natus.

OBM Neonatal Hydrogel Sensor

Instructions for Use:

“ Natus Medical Incorporated
DBA Excel-Tech Ltd. (XLTEK)

2568 Bristol Circle

Oakville, Ontario, L6H 551 Canada

Tel: +1 905-829-5300
Website: natus.com

€ reony ® 7 @

Associated product part numbers:
OBMO00042 and CZA00037

EU Representative / Importer
Natus Manufacturing Limited
IDA Business Park
Gort, Co. Galway, Ireland

031531 Rev D 10/2020 |

o - " Titulo del simbolo segin
. Referencia a | Titulo del simbolo de la 5 o
Simbolo el o 2Tie la normativa a la que se Explicacion
hace referencia
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos No fabricado con latex de goma Indica un dispositivo médico que no esta fabricado con
Simbolo5.4.5 | que s van a utilizar con efiquetas, | natural Itex de goma natural.
(Anexo de etiquetado e informacion de
referencia B | dispositivos médicos que se van a
para el simbolo | suministrar.
de prohibicién
general)
201219/EU  |Residuos de aparatos eléctricos y | Instrucciones para la eliminacion | Indica que el equipo eléctrico y electrénico no debe ser
electrénicos (RAEE) del sistema al final de la vida Gtil | desechado junto con residuos no separados sino que
debe recogerse de forma separada.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | Mantener alejado de la luz solar Indica un dispositivo médico que necesita proteccion.
P Simbolo 5.3.2 | que se van a utilizar con etiquetas,
/|Y etiquetado e informacion de
a dispositivos médicos que se van a
suministrar.
Nuameros de pieza del
producto Descripcién del producto
0BM00042 Electrodo de 101,6 cm (40"), (DIN de 1,5 mm), 12 paquetes con 5 unidades por paquete
CZA00037 Electrodo de 305 mm (12"), (DIN de 1,5 mm), 12 paquetes con 5 unidades por paquete
Nederlands
Beschrijving: Uitleg van i en

Natus OBM Neonatal Hydrogel Sensors zijn wegwerpbare
oppervlakte-elektroden die worden gebruikt als een niet-invasieve
methode om elektrische signalen van een patiént over te brengen
naar de Olympic Brainz Monitor of naar andere versterkers die
voor EEG, PSG, evoked potential of EMG-testen worden gebruikt.

Beoogd gebruil
Het beoogde gebruik van wegwerpbare oppervlakte registrerende
elektroden is het stimuleren of registreren van de elektrische
activiteit tussen spieren en motorische en sensorische zenuwen
tijdens zenuwgeleidingsonderzoek, evoked potential studies of
intra-operatieve bewaking (inter-operative monitoring, IOM).

Beoogde gebruiker en patiéntendoelgroep:

/I VOORZICHTIG

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

en 8!

/I VOORZICHTIG

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

Hergebruik van een instrument op een andere patiént leidt tot kruisbesmetting
of prestatieverlies.
« Niet hergebruiken of opnieuw steriliseren.

Het product kan onder leiding van een arts bij pasg !
patiénten en zuigelingen worden gebruikt (gedefinieerd als vanaf
de geboorte tot 28 dagen na de bevalling en overeenkomend met
een post-conceptuele leeftijd van 24-46 weken).

Klinische voordelen:

Vergemakkelijkt de registratie van een EEG/PSG-onderzoek naar
eventuele onregelmatigheden die op verschillende hersen- of
slaapstoornissen kunnen wijzen.

Contra-indicaties en bijwerkingen:

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

Gebruiksaanwijzing:

* Open het zakje vlak voor gebruik.

* Bereid de stimulatieplaats voor zodat deze schoon is en droog.

* Haal de elektrode uit het doekje.

* Breng aan op de patiént met een gelijkmatige druk over de
volledige elektrode.

Door verkeerde plaatsing kunnen geen gegevens worden opgenomen waardoor
de procedure wordt vertraagd.
« Zorg voor goede aansluitingen en controleer voor gebruik de signaalkwaliteit.

Wanneer instrument langdurig wordt aangebracht, kan dit leiden tot roodheid
van de huid.
« Laat het instrument niet langdurig zitten.

Herpositionering van de sensor kan leiden tot een slechtere signaalkwaliteit.
« Sensoren moeten worden vervangen als het hechtmiddel niet langer uniform
aansluit op het huidopperviak

English

Wijzigingen aan het apparaat kunnen de werking en de prestaties
« Breng geen wijzigingen aan in dit apparaat zonder toestemming van de
fabrikant.

