderate
personskader eller materielle skader, hvis de ikke unngas
+ Informasion om hvordan farlige situasjoner kan unngss.

Sterilisering:
Merk g erbruk De folg Kun Advarsler og forholdsregler:
for referanse, og Nat ikke at forekommer.

[\ FORSIKTIG
Dampsterilisering:
Plasseringspunkt for dampsterilisering h mistet o

eller forsinket diagnose.
Steriliseringstype: Pre-vakuum + Kontroller enheten for hver bruk og ikke bruk den hvis den er skadet
Forberedende pulser: 4 —

bruk forer dette til
Temperatur: 132 °C Holdbarhet 1ar eller tap av ytelse. " !
4 minutter
< i « Bruk ikke pa nytt uten 3 sterilisere enheten.

Torketid: 30 minutter rengjoring <1040 renglaringer pany

Konfigurasjon: Pungformet Bruksperiode
sterilisering

Repeterbarhet

<200 steriliseringssykluser

Steriliseringstype: Pre-vakuum 200 parings-/.

Data kan ikie lagres pa grunn av feil ved plassering som farer til forsinkelser av
prosedyren.
+ Forsikre deg om at tilkoblingene er riktige og sjekk signalkvaliteten for bruk.

Forberedende pulser: 4
Temperatur: 134 °C

Fullstendig syklustid: 3 minutter
Torketid: 30 minutter
Konfigurasjon: Pungformet

for koblinger

Sterilisering med etylenoksid (EO):

Elektroder som blir sittende p3 over lengre tid, kan knyttes til at huden blir rad.
+ Ikke bruk elektrodene over lengre perioder.

Endringer av enheten kan pavirke funksjonalitet og drift.
« Ikke gior endringer pa dette utstyret uten autorisasjon fra produsenten.

Tilpass i 30 minutter ved hielp av
Temperatur: 55 °C

Relativ fuktighet: 50 %
EO-konsentrasjon: 725 mg/!
Gasseksponeringstid (fullstendig syklus): 1 time
Gasstype: 100 % EO

Utluftingstid etter sterilisering: 12 timer

STERRAD® Sterilisering bruker 1005- og 100NX-systemene med APTIMAX®-brett:

46

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

« Trykk: 70 kPa til 106 kPa

Lagringsforhold

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

« Trykk: 50 kPa til 106 kPa




Standarder for overensstemmelst

« 150 10993: 2018 Biologisk evaluering av medisinske utstyrsenheter —
Del 1: Evaluering o testing innen en risikostyringsprosess

« ETS 300 019-2-1 Miljateknikk (EE); Miljgforhold og miljgtester for lagring

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

.« EN IEC

Ed. 3.1 paragraf 8.5.2.3

Instruksjoner for avhendi
Natus forplikter seg til & oppvyne kravene i EUs WEEE-forskifter (Avall elektrisk
og elektronisk utstyr) fra 2014. | disse forskriftene star det at elektrisk og
elektronisk avfall ma samles separat for riktig behandling og gienvinning for

& sikre at WEEE blir gjenbrukt eller resirkulert pa en trygg méte. | trad med
denne forpliktelsen kan Natus overfore tilbakeleveringsplikten og plikten il

& resirkulere til sluttbrukeren med mindre andre ordninger er vedtatt. Vennligst
kontakt oss for detaljer om innsamlings- og gienopprettingssystemer som er
tilgjengelige for deg i ditt omréde pé natus.com.

Elekrisk og elektronisk utstyr (EEE) inneholder materialer, komponenter og

stoffer som kan vaere farlige o utgjare en fare for menneskers helse og miljo
hvis WEEE ikke handteres riktig. Sluttbrukere har derfor ogsa en rolle & spille
for & sikre at WEEE blir gjenbrukt og resirkulert pa en trygg mate. Brukere av
elektrisk og elektronisk utstyr md ikke kaste WEEE sammen med annet avfall

Brukere ms bruke de kommunale mnsamlmgsomnlngene, pmdusen(ens/

eller
4 vedusere ugunstige miljgbelastninger obindelse med kassering av elekrisk
og elektronisk avfall, og for  oke mulighetene for gjenbruk, resirkulering og
gienvinning av elektrisk og elektronisk avfall.
Utstyr merket med symbolet nedenfor, som avbilder en overstraket
avfallsbeholder med hiul, er elektrisk og elektronisk utstyr. Symbolet som
avbilder en overstraket avfallsbeholder med hjul, angir at elektrisk og elektronisk
avfall ikke m3 kastes sammen med restavfall, men ma samles inn separat.

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

Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i relasjon til enheten mé rapporteres
il Natus Manufacturing Limited og kompetent myndighet i medlemsstaten hvor
brukeren og/eller pasienten er bosatt.

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

Ordliste over symboler

n : e e B
Symbol Standardreferanse Standard symboltittel e Forklaring
150 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — n indikasjon p3 medisinsk Dette produktet er en medisinsk utstyrsenhet.
[Wo] Symbol 5.7.7 Symboler il bruk p4 etiketter for utstyrsenhet
medisinske utstyrsenheter, merking of
tilleggsinformasion.
Rx only |zcre Enheter for merking av resepter Kun resept Indikerer at produktet er autorisert for salg av eler
Y | soviosioin etter bestilling ra autorisert helsepersonell.
150 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Produsent Indikerer produsenten av den medisinske
Symbol 5.1.1 Symboler tlbruk pa etketter for utstyrsenheten.
medisinske utstyrsenheter, merking og
tilleggsinformasion.
150152231 - Indikerer produsentens katalognummer, ik at den
Symbol 5.1.6 Symboler il bruk pa etketter for medisinske utstyrsenheten kan identifiseres.
medisinske utstyrsenheter, merking og
tilleggsinformasion.
150 15223-1 Medisinske utstyrsenheter Parti- eler otkode Indikerer produsentens partikode sik at partet kan
Symbol 5.1.5 Symboler il bruk p3 etiketter fo identifiseres.
medisinske utstyrsenheter, merking og
tilleggsinformasion.
150 15223-1 - Indikerer datoen for nar den medisinske enheten ble
Symbol 5.1.3 Symboler il bruk pa etketter for produsert
medisinske utstyrsenheter, merking og
tilleggsinformasjon.
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(Referansebilag B for
generele forbudssymbol)

utstyrsenheter, merking og
tilleggsinformasjon.

