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ENGLISH

Description:

The XactTrace® Single Use Respiratory Effort System (XactTrace belts) is a respiratory effort sensor used

in the diagnosis of sleep disordered breathing. The XactTrace Respiratory Inductive Plethysmograph (RIP)
sensor measures changes in inductance and converts it into a digital signal that gives both qualitative and
quantitative data. This sensor is more sensitive and reliable than typical respiratory effort sensors, especially
in cases of paradoxical breathing. This product is for use with Natus-compatible amplifiers.

Intended Use:

The XactTrace® Single Use Respiratory Effort Belt System is intended to measure respiratory effort to assist
in the diagnosis of sleep disorders or sleep related respiratory disorders. The respiratory effort signals
measured are processed to provide electrical signals suitable for connection to the inputs of physiological
recording equipment. The intended environments are hospitals, institutions, sleep centers, sleep clinics. The
XactTrace® Single Use Respiratory Effort Belt System is intended for diagnostics purposes only and is not
intended to be used as an apnea monitor.

Indication for Use:

The XactTrace® Single Use Respiratory Effort Belt System is intended to diagnose sleep disorders or sleep

related respiratory disorders by the acquisition of physiological respiratory effort during Sleep Studies

(Polysomnography or PSG) and Long-Term Monitoring in epilepsy (LTM) and in patients of all ages.

* Sleep apnea or another sleep-related breathing disorder. In this condition, breathing repeatedly stops
and starts during sleep.

* Periodic limb movement disorder. In this condition, the patient involuntarily flexes and extends the legs
while sleeping. This condition is sometimes associated with restless legs syndrome.

* Narcolepsy. In this condition, the patient experiences overwhelming daytime drowsiness and sudden
attacks of sleep.

* REM sleep behavior disorder. In this condition, the patient acts out dreams during sleep.

* Unusual behaviors during sleep. The provider may perform a test if the patient participates in unusual
activities during sleep, such as walking, moving around a lot of rhythmic movements.

* Unexplained chronic insomnia. In this condition, the patient consistently has trouble falling asleep or
staying asleep and the provider may recommend polysomnography.

Intended User:
A technologist or physician trained in administering PSG studies with specialized training and certification
(RPSGT).

Target Patient Group:
The XactTrace® Respiratory Effort System can be used on patients of all ages. The size of the patient and
duration of study determines the proper belt to use.

Clinical Benefit:

The XactTrace® Respiratory Effort Belt System measures respiratory effort to assist in the diagnosis of sleep
disorders or sleep related respiratory disorders. The respiratory effort signals measured are processed to
provide electrical signals suitable for the inputs of physiological recording equipment.

The XactTrace® Respiratory Effort Belt System is intended for diagnostic purposes only and is not intended to
be used as an apnea monitor. Use the XactTrace® Respiratory Effort Belt System only under the direction and
supervision of a physician or trained technologist.

Contraindications and Side Effects:
There are no contraindications identified for these supplies.

Operating Instructions:
Fitting the XactTrace® Belts
The XactTrace® belts must be custom fitted for each patient. Keep the XactTrace® belts dry during use.

1. Encircle the belt around the patient’s chest under the arm to approximate the circumference for the
thoracic belt.

2. When cutting the belt, reduce its circumference by 10-15cm (4-6 in) so it stretches around the
thorax. The belt should fit snugly to prevent slippage during the study. It is important to use sharp
scissors for a clean cut. The wire should not exceed the end of the belt.

3. Secure the cut ends of the belt into the belt lock with the blue connector according to the following
steps:

¢ Twist the top end of the belt lock clockwise to open the catch. The white mark on the top
should match the open lock symbol on the catch.

¢ Insert the cut end of the belt into the catch. Make sure to insert the end all the way to the
bottom of the catch.

o Twist the top end of the belt lock counter clockwise to close the catch. When the white mark
on the top matches the closed lock symbol on the catch, the belt lock is properly closed.

4. Prepare the abdominal belt in the same manner, fitting the belt around the patient’s stomach at the
navel, and use the belt lock with the yellow connector.

Attaching the XactTrace® Belts to the Patient

The XactTrace® belts are intended to be worn over the patient’s nightclothes.

Place the belt with the yellow connector around the patient’s stomach, at the navel.