Omgevingsspecificaties:
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

Description: /N cAuTION Symbol | Standards | of symbol | SYmbol Title as per I Product Part Numbers | Product Description * ASTM D4169-16 Norme servant au test de performance anti- Avis de non-responsabilité symbole | Norme de | Intitulé standard Titre du symbole dansla [ e Condizioni di conservazione: * ASTM D4169-16 Procedura standard per i test delle prestazioni Simbolo | Riferimento | el simbolo | Titolosimbolo comeda [ L Bedienungsanleitung: Umgebungsspezifikationen: Symbol | Anwendbare | oo das symbol | SYMboltitel laut —— Espaiiol Glosario de simbolos
Natus OBM Neonatal Hydrogel Sensors are d ble surface 3 Reference Y Reference Standard Pl vibration des conteneurs et systémes d’expédition Natus Manufacturing Limited S/N Excel-Tech Ltd. (XItek) décline X référence | du symbole norme de référence  Temperatura: da 0 °C a +30 °C (da +32 °F a +86 °F) di container e sistemi di trasporto per le prove di vibrazione normativo riferimento normativo pieg:  Den Beutel erst unmittelbar vor Gebrauch &ffnen. Betriebsbedingungen: Y Normen V! g Descripcié Titulo del simbolo segdn
i " i ; Device left in place for prolonged periods of time may be associated with skin " . . . 8 . s o . idita iva: . B . B . « Di i i . . °C bi o °F bi o escripcion: 6 A “ N
electrodes used as a non-invasive method of conveying electrical | Pefee feftinP prolongedp v 1SO 15223-1 | Medical devices — Symbols tobe | Authorized representative in the | Indicates the Authorized representative in the European OBM00042 101.6cm (40°) lead, (1.5mm DIN), 12 x 5/pkg CEI 60601-1-2:2001 +A1:2013 / EN 60601-1-2:2001 +A1:2012  toute responsabilité en cas de blessure, d'infection ou de tout 1S0 152231 | Dispositifs médicaux - Symboles | Ne pas réutiliser Indique un dispositfs médical congu pour un usage Umidita relativa: 20% - 80% EN 60601-1:2006/A1:2013 e IEC 60601-1:2005/A1:2012 Ed. 3,1 1S 15223-1 | Dispositivi medici - Simboli da Data di scadenza Indica la data dopo la quale il dispositivo medico non Die Haut vor dem Anbringen des Sensors vorbereiten, sodass Temperatur: +10 °C bis +30 °C (+50 °F bis +86 °F) 10 15223-1 Medizinprodukie — bei Aufschriften von | Batch- oder Chargencode Der Batchcode des Herstellers zur Identifizierung der Los sensores con hidrogel del OBM para neonatos de Natus son A\ erecavacn Simbolo  |Referenciaa Titulo delsimbolodela ||\ 0 tivaalaquese | Explicacién
signals from a patient to the Olympic Brainz Monitor or other + Do not use the device for prolonged periods of time. Symbol 5.1.2 | used with medical device labels, European Community Community. Ed. 3.1 clause 8.5.2.3 autre dommage résultant de I'utilisation de ce produit. Symbole 5.4.2 | a utiliser pour les étiquettes des. unique sur un patient unique durant une seule procédure. « Pressione: da 50 kPa a 106 kPa clausola 8.5.2.3 Simbolo 5.1.4 utilizzare nelle etichette del deve essere utilizzato. die Stelle sauber und trocken ist. « Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 80 % Symbol 5.1.5 Medizinprodukten zu verwendende Charge. "o O Shel dispositivo se deja pegade durante periodos de tiempo prolongadas, puede normativa |normativa PaCeere Tl
e : i labelling and information to be CZA00037 305mm (12") lead, (1.5mm DIN), 12 x 5/pkg . . " P A dispositifs médicaux, étiquetage et dispositivo medico, nell'etichettatura Nota: Questo simbolo deve essere accompagnato da . . . . Symbole, Kennzeichnung und electrodos de superficie desechables que se utilizan como un /0 s cf ¢ J
amplifiers used for EEG, PSG, evoked potential, or EMG tests. Repositioning of ‘degrade the signal qualit supplied. | | Tout incident grave se produisant avec le dispositif doit étre informations a fournir. & nelle informazioni che devono una data per indicare che il dispositivo medico non deve * Die Elektrode von der Schutzfolie abziehen. * Druck: 70 kPa bis 106 kPa bereitzustellende Informationen método no invasivo para transportar las sefiales eléctricas de provocar enrojecimiento en a piel. Medical Device - - Indicacion de dispositivo médico | Este producto es un dispositivo médico.
epositioning of sensor can degrade the signal quality. - Instructions relatives a I'élimination : rapporté a Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (XItek) " - - - - Istruzioni per lo smaltimento: essere fornite. essere utilizzato dopo la fine dellanno, del mese o el « Zum Anbringen am Patienten gleichmiRigen Druck auf die N P ansporta < * No utilice el dispositivo durante periodos de tiempo prolongados. . v —— » - .
« Sensors should be replaced if the adhesive no longer provides a uniform IS0 15223-1 | Medical devices — Symbols to be | Catalogue number Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the ' relanves altf . a ) e 1S0 15223-1 | Dispositifs médicaux - Symboles | Ne contient pas de latex de Désigne un dispositifs médical qui n'est pas fabriqué avec . o o © mar . R e it A X 10 15223-1 Medizinprodukte  bei Aufschriften von | Herstellungsdatum Das Datum, an dem das Medizinprodukt hergestellt un paciente al Olympic Brainz Monitor u otros amplificadores 21CFR Parte | Dispositivos con etiquetas de Unicamente con prescripcion Indica que la venta de este dispositivo Unicamente esta
Intended Use: connection to the skin surface. REF. Symbol 5.1.6 | used with medical device labels, medical device can be identified. Apres les avoir utilisées, jetez les capteurs avec les déchets et aux autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel se Symbole 5.4.5 | & utiliser pour les étiquettes des caoutchouc naturel. du latex de caoutchouc naturel. * SO 10993: 2018 Valutazione biologica dei dispositivi medici - Dopo I'uso, smaltire gli elettrodi adesivi con i rifiuti infettivi. g gesamte Elektrode ausiiben. Lagerbedingungen: Symbol 5.1.3 Medizinprodukten zu verwendende wurde. tilizad bas de EEG, PSG, potencial d EMG. | E cambio de posicién del sensor puede deteriorar la calidad de a sefial. Rx Only 801.109(b)(1) | prescripcion médica. médica autorizada por parte o de parte de un profesional de la
The intended use of disposable surface recording electrodes is —— - " fabelling and information to be Francais infectieux. trouve I'utilisateur du dispositif et/ou le patient concerné. (Voir le symbole | dispositifs médicaux, étiquetage et Parte 1: Valutazione e prove all'interno di un processo di 180 152231 Dispositivi medici - Simboli da Non usare se [a confezione & Indica un dispositivo medico che non deve essere « Temperatur: 0 °C bis +30 °C (+32 °F bis +86 °F) Symbole, Kennzelchnung und utilizados para pruebas de EEG, P3G, potenciales evocados o " | + Los sensores deberén reemplazarse si el adhesivo ya no proporciona una medicina que posea Ia licencia correspondiente.
. ; i Modifications to the device can affect function and performance. supplied. or 8 . dinterdiction | informations & fournir N o . . . Simbolo 5.2.8 | utilizzare nelle etichette del danneggiata utiizzato se Ia confezione ¢ stata danneggiata o aperta. N ! N S r o bersitzustellende Informationen conexién uniforme con la superficie de la piel. - -
to stimulate or record the electrical activity to or from muscles Vous trouverez une copie électronique de ce document sur le site énérale dans gestione del rischio Esclusione di responsabili dispositivo medico, nell'stichettatura Erlauterung der War und * Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 80 % N P piel. 1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | Fabricante Indica el fabricante del dispositivo médico.
N N N * Do not modify this equipment without authorization of the manufacturer. 1SO 15223-1 | Medical devices — Symbols to be | Batch or Lot code Indicates the manufacturer's batch code so that the batch Description : Avertissements et précautions : o B . . - h . e e X B 1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Gebrauchsanweisung zurate Der Benutzer sollte in der Gebrauchsanweisung Uso previsto: Simbolo 5.1.1 | que se van a utilizar con etiquetas,
and motor and sensory nerves during nerve conduction studies, Symbol 5.1.5 | used with medical device labels, or lot can be identified. Les capteurs de néonatologie 3 Ihydrogel pour OBM sont des Web de Natus. nnexe B) « ETS 300 019-2-1 Ingegneria ambientale (IA); condizioni Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (XItek) declina nelleformazioni che devono 2 vomsicnt « Druck: 50 kPa bis 106 kPa Symbol 5.4.3 Medizinprodukten zu verwendende | zishen nachschlagen 1 uso previsto de los electrodos de registro de superficie Las modificaciones en el dispositivo pueden afectar al funcionamiento y al d etiquetado  informacion de
evoked potential studies, or inter-operative monitoring. labelling and information to be ‘l Pd 4 face 3 8 ! 'ydrog - P i i /A MISE EN GARDE 2012/19/UE Conforme & la directive relative aux | Elimination en fin de vie utile Le pictogramme indique que les DEEE ne doivent pas ambientali e prove ambientali per apparecchiature di ogni responsabilita per lesioni, infezioni o altri danni risultanti 5 S Symbole, Kennzelc?{mung und p b il trar a actividad eléctrica haci rendimiento. dispositivos médicos que se van a
i ificati lied. déchets d'é s élect atre limine: les ord énager il o e o . . 1S0 15223-1 Disposilivi medici - Simboli d Limite di t t Indica i limiti della t tura (di ] — - —— — . " bereitzustellende | { lesechables es estimular o registrar la actividad eléctrica hacia . i6
Environmental speifications: lecroes de surface 3 usage une qui utlsent pour concire e St e A s Celecomunicasone:Part 2.1 Spciich dlle prove ambentl;dalfusod uestoprodotc S, s (e deanies B e Gt ||| ettt st gt : [T e ot sechables e stiulr o regitar n
Intended User and Target Patient Group: Operating Conditions: ‘Ssy?“:)glz;i; z"::d‘C;"‘ge’:":;;‘*dzzi’;‘:“’;‘e‘::e Date of manufacture :::f:;:;:’r‘eedda‘e when the medical device was els 5||gnaux e;ecmques e manlliere "0"""‘/3‘5;‘“3 entre:n patient :e"u‘:':‘:‘:;'s"é‘:: :::’:r:"‘:em“":n:‘”l::"‘; i’::"“::i’::1‘:[:;‘;?:‘;:;‘;;’:;;" Glossaire des symboles Conservazione Qualsiasi incidente grave verificatosi in riferimento al dispositivo dispositivo medico, nell‘etichettatura i schweren oder den fiihren kann, wenn sie nicht « 1SO 10993: 2018 Biologische Beurteilung von Egeigeg‘{;w " _"(":II"%Z'X‘HS;::;f:‘;zg:;gj;ﬁg‘:; Bedienungsanleitung o tefi e ZS musju os y los nervias ":f?dO"eSdV sentsorla TS en ?0;5\2253-112 Dispositivos e icos — simbolf gepresedm:née autorizado en la Iévdica e\dnzrgme del Representante autorizado en la
. . . e, . . . 1 3 X 2 ic Brai i 2 ifi iné 3 - — - 2 P . o " vermieden wird. o ' . . . 3 estudios de conduccién nerviosa, estudios de potenciales imbolo que se van a utilizar con etiquetas, | Comunidad Europea omunidad Europea
The product may be used with neonatal patients or infants * Temperature: +10°C (+50°F) to +30°C (+86°F) Iabelling and information to be et 'Olympic Brainz Monitor ou d'autres amplificateurs destinés « Inspectez les capteurs avant chaque utilisation et ne les utilisez pas s'ils sont Qe IS0 15223-1 | Disposilifs médicaux - Symboles | Protéger d'une exposition au soleil. | Indique un dispositifs médical qui doit étre gardé  Iabri « ETS 300 019-2-2 Ingegneria ambientale (IA); condizioni ambientali  va segnalato a Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. e nelle informazioni che devono Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen im 2ur Betriebssicherheit und zu SR € P efiquetado e informacion de
!} ; N > A o cumpliod 3 effectuer des tests d’EEG, de PSG, de potentiels évoqués ou P s cap! q P St Norme de | Intitulé standard Titre du symbole dans la Signification el Symbole 5.3.2 | a utiliser pour les étiquettes des. du soleil, h . 8 h e " A . h essere fornite. . 2ur der Situation. ) - wesentlichen Leistungsmerkmalen evocados o en la monitorizacion intraoperativa. .
(defined as birth to 28 days post-delivery, and corresponding toa  * Relative Humidity: 20% to 80% ppl ) ) endommagés y! &fé d bol de réfé: ig! oA . : " e prove ambientali per apparecchiature di telecomunicazione: (XItek) e alle autorita competenti dello Stato membro in cui - Rahmen eines Risikomanagementprozesses 9 dici de funci ianto: dispositivos médicos que se van a
irecti P 170 K 106 ki 1SO 15223-1 | Medical devices — Symbols to be | Consult instructions for use Indicates the need for the ser to consult the instructions, d'EMG. feterence HSVmbole norme de reference . e e jcaux. Sliquetage ot y ientali iciede I il pazi 180 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da Limite di umidita Indica lintervallo di umidita (di conservazione) a cui il N ; ; 1S0 152231 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Vorsicht: Alle Warn- und Der Benutzer sollte die Gebrauchsanweisung fiir Condiciones de funcionamiento: suministrar.
post-conceptual age of 24 to 46 weeks), under the direction of a  * Pressure: 70 kPa to 106 kPa S 4G | used with medeal Pl La réutilisation d’un capteur sur un autre patient peut entrainer des infections Medical Device R R Indique un dispositif médical. Ce disposilif est un dispositif médical. informations & fournir Parte 2-2: Specifiche delle prove ambientali; Trasporto risiede I'utente e/o il paziente. Simbolo 5.3.8 | utilizzare nelle etichette del dispositivo medico puo essere esposto in modo sicuro. « ETS 300 019-2-1 Gerate-Entwicklung; Umgebungsbedingungen Smbointg P o e whtige Sicherheltsnformationen. wie e eise Grupo de pacientes objetivo y de usuarios previstos: « Temperatura: +10 °C (+50 °F) a +30 °C (+86 °F) R T — w p— Namero do oo Indioa of mimero do catélogo del fabricant
physician. labelling and information to be. . croisées ou une chute de sa performance. La copia elettronica di questo documento & reperibile sul sito @ dispositivo medico, nelletichettatura War und und Umgebungspriifungen fir Telekommunikationsanlagen; Symbole nd oson Und Vorsichismainahmen. Konauliaron. die aus po de p objetivoy de us previstos: « Humedad relativa: Del 20 % al 80 % SO aeaz5 1y | Dispositvos médicos — Simbolos | Nimero de catélogo ndica ol nimero de catdlogo del fabricante para que
itions: Utilisation prévue : v il 21 CFRPart | Dispositf portant un étiquetage de | Sur prescription uniquement. Indique que le disposilif ne peut étre vendu que par un - & nelle informazioni che devono , N " - y . g El producto puede utilizarse con pacientes pediatricos o neonatos : imbolo que se van a uilzar con efiquetas, pueda identificarse el dispositivo médico.
Storage Conditions: supplied.  Ne pas réutiliser ni stériliser un capteur. Rx Only 5 Web di Nat: ; Teil 2-1: ionen fiir Ui b if ; L bereitzustellende Informationen verschiedenen Griinden nicht direkt auf dem i e i
iy On utilise les électrodes d' ist t de surface 3 801.109(b)(1) | prescription requise. médecin ou sur sa prescription b di Natus. essere fornite /I\ VORSICHT e yen JUr UmBebungspruiungen; Lagerung Medizinprodukt vermerkt werden kinnen (definidos como aquellos que tienen una edad maxima de 28 dias * Presion: 70 kPaa 106 kpa HEE e ianacien 42
Clinical Benefits: « Temperature: 0°C (+32°F) to +30°C (+86°F) 1SO 60601-1 | Medical electrical equipment — Operating instructions n utilise les electrodes d'enregistrement de surface a usage . N o A ) . ——— - P v Numéro de référence o . - « ETS 300 019-2-2 Gerite-Entwicklung; Umgebungsbedingungen 1SO 60601-1 Medizinische elektrische Gerate — ledizinprodukt vermerkt werden kannet q q dispositivos médicos que se van a
8 = e 11 | P G s unique pour stimuler ou enregistrer I'activité électrique de Les données ne peuvent pas étre enregistrées en raison d'un placement erroné 1SO 15223-1 | Dispositifs médicaux - Symboles | Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical. E Description du produit 1S0 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da Non riutiizzare Indica un dispositivo medico che & destinato a un solo Tabelle .1 Nr. 10 | Toi - Allsomein Boctimmangen desde su nacimiento, y aquellos que tienen una edad gestacional suministrar.
Facilitates obtaining the recording of an EEG/PSG study to detect ~ * Relative Humidity: 20% to 80% b et an‘; it que p 8! “ q " conduisant 3 un retard dans la procédure. Symbole 5.1.1 | a utiiser pour les étiquettes des des produits. Simbolo 5.4.2 utilizzare nelle etichette del us0 0 all'uso su un singolo paziente durante una singola Wenn die Vorrichtung beim Transport oder Gebrauch herunterfallt oder und Umgebungspriifungen fiir Telekommunikationsanlagen; U Bemegbssmhemeﬂ und Zug 4 5 T o Condiciones de almacenamiento: " - " - - -