Symboltittel i henhold til
Standardreferanse Standard symboltittel referansestandard Forklaring
15015223-1 Medisinske wstyrsenheter - Symboler | Se bruksanvisningen Indikerer behovet for at buieren ma konsultere
Symbol 35.4 tilbruk pa etietter for medisinske bruksanvisningen.
utsyrsenheter, merking og
I::E:I tilleggsinformasion.
150 606011 Medisins elerisk utstyr ~Del - | Bruksanvisninger
Tabell 0.1 #11 Generell kav il grunnleggende
skkerhet og essensiellytelse.
150 606011 Wedsinsk elerisk utstyr - Del & se
@, Tabell 0.2 #10 Generelle krav il grunnleggende
p sikkerhet o essensiell ytelse MERKNAD om MEDISINSK ELEKTRONISK UTSTYR
ol bruksanvisningen’”.
50152231 Mediinske ustyrsenheter — Symboler | Forsiktg: Lesale advarsler o Indikerer behovet for at brukeren konsulterer
Symbol 45.4 tlbrok pd < or vktig informasjon sk som
utstyrsenheter, merking og advarsler o forhandsreglr som av ulke grumner kke
C tileggsinformasion. Kan presenteres p den medsinske utstysenheten,
150 606011 Wedsinsk elerisk utstyr - Del &
Tabell 0.1 #10 Generell kav il grunnleggende
sikkerhet og essensiell ielse.
150 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Symboler | Temperaturgrense Indikerer temperaturgrensene (for lagring) som det
Symbol 5.3.7 tilbruk p etietter for medisinske medisinske styret trygt kan utsetts for
utsyrsenheter, merking og
leggsinformasion.
50152231 ~ symboler 5 gring)som det
Symbol 538 ilbruk p etietter for medisinske medisinske utstyret trygt kan utsetts for
utstyrsenheter, merking og
=~ tilleggsinformasjon.
50152231 Medisinske ustyrsenheter - Symboler | M ke brukes i pakningen ndikerer en medisinsk enhet som ke ma brukes
Symbol 528 lbruk p etietter for medisinske | er skadet etter at pakningen har bt kadet eller dpnet.
utstyrsenheter, merking o
tileggsinformasion
50152231 Medisinske wstysenheter - Symboler | ke aget med naturlg Angir en medisinsk enhet som kke r Iaget med
Symbol 5.5.4 ilbruk p etietter for medisinske | Gummilateks naturlig gummilateks,

150 15223-1, Medisinske utstyrsenheter - Symboler | Ikke-steril Angir en medisinsk enhet som ikke har undergatt en
Paragraf 5.2.7 il bruk pa etiketter for medisinske steriiseringsprosess.
utstyrsenheter, merking og
tilleggsinformasjon.
2012/19/e0 utstyr z endt | Indikerer at avfall av elekrisk og elektronisk utstyr
(WEEE) brukstid ikke skal avhendes sammen med ikke-separert avfall,
men ma samles inn separat.
150152231 Swiss Medical Device Ordinance ‘Angir den autoriserte representanten | | Angir den autoriserte representanten | Sveits
Symbol 5.1.2 (MedDO) Sveits
UK MOR 2002 UKCA-forordning om merking av UKCA-merking Angir teknisk samsvar i Storbritannia

medisinsk utstyr (1 2002 nr. 618
med endringer)

N NC
m DR

MDR 2017/745, EU-
forordning om merking av
medisinsk utstyr

EU-forordning om merking av.
medisinsk utstyr.

CE-merking

‘Angir europeisk teknisk konformitet.

48




Symboltittel | henhold tl
Symbol Standardreferanse Standard symboltttel e Forkiaring
® ASTM F2503 MR (Magnetic Resonance)-usikre MR-usikker Indikerer at produktet ikke er trygt & bruke i et
MR-miljo,
150 152231 - Angir opprinnelsesiandet.
Symbol 5.1.11 Symboler il bruk pa etketter for
medisinske utstyrsenheter, merking og
tilleggsinformasjon.
Polski
Cayszczenie:

Opis:
Zote e\ek(mdv dyskowe (miseczkowe) Genvine Grass wielokrotnego utytku
sluzq do EEG, sygnat6w
idanych fizjologicznych, ktore sa zwykle rejestrowane na Kiatce piersiowe,
koficzynach, glowie i twarzach pacjentéw. Elektrody miseczkowe sa rowniez
i

4
(R)sa

Oczyst elektrody poprzez zanurzenie w cieplej wodzie z mydiem (15-25°C)

2 utyciem fagodnego detergentu na minimum 1 minute. Nie zanurzac ziacza
odpornego na dotyk w roztworze czyszczacym. Zanurzenie cafego urzadzenia
mote skrécié ywotnost zfacza i dlatego nalezy tego unikat. Delikatnie pocieraj
elektrody migkka szczoteczka, aby usunaé widoczny material.Osuszye caysta,

zywane
Elektrody ze zlotymi
w érodowisku rezonansu magnetycznego.

Przeznaczenie:
Rejestracja powierzchniowa sygnatéw EEG, LTM, EP, EMG, EKG, EOG i innych
sygnatow bioelektrycznych.

Docelowy uzytkownik i docelowa grupa pacjentow:

Elektrody Grass wielokrotnego zytku 53 przeznaczone wylacznie do uzytku
profesjonalnego | powinny byé uzywane zgodnie z prayjetymi standardami
branzowymi.

Korzysci
Ulatwiaja uzyskiwanie rejestracji sygnatow podczas badania EEG/PSG w celu
wykrywania wszelkich nieprawidtowosci wskazujacych na réine zaburzenia pracy
‘mézgu lub snu.

Przeciwwskazania i skutki uboczne:
Brak znanych przeciwwskazars lub skutkow ubocznych dia zabiegow
wykonywanych przy uzyciu zlotych elektrod dyskowych Genuine Grass.

Instrukcja obstugi:

Za pomoca aplikatora z bawelniana koricwka a6 niewielka ilosc zelu do
rzygotowania skory, takiego jak NuPrep®, na miejsce aplikacji elektrody

i delikatnie wmasu

Wypetnij miseczke elektrody przewodzaca pasta lub zelem, takim jak Ten20°.

Nie nalezy przepefniac miseczki. Nadmierna ilos¢ pasty lub zelu moze

powodowat asymetryczne sygnaly.

« Przymocuj miseczke do pacjenta, delikatnie naciskajac.