Take the two components of the belt lock and connect them.

Place the second belt with the blue connector around the patient’s chest, under the arm.

Connect the second belt lock.

External inductive interface cable modules are required only with non-Natus amplifiers, referred to

as “universal” applications. When using the inductive interface cables, insert the connector from

the Chest belt into the processor module labeled THORAX, and then insert the connector from the

Abdomen belt into the processor module labeled ABD. Both the Thorax (blue) and Abdomen (yellow)

belt locks and inductive interface cable labels are color coded for easy identification and connection.

6. Plug the thorax and the abdomen module outputs into the appropriate bipolar inputs on the
polygraph. Insert the red touch-proof plugs into (+) input, and the black plugs into (-) input.
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User Settings
* Sensitivity — Sensitivity adjustment up or down is expected. Response depends on sensor
application and patient effort.
* Low Frequency Filter/Time Constant — 0.03 Hz (or 5 seconds or longer)
* High Frequency Filter — 15 to 35 Hz.
Note: Shorter time constants or higher low frequency filter settings significantly attenuate
waveforms.

Warnings and Cautions:

A WARNING
A CAUTION

A WARNING indicates that there is a risk of death or serious injury to the user or
patient.

A CAUTION indicates that there is a risk of injury to the user or patient or risk of
damage to the device.

A WARNING

* Connect the XactTrace® belts only to an input that is electrically isolated from the mains power. Do not
plug the cables into electrical outlets, as this could result in serious electrical shock.

* Take care not to cut any cables when cutting the belts.
Do not use the device in an explosive environment, in the presence of flammable liquids, such as an
anesthetic mixture with air, or with oxygen or nitrous oxide.

* Do not use damaged belts, sensors, or cables.

CAUTION

* Over-tightening the belt lock could sever the belt or result in impaired signal quality. Do not overtighten
the belt locks.

* The belts are single use.

* Do not stretch the belts too tightly around the patient as this may cause discomfort.

e Care must be taken to ensure that cables do not encircle the patient’s neck. Special attention is needed
in the case of children.

e Device when used by untrained user could lead to delay in diagnosis. This device is intended to be used
by qualified healthcare professionals.

* Avoid all unnecessary contact with moisture when using the device.

* This product is for diagnostic purposes only and is not to be used as an apnea monitor.

¢ Portable and mobile RF communications can affect the performance of the device.

¢ Electrostatic discharges (ESD) may cause artifacts in the signal from the device. A trained operator should
be able to recognize these artifacts easily. Avoid conditions where electrostatic charge can build up due
to low humidity and friction against carpets, clothing, and sheets made from artificial fibers.

* Do NOT use two abdomen or two thorax modules in the same recording. This can cause interference
between the two sensors, which can result in unusable signals.

e Cables wrapped around the belt locks may cause the wire to break due to excessive strain on the cable.
Do not wrap the cables around the belt locks.

e Cables wrapped around the sensor may cause the wire to break due to excessive strain on the cable.
Do not wrap the cable around the sensor.

e XactTrace® belts shall be worn over the patient’s clothing.

* Unauthorized modification could lead to loss of device function and performance. Do not modify device.

Environmental Specifications

Operating conditions: Storage and Transportation Conditions:

40°F to 120°F
(+5°C to +50°C)

15to 95%
(non-condensing)

50 kPa to 106 kPa

0°F to 120°F
(-18°C to +50°C)

10to 95%
(non-condensing)

50 kPa to 106 kPa

Temperature:

Relative Humidity:

Atmospheric Pressure

After completing use with a single patient, dispose of the belts and carefully store the XactTrace belt locks
between recordings. Wrap the sensor cable loosely around the belt lock to protect the cable from damage.
Disconnect modules from the belt locks when not in use to save battery life.

Output Specifications (Inductive Interface Cable)

Maximum signal amplitude: <2mV

Frequency Range: 0.2to3 Hz

Sensitivity: Approximately 50 pV/mm

Cleaning and Disposal

Wipe the belt locks and inductive interface cable (if used) clean with a commercial wipe such as CaviWipes™
or Sani-Cloth® to remove visible soil. Wipe the article using a lint-free cloth and air dry. Take care to avoid
contacting the sensor connector and plug of the belt locks or processor modules with the cleaning solution.
The belt lock and inductive interface cable modules (if used) do not require sterilization. The belts should be
discarded after use, and do not require cleaning.