: larities indicative of various brai leep disord. « Pressure: 50 kPa to 106 kPa Y muscles ou de nerfs moteurs ou sensoriels dans le cadre d'études | « Assurez-vous que les connexions sont correctes et vérifiez la qualité du signal dispositifs médicaux, étiquetage et Glossario dei simboli dispositivo medico, nell'etichettatura procedura. beschadigt wird, kann dies zu Funktionsverlusten oder Verzgerungen der Teil 2-2: Spezifikati fiir Umgeb i T de entre 24 y 46 semanas), bajo la direccion de un médico. - 1SO 15223-1 | Dispositivos médicos — Simbolos | Codigo de lote Indica el cédigo de lote del fabricante para que pueda
any irregularities indicative of various brain or sleep disorders. : performance. de conduction nerveuse, de potentiels évoqués ou en monitorage o e o informations 3 fournir OBM00042 Cable de 101,6 cm/40 po. (DIN 1,5 mm), 12 x Sipaquet o ralle informazioni he devono Diagnose fahren il 2-2: Spezifikationen fiir Umgebungsprifungen; Transport L « Temperatura: 0 °C (+32 °F) a +30 °C (+86 °F) Simbolo 5.1.5 | que se van a utiizar con etiquetas, identificarse el lote.
g . . - i i i a N tiquetado e inf 6n d
o _ : \Sso ;5|2§34-14 Msddmal :evlcdes Tdsmb?\iu: be Cauuo? Read a\I‘war‘mngs'and Ind\c'mes thsﬂr:sd ior‘me user'lo quuu Inehlns(rucuons'or peropératoire — - 1S0 152231 | Dispositfs médicaux - Symboles | Représentant agréé dans Indique le représentant agréé dans la Communauté J— Riferimento [ o —— Titolo simbolo come da ) essere fornite. « Die Vorrichtung vor jedem Gebrauch prifen und nicht verwenden, wenn sie ASTM D416? 16 Standardverfahren fur Bet.r\ebsprufungen von |ng (;06512-1'\‘ , gsld;nxwﬂsche e\eklgscre Gerate — Allgemeiner Warnhinweis Eed;met. (:ass sote;z;s\l die Gbe!ahrh\‘/cn Verletzungen Beneficios clinicos: « Humedad relativa: Del 20 % al 80 % :“:p‘:;:vz:r‘n"ez"gzcgz"e T vana
Contraindications and Side Effects: Compliance Standards: ymbol ;J;eemvnﬂgﬁ anmaen:ft:m:‘\(::;b:s' precautions in instructions for use ::z ;Lﬁﬂﬁon?.ﬁi‘”é;’;:?{ ‘;‘o?ramvﬂa:%:ys:'cre:ss:"‘asmgégs . Un capteur laissé en place trop longtemps peut entrainer des rougeurs sur la Symbole 5.1.2 | & utiliser pour les étiquettes des B é ¢ ¢ czmonnar Coredemmiizee PR 19T T2 - rormete T 1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da Non prodotto con lattice di gomma | Indica un dispositivo medico che non contiene lattice di beschédigt ist. Versandbehaltern und Systemen auf Vibrationen abelle " zi'r Bem:;s'zlec';‘:m:fl“':;“;:@“ ‘es Patienten oder Bedieners bestef Facilita la obtencion de la grabacin de un estudio de EEG/ « Presion: 50 kPa a 106 kPa suministrar.
There are no known contraindications or side effects for 150 10993: 2018 Biological evaluation of medical devices — | supplied. presented on the medical device iself. ' Utilisateurs prévus et groupe de patients cible : B tiiser pas e capteur pendant rop longtemps fﬂggfﬂlsc::gf;:rx"»‘fmue'age ot | Medical Device , . Indicazione di dispositivo medico | Il prodotto & un dispositivo medico. fg’;‘;"r‘;;‘;;w :}gg;;mﬂ;;ggh:g; :l\eclhenamra naturale gomma naturale. Wenn die Vorrichtung an einem anderen Patienten eingesetzt wird, kann dies « EN 60601-1:2006/A1:2013 und IEC 60601-1:2005/A1:2012 wesentiichen Leistungsmerkmalen | PSG para detectar cualquigr irregularidad que revele diversos | 1SO 152231 | Dispositivos médicos — Simbolos | Fecha de fabricacion Indica la fecha en la que se fabrico el dispositivo médico.
rocedures performed with Natus Neonatal Hydrogel Sensors. Part 1: Evaluation and testing within a risk management process : ' i fonsil i i i ! Ausg. 3.1 Abschnitt 8.5.2.3 imi iva: Simbolo 5.1.3 | que se van a utilizar con etiquetas,
s = P N yrog N 8 M- gement p 18060601-1 | Medical electrical equipment — Ce produit est congu pour étre utilisé sur des patients de faitd - da 1a qualité 1SO 152231 | Dispositifs médicaux - Symboles | Référence catalogue Indique le numéro de référence catalogue du fabricant, 21CFRParte | Dispositivi soggetti a prescrizione | Solo su prescrizione medica Indica che il prodotto pub essere venduto solo da medici allAllegato B | e nelle informazioni che devono zur Infektionsilbertragung oder zu einem Leistungsverlust filhren. 8 180 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Verfallsdatum Das Datum, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr trastornos del cerebro o del suefio. Cumplimiento de la normativa: Houtads o mformacan g
See Warnings or Precautions below. * ETS 300 019-2-1 Environmental Engineering (EE); Environmental Table D.1 #10 | Part 1: General requirements Le fait de le capteur p le la qualité li Rx Only per il simbolo di | essere fornite. * Nicht wiederverwenden oder sterilisieren. Symbol 5.1.4 Medizinprodukten zu verwendende verwendet werden darf. . N PP N . qt f
. N . A N . Symbole 5.1.6 |  utiliser pour les étiquettes des de maniére & pouvoir identifier le dispositif médical. Italiano 801.109(b)(1) medica. o dietro prescrizione medica. - * 1SO 10993: 2018 Evaluacion bioldgica de dispositivos dispositivos médicos que se van a
conditions and envir | tests for tel ication: for basic safety and essential néonatologie ou sur des nourrissons (agés de 0 a 28 jours et dont | dussignal. REF appareils médicaux, étiquetage et divieto generale) Entsorgungshinweise: Symbole, Kennzeichnung und Hinweis: Nach diesem Symbol ist das Datum P i q
- ; X . . (adhésif n' dicaux, - ispositivi medici - 5 : PSR sdicos — . io suministrar.
. o : S part 21 Hfication of envi i ! performance. Fage post-conception est compris entre 24 et 46 semaines), sous Il faudra remplacer les capteurs si 'adhésif n'assure plus un contact uniforme e ations & ot Descrizione: Significato dei messaggi di avvertenza e attenzione: 10 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da Produttore. Indica il produttore del dispositivo medico. 2012190 Rifull ol apparecohiature eletiriche | struziont per lo smallimento alla | Indica che | il di apparecohiature eletiriche od Daten kénnen aufgrund falscher Platzierung und einer daraus folgenden o bereitzustellende Informationen (Jahr, Monat oder Tag) anzugeben, nach dem das Contraindicaciones y efectos secundarios: médicos — Parte 1: Evaluacion y pruebas dentro de un
Operating Instructions: equipment; Part 2-1: Specification of environmental tests; o 8! g8 d Simbolo 5.1.1 | utilizzare nelle etichette del Verzgerung des Verfahrens nicht aufgezeichnet werden. Nach der Verwendung sind Einweg-Klebeelektroden als Medizinprodukt nicht mehr verwendet werden darf. i : ¥ adicos — Si
. PP avec la surface de la peau. gerung e g g P . it . roceso de gestion de riesgos 1S0 152231 | Dispositivos médicos — Simbolos | Consultar las instrucciones de uso | Indica la necesidad de que el usuario consulte las.
N 1SO 60601-1 | Medical electrical equipment — General warning sign Indicates a hazard of potential personal injury to patient or supervision d’un médecin. 1S0 152231 Dispositifs médicaux - Symboles Numéro de lot Indique le numéro de lot du fabricant, de maniére | sensori neonatali Natus OBM in idrogel sono elettrodi di dispositivo medico, nelletichettatura ed eletironiche (RAEE) fine della vita utile elettroniche non devono essere smaltiti insieme ai A . N 3 No se conoce ninguna contraindicacién o efecto secundario p! 8 8 Simbolo 5.4.3
* Open the pouch just before use. Storage Table D.2#2 | Part 1: General requirements operator. Toute modification apportée & ce dispositif est susceptible d'en modifier le Symbole 5.1.5 | a utiiser pour es étiquettes des pouvair lidentifer. ' u 8 /N ATTENZIONE e nelle informazion che devono rifiuti non differenziati, ma devono essere raccolti * Vor Gebrauch auf ordnungsgemaRe Anschliisse achten und die Signalqualitat infektidser Abfall zu entsorgen. 1S0 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Nicht verwenden, wenn die Bedeutet, dass das Medizinprodukt nicht verwendet \ dimient lizad hid | « ETS 300 019-2-1 Ingenieria Ambiental (IA); Condiciones imbolo 5. q‘ue se‘ vda" a u:mzarc? lequews instrucciones de uso.
- M. . . ; oari ; ici ilizzati invasi ) 3 ; etado e informacion de
« Prepare the skin prior to application making sure that the site is * ETS 300 019-2-2 Environmental Engineering (EE); Environmental for basic safety and Essential fonctionnement et Ia performance. dispositifs médicaux, étiquetage et superficie monouso utilizzati come metodo non invasivo per la essere fonite. separatamente. priifen. @ Symbol 5.2.8 gﬂed\;u‘vpr(::}uklen z: verwen:ende Verpackung beschédigt ist wevgenldartﬂwenn die Verpackung beschadigt oder para los proce: tljm‘en 05 real Illa 0; con SeﬂsmeT con hidroge! ambientales y pruebas ambientales de equipos de :“s‘:)”osmws "Wég"m ('w"e evana
" . ) | I ini : - . icsi i i ici di v By ic Brai " - ) . N P - mbole, Kennzeichnung un jedfinet wurde. X i i
clean and dry. conditions and envir tests for ion SoTE T erea a T e [Towin e e e e e - cliniques : « Ne pas modifier cet équipement sans avoir obtenu Fautorisation du fabricant informations & fournir. trasmissione di segnali elettrici di un paziente all'Olympic Brainz Indica una situazione pericolosa che, se non evitata, pud causare lesioni lievi o 1S0 152231 Dispositivi medici - Simboli da Rappresentante autorizzato per la | Indica il rappresentante autorizzato per la Comunita w \Ssob15|2253;2 D(l‘spos\lw\ n:ledvc[\ -nS;;wb:;hlda gerert‘a aliparo dalla luce diretta | Indica un dispositivo medico che richiede protezione. Wenn die Vorrichtung zu lange auf der Haut bleibt, kann sie I e ‘nmmagmnen g par‘a r;eonatos e Natgs Lea las advertencias o las precauciones telecomunicaciones; Parte 2-1: E ificacion de pruebas Dj:l s
; - - - jcal devices — Sym! ¥ ndi  which the medical device is n ilite I'e i & q & PR——, . prews— " " i il i materiali, s Ny imbolo utiizzare nelle etichette del el sole . P 5 :
 Remove the electrode from its backing cloth. equipment; Part 2-2: Specification of environmental tests; | Symbol 5.1.4 | used with medical devics bels, | ag, | et alferwiich fne medical device s notfo Faulltell enregistrement des études ’EEG/PSG pour détecter les 150 152231 | Disposiifs médicaux - Symboles | Date do fabricaion Indique la date & laquelle le dispositf a ét6 fabrique. Monitor o ad altri amplificatori utilizzati per test EEG, PSG, moderate o dann el tarione pericoosn | Simbolo5.12 | uilzzaro el alcheliodel | Comunita Europea Europea. //Ot e o ctanottatura verursachen. et y ‘ Natus Manufacturing Limited DBA Excel-Tech Ltd. (XItek) st nicht 1S0 152231 | Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Temperaturbegrenzung Gibt den Temperaturbereich (oberer und unterer | incluidas a continuacion. ambientales; Almacenamiento | IS0 60601-1 | Equipo eléctrico médico — Instrucciones de funcionamiento
. . - 1 d ies indicatives dattei éré ymbole utiiser pour les étiquettes des - . ispositivo medico, nelletichettatura A f A « Die Vorrichtung nicht fiir langere Zeit auf der Haut lassen. " Ny Ny 5 3 - Requi
« Apply to the patient making sure to place even pressure across  Transportation g Iabelling and information to be Note: This symbol shall be accompanied by a date to anomalies indicatives datteintes cérébrales ou de troubles du . . " . & Gispostifs médicaux, étquetage et potenziale evocato o EMG. e o e dovans % & nelle informazion che devono 8 & r Verletzungen, Infektionen oder andere durch den Einsatz Symbol 5.3.7 Medizinprodukten zu verwendende Grenzwert) (fir die Lagerung) an, dem das . . . + ETS 300 019-2-2 Ingenietia Ambiental (1A); Condiciones Tabla D.1 N2 11 | Parte : Ziqamsnos generales para la
* ASTM D4169-16 Standard Practice for Perf Testing of suppled. indicate that the medica) device should not be used affer sommeil. Exigences relatives aux conditions ambiantes : formations & f essere fornite. essere fornite. B tionlerung des S \ann die Signalqualltst verr . « . Symbole, Kennzeichnung und Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann. Instrucciones de funcionamiento: g seguridad basica y funcionamiento
the electrode. -16 Standard Practice for Performance Testing o informations & fournir. i ine les Sensors kann die Signalqualitat verringern. dieses Produkts verursachte Schaden verantwortlich. N bi I b. bi les di ipos di esencial.
hippi i d for Vibrati the end of the year, month or day shown Conditions d'utilisation : Uso previsto Sensoren sind zu ersetzen, wenn der Klebstoff keine gleichmaRige Anhaftung bereitzustellende Informationen * Abra la bolsa justo antes de usar el producto. ambientales y pruebas amblentales de equipos de
Shipping Containers and Systems for Vibration 1SO 15223-1 | Medical devices — Symbols to be | Do not use if package is damaged | Indicates a medical device that should not be used if the t . 5 . o o o o s | e oy | Goneuner es Instructions Indique que lutisateur dolt consulterlo mode demplol S0 previs " " ol i registragi N Awvertenze e precauzioni: S s Numero di catalogo e e Proctore per consentie an der Haut mehr ermaglicht. Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem 1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Luftfeuchtigkeitsbegrenzun Gibt den Feuchtigkeitsbereich (oberer und unterer i icacio G telecomunicaciones; Parte 2-2: E de pruebas 180 16225-1 | Dispositivos médicos — Simbolos | Precaucion: Lea todas las Indica |2 necesidad de que el usuario consulte las
N " N C et effets * Température : entre +10 °C (+50 °F) et +30 °C (+86 °F) Symbole 5.4.3 | utiliser pour les étiquettes des dutilisation L degli el d ficiali d Simbolo 5.1.6 utilizzare nelle etichette del lidentificazione del dispositivo medico. gl " P ig} g1 9 ig| ( * Prepare la piel antes de su aplicacion y asegurese de que la " 6
Understanding Warnings and Cautions Statements: « EN 60601-1:2006/A1:2013 and IEC 60601-1:2005/A1:2012 Symbol 5.2.8 | used with medical device fabes, package has been damaged or opened ons et effets : o perature : : eatmriseei uso previsto degli elettrodi superficiali di registrazione consiste REF e ettaura Produkt muss sofort Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech (%) [men538 | Medarprodkien 2o venwendende Grenzwert (i die Lagerung) an, dem das Pt ambientales; Transporte e e e Com e | . ; e e
Ed.3.1cl 8523 labelling and information to be Aucune contre-indication ni aucun effet secondaire na été signalé  « Humidité relative : 20 % 2 80 % 3 fourni nella stimolazione o nella registrazione dell'attivita elettrica da /I\ ATTENZIONE N Codice componente Anderungen an der Vorrichtung kinnen die Funktion und Leistungsmerkmale andi 5 Mitgli Symbole, Kennzeichnung und Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann. zona esté limpia y seca. . v . R, etiquetado e informacién do incluidas en las instrucciones de | seguridad importante, como advertencias y precauciones,
.3.1clause 8.5.2. informations & fournir. & nelle informazioni che devono Descrizione del prodotto Ltd. (Xltek) und der Behdrde des Y1 9 P g isg « ASTM D4169-16 Practica habitual para pruebas de vibracion de dispositivos médicos que se van a que, por distintos moivos, no puede incluirse en el propio
/I\ cauTION supplied. dans le cadre des procédures réalisées avec les capteurs de « Pression : 70 kPa & 106 kPa i liei i i ali i i essere fornite. prodotto intréichti : . bereitzustellende Informationen * Quite la tela protectora del electrodo. parap y & '
190152231 | Medical d Fy—— r— PE——— . ore s o which T ) o _ 1S0 60601-1 | Dispositifs électromédicaux - Mode d'emploi 0 verso i muscoli e i nervi motori e sensoriali durante gli studi La caduta o il danneggiamento durante il trasporto o I'uso ! « Diese Ausriistung darf ohne die Genehmigung des Herstellers nicht modifizierr | 8€meldet werden, in dem der Anwender und/oder Patient - . " N . . contenedores y sistemas de envio suministrar. dispositivo médico.
Rafers to 2 hazardous stuation that could result in imor or moderate infury or Disposal Instructions: 180 182251 e d\camevlcdes P yml (‘71 T e | Temperature limi In Lca e‘sd e (s oragbe; er'm‘)era ure limits o which the. néonatologie a I'hydrogel de Natus. Consultez les avertissements Tableau D.1#11 | Section 1 : Exigences d'ordre di conduzione nervosa, gli studi sul potenziale evocato o il mancato funzionamento o ritardi nella diagnosi. 1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da Codice partita o lotto Indica il codice lotto del produttore per consentire 0BM00042 Eletirocatetere 101,6 cm (40%), (1,5 mm DIN), 12 x 5/conf worden anséssig ist. 1S0 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschrifien von | Nicht emeut verwenden Bedeutet, dass das Medizinprodukt nur fiir den  Pegue el electrodo en la piel del paciente y asegurese de ejercer © " . . 150 606011 Equipo eléctrico médico —