Uty niewielkiego, wstepnie przycitego kawalka gazy lub kawatka tasmy

papierowej, aby zamocowat elektrode miseczkowa w miejscu aplikacji

Sprawd, czy przesylane 53 wyraine, silne sygnaly.

Instrukeja czyszczeni
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sig szmatka bawelniana lub wysuszyé na powietrzu. Zwréé uwage,
2e 24-karatowe zloto jest wyjatkowo miekkie i fatwo sig zarysowuje.

sterylzaci:

da uzytkownik. 3
wmczme Jako odesienie,  irma Natus nie gwarantuje skuteczne sterylzadi

Sterylizacja parowa:
Nastawy sterylizacji parowej:

Typ sterylizatora: z proznia wstepna
Impulsy kondycjonujace:
Temperatura: 132°C

caas

Okres 1 rok

Klu: 4 minuty
Czas suszenia: 30 minut
Konfiguracja: woreczkowa

Liczba cykli czyszczenia | <1040 czyszczent

Liczba cyKlisterylizacji | <200 cykli sterylizacii
Typ sterylizatora: z proznia
wstepna

Impulsy kondycjonujace: 4
Temperatura: 134°C

Caas pelnego cyklu: 3 minuty
Czas schnigcia: 30 minut
Konfiguracja: woreczkowa

Powtarzalnoéé
pofaczenia

200 cykli faczenia/
rozfaczania

Sterylizacja tlenkiem etylenu (EO)

Kondycjonuj przez 30 minut, uzywajac standardowych ustawier. Parametry
ekspozyc
Temperatura: 55°C

Wilgotnos¢ wagledna: 50%

Stezenie EO: 725 mg/|

Caas ekspozycji na gaz (petny cyk): 1 godzina
Typ gazu: 100% EO

Czas napowietrzania po sterylizacji: 12 godzin




Sterylizacja STERRAD® pray uzyciu systemow 1005 i 100NX z tacami APTIMAX”
System STERRAD 1005

Unies¢ elektrody w tacce APTIMAX i poddaj je potcyklowi sterylizacji STERRAD
1005 2 nastepujacymi parametrami

Pre-plazma: 0 minut
Iniekcja: 6 minut
Dyfuzja: 2 minuty
Post-plazma: 2 minu

Objetos iniekcji 1440 I 59% H,0,
System STERRAD 100NX:

ies¢ elektrody w tacce APTIMAX® i poddaj je pofcyklowi sterylizacji STERRAD
100NX z nastepujacymi parametrami

Transfer: minut
Dyfuzja: 0,5 minuty
Plazma: 7,5 minuty

Objgtos¢ iniekji 4900 I 53% H,0,

Znaczenie przestrog:

/N przestROGA

Warunki otoczenia:

Warunki pracy.

* Temperatura: od +10°C (+50°F) do +30°C (+86°F)
« Wilgotnosé wzgledna: od 20% do 80%

« Ciénienie: od 70 kPa do 106 kPa

Warunki przechowywania:

« Temperatura: od 0°C (+32°F) do +30°C (+86°F)
« Wilgotnosé wzgledna: od 20% do 80%

« Cisnienie: od 50 kPa do 106 kPa

Informacje dotyczace zgodnos

« 150 10993: 2018 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czgsé 1: Ocena
i testowanie w ramach procesu zarzadzania ryzykiem

* E15300019-2:1 mzmena srodowiska (EE); warunm $rodowiskowe i testy

urzadze

+ ASTM DA160-16 Standardows praktyka testuwama wydajnosci pojemnikow
transportowych pod katem odpornosci na wibracje

«EN 1:2013 1 IEC 60601-1: 1:2012 Wyd. 3.1 Klauzula 8.5.2.3

Instrukeja utylizacj
Natus zobowiazuje sig do spefniania wymagar irlandzkiego rozporzadzenia
dyrektywe Unii Europejskiej w sprawie zuzytego sprzetu

elekirycznego i elektronicznego (WEEE) z 2014 r. Przepisy te stanowia, ze odpady

przetwarzania i odzysku w celu zapewnienia, ze WEEE zostana ponownie

W sposéb bezpieczny. Zgodnie z tym
z0bowigzaniem Natus moze przenies¢ obowiazek odbioru i recyklingu na
uzytkownika koricowego, chyba e dokonano innych ustaler. Prosimy o kontakt
wcelu uzyskania szczeg6towych informaci na temat systemdw zbiorki i odzysku

ji, kto Tekkich lub
srednich obrazen, jesli si jej nie uniknie. elektryczne i musza by¢
. tego, jak uniknaé -
lub poddane
Ostrzesenia i przestrog
/N PRZESTROGA dostepnych w danym regionie pod adresem natus.com.
ia moze

o i ia lub uszkodzenie p

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

Ponowne uiycie wyrobu
utraty skutecznosci wyrobu.
« Nie nalezy uzywat ponownie bez sterylizacji urzadzenia

innym pacjencie prowadzi do infel

<o prowadzi do opéinienia zabiegu.
* Dopilnowat, aby pofaczenia byly wykonane prawidiowo i sprawdzié jakos¢
sygnatu przed uiyciem,

trody na miejscu caas
zaczerwienienie skory.

« Nie nalezy uzywac elektrod przez diugi czas.

moga wplynaé na j wydajnos
" Nie modyfikowat tego sprzetu bez ezwolenia producents.

Spragt elektryczny i EE) zawiera materialy,
i substancie, ktore moga byé mebelplecme i moga stanowi zagrozenie dla
2drowia ludzi i érodowiska, jesli WEEE nie zostanie whasciwie przetworzony.
Diatego uzytkownicy koricowi majq rownie: do odegrania wazn3 rolg w celu
ponovnego i recyklingu WEEE.
sprzgtu nie moga wyrzucaé
WEEE razem 2 innymi odpadami. umkowmcy musza korzystac z miejskich
systemow zbidrki odpadéw lub obowiazku odbioru przez producenta/importera
lub licencj énikéw odpadow, ¢ negatywny
wplyw na srodowisko w zwiazku z usuwaniem zuzytego sprzetu elektrycznego
i elektronicznego oraz aby zwigkszy¢ mozliwosci ponownego uzycia, recyklingu
i odzysku zutytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego.