Cable and Sensor Disposal

Cables and sensors can be used for one year from the date of purchase. Natus Medical Incorporated is
committed to meeting the requirements of the European Union WEEE (Waste Electrical and Electronic
Equipment) Directive 2012/19/EU. These regulations state that electrical and electronic waste must be
separately collected for the proper treatment and recovery to ensure that WEEE is reused or recycled safely.
In line with that commitment Natus Medical Incorporated may pass along the obligation for take back and
recycling to the end user unless other arrangements have been made. Please contact Natus for details on
the collection and recovery systems available to you in your region at natus.com.

Electrical and electronic equipment (EEE) contains materials, components and substances that may be
hazardous and present a risk to human health and the environment when WEEE is not handled correctly.
Therefore, end users also have a role to play in ensuring that WEEE is reused and recycled safely. Users of
electrical and electronic equipment must not discard WEEE together with other wastes. Users must use
the municipal collection schemes or the producer/importers take-back obligation or licensed waste carriers
to reduce adverse environmental impacts in connection with disposal of waste electrical and electronic
equipment and to increase opportunities for reuse, recycling and recovery of waste electrical and electronic
equipment.

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

Disclaimer:

Natus Medical Incorporated is not responsible for injury, infection or other damage resulting from the use
of this product. Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to Natus
Medical Incorporated and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is
established. Refer to the Natus website for an electronic copy of this document.

Maintenance
No special maintenance of the XactTrace® belts is required.

Access the elFU

Instructions for Use are subject to change. The Instructions for Use for this product are available to view
and print from Natus.com. View and print the Instructions for Use using Adobe® PDF Reader®. Download
a free copy of Adobe PDF Reader from Adobe Systems® at adobe.com. Request a free paper copy of the
Instructions for Use in any of these languages by contacting Natus Technical Support or by contacting your
local Natus Distributor/Representative.



Glossary of Symbols:

Symbol

Standard Reference

Standard Title of Symbol

Symbol Title as per Referenced Standard

Explanation

1SO 15223-1
Symbol 5.7.7

Medical devices — Symbols to be used with information
to be supplied by the manufacturer — Part 1: General
requirements

An indication of Medical Device

This product is a medical device.

q3

Medical Device Directive 93/42/EEC
or
Medical Device Regulation

Council Directive 93/42/EEC

Regulation (EU) 2017/745

CE Marking of Conformity

Signifies European technical conformity.
Notified body number appears under symbol if
applicable.

2017/745
as applicable

1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with information Authorized representative in the European | Indicates the Authorized representative in the
Symbol 5.1.2 to be supplied by the manufacturer — Part 1: General Community European Community.

requirements

UK
CAR

(www.gov.uk/guidance)

UKCA Mark

UKCA Mark

Signifies Great Britain (England, Wales, and Scotland)
conformity.
UK Approved Body number appears under symbol.

Swiss Medical Device Ordinance
(MedDO)

Swiss Authorized Representative

Swiss authorized representative

Indicates the Authorized representative in Switzerland.

Rx only

21 CFR 801.109(b)(1)

Labeling-Prescription devices

Device is cleared for the US market as
requiring a prescription

Indicates that the product is authorized for sale by or
on the order of a licensed healthcare practitioner.

1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with information Batch code or Lot code Indicates the manufacturer’s batch code so that the
Symbol 5.1.5 to be supplied by the manufacturer — Part 1: General batch or lot can be identified.
requirements
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with information Catalogue number Indicates the manufacturer’s catalogue number so that
Symbol 5.1.6 to be supplied by the manufacturer — Part 1: General the medical device can be identified.
requirements
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with information Country of Origin Indicates the country of origin.
Symbol 5.1.11 to be supplied by the manufacturer — Part 1: General
requirements
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with information Legal Manufacturer Indicates the medical device manufacturer.
Symbol 5.1.1 to be supplied by the manufacturer — Part 1: General
requirements
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with information Date of manufacture Indicates the date when the medical device was
Symbol 5.1.3 to be supplied by the manufacturer — Part 1: General manufactured.
requirements
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with information Temperature limit Indicates the (storage) temperature limits to which the
Symbol 5.3.7 to be supplied by the manufacturer — Part 1: General medical device can be safely exposed.
requirements
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with information Humidity limit Indicates the range of (storage) humidity to which the
Symbol 5.3.8 to be supplied by the manufacturer — Part 1: General medical device can be safely exposed.
requirements
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with information Atmospheric pressure limitation To indicate the acceptable upper and lower limits of
Symbol 5.3.9 to be supplied by the manufacturer — Part 1: General atmospheric pressure for transport and storage.
requirements
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with information Do not re-use Indicates that the medical device is intended for one
Symbol 5.4.2 to be supplied by the manufacturer — Part 1: General use, or for use on a single patient during a single