’ i e p : . th infecti ymbo i med il device 1avels: medical device can be safely expose et les précautions présenteés ci-dessous Conditions de stockage : général pour la sécurité élémentaire i io 1o (IOM « Ispezionare il dispositivo prima di ogn utilizzo & non utilizzarlo in presenza Simbolo 5.1.5 | utiizzare nelle efichete del fidentificazione della partita o del lotto. ' ) . ) Symbol 5.4.2 | Medizinprodukten zu verwendende einmaligen Gebrauch an einem einzigen Patienten una presién equilibrada sobre el electrodo * EN 60601-1:2006/A1:2013 y IEC 60601-1:2005/A1:2012 Ed. 3.1 Tabla D.1 N.° 10 | Parte 1: Requisitos generales para la
material damage if not avoided. Following use, dispose of adhesive electrodes with infectious | labelling and information to be - : ( ) ( ) etles performances essentielles monitoraggio interoperatorio (IOM). i dispositivo medico, nellstichetiatura Ein elektronisches Exemplar dieses Dokuments ist auf der Symbole, Kennzeichnung und und in einem einzigen Verfahren vorgesehen ist. - clausula 8.5.2.3 seguridad basica y funcionamiento
* Information on how the hazardous situation is avoided. supplied. * Température : entre 0 °C (+32 °F) et +30 °C (+86 °F, ¢ CZA00037 Elettrocatetere 305 mm (12"), (1,5 mm DIN), 12 x 5/conf ) . 2L
waste. . - Pd' & relative : A 1S0 152231 | Dispositifs médicaux - Symboles | Mise en garde : lre tous les Indique que 'utilisateur doit consulter les instructions . N — - :S":e‘:z ‘,’:{‘:gam’m che devono Website von Natus zu finden. P der todas las advertenci . . esencial.
1SO 15223-1 | Medical devices — Symbols to be | Humidity limitation Indicates the range of (storage) humidity to which the Mode d'emploi : * Humidité relative : 20 % a 80 % Symbole 5.4.4 | utiliser pour les étiquettes des avertissements et les précautions | d'utilisation et lire attentivement les avertissements, Utente di riferimento e gruppo di pazienti target: I iutilizzo del dispositivo su un altro paziente comporta infezioni crociate o ite. IS0 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Enthalt keinen Naturkautschuk Bedeutet, dass ein Medizinprodukt keinen -omprender todas las advertencias y precauciones: Instrucciones para la eliminacion: 150 606011 Equipo sléctrico médico — Sefal de advertencia general Indica un riesgo de que e produza una lesion personal
B R Disclai m Symbol 5.3.8 | used with medical device labels, medical device can be safely exposed. * Ouvrez le sachet juste avant |'utilisation. * Pression : 50 kPa a 106 kPa dispositifs médicaux, étiquetage et | figurant dans les instructions. mises en garde et précautions qui ne figurent pas sur le 1l prodotto pud essere utilizzato con pazienti neonatali (dalla perdita di prestazioni. 1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da Data di produzione Indica la data in cui il dispositivo medico & stato prodotto. Symbol 5.4.5 Medizinprodukten zu verwendende Naturkautschuklatex enthat P o TablaD.2N.2 |Parte 1: Requisitos generales para la potencial en un paciente u operador.
Warnings and Precautions: isclaimer: . = fabelling and information to be « Nettoyez et séchez la peau avant d'appliquer le capteur. informations & fournir duilisation. disposiif pour diverses raisons. e o y NN are o sterilizzare. Simbolo 5.1.3 | ulizzare nelle etichette del (siehe Anhang B | Symbole, Kennzeichnung und I\ PRECAUCION Después de usar los electrodos adhesivos, deséchelos en un - o s e e
Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (XItek) is not supplied. cttoyez et sec! peau avan ppliqu pteur. » 5060801 5 . - nascita ai 28 giorni successivi al parto e corrispondenti a un'eta dispositivo medico, nell'etichettatura Deutsch Symbolglossar bzgl. des Symbols | bereitzustellende Informationen recipiente para material infeccioso possin
I\ cauTion responsible for injury, infection or other damage resulting from 1S0 152231 | Medical devices — Symbols to be | Do notre-use Indicates a medical device that s intended for one use, « Décollez I'électrode de sa pellicule protectrice au dos. Normes de conformité : 410 | hositls dloctromédicav post-concezionale compresa tra 24 e 46 settimane), sotto la Non & possibile registrare i dati a causa di un‘errata collocazione che comporta & nelle informazioni che devono fiir allgemeine Hace referencia a una situacién peligrosa que, si no se evita, puede ocasionar P P - S . . . .
th £ this prod 't Symbol 5.4.2 | used with medical device labels or for use on a single patient during a single procedure. « Collez-la sur le patient, en vous assurant que la pression « 1SO 10993 : 2018 Evaluation biologique des dispositifs " géné‘ra\ pour):lagsécunlé &lémentaire direzione di un medico. un ritardo nella procedura. essere fornite. und Pati i PP Symbol Anwendbare | g\ o dtitel fiir das Symbol Sydidicd e Erlduterung Yorbote) dafios materiales o lesiones de leves a moderadas. 'SSOQS‘”?}K oS lfoar oo s‘lmbolzs Focha de caducidad l"d:ab‘a 'T\Cha dospuss do a cual el dispositivo mécico
- - " " e use of this product. 3 ) : X e R . o . " P . . s p : T, imbolo e se van a uilizar con etiquetas, no debe utiizarse.
Device dropped or damaged in transit/use could lead to loss of function or orthisp . . . Iabelling and information to be dadhésion soit uniforme sur lensemble de sa surface. médicaux — Section 1 : Evaluation et tests dans le cadre et les performances essentielles. Assicurare che i collegamenti siano corretti e controllare la qualita del segnale 10 15223-1 Disposilivi medici - Simboli da Consultare le istruzioni per Tuso | Indica allutente la necessita di consultare le istruzioni Natus OBM-Hydrogel-Sensoren fiir Neugeborene sind einmal Das Produkt kann unter Anleitung eines Arztes fiir Neugeborene Normen Bezugsnorm 2012119/EU Entsorgung von elektrischen und Anweisungen zur Entsorgung am | Bedeutet, dass Elektro- und Elektronikaltgerste nicht Informacién de cmo se evita la situacién peligrosa. L de ;que‘ado piabeibon Nota: Este simbolo iré acompafiado por una fecha para
delayed diagnosis. Any serious incident that has occurred in relation to the device supplied. . : - prima dell'uso. Simbolo 54.3 | utilizzare nelle etichette del per luso. " o= o . > " - elektronischen Geréten (WEEE) Ende der Nutzungsdauer zusammen mit unsortiertem Miill entsorgt werden Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) no se " "
« Inspect the device prior to each use and do not use if damaged should be reported to Natus Medical Incorporated DBA Excel 150 152251 Tnredican 0 — R —— po— y— P —— d’un processus de gestion des risques 1SO 60601-1 Dispositifs électromédicaux - Etiquette d'avertissement général | Indique un danger ou un risque de blessures au patient Vantaggi clinici: dispositivo medico, nelletichettatura verwendbare Oberflachenelektroden, die im Rahmen von EEG-,  oder Sauglinge (definiert als von der Geburt bis 28 Tage nach Medical Device - - Hinweis auf ein Medizinprodukt Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt. dilrfen, sondem separat gesammelt werden missen I P 3 dispositivos médicos que se van a \dndlcafqt;e el dls’noslmvo 'Ine ico ‘HO debe rgﬂzarse a
- - ledical devices — Symbols to be | Not made with Natural Rubber indicates a medical device that is not made with natural i ' A : " o in oosizt iodi : N . © N | . 3 L X X N = " 6 o, a most
Tech Ltd. (Xitek) and th tent authority of the Memb. Symbol 545 Usad aith modical device 1abels Lato o i Raturar R b e e ! Wi nata Bien comp les averti etles « £TS 300 019-2-1 Génie de I'environnement ; conditions Tableau D.2 #2 Secﬂon‘ 1 Exllge"ceslg Zzgre . ou & Fopérateur. Agevola lottenimento della registrazione di uno studio EEG/ 1l dispositivo lasciato in posizione per periodi prolungati pud essere associato ad | & nelle informazioni che devono PSG-, evozierten Potential- oder EMG-Untersuchungen als der Geburt und entsprechend eines Alters von 24 bis 46 Wochen 21 CFR Teil Kennzeichnung — Verschreibungspflichtig Bedeutet, dass dieses Produkt nur von einem | Advertencias y precauciones responsabiliza de las lesiones, infecciones u otros dafios que | suministiar.__ : . ospués do que fnaiic el ao, ol mes o e dia mostrados
Device reused on another patient leads to cross infection or loss of performance. | €€ - (Xitek) and the competent authority of the Member Ref Iabelling and information to b rutilisati N o | géneral pour la sécurite élémentaire arrossamenti cutanei. essere fornite. ichtinvasive Method Ubs lektrischer Signal h der Befruch d d RxOnly  [801.109(b)(1) |verschreibungspfiichtiges Produkt zugelassenen Arzt oder im Auftrag eines zugelassenen | 1S0 152231 Medizinprodukte ~ bei Aufschriften von | Vor Sonnenlicht schiitzen Bedeutet, dass ein Medizinprodukt geschiitzt werden puedan derivarse del uso de este producto. 1SO 16223-1 | Dispositivos médicos — Simbolos | No utiizar el articulo si el envase | Indica un dispositivo médico que no debe utiizarse si el
+ Do not reuse or sterilize. State in which the user and/or patient is established. eterenee. Sl ormateniobe dutilisation : ambiantes et tests de I'environnement ambiant pour et les performances essentielles. PSG per rilevare eventuali irregolarita indicative di vari disturbi « Non utilizzare il dispositivo per periodi prolungati. nichtinvasive Methode zur Ubertragung elektrischer Signale von  nach der Befruchtung) verwendet werden. ‘Arztes verkauft werden darf. e Symbol5.32 | Medizinprodukten zu verwendende Es obli o inf d \quier incid Simbolo 5.2.8 | que se van a utiizar con efiquetas, | esta dafiado envase esta dariado o abierto.
B ! : . the general les équipements de télécommunications ; Section 2-1 : 1S0 152231 | Dispositifs médicaux - Symboles | Date de péremption Indique la date avant laquelle i faut utliser le dispositf cerebrali o del sonno IS0 606011 | Apparecchi elettromedicali - Parte 1: | Istruzioni per fuso einem Patienten an den Olympic Brainz Monitor oder andere AN Symbole, Kennzeichnung und A\ PRECAUCION s obligatorio informar de cualquier incidente grave que se efiquetado e informacion de
Data cannot be recorded due to improper placement leading to delay in procedure. | Refer to the Natus website for an electronic copy of this 2 /I MISE EN GARDE foifit : . Symbole 5.1.4 | a utiser pour les étiquettes des médical . Il riposizionamento del sensore pud degradare la qualita del segnale. Tabella D.1n. 11 | Requisiti generali per Ia sicurezza di " N . . 180 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Hersteller Gibt den Harsteler des Medizinprodukts an. . haya producido en relacién con el dispositivo a Natus Medical dispositivos médicos que se van a
ey st e | document pronibiion Spécifications pour les tests de 'environnement ambiant ; g 4 Gopostie mecint Stgusiags et Remaraue : Ce symbole doit &tre accompagné d'une date « Isensori devono essere sostituiti se Fadesivo non fornisce pil base e le prestazioni essenziali Verstérker zum Einsatz kommen. Klinischer Nutzen: Symbol 5.1.1 | Medizinprodukten zu verwendende Si el dispositivo se cae o resulta dafiado durante su transporte/uso, puede defar | | o DEA Excel-Tech Ltd. (Xitek) v a | dad suministrar
8 syml ) " ! o - - .
> Se rapporte & une situation dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, pourrait entreposage informations a fournir pour indiquer que le dispositif médical ne doit pas étre C indicazioni ed effetti uniforme alla superficie cutanea. 1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da Attenzione: leggere tutte le Indica allutente la necessita di consultare le istruzioni Werden zur Aufzeichnung von EEG/PSG-Untersuchungen zur Symbole, Kennzeichnung und de funcionar o el diagnéstico podria retrasarse. ncorporatel xcel-Tech Ltd. (Xitek) y a la autoridad 18015221 | Disposttivos médices — Simbolos | Limie de temperatura Indica los imites d6 tomperatura (3 almaconamiento)
201219/BU | Waste Electrical and Electronic Disposal at end of operating ife | Indicates that electrical and electronic equipment waste entrainer des blessures légéres 3 modérées ou des dommages matériels. « ETS 300 019-2-1 Génie de I'environnement ; conditions utilisé une fois 'année, le mois ou la date indiqué passés. Non vi sono controindicazioni o effetti collaterali noti per le Simbolo 5.4.4 | utilizzare nelle etichette del awvertenze e le precauzioni nelle | per [uso per informazioni importanti come avvertenze Verwendungszweck: Erkennung von UnregelméRigkeiten eingesetzt, die auf Storungen . fone el dispositivo antes de cada uso y no lo utilice si estd daffado. competente del Estado Miembro en el que resida el usuario y/o Simbolo 5.3.7 | que se van a utiizar con etiquetas, alos que puede estar expuesto el dispositivo médico de
Equipment (WEEE) instructions should not be discarded together with unseparated waste « Informations sur la maniére d'éviter une situation dangereuse. ) . . 150 152231 D tifs méd Symbol N iioar oi lomball " o o i i médical ne doft pas étre utiise p Modifiche al dispositivo possono influenzare funzionamento e prestazioni. dispositivo medico, nell'etichettatura | istruzioni per I'uso e precauzioni che per numerose ragioni non possono Die vorgesehene Verwendung von einmal verwendbaren der Gehirn- oder Schiaffunktion hinweisen 1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Bevollméachtigter Vertreter in der | Gibt den bevollméchtigten Vertreter in der " paciente. etiquetado e informacion de manera segura.
Glossary of Symbols but must be collected separately. ambiantes et tests de I'environnement ambiant pour Smboeess |8 i W’Ef‘e'?é“”xq;‘elyl;"s g e:d‘;a:n“‘a'g‘:e si femballage es s”m"‘;:;;“”:;e 'essptoasnlve'rvl‘emjl;ar\t;‘:m;‘agpeas &tre ulllise st procedure eseguite con i sensori neonatali in idrogel. Consultare | « Non madificare questa apparecchiatura senza autorizzazione scritta del & nelle informazioni che devono essere riportate sul dispositivo medico stesso. ob rfl"gh Aufzeich ‘;; Ktroden ist die Stimulation od . Symbol 5.1.2 2u an o La reutilizacién del dispositivo en otro paciente puede ocasionar infeccién Vaya ala pagina web de Natus para obtener una copia electronica dispositivos médicos que s6 van a
les équipements de télécommunications ; Section 2-2 : i ) | | ioniri i i produttore. essere fornite. erflichen-Aufzeichnungselektroden ist die Stimulation oder Symbole, Kennzeichnung und cruzada o la pérdida de rendimiento. sumi
. - ; : disposiifs médicaux, étiquetage et e avvertenze o le precauzioni riportate di seguito. X N o R . N u
Symbel Standards | ¢4 Title of Syl Symbol Title as per | /\/‘}’/\ S?“;ifzzg c‘;“dmj"‘:e':'::; dz'r::?;:')sbe e s fom st el medcaleice hatneeds protecon Spécification des essais environnementaux ; transport informations a fournir. 1S0 60601-1 ‘Apparecchi eletiromedicall - Parte 1 Aufzeichnung der elektrischen Aktivitdt zu und von Muskeln und kungen: = e - ©OBM00042 101,6 om (40°) Kabel (1.5 mm DIN), 12 x 8/Pkg No debe reutilizarse ni esterilizarse. de este documento. 1S0 152231 | Dispositivos médicos — Simbolos | Limite de humedad Indica el rango de humedad (de almacenamiento) al que
p g o Tabella D.1n. 10 | Requisiti generali per la sicurezza di i i i i i i indikati i 1S0 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Katalognummer Die Katalognummer des Herstellers zur Identifizierung " N N
Reference ,.{\ labelling and information to be IS0 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles Limites de température Indique les températures minimale et maximale limites Istruzioni per uso: Specifich pientali pase o lo prestazion ssensiah sowie mo.torlschen und sensorischen Nerven im Rahmen v?n Ef sind keine Kontralndlk.atwoven oder Nebenwirkungen ) Symbol 5.1.6 Nedioiorodukian 2o venwendente des Modarodukte. CZADOOST 305 mm (12°) Kabel (1,5 mm DIN), 12 x 5/Pkg s posible que los datos no se registren de manera adecuad silos electrodos no @ Simbolo 5.3.8 g;sus:‘::::‘::wehrz':;sz;‘zl;que‘as‘ ::e:reaes(arexpussm el dispositivo médico de manera
Medical Device - - An indication of Medical device This product is a medical device. supplied. Symbole 5.3.7 | & utiliser pour les étiquettes des auxquelles le dispositif peut étre exposé pendant son « Aprire | fezi ima dell’ pecifiche ambientali: Nervenleitungsuntersuchungen, Untersuchungen von evozierten  fiir Verfahren bekannt, die mit den Hydrogel-Sensoren fiir REF Symbole, Kennzeichnung und se colocan correctamente, lo que podria producir retrasos en el procedimiento. o " 9
dispositifs médicaux, étiquetage et entreposage sans danger. prire la contezione appena prima dell'uso. izioni di i . 1SO 60601-1 Apparecchi elettromedicali - Parte 1: | Simbolo di avvertenza generale Indica il rischio di potenziali lesioni personali per il . N 5 N o . " g o Asegll | i I d la calidad d dispositivos médicos que se van a