Uiytk

Sprzgt oznaczony przekreslonym kublem na $mieci na kétkach (ponizej) to sprzgt
elektryczny i elektroniczny. Symbol przekreslonego kosza na $mieci oznacza,

ie zuiytego sprzgtu elektrycznego i elektronicznego nie nalezy wyrzucat razem
2 niesegregowanymi odpadami, ale nalezy go odbierat osobno.



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

nalezy zgtaszat Natus Manufacturing Limited i whasciwemu organowi paristwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja siedzibe.

Elektroniczna kopia niniejszego dokumentu znajduje sig na stronie internetowej

Wszelkie powazne zdarzenia, ktére miaty miejsce w zwigzku z wyrobem, firmy Natus.
Stownik symboli
Nazwa symbolu zgodnie .
Symbol e Objasni
10 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do Wskazanie wyrobu medycznego Niniejszy produkt jest wyrobem medycznym.
Symbol57.7 Stosowania na etykietach wyrobow

medycznych, wich oznakowaniu
iw dostarczanych z nimi informacjach.

Rx only

21 CFR Czgse
801,109(b](1)

Via
na zlecenie lekarza

Wskazuie, 2 produk jest dopuszczony do spraedaty
przez uprawnionego pracownika sluzby zdrowia lub na
jego zlecene

150 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do Producent Wskazuje producenta wyrobu medycznego.
Symbol 5.1 stosowania na etykietach wyrobw
medycanych, w ich oanakowaniu
i w dostarczanych z nimi informacjach.
150 15223-1 " Otnacza numer katalogowy producents, aby moina bylo
Symbol 5.1.6 stosowania na etykietach wyrobow identyfkowat wyréh medycany
medycanych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych z i informacjach.
150 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do Kod partii lub serii Wskazuje numer partii producenta, dzigki czemu mozna
Symbol 5.15 stosowania na etykietach wyrobow identyfikowat parie lub sere
medycanych, w ich oznakowariu
i w dostarczanych 2 nimi informaciach,
150 152231 Wyroby medycine — Symbole do Data produkei Oznacza date, kedy wyrdh medyeeny ostal
Symbol 5.13 stosowania na etykietach wyrobow wyprodukowany.
medycanych, w ich oznakowariu
i w dostarczanych 2 nimi informacjach.
150 152231 Wyroby medycine — Symbole do Zapoanaé sz instrukait Wskazuje utytkownikow koniecznoéé zapoznania i
Symbol 5.4.3 stosowania na etykietach wyrobow uzytkowania zinstrukcja uzytkowania.
medycanych, w ich oznakowariu
EE i w dostarczanych 2 nimi informacjach.
150 606011 8

Tabela D1 #11

Czgéé 1: Wymagania og6ine dotyczace
bezpieczeristwa podstawowego oraz
funkejonowania zasadniczego.

150 606011
Tabela D2 #10

Credé 1: Wymagania ogdine dotyczace
bezpieczeristwa podstawowego oraz
funkejonowania zasadniczego.

instrukeia
uiytkowania

Zapozna sie 2 instrukeja obstugi / broszura.

UWAGA ELEKTRYCZNEURZADZENIE MEDYCZNE ,Postepuj
2g0dnie 2 instrukeja uzythowania’

> D

150 15223-1 Praestroga: Wskazuje na instrukela
Symbol 5.4.4 stosowania na etykietach wyrobow ostrzetenia
medycanych, wich oznakowaniu w i rodki
i w dostarczanych z nimi informacjach. ostroznosi, ktérych z réznych praycayn nie moina
przedstawic na samym wyrobie medycznym,
150 606011 Medyczne urzadzene elektryczne —

Tabela D.1#10

Caedé 1: Wymagania ogdine dotyczace
bezpieczeristwa podstawowego oraz
funkejonowania zasadniczego.




Nazwa symbolu zgodnie
2 praywolana norma

Objasnienie.

150 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do Ograniczenie temperatury Okredla granice temperatury (przechowywania), na ktéra
Symbol 5.3.7 stosowania na etykietach wyrobow mozna bezpiecznie wystawic wyrdb medyczny.
medycznych, wich oznakowaniu
iw dostarczanych  nimi informacjach.
150 15223-1 Okresla g 2 ko
Symbol 5.3.8 stosowania na etykietach wyrobow motna bezpiecznie wystawic wyrdb medyczny.
medycanych, wich oznakowaniu
iw dostarczanych  nimi informacjach.
150 152231 Wyroby medyczne — Symbole do Nie uzywac, jezeli Okresta wyrof 6 uiywac,
Symbol 5.2.8 stosowania na etykietach wyrobow uszkodzone jesli opakowanie zostalo zniszczone lub otwarte.
medycznych, wich oznakowaniu
iw dostarczanych  nimi informacjach.
150 152231 Wyroby medyczne — Symbole do Nie zawiera lateksu naturalnego | Wskazuje wyréb medyczny, ktory nie jest wykonany
Symbol 5.4.5 stosowania na etykietach wyrobow 2lateksu naturalnego.

(Patrz Zatgcanik 8 symbol
ogolnego zaka:

medycznych, wich oznakowaniu
iw dostarczanych 2 nimi informacjach.

oG B @) @ >~

medycznych, wich oznakowaniu
iw dostarczanych z nimi informacjach.

50152231, Viyroby medycane — Symbole do Niesteryiny Wskazuje wyr6b medyeeny, kbry ie ostal poddany
Kiauzula 527 stosowania na eykietach wyrobow procesowi sterylzaci
medycanyeh, w ich ornakowaniu
i w dostarczanych z i informacjach.
2012/19/UE Ppo uplynigciu < ér n:
okresu trwalodc utytkovej e 1utytego sprietu elektrycznego  elektronicanego nie
naledy wyrzucac razem 2 iesegregowanymi odpadari,
ale powinno sie g odbierac osobno.
Rer] |Sos Stwajcarske i
Symbol 5.1.2 wyrobow medycznych (MedDO) praedstawiciela w Stwaicari
UK UK MDR 2002 Rozporzadzenie UKCA w sprawie wyrobow | Znak UKCA ‘Oznacza zgodnosé z normami technicznymi
medycznych (51 2002 nr 618, z péniejszymi obowiazujacymi w Ziednoczonym Krolestwie.
cAa mianam
MDR 2017/745, Rozporzadzenie EU w sprawie wyrobw Znak CE (Oznacza europejska zgodnosc techniczng.
Rorporzadzenie £U medycznych.
wsprawie wyrobow
medycanych
ASTMF2503 i o acza, e p v
magnetycznego rezonansu magnetycanego rezonansu magnetycznego.
150 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do Kraj pochodzenia Wskazuje kraj pochodzenia.
M Symbol 5111 stosowania na etykietach wyrobw




Portugués

Descrigo:
0s elétrodos reutilizaveis de Disco de ouro Grass (sucgio) genuinos sao para
monitorizagdo de superficie EEG, sinais de dados eletromiogénicos e fisiolgicos
comumente registados no térax, extremidades, cabega e rosto dos pacientes,
Elétrodos de sucgio também sio usados em eletrocardiografia, poten
evocados e polissonografia. Os elétrodos de disco de ouro Grass genuinos sio
inseguros para RM (ressonéncia magnética).