requirements

procedure.

WEEE Directive 2012/19/EU

Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE)

Disposal at end of operating life instructions

Indicates that electrical and electronic equipment
waste should not be discarded together with
unseparated waste but must be collected separately.

N/A N/A Quantity Number of parts in a package.

1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with information Caution Indicates the need for the user to consult the

Symbol 5.4.4 to be supplied by the manufacturer — Part 1: General instructions for use for important cautionary
requirements information such as warnings and precautions that

1SO 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1: General cann.ot, for a va_riety of reasons, be presented on the

Table D.1 #10 requirements for basic safety and essential performance medical device itself.

Based on ISO 15223-1, Annex B
Negation of Symbol 5.4.5

Medical devices — Symbols to be used with information
to be supplied by the manufacturer — Part 1: General
requirements

Not made with Natural Rubber Latex

Indicates a medical device that is not made with
natural rubber latex.
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1SO 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1: General Follow Instructions for Use Refer to instruction manual/Booklet.

Table D.2 #10 requirements for basic safety and essential performance NOTE on ME EQUIPMENT
“Follow Instructions for use”.

IEC 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1: General Warning Indicates a hazard of potential personal injury to

Table D.2 #2 requirements for basic safety and Essential performance patient or operator.

1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with medical Importer Indicates the entity importing the medical device into

Symbol 5.1.8 device labels, labelling and information to be supplied the locale. This symbol shall be accompanied by the
name and address of the importing entity, adjacent to
the symbol.

1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with medical Distributor Indicates the entity distributing the medical device into

Symbol 5.1.9 device labels, labelling and information to be supplied the locale. This symbol shall be accompanied by the
name and address of the distributing entity, adjacent
to the symbol.

1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with medical Use-by date Indicates the date after which the medical device is

Symbol 5.1.4 device labels, labelling and information to be supplied. not to be used.

Use-by date.
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Description :

Les ceintures d’effort respiratoire a usage unique XactTrace® (ceintures XactTrace) consistent en un capteur
d’effort respiratoire qui s’utilise pour diagnostiquer les troubles de la respiration durant le sommeil.

Le capteur du pléthysmographe respiratoire par inductance (RIP) XactTrace mesure les variations de
I'inductance et les convertit en un signal numérique de données a la fois qualitatives et quantitatives.

Ce capteur est plus sensible et fiable que les capteurs d’effort respiratoire conventionnels, surtout pour la
respiration paradoxale. Ce produit est a utiliser avec des amplificateurs compatibles Natus.

Usage prévu :

Les ceintures d’effort respiratoire a usage unique XactTrace® sont destinées a mesurer |'effort respiratoire
pour faciliter le diagnostic des troubles du sommeil et des troubles respiratoires liés au sommeil. Les signaux
d’effort respiratoire mesurés sont ensuite traités de maniere a fournir des signaux électriques adaptés

aux entrées de I'équipement d’enregistrement physiologique. Ce produit est congu pour les hopitaux, les
institutions, les centres et cliniques de sommeil. Les ceintures d’effort respiratoire a usage unique XactTrace®
sont congues a des fins de diagnostic exclusivement et ne doivent pas servir pour la surveillance de I'apnée.

Indications :

Les ceintures d’effort respiratoire a usage unique XactTrace® sont destinées a établir le diagnostic des

troubles du sommeil et des troubles respiratoires liés au sommeil par I'acquisition de signaux d’effort

respiratoire physiologique pendant des études du sommeil (polysomnographie ou PSG) et une surveillance

a long terme (LTM) de I'épilepsie chez des patients de tous ages.