Condizioni di funzionamento: Potenzialen oder einer operationsbegleitenden Uberwachun, Neugeborene von Natus durchgefiihrt werden. Siehe unten unter bereitzustellende Informationen segurese de que las conexiones son las adecuadas y compruebe [a calidad de
Rx Only 21CFRPart | Labeling-Prescription devices. Prescription only Indicates the product is authorized for sale by or on the informations & fournir.  Prima dell'applicazione, assicurarsi che la cute sia pulita e Te " da +10 °C a +30 °C (da +50 °F 2 +86 °F) TabellaD.2n.2 | Requisiti generali per la sicurezza di paziente o I'operatore. P 8! 8- 8 8 - |a sefial antes de usar el producto suministrar.
801.109(b)(1) order of a licensed healthcare practitioner. | N ¢ lemperatura: da a a a base e le prestazioni essenziali Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*. - 1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos | No reutilizar Indica un dispositivo médico que solo debe utilizarse una
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles Limites d'humidité Indique la plage d'humidité & laquelle le dispositif peut asciutta. idita relativa: 20% - 80% ” ; P e q
1SO 15223-1 | Medical devices — Symbols to be | Manufacturer Indicates the medical device manufacturer. % Symbolo538 | & uilieer pout lon éliquetos des B ot won ntmbana e o R , X « Umidita relativa: 20% - 80% Simbolo 54.2 | que se van a utiizar con eliquetas, vez, o que solo debe Usarse en un solo paciente durante
* Rimuovere I'elettrodo dal tessuto di supporto. . tado e inf ion d G o
Symbol 5.1.1 | used with medical device labels, dispositifs médicaux, étiquetage et * Pressione: da 70 kPa a 106 kPa etiquetado e informacion de un dnico procedimiento.
labelling and information to be informations & foumnir.  Applicare I'elettrodo sul paziente assicurandosi di esercitare dispositivos medicos que se van a
supplied. | . X . suministrar.
una pressione uniforme su tutto |'elettrodo. | | |
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hulpmiddelen - Deel 1: Evaluatie en testen binnen een Gooi plakelektroden na gebruik weg met besmettelijk afval. | 1SO 152231 Medische hulpmiddelen: symbolen | Temperatuurimiet Geeft het temperatuurbereik aan waar het f’:ﬁ,’:éeirkzzss;’ee:x::::Jti;::';:g:;ir:::::;maﬁo" transport 1S0 152231 | Medicinsk udstyr - Symboler tl Ma ikke anvendes, hvis pakningen | Indikerer medicinsk udstyr, der ikke ma anvendes, hvis :ﬁ::::ie;‘::::es PA Nyt pa en annen pasient, forer dette tl kryssinfeksjon utstyrsenheter — Del 1: Evaluering og testing innen en | 1S0 60601-1 Medisinsk elekirisk utstyr — Del 1: | Generelle varseltegn Indikerer en potensiell fare for ) A * Wilgotnosc wzgledna: 20% do 80% 1S0 152231 | Wyroby medyczne — Symbole do | Zapoznat sie z instrukcja Wskazuje uzytkownikow! koniecznos¢ odwotania sig do Ossscer:::es de hidrogel neonatais Natus OBM sio elétrodos de A\ cuoavo | Simbolo  [NOM3s _ | 7it,1o padrio do simbolo ac:rgo ::)osm o :a?irieo de |Explicagdo | peferénciy
risicomanagementproces Symbool 5.3.7 voor gebruik op etiketten van medisch apparaat veilig aan kan worden * ASTM D4169-16 Standardpraksis for test af ydeevne for Symbol 5.2.8 brug pa meerkater til medicinsk er beskadiget emballagen er blevet beskadiget eller abnet. « Skal ikke brukes pa nytt eller steriliseres. risikostyringsprosess Tabell D.2 #2 Generelle krav til grunnleggende pasient eller bruker. Odnosi sig do niebe: kt6ra moze prowadzi¢ do lekkich lub  Cisnienie: 50 kPa do 106 kPa Symbol 5.4.3 | stosowania na etykietach wyrobow | uzytkowania instrukcji uzytkownika. ficie d tavei d stodo ndo i ivod 0 dispositivo deixado no local por perfodos prolongados pode estar associado 3 Referéncia referéncia 2012/19/EU | Residuos de equipamentos elétricos | Instrugdes de eliminacao no final | Indica que os residuos de equipamentos elétricos e
omgeving en milieu-tests voor telecommunicatie-apparatuur;  Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (XItek) is niet « EN 60601-1:2006/A1:2013 og |EC 60601-1:2005/A1:2012 ‘ata kunne fkke registreres pa grunn av feil plassering som farer til forsinkelse i for telekommunikasjonsutstyr; Del 2-1: Spesifikasjon av 1S0 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Utlepsdato Indikerer datoen for nar den medisinske * Informacje dotyczacego tego Jak uniknac niebezpiecznych sytuacii Informacje « Nio use o dispositivo por periodos prolongados. Medical Device - - éd '
8 g P ) X pp Incorp! 3 ) ( ) 1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen | Vochtigheidsgrens Geeft het vochtigheidsbereik aan waar het r % 8 / 1SO 15223-1 Medicinsk udstyr - Symboler til Temperaturbegraensning Indikerer (opbevarings-) temperaturgraenserne, som det prosedyren. " Jor 4 P ) Symbol 5.1.4 Symboler til bruk pa etiketter for utstyrsenheten ikke skal brukes lenger. ) N s ) 1SO 60601-1 | Medyczne urzadzenie elektryczne — | Instrukcje obstugi Monitor ou outros amplificadores usados para testes de EEG, medico separadamente.
Deel 2-1: Specificatie van omgevingstesten; opslag verantwoordelijk voor letsel, infectie of andere schade door het % Symbool 5.3.8 voor gebruik op etiketten van medisch apparaat veilig aan kan worden Driftsforhold: udg. 3.1, paragraf 8.5.2.3 Symbol 5.3.7 brug pa maerkater til medicinsk medicinske udstyr forsvarligt kan udszttes for.  Forsikre deg om at tilkoblingene er ordentlige og sjekk for bruk. ; Oppbevaring medisinske utstyrsenheter, merking Merk: Dette symbolet skl folges av en dato som * 1SO 10993: 2018 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Tabela D.1#11 | Czes¢ 1: Wymagania ogéine PSG, potencial evocado ou EMG 0O reposicionamento do sensor pode degradar a qualidade do sinal. Rx Only 21 CFR Pega | Dispositivos de etiquetagem e Apenas prescrigéo Indica que o produto esté autorizado para venda por ou <l IS0 15223-1 | Dispositivos médicos — Simbolos a | Manter longe da luz solar Indica um dispositivo médico que precisa de protegao.
« ETS 300 019-2-2 Environmental Engineering (EE); Eisen aan de gebruik van dit product. medische apparatuur, etikettering en blootgesteld. « Temperatur: +10 °C (+50 °F) til +30 °C (+86 °F) ud‘sﬁy" maerkning og supplerende OTTaT—— - ; "  ETS 300 019-2-2 Miljgteknikk (EE); Miljgforhold og miljgtester og tilleggsinformasjon. indikerer at den medisinske enheten ikke skal Ostrzezenia i przestrogi: Czg$¢ 1: Ocena i testowanie w ramach procesu zarzadzania do'ﬂyclzace bezwecze{nﬂ:va ) P . « Os sensores devem ser substituidos se o adesivo ndo fornecer mais uma 801.109(b)(1) _| prescrido. sob encomenda de um profissional de satide licenciado. 7.1? Simbolo 5.3.2 | serem usados com etiquetas, rétulos
: o ! P . . te verstrekken informati . . oplysninger. @d hud kan skyldes at enheten sitter p3 over lengre tid. P e ! - - podstawowego oraz funkcjonowania a R - - 5
omgeving en milieu-tests voor telecommunicatie-apparatuur;  Alle ernstige incidenten in verband met dit apparaat moeten aan (0 vorstrekien informatie « Relativ luftfugtighed: 20% til 80% Instruktioner i bortskaffelse: +" ke brok enhyeten over lengre pemdpe, ® for telekommunikasjonsutstyr; Del 2-2: Spesifikasjon av :;"r:ifsz';er slutten av aret, maneden eller dagen ryzykiem Zasadniczego. u conexio uniforme & superficie da pele. \550;5'22537111 Dnsposmvods médicos — Swmbn\os‘a Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico. 0O ?ng‘é?cru";awes e dspostivos
. P : X " - 1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen | Niet hergebruiken. Geeft aan dat dit medisch apparaat is X > . 1SO 15223-1 | Medicinsk udstyr - Symboler til Luftfugtighedsbegraensning Indikerer omradet for (opbevarings-) luftfugtighed, som i . 1 Imsuniaria ¢ . . N . - so — - - imbolo 5.1.1 | serem usados com etiquetas, rotulos
Deel 2-2: Specificatie van omgevingstesten; vervoer Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xitek) worden Symbool 5.4.2 voor gebruik op etiketten van bestemd voor eenmalig gebruik of voor © Tryk: 70 kPa til 106 kPa Efter brug skal du bortskaffe klzbende elektroder med smitsomt a Symbol 538 | brug pa mesrkater til medicinsk det medicinske udstyr forsvarligt kan udsasttes for. v sensorene kan forringe si " ; Transport ' ) 1S0 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Ma ikke brukes hvis pakningen er | Indikerer en medisinsk enhet som ikke ma brukes N © ET5 300 019-2-1 Inzynieria srodowiska (EE); \{Varunk\ 1S0 15223-1 | Wyroby medyczne — Symbole do | Przestroga: Przeczytac wszystkie | Wskazuje na potrzebe zapoznania sie z instrukcjq 0 uso pretendido de elétrodos descartaveis de registo de As madificagbas no dispositivo podam afatar a funglio @ 0 desempenho. & informagdes de dispositivos
* ASTM D4169-16 Standaardpraktijk voor prestatiestesten van gemeld en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de medische apparatuur, etikettering en gebruik bij een enkele patiént tiidens een affald. oy udstyr, maerkning og supplerende ensorane mA erstattes hyis limet ‘k‘;e enger gir en jevn kontakt med * ASTM D4169-16 Standard praksis for ytelsestesting av | Symbol 5.2.8 Symboler til bruk pa etiketter for skadet etter at pakningen har blitt skadet eller apnet. ie urzadzenia lub e podczas ia moze i testy $rodo urzadzen Symbol 5.4.4 | stosowania na etykietach wyrobow | ostrzezenia i srodki ostroznosci uzytkowania w celu uzyskania waznych informacji ficie & estimul st tividade elétrica d * Néo modifique este equipamento sem autorizagdo do fabricante. | médicos. |
transportcontainers en systemen voor vibratie gebruiker en/of patiént is gevestigd. fe verstrekken Informate. enkele procedure. Opbevaringsbetingelser: oplysninger. fraktcontainere og systemer for vibrasjon x:;ig;‘;ﬁn:ﬁr"{?;::mr merking prowadzié do utraty funkeji lub opéinienia diagnozy. telekomunikacyjnych; Cze$¢ 2-1: Specyfikacje testow ,Wdos‘amm:\;; nimi informacjach. stk ostroznosci, kléry‘car:(‘zc ré::yzsh‘rsflz‘/ecyxnl :wr:m;zna super |c'|e eles ‘muiar ou refls ara ati a. .e Ze I'IC? © fud 1SO 15223-1 | Dispositivos médicos — Simbolos a | Representante autorizado na Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia. Numeros de peca do
« EN 60601-1:2006/A1:2013 en IEC 60601-1:2005/A1:2012 Raadpleeg de Natus-website voor een elektronisch exemplaar 1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen | Niet gemaakt met natuuriijk rubber | Wijst op een medisch apparaat dat niet is « Temperatur: 0 °C (+32 °F) til +30 °C (+86 °F) Ansvarsfraskrivelse: 1S0 152231 Medicinsk udstyr - Symboler ti Ma ikke genanvendes Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet ti « EN 60601-1:2006/A1:2013 og IEC 60601-1:2005/A1:2012 Ed. 3.1 - * Urzadzenie nalezy sprawdzié przed uzyciem i nie uzywaé w przypadku srodowiskowych; Przechowywanie przedstawié na samym wyroble medycznym. para musculos e nervos motores e sensoriais durante estudos _ Simbolo 5.1.2. | serem usados com etiquetas, rtulos | Comunidade Europeia roduto Descri¢do do produto
" Symbool 5.4.5 voor gebruik op etiketten van latex. gemaakt van natuurlijk rubberlatex. 8 | 3 N Symbol 5.4.2 brug pa maerkater til medicinsk engangsbrug, eller til anvendelse pa en patient under en Endringer p3 enheten kan pavirke funksjon og ytelse. 1SO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Temperaturgrense Indikerer temperaturgrensene (for lagring) som uszkodzenia. Lo . N 1SO 60601-1 | Medyczne urzadzenie elektryczne — de condugdo nervosa, estudos de dos ou e informagdes de dispositivos P!
Ed. 3.1 clausule 8.5.2.3 van dit document. (Zie Bijlage B voor het medische apparatuur, efikettering en « Relativ luftfugtighed: 20% til 80% Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) er ikke udstyr, meerkning og supplerende enkelt procedure « Ikke gigr endringer pa dette utstyret uten autorisasjon fra produsenten. paragraf 8.5.2.3 Symbol 5.3.7 Symboler il bruk pa etiketter for det medisinske utstyret trygt kan utsettes for.  ETS 300 019-2-2 Inzynieria $rodowiska (EE); Warunki Tabela D.1#10 | Czesc 1: Wymagania ogolne it to intra. i Condicges de funcionamento: médicos o . ) 125
algemene verbodssymbool). | te verstrekken informate « Tryk: 50 kPa til 106 kPa ansvarlig for beskadigelse, infektion eller anden skade, der oplysninger. medisinske ustyrsenneter, merking Ponowne uycie wyrobu na innym pacjencie prowadzi do infekji kizyiowei lub | $rodowi i testy $rodowi urzadzer dolycence bezpieczefstva Mmonitaramento intra-operatorio. o tura: +10°C (+50°F) a +30°C (+86°F) 1S0 152231 | Disposilivos médicos — Simbolos a | Namero de catalogo Indica o numero de catdlogo do fabricante para que o Br0004z abo de 1016 em (407) (1,5 mm DIN). 12 x Spk
2012/19/EU Afgedankte elektrische en Instructies voor verwijdering na de | Geeft aan dat elektrische en elektronische skyldes anvendelsen af dette produkt. IS0 15223-1 Medicinsk udstyr - Symboler til Ikke fremstillet med naturlig Indikerer medicinske udstyr, der ikke er fremstilet af Instruksjoner for avhending: 0g tilleggsinformasjon. "";'V skutecznosci wyrobu. ; ) telekomunikacyjnych; Czes¢ 2-2: Specyfikacje testéw 5 9 A d \ Hem‘?srz ura.l tiva: 20% 803'}/ REF| Simbolo 5.1.6 | serem usados com etiquetas, rétulos dispositivo médico possa ser identificado. CZA00037 Cabo de 305 mm (12°), (1,5 mm DIN), 12 x 5/pkg
i I 2 I N N . . . a I i i o " " " - Z * Nie uzywac ponownie i nie sterylizowac. : N il did 3 ¢ Humidade relativa: a e informagdes de dispositivos - (1. g
Overzicht van symbolen E elekironische apparatuur. levensduur ::’\/‘:’:‘:g”;::f;jf’;zgg’zg;g;gemsng'g:;n Overensstemmelsesstandarder: Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med (Sgg;:fs‘"izb?‘ag :","S’;y:am";:;ﬁf;z';‘g ?f:&f;::de gummilatex naturlig gummilstex. Miljgspesifikasjoner: Avhend de klebende elektrodene med smitteavfall etter bruk. ‘ssy?n;nggxag g;:ls:;:fi‘ st || Indkerer ohotsont et for agring) somdet ych; Transport 1S0 60601-1 | Medyczne urzadzenie elektryczne — | Znak ostrzezenia ogélnego Wskazuje na ryzyko potencialnego zranienia pacjenta lub gm::;meo ode ser usado com acizntes ou beZév:neonata\s « Presso: 70 kPa a 106 kPa : médicos. orost
Symbooltitel volgens moet worden ingezameld 150 10993: 2018 Biologisk evaluering af medicinsk udstyr — enheden skal rapporteres til Natus Medical Incorporated B for symbolet | oplysninger. Bruksforhold: @ medisinske utstyrsenheter, merking Releslrac‘da d:nychles( memaxll(lwa z Puw:du blednego zamocowania, « ASTM D4169-16 Standardowa praktyka testowania wydajnosci Tabela D.2#2 | Czest 1: WV'"aga"‘anﬂgﬁ‘"e operatora d pf. d P iment ng di . N ! 1SO 152231 | Dispositivos médicos — Simbolos a | Codigo de lote ou carregamento | Indica o codigo do lote do fabricante para que o nimero
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Symbool van symbool | oo o rdreferentie Uitleg i 1O 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen | Buiten bereik van zonlicht houden | Geeft een medisch apparaat aan dat Del 1: Evaluering og test inden for en risikostyringsproces DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) og den kompetente myndighed i :g;ffd")e’e“ « Temperatur: +10 °C (+50 °F) til +30 °C (+86 °F) Ansvarsfraskrivelse: og tilleggsinformasjon. co prowacs! '0:b?/o;m:u::ayb:;avr:;:val:eg:raw\dinwo | sprawdzlé Jakodé pojemnikéw transportowych i systeméw wibracyjnych psdy;:‘afw;?‘:::,:j:;:umwama etini 0550"“;’ "asc'"‘_ed" ;’ aos Ias'ipolsdo pzaAr oe CondicBes de armazenamento: Simbolo 5.1.5 | serem usados com etiquetas, rotulos carregamento ou lote possam ser identificados Romans
P— o Tor T rm— N voor gebruik op etketten van beschermd moet worden. « ETS 300 019-2-1 Miljgteknik (EE); miljgforhold og miljgtests for  mediemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten opholder sig + Relativ fuktighet: 20% til 80% Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xitek) er ikke 150 152231 Medisinske uistyrsenheer Maikke brukes pa nyt Indikerer en meisinsk uistyrsenit som or sygnalu przed uiyciem. * EN 60601-1:2006/A1:2013 i [EC 60601-1:2005/A1:2012 Gorespondanc @ utha 1face posconceiual de 22 . o (+39°F) B 430°C (+86° - iregoes de disposiivos omana
Medical Device R R hsln :ﬁ;rdnel ing van een medisct it is een medisch apparaat medische apparatuur, etikettering en o del 2-1: o f ) etableret 2012/19/EU Regler ved af elektrisk i efter Indikerer, at kasseret elektrisk og elektronisk udstyr ikke « Trykk: 70 kPa til 106 kPa ansvarlig for skader. infeksjoner eller annen skade som oppstar Symbol 2.5.4 Symboler til bruk pa etiketter for tiltenkt for bruk en gang, eller for bruk pa en Wyd. 3.1 Klauzula 8.5.2.3 pr— TP ——————— EO T P S 46 semanas), sob a direcdo de um médico. * Temperatura: 0°C (+32°F) a +30°C (+86°F) médicos. 3 N . . .