Uso pretendido:
Registo de superficie de EEG, LTM, EP, EMG, ECG, EOG e outros sinais bioelétricos.

P i e :
0s elétrodos Grass reutiliziveis s3o para uso profissional apenas e devem ser
usados de acordo com os padrGes aceitos da indst

Beneficios clinicos:
Facilita a obtencao do registo de um estudo EEG (electroencefalograma)/PSG
(estudo poligrifico do sono noturno) para detectar irregularidades indicativas de
varios distiirbios cerebrais ou do sono,

Contraindicagbes e efeitos colaterais:

Nao existem hecid

Tipo de esterilizador: Prevacuum
Pulsos de pré-condicionamento: 4
Temperatura: 132°C

Tempo de ciclo completo: 4
minutos

Tempo secagem: 30 minutos

P

Prazo de validade 1ano

Limpezas durante o

periodo de utilizagéo
5 teo <200 ciclos d

esterilizagio

200 ciclos de encaixe/

desencaixe

<1040 limpezas

periodo de utiliza
Repetibilidade dos
conectores

Tipo de esterilizador: Prevacuum
Pulsos de pré-condicionamento: 4
Temperatura: 134°C

Tempo de ciclo completo: 3 minutos
Tempo secagem: 30 minutos
Configuragdo: Empacotado

Esterilizagéo com xido de etileno (EO):
Condigdo por 30 minutos, use as configuragdes padrao. Parametros de
exposigio:

Temperatura: 55°C

Humldade relativa: 50%

realizados com elétrodos reutilizaveis de Disco d

Instrugdes de operagao:

« Usando um aplicador de extremidade de algoddo, aplique uma pequena
quantidade de gel de preparagdo para a pele como NuPrep® ou no local da
aplicago do elétrodo e esfregue suavemente.

« Encha o copo do elétrodo com uma pasta ou gel condutor como Ten20°.
N encha demasiado o copo. Quantidade excessiva de pasta ou gel pode
resultar em sinais assimétricos.

« Fixe 0 elétrodo no paciente com uma pequena pressdo.

« Use um pequeno quadrado de gaze pré-cortado ou um pedago de fita de
papel para ajudar a prender o elétrodo no local de aplicagio.

« Verifique se estdo a ser transmitidos sinais claros e fortes.

Instrugdes de limpeza:

Limpeza:
Limpe os elétrodos por imersdo em 4gua morna com sabo (15-25°C) usando um
detergente neutro por no minimo 1 minuto. N&o mergulhe o conector  prova de
toque em solugo de limpeza. A imersdo de toda a unidade pode reduzir a vida
itil do conector e, portanto, deve ser evitada. Esfregue os elétrodos suavemente
usando uma escova macia para remover o material visivel. Seque com um pano
de algodio limpo e sem fiapos ou seque ao ar. Observe que a placa de ouro

24 quilates é extremamente macia e risca-se facilmente.

Esterilizacéo:
Nota: A eficécia da esterilizagéo ¢ de responsabilidade do utilizador. Os métodos
a seguir sdo apenas para referéncia e a Natus ndo garante que resultard numa
esterilizagdo eficaz.

Esterilizacéo a vapor:
Pontos de ajuste da esterilizagdo a vapor:

de £0: 725 mg/L
Tempo de exposicdo ao gs (ciclo completo): 1 hora
Tipo de gds: 100% EO

Tempo de aeragdo pés-esterilizac

2 horas
Esterilizagio STERRAD® usando os sistemas 1005 e 100NX com bandejas
APTIMAX®:

Sistema STERRAD 1005:

Coloque os elétrodos numa bandeja APTIMAX e processe num semiciclo de
esterilizagio STERRAD 1005 com os seguintes parametros:

Pré-Plasma: 10 minutos
Injecio: 6 minutos
Difuso; 2 minutos
P6s-Plasm: 2 minutos

Volum 1440 L de 59% H,0,

jegao:

Sistema STERRAD 100NX:
Cologue os elétrodos numa bandeja APTIMAX® e processe num semiciclo de
esterilizagdo STERRAD 100NX com os seguintes parametros:

Transferir: 8 minutos
Difusio: 0,5 minutos
Plasma: 7,5 minutos

Volume injeg3o: 4900 L de 53% H,0,

Compreender as declaragdes de cuidado:

/\ cuibabo

Refere-se a uma ue pode resultar
moderados ou danos materiais, se ndo for evitada.
« Informagdes sobre como evitar a situago perigosa.




Avisos e Precaugdes:

Instrugdes de eliminagdo:
ANatus est comprometida em atender aos requisitos dos regulamentos

4 perda de funcdo ou atraso no diagndstico.
« Inspecione o dispositivo antes de cada uso e ndo use se estiver danificado,

= ou perda de
desempenho.

« Nao reutilize sem esterilizar o dispositivo.

Os dados ndo podem ser reg devid i inadequado,

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

s elétrodos deixados no local por periodos prolongados pode estar associado
4 vermelhiddo da pele.
* N3o use os elétrodos por periodos prolongados.

« Nao modifique este equipamento sem autorizagdo do fabricante.

Especificagdes Ambientais:

Condigdes de funcionamento:

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

+ Pressio: 70 kPa a 106 kPa

Condigdes de armazenamento:

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

« Pressdo: 50 kPa a 106 kPa

Padrdes de conformidade:
« 150 10993: 2018 Avaliagio biologica de dispositivos médicos — Parte 1
Avaliagio e teste dentro de um processo de gestdo de riscos
« ETS 300 019-2-1 Engenharia ambiental (EA); CondigBes ambientais e testes
ambientais para armazenamento
« Pratica padrdo ASTM D4169-16 para Testes de Desempenho de Recipientes
para transporte e Sistemas para vibragdo
1-1: 3 e IEC 60601 2€d.3.1, clausula

8523

/\ cupano de 2014 da Unido Europeia para REEE (Residuos de equipamentos elétricos
letronicos). Essas que os residuos elétricos
b durante o pode levar I devem ser coletados 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 obrigaco 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 recuperago disponiveis na sua
regio em natus.com.