* Apnée du sommeil ou autre trouble respiratoire lié au sommeil. Pathologie dans laquelle le flux
respiratoire s'arréte et reprend de fagon répétée durant le sommeil.

* Mouvements périodiques des membres. Pathologie dans laquelle le patient plie et tend
involontairement ses jambes pendant son sommeil. Cette pathologie est parfois associée au syndrome
des jambes sans repos.

* Narcolepsie. Pathologie dans laquelle le patient souffre de somnolence excessive et d’accés brutaux
de sommeil pendant la journée.

* Trouble du comportement en sommeil paradoxal. Pathologie dans laquelle le patient extériorise ses
réves pendant son sommeil.

* Comportement inhabituels pendant le sommeil. Le prestataire peut effectuer un test si le patient
présente des activités inhabituelles pendant le sommeil, notamment marche, bouge beaucoup,
mouvements rythmés.

* Insomnie chronique inexpliquée. Pathologie dans laquelle le patient éprouve constamment des
difficultés a s"endormir ou a rester endormi, et pour laquelle le prestataire peut recommander une
polysomnographie.

Utilisateur prévu :
Technicien ou médecin formé a I'administration d’études de PSG avec formation et certification spécialisées
(RPSGT).

Groupes cibles de patients :
Les ceintures d’effort respiratoire XactTrace® peuvent étre utilisées sur des patients de tous ages. Le type de
ceinture a utiliser dépend de la taille du patient et de la durée de I'étude.

Avantage clinique :

Les ceintures d’effort respiratoire XactTrace® mesurent I'effort respiratoire pour faciliter le diagnostic des
troubles du sommeil et des troubles respiratoires liés au sommeil. Les signaux d’effort respiratoire mesurés
sont ensuite traités de maniere a fournir des signaux électriques adaptés aux entrées de I'équipement
d’enregistrement physiologique.

Les ceintures d’effort respiratoire XactTrace® sont congues a des fins de diagnostic exclusivement et ne
doivent pas servir pour la surveillance de I'apnée. Les ceintures d’effort respiratoire XactTrace® doivent étre
utilisées uniquement sous la direction et la surveillance d’'un médecin ou d’un technicien diment formé.

Contre-indications et effets secondaires :
Aucune contre-indication n’a été identifiée pour ces fournitures.

Instructions d’utilisation :

Ajuster les ceintures XactTrace®

Vous pouvez couper les ceintures XactTrace® pour adapter leur longueur a chaque patient. Maintenez les
ceintures XactTrace® seches pendant I'utilisation.

1. Faites passer la ceinture autour du thorax du patient, sous les bras pour déterminer
approximativement son tour de poitrine.

2. Coupez la ceinture de 10 cm a 15 cm (4 po a 6 po) plus courte de maniére a pouvoir la tendre
autour du thorax. La ceinture doit étre suffisamment serrée pour ne pas glisser durant 'étude. Il est
important d’utiliser des ciseaux bien aiguisés pour obtenir une découpe nette. Le fil de fer ne doit
pas dépasser les extrémités de la ceinture.

3. Attachez les extrémités de la ceinture dans la boucle a connecteur bleu comme suit :

¢ Tournez le haut de la boucle dans le sens horaire pour ouvrir le mors. Le repére qui se trouve
sur la partie supérieure de la boucle doit étre en face du pictogramme de cadenas ouvert qui
figure sur le mors.

* Insérez I'extrémité de la ceinture dans le mors. Poussez-la jusqu’au fond du mors.

* Tournez le haut de la boucle dans le sens anti-horaire pour fermer le mors. Lorsque le repére
blanc de la partie supérieure du mors est en face du pictogramme de cadenas fermé qui figure
sur la boucle, cette derniére est correctement fermée.

4. Faites de méme pour la ceinture abdominale, en la faisant passer autour du ventre du patient au
niveau du nombril et en utilisant la boucle a connecteur jaune.

Attacher les ceintures XactTrace® au patient
Les ceintures XactTrace® ont été congues pour étre portées sur les vétements de nuit du patient.