ulpmiddel te verstrekken informatie. ¢ 5 del 2-1: ion for Slopleret. | o ektronisk koni af dette dok . og elektronisk udstyr (WEEE) levetidens slutning ma ﬁ:ﬁiﬁfﬂii sammen med ikke-sorteret affald, men : h bg or skacer infel Jkt ¢ PP medisinske utstyrsenheter, merking enkelt pasient under en enkel prosedyre. Pozostawienie zamocowanego wyrobu na diugi okres moze powodowaé vd. 3. e Symbol 5.1.4 ek e'yk‘ewym oyrobow Wols luli uiyfvaz Py o yezneg « Humidade relativa: 20% a 80% 1SO 15223-1 | Dispositivos médicos — Simbolos a | Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado. Descriere: Intelegerea declaratiilor de avertizare si de atentionare:
21 CFR deel Apparaten voor etiketteren- Alleen op recept Dit apparaat mag alleen worden verkocht opbevaring e Natus” hjemmeside for en elektronisk kopi at dette dokument. under bruk av dette produktet. jienienie skory : ¢ ‘e Py = Simbolo 5.1.3 | serem usados com etiquetas, rtulos Senzorii neonatali OBM cu hidrogel de la Natus sunt electrozi de
Rx Only . . g . ¥ . o medycznych, w ich oznakowaniu Uwaga: Temu symbolowi musi towarzyszy¢ data Beneficios clinicos: o Pressdo: 50 kPa a 106 kPa ¢
801.109(b)(1) voorschrijven door of in naam van bevosgde artsen | . SoTezaT sk s Symaer = Angver an gk e o bamaver esryene Lagringsforhold: Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med bruk 1SO 152231 Medisinske utstyrsenheter— kke laget av naturlig gummilateks | Indikerer on medisinsk utstyrsenhet som ke er « Nie uzywac wyrobu przez diugi okres, Instrukeja utylizacji: T dostanczanych nimi informacjach Wekanijaon, 26 ayTobu medycznego nio wolno szywa po B e btome oo o registo de um estudo EEG © o dedpesiivos suprafata de unics folosint3 utilizati ca o metods non-invaziva /I\ ATENTIE
1S0 152231 Medische hulpmiddelen: symbolen | Fabrikant De fabrikant van het medische apparaat. - b 7 ' : . - 0°C (+32°F) til ° °| 3 i i Symbol 5.5.4 Symboler til bruk pa etiketter for laget av naturlig lateksgummi. yci ¢ i uplywie podanego roku, miesiaca lub dnia. . " ! ot ; 5 N T . N n -
Symbool 5.1.1 voor gebruik op atiketien van " (o) ijving AN Symbol 6.32 | brug pa meerkater ti medicinsk Temperatur: 0°C (+32°F) til +30 °C (+86 °F) av enheten, ma rapporteres il Natus Medical Incorporated DBA (Referansebilag B for | medisinske utstyrsenheter, merking Zmiana potozenia czujnika moze spowodowat spadek jakosci sygnatu. Po uzyciu usuwac elektrody samoprzylepne wraz z odpadami ywie podaneg il (elect fal )/PSG (estudo poligrafico turno) Padrdes de conformidade: 50152251 I Diepost pY—— [ ——— o P——— n yo pentru a transmite semnalele electrice de la un pacient cétre Se refers la o situatie periculoasé care, dacé nu este evitat3, ar putea cauza
ymbooi 5.1. gebruikop Ordliste over symboler AN e 08 P arende + Rellativ fuktighet: 20% til 80% I ech 140, (X1tar) o K oot | o ) pototen  mos L - 150152251 | Viyroby medyezne —Symbote do | Nis uEywat. ool opakowanie jost | Okredia vyrdb medycany, kibrogo nie mozna vyt Jodl electroencefalograma estudo poligrafico do sono noturno) : isposiivos médicos — Simbolos a | Consulte as Insinugdes do ndica a necessidade do uliizador consultar as insirugoes 'a tran ¢ ; 2 ¢ « b situs , :
medische apparatuur, efikettering en Y . oplysninger. elativ fuktighet: 20% til 80% Excel-Tech Ltd. (Xltek) og kompetent myndighet i medlemsstaten generelle forbudssymbol) | og tileggsinformasjon. « Czujniki nalezy wymieni¢, jesli warstwa przylepna juz nie zapewnia zakaznymi. Syl 528 | Stosovane ta atykiotann wyrobow | Uslcatvang ol P o ool o b e uayvac.) ara detectar irregularidades indicativas de varios distarbios « 150 10993: 2018 Avaliacdo bioldgica de dispositivos médicos — Simbolo 5.4.3 com etiquetas, rétulos | utilizagao de uso Olympic Brainz Monitor sau catre alte amplificatoare utilizate vitmarea minoré sau moderaté sau daune materiale.
te verstrekken informatie. 0BM00042 101,6 cm (40") draad, (1,56 mm DIN), 12 x 5 per pakje Reference t symboltitel ifglge * Trykk: 50 kPa til 106 kPa hvor brukeren og/eller pasienten er bosatt. 2012119/EU ‘Avfall elektrisk og elektronisk utstyr | Anvisninger for avhending etter | Indikerer at aviall av elektrisk og elektronisk réwnomiernego prylegania do powierzchni skory. 4 medycznych, w oh oznakowaniu " P brais ou d 8 Parte 1: Av’alia 30 e teste dentro de um processo de gestio de e informagdes de dispositivos pentru testari EEG, PSG, de potential evocat sau EMG. + Informatii privind modul de evitare a situatiel periculoase.
1S0 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen | Erkende vertegenwoordiger in de | De erkende vertegenwoordiger in de Symbol | (- der | Standardtitel pa symbol T 8 Forklaring Se Natus sitt nettsted for en elektronisk kopi av dette dokumentet. E WEEE) endt brukstid utstyr ikke ‘;Kﬁl avhendes sammen med ikke- Moy fikacle wyrobu moga mieé welyw na Jege delalania | wydajno Wylaczenie odpowiedzialnosci: i w dostarczanych nimi informacjach. cerebrais ou do sono. Hecos . < P! g I:[i] médicos
. t avfall, 3 t " . . Z P 5 ,
Symbool 5.1.2 voor georulk op elketton van Europese Gemeenschap Europese Gemeenschap. CZA00037 305 mm (12) draad, (1,5 mm DIN), 12 x 5 per pakje . . separert avall, men mé samles Inn separat + Nie modyfikowat tego sprzgtu bez zezwolenia producenta. Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (XItek) nie 1S0 152231 | Wyroby medyczne — Symbole do | Ograniczenie temperatury Okresla granice temperatury (przechowywania), na ktéra - N ) : . . 1 | popamento clétrico médice Instrugbes de operago: Utilizare preconizati: Avertismente si precautii:
medische apparatuur, etikettering en Medical Device - . En indikation pa medicinsk udstyr | Dette produkt er medicinsk udstyr. ) rporated IBA txcel fect Symbol 537 | stasomanta na etykietash wyrobow mosna besplocznia wystawic wyrcb medyoeny C e efeitos « ETS 300 019-2-1 Engenharia ambiental (EA); Condicdes abela arte 1 Requisitos gerais de il zata: ) B - si p tii:
te verstrekken informatie. TR e s PeS— oo orotuet o s T e e AT N 1S0 152231 Medisinske utstyrsenheter - Hold unna sollys Indikerer en medisinsk enhet som trenger odpowiada za obrazenia ciata, infekcje lub inne szkody bedace Tedycznych.w ich oznakowant Nio existem contraindicacdes ou efeitos colaterais conhecidos ientais e testes ambientais para equi de seguranca basica e desempenho Utilizarea preconizatd a electrozilor de suprafat de unica
, del nheder med forskriftsmeerkning. eceptpligtig Indikerer, at produktet er autoriseret til salg udfort af eller Ordliste over symboler =0 Symbol 5.3.2 Symboler til bruk pé etiketter for beskyttelse. Kutki v duk . b essencial. - N : N : N N
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen | Catalogusnummer Het catalogusnummer van de fabrikant Rx Only 801.109(b)(1 & ordre fra praktiserende lzge. OBM00042 101,6 om (40") ledning, (1,5 mm DIN), 12 x 5/pk. 71 " . . skutkiem uzycia tego produktu. i w dostarczanych nimi informacjach. . . 5 o ] I folosinta pentru inregistrare este de a stimula sau de a inregistra /I ATENTIE
Symbool 5.1.6 voor gebruik op etiketten van waarmee het medische apparaat kan worden Dansk O z z g ©cm (497 fecning, €. - ° = " 0 AN medisinske utstyrsenheter, merking Warunki otoczenia: Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwiazku " - " para procedimentos realizados com os sensores de hidrogel telecomunicac@es; Parte 2-1: Especificagdo de testes 1SO 152231 | Dispositivos médicos — Simbolos a | Cuidado: Leia todos os avisos e | Indica a necessidade do utilizador consultar as instrugdes o s o ; o
REF medische appératuur, stikettering en gevonden 1SO 152231 | Medicinsk udstyr - Symboler fil Producent Indikerer fabrikanten for det medicinske udstyr. symbol Symboltittel i henhold til |\ 9 Warunki pracy: p ydenty, aty miej i 1SO 152231 | Wyroby medyczne — Symbole do | Ograniczenia wilgotnosci Okresla granice wilgotnosci (przechowywania), na ktéra neonatal Natus. Consulte Avisos ou PrecaucBes abaixo, ambientais; Armazenamento Simbolo 5.4.4 | serem usados com etiquetas, rétulos | precauces nas inslrugaes de Uso | de so para obter nformades importantes e advertancia activitatea electricd la sau de la muschi si nervi motorii si Dispozitivul scipat sau deteriorat in timpul transportului/util
fispsvibnanivambog ) . o ’ . Symbol 5.1.1 brug pa meerkater fil medicinsk CZA00037 305 mm (12") ledning, (1,5 mm DIN), 12 x 5/pk. ymbol dard orklaring - . . . . z wyrobem, nalezy zgtasza¢ Natus Medical Incorporated DBA Excel- % Symbol 53.8 | stosowania na etykietach wyrobow mozna bezpiecznie wystawié wyrob medyczny. . . hari bi | . dics ¢ informagdes de disposilivos como avisos ¢ precaugdes que ndo podem, por vérias senzoriali in timpul studiilor de conducere a nervilor, al studiilor pierderea funcjionalitatii sau o diagnosticare ntirziats.
Beskrivelse: Betjeningsvejledning: udstyr, meerkning og supplerende « Temperatura: +10°C (+50°F) do +30°C (+86°F) Tech Ltd. (Xtek) i waéciwemu organowi parstwa czfonkowskiego & medycznych, w ich oznakowaniu * ETS 300 019-2-2 Engenharia ambiental (EA); CondicGes médicos razdes, ser apresentadas no proprio dispositivo médico. d ial | monitorizri i i + Inspectati dispozitivul inainte de fiecare utilizare si nu-| utilizafi dac este
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen | Batch- of lotcode De batchcode van de fabrikant waarmee de Natus OBM-hydrogel-sensorer til brug pa nyfgdte er « Abn posen lige fgr anvendelse. oplysninger. Medical Device En indikasjon pa medisinsk Dette produktet er en medisinsk « Wilgotnos¢ wagledna: 20% do 80% « - . i/lub i d i w dostarczanych nimi informacjach. Instrucdes de operagdo: e testes i is para equi de . e potential evocat sau al monitorizarii inter-operative. deterionat.
Symbool 5.1.5 voor gebruik op etiketten van batch of het lot kan worden gevonden. ) . . e . . - - utstyrsenhet . w ktérym uzytkownik i/lub pacjent majg siedzibe. A " " . S o e 1SO 60601-1 | Equipamento elétrico médico —
medische apparatuur, etikettering en engangsoverfladeelektroder, der anvendes som ikke-invasiv * Klarggr huden forud for pafgring, idet du sikrer dig, at stedet er 1SO 15223-1 Medicinsk udstyr - Symboler til Autoriseret repraesentant i det Indikerer den autoriserede repraesentant i Det « Cisnienie: 70 kPa do 106 kPa Vm UzyLowni If1ud pacy 1 < 180 15223-1 | Wyroby medyczne — Symbole do | Nie uzywa¢ ponownie Wskazuje wyréb medyczny przeznaczony do uzytku * Abra a bolsa imediatamente antes do uso. telecomunicacdes; Parte 2-2: Especificacdo de testes Tabela D.1 #10 | Parte 1: Requisitos gerais de - o : s I o N . RN
" N . y N Symbol 5.1.2 brug pa maerkater til medicinsk Europaeiske Fzellesskab Europasiske Fzellesskab, Norsk 21 CFR del Merking-reseptbelagte enheter. Kun resept Indikerer at produktet er autorisert for salg av Elektroniczna kopia niniejszego dokumentu znajduje sig na Symbol 5.4.2 | stosowania na etykietach wyrobow jednorazowego, czyli uzycia na jednym pacjencie podczas N o N . Utilizator preconizat si grup de pacienti tinta: Dispozitivul reutilizat pe un alt pacient duce la infectii incrucisate sau la
te verstrekken informatie. metode til transport af elektriske signaler fra en patient til rent og tart. ors| Rx Only * Prepare a pele antes da aplicagdo, certificando-se de que o local ~ ambientais; Transporte seguranca bésica e desempenho ’ .
P B! P 8 . udstyr, maerkning og supplerende. 801.109(b)(1) eller etter bestilling fra autorisert helsepersonell. OBM00042 101,6 m ledning, (1,5 mm DIN), 12 x 5/pakke stronie internetowej firmy Natus medycznych, w ich oznakowaniu jednego zabiegu. P P plicagao, q 3 essencial Produsul poate fi utilizat | ienti tali bebelusi derea performantei.
180 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen | Productiedatum De datum waarop het medisch hulpmiddel is Olympic Brainz Monitor eller andre forstarkere, der anvendes il Fjern elektroden fra dens bagklzede. oplysninger. Beskrivelse: dilk i 150 152231 Medisinke atstyreenhetor — Produsent Indikerer produsenten av den medisinsk i o i . i w dostarczanych nimi informacjach. estd limpo e seco. * Pratica padrdo ASTM D4169-16 para Testes de D ho de rodusul poate i utilizat la pacient] neonatall sau bebelusi * Anuse reutiliza sau steriliza.
Symbool 5.1.3 voor gebruik op etiketten van vervaardigd. X . PN . N . eskrivelse: og : sinske utstyrsenneter oduser erer produsenten av den medisinske - " , - . s 1SO 60601-1 | Equipamento elétrico médico — Sinal de aviso geral Indica o risco potencial de ferimentos pessoais no paciente (definiti ca fiind de la nastere pana la 28 de zile dupi nastere si
medische apparatuur, etiketiering en EEG, PSG, fremkaldt potentiale eller EMG-tests. * Anbringes pé patienten, idet du sikrer dig, at der laegges et 1SO 15223-1 Medicinsk udstyr - Symboler til Katalognummer Angiver producentens katalognummer, sa det medicinske Natus OBM neonatale hydrogelsensorer er engangselektroder Det er ingen kjente kontraindikasjoner eller bivirkninger for Symbol 5.1.1 Symboler til bruk pa etiketter for utstyrsenheten. CZA00037 305 mm ledning, (1,5 mm DIN), 12 x S/pakke 1SO 15223-1 | Wyroby medyczne — Symbole do | Nie zawiera kauczuku naturalnego | Wskazuje, ze wyréb medyczny nie zawiera kauczuku « Remova o elétrodo deo seu pano de fundo. Recipientes para transporte e Sistemas para vibragdo TabelaD.2 #2 | Parte 1: Requisitos gerais de ou operador. ¥ o o 't N dela 24 05 ? | 4é a Datele ma pot fi nregistrate din cauza localizirii necorespunzitoare care duce la
" f 5 Symbol 5.1.6 | brug pa mesrkater til medicinsk udstyr kan identiiceres. erer | X medisinske utstyrsenheter, merking . " Symbol 5.4.5 | stosowania na etykietach wyrobow naturalnego. « Al : y . " . 1 . 1 B " care corespund unei varste post-concepere de la 24 pané la 46 de | Datelenu; is
te verstrekken informatie. Tisiget el jaevnt tryk pa tveers af elektroden. REF ety memrkning og supplerande for hudoverflaten som brukes som en ikke-intrusiv metode for prosedyrer utfgrt med Natus neonatale hydrogelsensorer. o tleggsinformasion. Stownik symboli (Patra Zalacanik | medycznych. w ich oznakowaniu Apl;que ao paclllentz, certificando-se de colocar pressdo Ell\f 606‘0; é,iO:G/Al.ZOIS e IEC 60601-1:2005/A1:2012 Ed. 3.1, :S;:\Ecrw‘:la basica e desempenho 3ptamani), sub indrumarea unui medic specialist intarzieri in nrozedurla. ; . "
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen | Raadpleeg voor gebruik de Geeft aan dat de gebruiker de ilsigtet anvendelse: oplysninger. . v e o B B symbol iiw dostarczanych nimi informacjach. uniforme no elétrodo. clausula 8.5.2. g « Asigurati conexiunile corespunzitoare si verificati calitatea semnalului inainte
& overfgre elektriske signal fra en pasient til Olympic Brainz- Se advarsler og forholdsregler under. 1S0 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Autorisert representant | EU Indikerer den autoriserte representanten i EU. P " ’ ¥ " " - - "
Symbool 5.4.3 voor gebruik op etiketten van moet raadplegen. Den tilsigtede anvendelse af registreringsoverfladelektroder Forsta advarsler og erklzeringer om forholdsregler: 150152251 Medicinsk udstyr - Symboler 1 Sore Sornkode. 54 serion aller N | dre f " brukes for EEG, PSG Symbol 5.1.2 Symboler tl bruk pa etiketter for R symbol Odniesienia N G e e Nazwa symbolu zgodnie Objaénienie ogdlnego 1SO 15223-1 | Dispositivos médicos — Simbolos a | Data de validade Indica a data ap6s a qual o dispositivo médico no deve de utilizare.
medische apparatuur, etikettering en 8 . ; X tyr - Syt eler e ' monitoren eller andre forsterkere som brukes for EEG, PSG, disingk h & Polski W do norm &i z przywotana norma zakazu) " . X " A Simbolo 5.1.4 | serem usados com etiquetas, rtulos ser usado. Beneficii clinice:
te verstrekken informatie. til engangsbrug er at stimulere eller registrere den elektriske Symbol 5.1.5 brug pa mzerkater til medicinsk varepartiet kan identificeres. fremkalt respons eller EMG-tester. Bruksanvisninger: ;"e“‘z"ssi;gfg;egn eter, merking 20121908 P ———— IntGle Uizaci 5o uatymieG Symbol orackretionago kosea a Smiedl oacea. 26 Nogdes basicas sobre declaragdes de avisos e de g e informagdes de dispositivos Nota: Este simbolo deve ser acompanhado de uma data 5 obti N —— i studi Dispozitivul rimas pe pozitie pentru perioade indelungate de timp se poate
190606011 Vodisohe sloktrische apparataur — | Gebraikeaam aktivitet til eller fra muskler, motoriske og sensoriske nerver /I\ FORSIGTIG udstyr, mesrkning og supplerende g tilleggsi i 0 Medical Device - - Wskazanie wyrobu medycznego | Niniejszy produkt jest wyrobem medycznym. Zuzyty sprzet elekiryczny ukele utykzacl po upiynigelu | Symtiol pra 9 leci oznacza, Apbs o uso, descarte os elétrodos adesivos com residuos médicos. para indicar que o dispositivo médico no deve ser usado Usureaza obtinerea inregistrérii unui studiu EEG/PSG pentru a asocia cu roseatd a pi