0 equipamentos elétricos e eletrnicos (EEE) contém materiais, componentes
e substancias que podem ser perigosos e apresentam um risco para a sadide
humana e para o ambiente quando os REEE no s3o processados correctamente.
Portanto, os utilizadores finais também tém um papel a desempenhar

para garantir que os REEE sejam reutilizados e reciclados com segurana.

0s utilizadores de equipamentos elétricos e eletrénicos ndo devem descartar
s REEE junto com outros residuos. Os utilizadores devem usar os esquemas
municipais de coleta ou a obrigagéo de devolugao de produtores/importadores
ou 0s transportadores licenciados de residuos para reduzir os impactos
ambientais adversos de residuos de

eticos e sletrénicos ¢ sumentar 35 oportunidades de reutilizacdo, reciclagem
e recuperagao de residuos elétricos e equipamento eletrdnico

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

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

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

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

Glossario de simbolos:

Titulo do simbolo de acordo
€D ‘com o padrio de referéncia Eri=Ed




Titulo do simbolo de acordo
EmZD «com o padrio de referéncia ETiEED
Rx only | &7 s sob encomanda de um profisiona d sadde cenciado.
otz Dispostivs midicos —Simbolos 2 serem | Fbrieame T ————
Simbolo 511 usadoscom alqueas,rtulos o mlonmagees
e dspostives médieo
Simbolo 516 usaioscom eiquetas, ulos ¢ ormagoss o dspostive médica posss s denticado
e dipostives medices
o221 E cos — Simbal " o
Simbolo 515 usadoscom eiutas, 6ulos ¢ mformagoes Coregaments oulans povsam st cemdicades
oo dipostives médico
Somaz o i doa e g o dspostiv medi o abricado
Simbolo 513 usadoscom alquees,rtulos o mlommagees
e dspostives médieo

150152231

bolo 5.4.3 usados com etiquetas, rétulos e informagdes | utilizagio
de dispositivos médicos
150 606011 Equipamento elétrico médico — Parte 1 Instruges de operagdo:

Tabela D.1 #11

Requisitos gerais de seguranca bisica e
desempenho essencial

150 60601-1 ¢ ¢ Parte 1: Sigaas 5 Folheto
Tabela D.2 #10 Requisitos gerais de seguranca bisica e

desempenho essencial NOTA 1o MEU EQUIPAMENTO "Siga as instrugdes de uso'.
150152231 [ dicos — Simbol Cuidado: Leia Indica a necessidade do utilizador consultar as instrugdes
Simbolo 5.4.4 usados com etiquetas, rétulos e informagdes | e precaugdes nas instrugdes de | de uso para obter informagdes importantes de

de dispositivos médicos. uso adverténcia, como avisos e precaugdes que ndo podem,

por virias razdes, ser apresentadas no proprio dispositivo

150 606011 Equipamento elétrico médico — Parte 1: médico.

Tabela D.1#10

Requisitos gerais de seguranca bisica e
desempenho essencial

150152231 [ dicos — Simbol Indica os
Simbolo 5.3.7 usados com etiquetas, rétulos e informagdes 205 quas o dispositivo médico pode ser exposto com
de dispositivos médicos seguranca
150152231 imbol 5 Indica a faixa de humidade (armazenamento) 3 qual
Simbolo 5.3.8 usados com etiquetas, rétulos e informades o dispositivo médico pode ser exposto com segurana
de dispositivos médicos.
Dispositivos médicos — Simbolos a serem | Ndo use se a embalagem estiver | Indica um dispositivo médico que ndo deve ser usado se

150152231

@B~ b J & &

bolo 5.2.8 usados com etiquetas, rétulos e informagdes | danificada a embalagem estiver danificada ou abert
de dispositivos médicos.
150152231 Dispositivos médicos — Simbolos a serem | Ndo fabricado com Indica um dispositivo médico que ndo é fabricado com
Simbolo 5.4.5 usados com etiquetas, rétulos e informagdes | Litex de borracha natural Iétex de borracha natural,

(Referéncia a0 anexo B para
o simbolo geral de proibigao)

de dispostivos médicos




) Titulo do simbolo de acordo. .
e com o padrio de referéncia | EXPI3630
150 1522311, Dispositivos médicos — Simbolos a serem | Nao esteri Indica um dispositivo médico que nio foi submetido a
Cléusuia 527 usados com etiquetas, r6tulos e informasdes um processo de esterlizagio.
de dispositivos médicos.
2012/19/60 i 5 30 no final | Indica que os rsi
eletrénicos (REEE) davida it e cletrénicos ndo devem ser descartados juntamente
com o5 residuos n3o separados, mas devem ser coletados
separadamente
150152231 Portaria dicos d Indica o torizado | Indica
Simbolo 5.1.2 (Med0O) na Suica
2002 g Marcs UKCA Conformidade técnica avaliada no Reino Unido.
conformidade técnica avaliada no Reino Urido
(UKCA) — tal como revisto pelo instrumento
legal (5) de 2002, n.2 618
DR 2017/745, Regulamento | Regulamento dos dispositivos médicos da UE. | Marca CE Significa conformidade técnica europeia
dos dispositvos medicos
daUE
ASTMF2503 Inseguro para RM| Inseguro para RM Indica que o produto no é seguro para ser utilizado
(ressonancia magnética) num ambiente de AWM.
150152231 Dispositivos médicos — Simbolos 3 serem | Pals de origem Indica o pais de orige.
Simbolo 5.1.11 usados com etiquetas, r6tulos e nformagdes
de dispositivos médicos.

Pristne zlate disketne elektrode (s priseski) za vetkratno uporabo Grass so
namenjene povri ju EEG, in fiziologkih
podatkovnih signaloy, ki so obicajno posneti na prsnem kosu, okontinah,
glavi in obrazu bolnikov. Elektrode s priseski se prav tako uporabljajo pri
elektrokardiografiji, evociranih potencialih in polisomnografij. Zlate disketne
elektrode Genuine Grass (R niso vare za uporabo v magnetnoresonanénem
(MR) okolju.