1. Placez la ceinture équipée du connecteur jaune autour du ventre du patient, au niveau du nombril.

2. Saisissez les deux parties de la boucle de ceinture et fermez la boucle.

3. Placez la seconde ceinture équipée du connecteur bleu autour du thorax du patient, sous ses bras.

4. Fermez la seconde boucle.

5. Les modules de cdbles d’interface inductive externe sont requis uniquement pour les amplificateurs
qui ne sont pas de marque Natus, que I'on appelle aussi applications « universelles ». Si vous utilisez
des cables d’interface inductive, branchez le connecteur de la ceinture thoracique dans le module
de processeur THORAX et le connecteur de la ceinture abdominale dans le module ABD. Les boucles
des deux ceintures (bleue pour la ceinture thoracique et jaune pour la ceinture abdominale) et
les extrémités des cables d’interface inductive portent des couleurs pour facilement pouvoir les
identifier et les brancher.

6. Branchez les sorties des modules de thorax et d’abdomen dans les entrées bipolaires
correspondantes du polygraphe. Insérez les fiches rouges protégées des contacts dans I'entrée (+) et
les fiches noires dans I'entrée (-).

Réglages utilisateur
* Sensibilité — Vous devrez augmenter ou diminuer la sensibilité. La réponse dépend de
I'application du capteur et de I'effort fourni par le patient.
* Filtre basses fréquences/Constante de temps — 0,03 Hz (ou 5 secondes ou plus).
* Filtre hautes fréquences — 15 Hz a 35 Hz.
Remarque : Des constantes de temps plus faibles ou des valeurs de filtre haute fréquence plus
basses atténuent significativement les ondes.

Avertissements et mises en garde :

& AVERTISSEMENT Un AVERTISSEMENT indique un risque de blessures graves, voire mortelles pour
I'utilisateur ou le patient.

A MISE EN GARDE  Une MISE EN GARDE indique un risque de blessures pour I'utilisateur ou le patient
ou de dommages matériels.

A AVERTISSEMENT

* Ne connectez les ceintures XactTrace® qu’a une entrée isolée électriquement de I'alimentation secteur.
Ne branchez pas les cables dans des prises secteur, sous peine de causer une électrocution sévere.

* Prenez soin de ne pas couper les cables lorsque vous coupez les ceintures.

* Nutilisez pas ces ceintures dans un environnement explosif, en présence de liquides inflammables,
tels qu’un mélange d’anesthésique avec de I'air, de I'oxygéne ou de l'oxyde nitreux.

* N’utilisez pas une ceinture, un capteur ou un cidble endommagé.

MISE EN GARDE

* Trop serrer une ceinture risquerait de 'endommager ou de compromettre la qualité du signal. Ne serrez
pas excessivement les boucles des ceintures.

* Les ceintures sont a usage unique.

* Ne serrez pas trop les ceintures sur le patient car cela pourrait le géner.

* Faites preuve de vigilance pour veiller a ce que les cables n’entourent pas le cou du patient. Soyez
particulierement vigilant lorsqu’il s’agit d’un enfant.

e Un appareil utilisé par un utilisateur non formé peut conduire a un retard de diagnostic. L'utilisation
de ce produit est réservée a des professionnels de santé qualifiés.

« Evitez tout contact inutile avec les surfaces/objets humides lorsque vous utilisez I'appareil.

e Ce produit a été congu a des fins de diagnostic exclusivement et ne doit pas servir pour la surveillance
de I'apnée.

* Un équipement de communication RF portable et mobile peut nuire a la performance de I'appareil.

* Les décharges électrostatiques (DES) peuvent causer des artefacts dans le signal provenant de I'appareil.
Un technicien dument formé devrait pouvoir reconnaitre ces artefacts facilement. Evitez les conditions
dans lesquelles une charge électrostatique peut saccumuler, telles qu’un faible taux d’humidité, un
frottement de la moquette, ainsi que des vétements et draps en fibres artificielles.

e N’UTILISEZ PAS deux capteurs thoraciques ou deux capteurs abdominaux pendant le méme
enregistrement. Ceci risquerait de créer des interférences entre les deux capteurs et de produire des
signaux non utilisables.

e Les cables enroulés autour de la boucle de la ceinture peuvent casser le fil si une tension excessive est
appliquée au céble. N’enroulez pas les cables en les serrant autour de la boucle de la ceinture.