pparatuu ebruiksaanwijzing g oplysninger. « Apne posen rett fgr bruk. 150 152231 m < hoter— Katan Tndik o ™ i elektroniczny okresu trwalosci uzytkowej zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego nie ap6s o final do ano, més ou dia mostrado. d o ari indica diferi biri A . N .
Tabel DA nr. 11 deel 1: Al H | ” R - SO 15223- ledisinske utstyrsenheter atalognummer Indikerer produsentens katalognummer, slik at P . . . . N - . . ,v > /I\ cuibADO : i e 3 etecta orice iregularitate care poate indica diferite perturbari * Nu utilizati dispozitivul pentru perioade indelungate de timp.
fabel D.1 nr. feel 1: Algemene vereisten voor under ner af Refererer til en farlig situation, der kan resultere i mindre eller moderat Tiltenkt bruk: « Forbered huden fgr pafari d & sikre at omradet t Symbol 516 Symbolor {1 brok o etiketter for don medisinake utstyreenhaton kan dontiiseres. Czujniki hydrozelowe Natus OBM dla noworodkéw to Utatwia uzyskiwanie rejestracji sygnatéw podczas badania EEG/ 21 CFR Czesé | Etykiety - wyroby na recepte Tylko na recepte Wskazuje, Ze produkt jest dopuszczony do sprzedazy nalezy wyrzucac razem z niesegregowanymi odpadarmi, infecciosos.
basisveiligheid en essentiéle N . . AU tilskadekomst eller materiel skade, hvis den ikke undgs. 1SO 15223-1 Medicinsk udstyr - Symboler til Produktionsdato Indikerer den dato, hvor det medicinske udstyr blev Iftenkt bruk: orbered huden fgr pargring ved a sikre at omradet er ren REF' ! V! P 4 - . . . . AN N i . Rx Only 801,109 (b)(1) przez uprawnionego pracownika stuzby zdrowia lub na ale powinny by odbierane osobno. P - 1SO 15223-1 | Dispositivos médicos — Simbolos a | No use se a embalagem estiver | Indica um dispositivo médico que nao deve ser usado se a ale creierului sau de somn. o N - -
prestaties. potentiale eller interoperativ overvagning. " ‘gas. Symbol 5.1.3 brug pa maerkater til medicinsk fabrikeret. Den tiltenkte bruken av overflateregistrerende engangselektroder  og tort. medisinske utstyrsenheter, merking jednorazowe elektrody powierzchniowe wykorzystywane PSG w celu wykrywania wszelkich nieprawidtowosci wskazujacych jego zlecenie. Refere-se a uma situagio perigosa que pode resultar em ferimentos leves ou Simbolo 5.2.8 | serem usados com efiquetas, rétulos | danificada embalagem estiver danificada ou aberta. Repozitionarea senzorului poate degrada calitatea semnalului.
« Information om, hvordan den farlige situation undgds. udstyr, meerkning og supplerende n i v X en ! € . ) X og tileggsinformasjon. iako nieinwazyiny sposob przesyania sygnatow elektrycznych na rézne zaburzenia pracy mézgu lub snu o 1SO 15223-1 | Wyroby medyczne ~ Symbole do | Chronic przed $wiatiem slonecznym | Wskazuje, ze wyréb medyczny wymaga ochrony. moderados ou danos materiais, se ndo for evitada. Aviso Legal: o informagdes de dispositivos « Senzorii ar trebui inlocuiti daca adezivul nu mai ofera o conectare uniforma pe
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen | Opgelet: Lees alle waarschuwingen | Geeft aan dat de gebruiker de oplysninger. er 3 stimulere eller registrere den elektriske aktiviteten til eller fra e Fjern tgystykket p& baksiden av elektroden. J yiny spe przesy Ve ryczny pracy 8! - 1SO 15223-1 | Wyroby medyczne — Symbole do | Producent Wskazuje producenta wyrobu medycznego. e Symbol 5.3.2 | stosowania na etykietach wyrobéw Inf es sob 5 : r Contraindicatii si efecte ad . suprafata pielii
ilsi i 3 . 150 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Parti- eller lotkode Indikerer produsentens partikode slik at partiet " ; i Brai ; M 7 * Informagdes sobre como evitar a situagdo perigosa. 0 DBA da Natus Medical | d Excel-Tech Ltd. (XItek médicos. ontraindicatii si efecte adverse: prafata p
Symbool 5.4.4 voor gebruik op etiketten van en inde dient te raadplegen Tilsigtet bruger- og patientmalgruppe: Kl sk sk d ledend oS lektrod. % nasii for 4 pafore j Kk od pacjenta do monitora Olympic Brainz Monitor lub innych Symbol 5.1.1 | stosowania na etykietach wyrobow AN medycznych, w ich oznakowaniu la Natus Medical Incorporated Excel-Tech Ltd. (Xltek)
i i i . 1S 15223-1 Medicinsk udstyr - Symboler til Se brugervejledningen Indikerer brugerens behov for at kigge i muskler og motoriske og sensoriske nerver under nerveledende ett elektroden pa pasienten og sgrg for & pafgre jevnt tryl Symbol 5.1.5 Symboler til bruk pa etiketter for kan identifiseres. ® . " 8 e — - - - Nu exist3 contraindicatii sau reactii adverse cunoscute pentru - -
medische apparatuur, efikettering en | gebruiksaanwizing. voor belangrijke waarschuwingen en Produktet kan anvendes med neonatale patienter eller spaedbgrn . ) N A - oot ot e o wzmacniaczy uzywanych do badari EEG, PSG, potencjatow Kutki medycznych, w ich oznakowaniu iw dostarczanych nimi no se responsabiliza por ferimentos, infecdes ou outros danos 1SO 15223-1 | Dispositivos médicos — Simbolos a | Limite de temperatura Indica os limites de temperatura (armazenamento) ¢ t P aduse pot afecta
te verstrekken informatie. voorzorgsmaatregelen die om verschillende Advarsler og forholdsregler: Symbol 5.4.3 | brug pa maerkater til medicinsk brugervejledningen. studier, spkelser eller perativ over hele elektrodeomrédet. medisinske utstyrsenheter, merking y uzywany! ) PG, p ) pr i w dostarczanych nimi d Simbolo 5.3.7 | serem usados com etiquetas, rotulos a0s quais o dispositivo médico pode ser exposto com i i i i s "
) N . il " . . . 24 procedurile efectuate cu senzorii neonatali cu hidrogel de la « Nu modificati acest echipament férs autorizatia producétorului.
redenen niet op het medische apparaat zelf (defineret som nyfgdt til 28 dage gammel og svarende til en post- udstyr, markning og supplerende overvakniny og tikeggsinformasjon. wywotanych lub EMG. Brak znanych przeciwwskazar lub skutkéw ubocznych Avisos e Precaugdes: resultantes do uso deste produto. e informagdes de disposifivos seguranga e . X i
1SO 60601-1 Medische elektrische apparatuur — Kunnen worden vermeld. A . . > /\ FORSIGTIG oplysninger. 8. 1S0 152231 Medisinske ut heter — Produksjonsdat Indikerer datoen for nar d disinske enhete - Lo ., 1S0 15223-1 | Wyroby medyczne — Symbole do Autoryzowany przedstawiciel we | Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we Wspélnocie 3 inci lacs médicos. Natus. Consultati sectiunea de Avertismente sau Precautii de mai
Tabel D.1 nr. 10 deel 1: Algemene vereisten voor konceptuel alder pé 24 til 46) under vejledning af en laege. Forstd advarsels- og forsiktighetsutsagn: 0 162231 u wbsn‘vs :elubstykrs:n ‘ie‘r‘ ] roduksjonsdato br“ i erzr a:en for nar den medisinske enheten wykonywanych przy uzyciu czujnikéw hydrozelowych Natus dla Symbol 5.1.2 | stosowania na etykietach wyrobéw | Wspdlnocie Europejskiej Europejskiej. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao . i ’ v
- - : mbol mboler tl bruk pa etiketter for le produsert. i - P A s A et L . - X
basisveiligheid en essentiéle hed bes eller beskadiges | forbindel d forsendel del 1SO 60601-1 Elektromedicinsk udstyr - Del 1 Betjeningsvejledning N . . . V! V! P P Przeznaczenie: noworodkow. Patrz ostrzezenia lub $rodki ostroznosci ponizej. medycznych, w ich oznakowaniu Numery czesci produktu | Opis produktu A\ cuibabo dispositivo deve ser relatado a Natus Medical Incorporated DBA 1SO 15223-1 | Dispositivos médicos — Simbolos a | Limitagao de humidade Indica a faixa de humidade (armazenamento) & qual o Jos. ificatii d diu:
prestaties . Enheder, som tabes eller beskadiges i forbindelse med forsendelse/anvendelse, Tabel D.1#11 | Generelle krav til grundizeggende Tiltenkt bruker og pasientmalgruppe: medisinske utstyrsenheter, merking . . . . ' dostarczanych nimi mformacjach N : Simbolo 5.8 | serom usados com etiquetas, roulos dispasiive médico pode. ser expasto om sequrance. Specificatii de mediu:
Kliniske fordele: kan fre i eller forsinket di icer sikkerhed og veesentlig ydeevne Dette produktet kan brukes pa neonatale pasienter eller spedbarn A\ FoRsikms 09 tilleggsinformasjon. Jednorazowe powierzchniowe elektrody rejestrujace sa 0 dispositivo derrubado ou danificado durante o transporte/uso pode levar & Excel-Tech Ltd. (Xitek) e & autoridade competente do Estado- e informagdes de disposilivos iuni Conditii de operare:
0 S0t Medische elektrische apparatur — | Algemene waarschuvingsteken | Gevaar voor mogelk etsel van de patiént of Faciliterer opnaelse af registreringen af en EEG/PSG- * Efterse enheden forud for hver anvendelse, og anvend den ikke, his den er 1S0 152231 | Medicinsk udstyr - Symboler tl Forsigtig: Lzes alle advarsler og | Indikerer brugerens befov for at kigge | i i 1S0 15223-1 Medisinske - se Indikerer behovet for at brukeren mé konsultere przeznaczone do stymulacji lub rejestracji aktywnosci elektrycznej — Instrukcje obstugi: S0 152251 | Wyroby medyczne - Symboledo | Numer katalogowy Qznacza numer katalogowy producenta, aby mozna bylo OBM0002 Preewdd 101,6 om (407, (1,5 mm DIN). 12 x Slopakowanie perda de fungio ou atraso no diagnéstico. Membro em que o utilizador e/ou paciente estd estabelecido. ot médicos. " Instructiuni de operare: 5 De | o °F) pans | o °F
Tabel D.1 nr. 2 gee} 1 Arlg.;m:ne verews‘gnl voor operateur. P € ) ah beskadiget. Symbol 4.4 brug pé masrkater i medicingk b o vigtige . (definert som fgdsel til 28 dager etter fgdsel, og korresponderer Viser til farlige situasjoner som kan resultere i mindre eller moderate Symbol 3.5.4 Symboler tl bruk pa etiketter for broksanvisningen. ) ymu C ywr Y Kele ( ) . . REF Symbol 5.1.6 | stosowania na etykietach wyrobéw zidentyfikowaé wyréb medyczny. S apeciane o dispositiva antes de cada uso & ndo use se estiver danificade. ¢ It bsite da Nat bt spia eletroni odeor _ . _ —— « Deschideti siculetul imediat inainte de utilizare. » Temperaturd: De la +10 °C (+50 °F) pand la +30 °C (+86 °F)
asisveiligheid en essentiéle undersggelse, for at registrere eventuelle uregelmaessigheder, il Id 3 24 til 46 uke f: 1 d iledni personskader eller materielle skader, hvis de ikke unngas. dochodzacej do miesni lub pochodzacej z migsni oraz nerwow * Otwierac saszetke bezposrednio przed uzyciem. medycznych, w ich oznakowaniu 6 ", (1 I - onsulte o website da Natus para obter uma copia eletronica 1SO 15223-1 | Dispositivos médicos — Simbolos a | Néo reutilizar. Indica um dispositivo médico destinado a um uso ou a um i P . . - « Umiditat: lativa: De la 20% pani la 80%
prestaties. " N B N . ient f " infekti udstyr, maerkning og supplerende sasom advarsler og forholdsregler, der af en raekke til en alder pa 24 til uker etter unnfangelse) under veiledning o oardan far p > medisinske utstyrsenheter, merking N N i : PR A , ' dostarczanych nimi CZA00037 Przew6d 305 mm (127), (1,5 mm DIN), 12 x 5/opakowanie SO 542 | oo tsadon com stiquetas, rétules e Auronte i trice rasedmanty « Pregititi pielea inainte de aplicare, asigurandu-vi c3 aceasta miditate relativa: De la %6 pana la
. . der er vejledende for forskellige hjerne- og sgvnlidelser. Udstyr, der er genanvendt pa en anden patient farer til krydsinfektion eller tab oplysninger. forskellige arsager ikke kan sasttes pa selve det aven lege. * Informasjon om hvordan farlige situasjoner kan unngas. og tilleggsinformasjon. ruchowych i czuciowych podczas badan przewodzenia * Przygotowa¢ miejsce natozenia na skorze tak, aby byto czyste disp reutilizado num outro paciente leva 4 infego cruzada ou perdade | deste documento. 2 e o q clas, P p - HPIEE u « Presiune: De la 70 kPa la 106 kPa
10 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen | Uiterste gebruiksdatum De datum waama het medische apparaat niet af ydeevne. medicinske udstyr. . i - . 1S0 152251 | Wyroby medyczne — Symbole do | Kod parti 1ub seri Wkazuje numer parti producenta, dzieki czemu mozna a " & informagdes de dispositivos este curati si uscats.
Symbool 5.1.4 voor gebruik op etiketten van gebruikt mag worden. « M3 ikke genanvendes eller steriliseres 1S060601-1 | Elektromedicinsk udstyr - Del 1: v 180 60601-1 Medisinsk elekirisk utstyr - Del 1: | Bruksanvisninger nerwowego, badar potencjatéw wywotanych lub monitoringu i suche. Symbol 5.1.5 | stosowania na etykietach wyrobow. zidentyfikowac partie lub serie. e:ﬁmpen.vr' teril médicos. « Tndepértati electrodul din husa de panza a acestuia.
PN . M i . . R . 5 + Nao reutilize ou esterilize. t . -
g medische apparatuur, etikettering en Opmerking: Bi dit symbool staat de laatste Kontraindikationer og bivirkninger: - - - — - Tabel D.1#10 G::er;.-ll: krav il gr\:‘nd\a;ggende Kliniske fordeler: Advarsler og forholdsregler: Tabell .1 #11 SE::::!?gi:Lg:;{':giz"de Srédoperacyjnego. * Zdja¢ elektrodg z jej tkaniny podkfadowej. medycznych, w ich oznakowaniu 1SO 152231 | Dispositivos médicos — Simbolos a | Nao fabricado com latex de Indica um dispositivo médico que néo é fabricado com « Aplicati la pacient, asigurandu-vé c3 utilizati o presiune Conditii de depozitare:
te verstrekken informatie. da:;Amkv{aamp he;medlsche apparaat Der er ingen kendte kontraindikationer eller bivirkninger for Data kan ikke optages p3 grund af forkert placering, hvilket fgrer til forsinkelse i sikkerhed og vaesentlig ydeevne. Tirettolegger for registrering av en EEG/PSG-studie for & : « Umiegcié na pacjencie, dbajac o wywarcie réwnomiernego i\w dostarczanych nimi informacjach. 05 dados niio podem ser registados devido a um posiclonamento inadequado, Simbolo 5.4.5 | serem usados com efiquetas, rétulos | borracha natural Iatex de borracha natural, pf , ; o gl o fiop « Temperaturd: De la 0°C (+32°F) pana la +30 °C (+86 °F)
gebruikt mag worden. N s roceduren. R Del 1: A 1S0 15223-1 Medisinske ut heter — Forsikiig: Les alle advarsl Indikerer behovet for at brukeren konsult - _— . . . i ¢ o iforma de- i :
procedurer udfort med Natus-hydrogelsensorer til brug pa " Sor forkorekte lutninger,og kontolé signalvalete for anvendiese TovelD2%2 | Gonorene ol grnsoaande | o e i " Peentel prsanatade p patant cler oppdage uregelmessigheter som tyder pa ulike hjerne- eller A\ FoRsikTic Symbol 4.5.4 Sumboler ok pa eketeror | farmandereger 1rekeanvionngen | okeanvionngen o AK1g niomasion s Docelow uzy yi grupa nacisku na cafg elektrode. IS0 152261 | Wyroby mecycane - Symboledo_ | Data podlc Oznacza dals. Kedy wyreb medyczny zostal levando 2 um atraso no procedimento. v pors | e o 4 dspesties uniforma de-a lungul electrodulut « Umiditate relativé: De la 20% pana la 80%
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen | Niet gebruiken als de verpakking is | Geeft aan dat een medisch apparaat niet fodte. Se advars| forholdsregler herund ore ger, 08 sigt abel enerelle krav til grundizggende operator. Ppdag 8 & yder p: ) o amake Liotyenhator moin vl g fohancareaior so ik produk e byé do badar dkow lub Symbol 5.1.3 | stosowania na etykietach wyrobow wyprodukowany. « Garanta as conexdes adequadas e verifique a qualidade do sinal antes de usar. g :
Symbool 5.2.8 Voor gebruik op etiketten van beschadigd. mag worden gebruikt als de verpakking is nyfgdte. Se advarsler og forholdsregler herunder. Frm— . - F— sikkerhed og veesentlig ydeevne. sgunforstyrrelser. Eahetsom er istet llr skadet ved transport/brac ko fore il fankgjonsfll edisinske utstyrsenheter, merking som advarsier og fornandsregler som av ke rodukt moze by¢ stosowany do badan noworodkéw lu Tecycanych. w ich oznakowaniu simbolo gera « Presiune: De la 50 kPa la 106 kPa
medisthe apparatuun, etketiering en peschadigd of geopend ! ;tvr, :r'kk e': et a\"m"ge pe:u o un Jssocleres med rodme pa huden- 1SO 15223-1 Medicinsk udstyr - Symboler til Udlabsdato Angiver den dato, efter hvilken det medicinske udstyr eller forsinket diagnose. o9 Clstyrsenneten, T pa den mediinske niemowlat (rozumianych jako dzieci od urodzenia do 28 dni po i w dostarczanych nimi e prolbighio)
te verstrekken informatie ° Amvend tkke udstyret | kengevarende perloder. 3 . < . 150 60601-1 Medisinsk elekirisk utstyr — Del 1 utsty . . N .
Symbol 5.1.4 brug pa meerkater til medicinsk ikke ma anvendes. « Kontroller enheten far hver bruk og ikke bruk den hvis den er skadet. h porodzie, co odpowiada od 24 do 46 tygodniom od poczecia) pod
: - - Tabell D.1#10 Generelle krav til grunnleggende 4
Gentagen placering af sensoren kan reducere signalkvaliteten. g udstyr, mesrkning og supplerende Bemesrk: Dette symbol skal veere ledsaget af en dato for skkorhel d lek:
: . e i og essensiell ytelse. nadzorem lekarza.
« Sensorer bor udskiftes, hvis klzbemidlet ikke lzengere har ensartet forbindelse oplysninger. atangive, at det medicinske udstyr ikke bor anvendes
fier det viste ar, den viste maned eller dag.
il hudens overflade. o -