Predvidena uporaba:
Snemanje na povrsini EEG, LTM, EP, EMG, EKG, EOG in drug

bioelektricnih signalov.

Predvidena uporaba in skupina ciljnih bolnikov:
Elektrode Grass za vetkratno uporabo so samo za profesionalno uporabo in jih je
treba uporabljati v skladu s sprejetimi industrijskimi standardi.

Klinizne korist
Omogota pridobivanje snemanj étudije EEG/PSG, da zazna kakrine koli
nepravilnosti, ki kazejo na razliéne mozganske motnje ali motnje spanja.

Kontraindikacije in stranski uginki:
Ni znanih kontraindikacijalistranskih uéinkov za postopke, izvedene pristnimi
2l i disketnimi elektrodami Grass.

Navodila za uporabo:
« § pomotjo aplikatorja z bombazno konico nanesite majhno koliéino gela za
pripravo, kot je NuPrep®, na koo ali na mesto namestitve elektrode in nezno
write.

Napolnite prisesek elektrode s prevodno pasto ali gelom, kot je Ten20°.
Skodelice ne napolnite prevet. Prevelika kolicina paste ali gela lahko povaroti
asimetrine signale.

Prisesek pritrdite na bolnika z rahlim pritiskom.

Uporabite majhen, predhodno izrezan kos gaze kvadratne oblike al kos lepilnega
traku, da so vam v pomot pri pritrjevanju priseska elektrode na mesto uporabe.
« Preverite, ali se prenasajo jasni, motni signali.

Navodila za istenje:

nj
Elektrode ofistite, tako da jih potopite v toplo milnico iz pipe (15-25 °C)

s pomocjo blagega detergenta za najmanj 1 minuto. V Eistilno raztopino ne
potopite prikljuéka, odpornega na dotik. Ce potopite celotno enoto, lahko to
zmanja #ivljenjsko dobo prikljutka, zato se temu izogibajte. Elektrode rahlo
drgnite 2 mehko krtato, da odstranite vidno snov. Posusite s isto bombazno
krpo brez nitk ali na zraku. Upostevajte, da je pozlatitev iz 24-karatnega zlata
izjemno mehka in se na njej hitro poznajo praske.

Sterilizacija:
‘Opomba: Ueinkovitost sterilizacie je odgovornost uporabnika. Naslednje metode
50 5amo za primer in druzba Natus ne jami, da bo pritlo do utinkovite sterilzacije.




Parna sterilizacia:
Nastavljena vrednost za
parno sterilizacijo:

Vista sterilizatorja: Predvakuum

Rok uporabnosti | 1leto

Ciscenje v obdobju
uporabe

C
Cas celotnega uk\a 4minute

<1040 ¢igcen]
Cas sugenja: 30 minut

Konfiguracija: Zavito v ovitek Sterilizacij -

v obdobju uporabe | < 200 ciklov serilzacije
Vrsta sterilizatorja: Predvakuum | Ponovljivost 200 ciklov priklopa/
Pripravijalni pulzi: 4 prikljucka odklopa

Temperatura: 134 °C

Cas celotnega cikla: 3 minute
Cas suenja: 30 minut
Konfiguracija: Zavito v ovitek

Sterilizacija z etilenoksidom:

Sterilizirajte 30 minut 2 uporabo standardnih nastavitev. Parametri
izpostavijenosti

Temperatura: 55 °C

Relativna viaznost: 50 %

Koncentracija EO: 725 mg/|

Cas izpostavljenosti plinu (polni cikel): 1 ura

Vrsta plina: 100 % EO

Cas zratenja po sterilizaciji: 12 ur

Sterilizacija STERRAD® s pomotjo sistemov 1005 in 100NX s pladnji APTIMAX®:
Sistem 1005 STERRAD:

Elektrode poloite v pladenj APTIMAX in jih obdelajte v polovicnem ciklu
sterilizacije STERRAD 1005 z naslednjimi parametri

Predobdelava s plazmo: 10 minut
Injekeija: 6 minut

Razpriitev: 2 minuti
Naknadna obdelava s plazmo: 2 minuti

Volumen injekije: 1.440 uL 59 % H,0,

Sistem 100NX STERRAD:

Elektrode polofite v pladen] APTIMAX" i jh obdelajte s polovitnim ciklom

stenl\za(ue STERRAD 1nonx z nxs\edmlml paramet
inut

Razprswev
Plazma:
Volumen injekcije:

o,s minute
7,5 minute
4.900 uL 53% H,0,

Razumevanje previdnostnih izjav:

N

Nanasa se na 3
ali materialne 3kode, Ze se ji ne izognete.
* Informacije o tem, kako se izogniti nevarni situaciji

do manjge ali P

Opozorila in varnost

A\ rozor

Pripomocek, ki pade na tla ali se poskoduje med prevozom/uporabo, lahko
privede do izgube delovanja ali zapoznele diagnoze.
« Preglejte napravo pred iporabljaj

e je

Pripomotek, ki ga znova uporabite na drugem bolniku, lahko povzroti
navzkritno okuzbo ali pa prenehanje delovanja.
« Ne uporabite znova, te niste pripomocka sterilziali,

Podatkov ni mogoEe posneti zaradi nepravilne postavitve, kar vodi do zamude
v postopku.
« Pred uporabo zagotovite ustrezne povezave in preverite kakovost signala.

Elektrode, stiku's koo,
« Elektrod ne uporabliaite predolgo tasa.

koto.

Spreminjanje pripomotka lahko vpliva na njegovo funkeijo in delovanje.
« Ne spreminjaite te opreme brez pooblastila proizvajalca,

Okoljske specifikacije
Navodila za uporabo:

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

* Tlak: 70 kPa do 106 kPa

Pogoji shranjevanja:

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

« Tlak: 50 kPa do 106 kpa

Standardi za skladnost:

« 150 10993: 2018 Biolosko vrednotenje medicinskega pripomotka - 1. del:
Ocena in testiranje v postopku obvladovanja tveganja

« ETS 300 019-2-1 Okoljsko inZenirstvo (EE); Okoljski pogoji in okoljski preskusi
2a shranjevanje

« ASTM DA4169-16 Standardna praksa za preskusanje produktivnosti prevoznih
zabajnkov invibaciiskihsistemov

. N in IEC 60601

lzdaja 3.1 Klavzula 8.5.2.3

Navodila za odstranjevanje:
Natus si prizadeva, da bo izpolnjeval zahteve uredb Evropske unije o odpadni
elektricni in elektronski opremi 2014 (OEEO). Ti predpisi navajajo, da je treba
elekricne in elektronske odpadke zbirati loZeno za pravilno obdelavo in obnovo,
da se zagotovi, da se OEEO ponovno uporabi ali varno reciklira. V skladu s tem

lahko Natus p in recikliranja na konénega
uporabnika, razen ée ni dogovorjeno drugate. Prosimo, da stopite v stik z nami
na natus.com za podrobnosti o sistemih zbiranja in predelave, ki so vam na voljo
v vasi regiii.