Standarde de conformitate:

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

* ETS 300 019-2-1 Ingineria mediului inconjurator (EE); Conditii
si incercari de mediu pentru echipamente de telecomunicatii;
Partea 2-1: Specificatie a incercarilor de mediu; Depozitare

* ETS 300 019-2-2 Ingineria mediului inconjurator (EE); Conditii
si incercari de mediu pentru echipamente de telecomunicatii;
Partea 2-2: Specificatie a incercarilor de mediu; Transport

* ASTM D4169-16 Practica standard pentru testarea performantei
containerelor si a sistemelor de expediere - asigurare la vibratii

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

Instructiuni privind eliminarea:
Dupa utilizare, eliminati electrozii adezivi impreund cu deseurile
infectioase.

Declaratie de renuntare:

Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) nu este
responsabila pentru vatamare, infectare sau pentru alte daune
rezultate din utilizarea acestui produs.

Orice incident grav care a survenit in legdtura cu dispozitivul

ar trebui raportat Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech
Ltd. (XItek) si autoritatii competente a statului membru in care
utilizatorul si/sau pacientul este stabilit.

Consultati pagina web a Natus pentru un exemplar electronic al

f Referinta | Titlul standard al Titlu simbol conform -
Simbol ; g g A Explicatie

standarde |simbolului standardului de referinta

1S0 15223-1 | Dispozitive medicale — Simboluri | Limitare umiditate Indica intervalul umiditatii (de depozitare) la care

Simbol 5.3.8 | care trebuie utilizate pe etichetele dispozitivul medical poate fi expus in siguranté
dispozitivelor medicale, etichetare si
informatii care trebuie furnizate.

1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri Anu se reutiliza Indica un dispozitiv medical care este destinat unei singure:

Simbol 5.4.2 | care trebuie utilizate pe etichetele utiizari sau pentru utiizarea la un singur pacient in timpul
dispozitivelor medicale, etichetare si unei proceduri unice.
informatii care trebuie furnizate.

IS0 15223-1 | Dispozitive medicale — Simboluri | Nu este fabricat cu cauciuc latex | Indica un dispozitiv medical care nu este fabricat cu

Simbol 5.4.5 care trebuie utilizate pe etichetele natural cauciuc latex natural.

(Consultati | dispozitivelor medicale, etichetare si

Anexa B informatii care trebuie furnizate.

pentru simbolul
de interzicere
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clauza 8.5.2.3 acestui document. generals) « FERHEE | 20% ~ 80% e
2012119/UE | Deseuri echipamente electrice si | Insirucfiuni de eliminare Ia sfarsitul | Indica faptul c@ echipamentul eleciric §i electronic nu R el
electronice (DEEE) duratei de viata trebuie aruncat impreuna cu restul deseurilor neseparate, * [£77 : 70kPa ~ 106kPa
Gl imboluri ci cé trebuie eliminat separat.
josar simboluri ﬁﬁ;lﬁ M
"y 1SO 15223-1 | Dispozitive medicale — Simboluri | Ase pastra la distania de razele | Indica un dispozitiv medical care necesita protectie. RER
simbol Referintd | Titlul standard al Titlu simbol conform Expli /7¢<\ Simbol 5.3.2 | care trebuie utilizate pe efichetele | soarelu BRI - Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xitek) (&. 7
standarde |simbolului standardului de referintd dispozitivelor medicale, etichetare si EE o ) ~ +30° . ~ - -
Lo — Ui . informali care trebuie urizate. BE 1 0C (432°F) ~+30°C (+86°F) WROEAIREAT 315, B ZOMOBEOEEE
Medical Device - 0 indicatie a dispozitivului medical | Acest produs este un dispozitiv medical. « ABEBERE | 20% ~ 80% BEA,
Rx Onh 21 CFR Partea | Etichetare dispozitive pe baza de | Numai pe reteta Indica faptul c& produsul este autorizat spre vanzare catre. . ©
"y | so1109(b)1) | reteta sau la comanda unui lucrator medical licenat T « FE7] © 50kPa ~ 106kPa ARICEEURAGA VYT Y FHRE LB, &
SO 15223-1 —si al 4 a 5 i i " N
‘s.m.,jzgz?1 S;?Z?f;?ﬁﬂfﬂf:}:pe e‘l‘z‘:;‘:\z Producator Indica producatorul dispoziivuluf medical produs " Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) &5 &
fﬁf:}"mz:ﬁ‘;’,’!.ffgi'}’f;uiﬁ.ilfﬁ’ e 0BM00042 Fir de 101,6 cm (40"), (conector 1,5 mm DIN), 12 x S/pachet EHRE VERELIEEE (L LUFZOmEA) HEETSmMA
. o R A =T, _—N— 1l N7 _ N
1SO 16223-1 | Dispozitive medicale — Simboluri | Reprezentant autorizat in Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeana. P Fir do 305 mm (129, (conoctor 1.5 mm DIN), 12 x Slpachet +150 10993 : 2018 RSB DEMFHOTE — /S~ 1V mommupicgs LT REL,
Simbol 5.1.2 | care trebuie utiizate pe etichetele | Comunitatea Europeana - / . s DI & 5 _ R
Goposivlor e, sichtare AYERT AL AN TORMET A+ AXEOBFHITOVNTHE, Natus D T TH 1 hEBEL
informai care trebuie furnizate. * ETS300019-2-1 TREITH (£F) BEEHBORBRHBE < ( foxin
1SO 15223-1 | Dispozitive medicale — Simboluri | Numar catalog Indica numarul de catalog al producatorului astfel incat sa - ceve
Simbol 5.1.6 | care trebuie utiizate pe efichetele poata fiidentificat dispozitivul medical B&:E
dispozitivelor medicale, etichetare si i~ R~
informatii care trebuie furizate. FHER : & s5i89
1SO 16223-1 | Dispozitive medicale — Simboluri | Cod serie sa lot Indica codul de serie al producatorului astfel incat s poata 8 04 b — sl
Simbol 5.1.5 | care trebuie utilizate pe etichetele fiidentificata seria sau lotul Natus OBM #TER/\A FOZ )L £ > ¥ —& EEG ¥ PG, « AT BERICK—FEZRITET, BRI
dispozitivelor medicale, etichetare si SRICTAY - = S =+ " . 53 L4 i i A S S e g \Z =5 e
dspoaiivelor mediae el FREBAL F fLL;fMG FANTERSE *E%: Olympic Brainz « ZUEUHERTHR L TWVB T L& LT, EHEH L 5h BEAK |LSOSBRIKR pre EL]
1SO 15223-1 | Dispozitive medicale — Simboluri | Data de fabricatie Indica data la care a fost fabricat dispozitivul medical Monitor RIDIBIERICEEH SDEBERUESERADIFE ICHEEERBLETS. - - pp— — —
Simbol 5.1.3 | care trebuie utilizate pe etichetele BEROT N ) - ' Medical Device - - EFE0RR FWRIIERWBETT.
dspozitvelor medicale, tichetare 51 BGTEE LTEDNSREVNE CREBETY, c BTHLSBEERIHLET. 2CFRI—F | 5AU 7 - A RE, AR BRDRIEROEREREI S B, FARIER
informati care trebuie furnizate. « BECEEL, BEAERICEEEEAEMI T T, RxOnly  |801.109(b)(1) SEREFEOETICE SREHBHSN TS LER
1SO 16223-1 | Dispozitive medicale — Simboluri | Consulafi instrucfiunile de utiizare | Indica necesitatea ca utiizatorul sa consulte instrucfiunile EEE LT,
Simbol 5.4.3 | care trebuie utiizate pe etichetele de utiizare. : o T ErmEes S T e ———
dispozitivelor medicale, etichetare si =qenme . - P . _ . - — EREBOSL 5 |BE i EREETLET.
informatji care trebuie fumizate. FORTRECHBAOEBENR, HEEHRE. BR seiasmmiconT: 22511 YV IRGRET BERENS
1SO 60601-1 | Echipament electric medical — Instructiuni de operare BARE. FREHPEZ2) VITOBIC. BRASLUE A 2E B8,
R oottt adhie B, MESEOROBESNERERNEIED8T S - 10 15223-1 | B — ERURBOS L. 5 | BABIRIFCOERRA HMFRE COBERBAZRLET.
esentiaa. ’ Cecd EhE LGNS, B P REORE E AT OB S BRIR BE512 | NUVIRGEHT SRS
1SO 152231 | Dispozitive medicale — Simboluri | Atentie: Ciif toate atentionarile | Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile < ° BRREELET, 25,
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