Elektriéna in elektronska oprema (EEO) vsebuje materiale, komponente in
nevarne snovi, ki lahko predstavljajo nevarnost za zdravje ljudi in okolje, ce se

2 OEEO ne ravna pravilno. Zato je vioga konénega uporabnika, da zagotovi
varno ponovno uporabo in reciklazo OEEO. Uporabniki elektricne in elektronske
opreme ne smejo zavreti OEEO skupaj z drugimi odpadki. Uporabniki morajo



uporabiti obinske sisteme zbiranja ali obveznost prevzema s strani proizvajalca/
uvoznika ali pooblastenega prevoznika odpadkov za zmanjsanje gkodijivih vplivov
na okolje v 2vezi z odstranjevanjem odpadne elektricne in elektronske opreme
ter povecati moZnosti za ponovno uporabo, recikliranje in predelavo elektriénih
odpadkov in elektronske opreme.

Oprema, ki je oznatena s pretrtanim zabojnikom na kolesih, je elektritna in
elektronska oprema. Precrtan simbol zabojnika na kolesih oznatuie, da odpadne
elektricne in elektronske opreme ne smete zavreti skupaj z nelogenimi odpadki,
temvet jh je treba zbirati loteno.

lzjava 0 omejitvi odgovornosti
Natus Medical Limited ne odgovarja za poskodbo, infekcijo ali drugo Skodo, ki so
posledica uporabe tega izdelka.

Vsako resno nezgodo, do katere je prislo v povezavi s to napravo, je treba
sporotiti Natus Manufacturing Limited in pristojnemu organu v drZavi clanici,

v kateri je sede uporabnika in/ali bolnika.

Glejte spletno stran Natus za elektronsko kopijo tega dokumenta.

Slovar simbolov

o | | mesimboa ot porlereENen | s
Simbol 5.7.7 ki se uporabljajo za nalepke na pripomotek
801.109(b)(1) po narotilu licenciranega zdravstvenega delavea.
Simbol 5.1.1 ki se uporabljajo za nalepke na
Simbol 5.1.3 ki se uporabljajo za nalepke na proizveden.
(3 Tabela D2 3t.10 Splosne zahteve za osnovno varnost in
Rs bistveno zmogliivost. (OPOMBA za ME OPREMO »Upostevajte navodila za




Simbol Referenca standardov | Standardni naslov simbola ime simbolakotporeferentnem | goziaga
150 152231 Medicnski v .| poron Oznatuje navodi 2
Simbol 5.4 ki se uporabljajo 7a nalepke na previdnostae ukrepe v navodiihza | uporabo 22 pomembne previdnostne informaciie, kot
medicinskin pripomockih, canacevanie | uporabo 50 pozoril i previdnostniukrepl, ine morelo it
in nformaciie, ki morao bitipriliene. predstavlen na samem medicinskem pripomotku zaradi
Sevinh raziogov.
150606011 Medicinska elekiréns oprema - 1. del.

Tabela D.15t.10

Splosne zahteve za osnovno varost in
bistvene lastnosti

150152231 Medicinski * 3 i o = P jevania),
Simbol 5.3.7 ki se uporabljajo za nalepke na Katerim je medicinska naprava lahko varmo izpostavjena.
medicinskih pripomotkih, oznatevanje
ininformacie, ki morajo biti prilozene.
150152231 Medicinski 3 )
Simbol 5.3.8 ki se uporabljajo 2a nalepke na Katerim je medicinska naprava lahko varmo izpostaviena.
medicinskih pripomotkih, oznatevanje
ininformacie, ki morajo biti prilozene.
150152231 Medicinski pripomotki - Simboli, Ne uporabljajte, ée je paket Oznatuje, da se medicinski pripomotek ne sme uporabljati
Simbol 5.2.8 ki se uporabljajo 2a nalepke na poskodovan. & je paket poskodovan ali odprt.
medicinskih pripomotkih, oznatevanje
ininformacie, ki morajo biti prilozene.
150152231 Medicinski pripomoéki - Simboli, Ninarejenoz Indicira medicinski pripomocek, ki i narefen z lateksa iz
Simbol 5.4.5 ki se uporabljajo za nalepke na lateksa iz naravnega kavéuka naravnega kavéuka.

(Referentna priloga B
2a simbol splosne

medicinskih pripomotkih, oznatevanje
ininformacie, ki morajo biti prilozene.

o 9@ e s P

medicinskih pripomotkih, oznatevanje
ininformacie, ki morajo bit prilozene.

prepovedi)

sors2231, Vediina pipomotk_Smboll, | Nesering ndicra medine ppemotek, Kb posaven

Kowis 327 Wseaparslago s nlepe poson serluscl
e pipomot, smatevanie
W formadie i mrae b rltene

2012/19/EU in elektronska Oznatuje, da odp: @
oprema (OEEO) ivljenjske dobe smete zavreti skupaj z nelogenimi odpadki, temvet jih je

o v lotene
E 150 15223-1 Svicarski i S zastopnika v | Oznacuje pooblaséenega zastopnika v Svici
Simbol 5.1.2 pripomotkih (MedDO) Svici
UK UK MDR 2002 Uredba UKCA o medicinskih Oznaka UKCA Oznatuje tehniéno skladnost v Zdruzenem kraljestvu.
opomati 912002 5 615,
cAa Lopememtam

MOR 2017/745, Uredba EU o medicinskih pripomoékin. | Oznaka CE Oznatuje evropsko tehniéno skladnost.

Uredos £ o mecinsin

rpomotkh

- M M otolls | pomeni, d adelk i varmo sprativ MA ool
Vrgnetnersananénem
el

150 15223-1 Medicinski pripomotki - Simboli, Driava izvora Oznatuje driavo izvora.

[l Smoolsa1 Wseaporsblago s rolepa s
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