* Les cables enroulés autour du capteur peuvent casser le fil si une tension excessive est appliquée au
cable. N'enroulez pas le cable en le serrant autour du capteur.

* Le patient doit porter les ceintures XactTrace® par-dessus ses vétements.

¢ Toute modification non autorisée peut entrainer une anomalie de fonctionnement et de performance de
I'appareil. Ne modifiez pas I'appareil.

Exigences relatives aux conditions ambiantes

Conditions d’utilisation : Conditions de stockage et de transport :
+5°Ca+50°C

(40 °F & 120 °F)

15a95%

(sans condensation)

-18°Ca+50°C
(0°F2120°F)
10295 %

(sans condensation)

50 kPa a 106 kPa

Température :
Humidité relative :

Pression atmosphérique 50 kPa a 106 kPa

Apreés utilisation sur un patient unique, mettez les ceintures au rebut et rangez les boucles des ceintures
XactTrace dans un environnement adéquat entre chaque utilisation. Enroulez le cable du capteur autour
de la boucle de la ceinture sans serrer pour protéger le cable de tout endommagement. Déconnectez les
modules des boucles de ceinture entre deux utilisations pour préserver la durée de vie de la batterie.

Spécifications de la sortie (Cable d’interface inductive)
Amplitude maximum du signal : <2mvV

Plage de fréquences : 0,2a3Hz
Sensibilité : Environ 50 pV/mm

Nettoyage et élimination

Essuyez les boucles de ceinture et les cables d’interface inductive (le cas échéant) avec une lingette du
commerce telle que CaviWipes™ ou Sani-Cloth® pour éliminer les salissures visibles. Essuyez ensuite
I'appareil avec un chiffon non pelucheux et laissez-le sécher a l'air. Attention de ne pas mettre de solution de
nettoyage sur le connecteur du capteur ou la fiche des boucles de ceinture. Les boucles de ceinture et les
modules de cables d’interface inductive (le cas échéant) n‘ont pas besoin d’étre stérilisés. Jetez les ceintures
aprées usage. Il est inutile de les nettoyer.

Elimination des cables et des capteurs

Les cables et les capteurs peuvent étre utilisés pendant un an a compter de la date d’achat. Natus

Medical Incorporated s’est engagée a satisfaire les exigences de la Directive 2012/19/UE de I'Union
européenne (déchets d’équipements électriques et électroniques). Ces réglementations obligent a trier
les déchets électriques et électroniques (DEEE) séparément des ordures ménagéres et de les traiter et les
récupérer de maniére a les recycler ou les réutiliser en toute sécurité. Dans le cadre de cet engagement,
Natus Medical Incorporated peut transmettre I'obligation de récupération et de recyclage a I'utilisateur
final, sauf en cas d’autres dispositions préalables. Contactez Natus pour obtenir plus d’informations sur les
services de collecte et de récupération disponibles dans votre région, sur natus.com.

Les EEE (équipements électriques et électroniques) contiennent des matériaux, des composants et des
substances qui peuvent étre dangereux et présenter un risque pour la santé humaine et I'environnement
lorsque les DEEE (déchets d’équipements électriques et électroniques) ne sont pas gérés correctement. Par
conséquent, les utilisateurs finaux ont également un role a jouer pour garantir que les WEEE (DEEE déchets
d’équipements électriques et électroniques) sont réutilisés et recyclés en toute sécurité. Les utilisateurs
d’équipements électriques et électroniques ne doivent pas jeter les WEEE (DEEE déchets d’équipements
électriques et électroniques) avec d’autres déchets. Les utilisateurs doivent utiliser les systémes de collecte
municipaux, l'obligation de reprise des producteurs/importateurs ou les transporteurs de déchets agréés
pour réduire I'impact environnemental négatif lié a I'élimination des déchets d’équipements électriques et
électroniques et accroitre les possibilités de réutilisation, de recyclage et de récupération de ces déchets.
Les équipements marqués d’une poubelle a roulettes barrée sont des équipements électriques et
électroniques. Le pictogramme indique que les déchets d’équipements électriques et électroniques ne
doivent pas étre mis au rebut avec les ordures ménagéres, mais qu’ils doivent étre ramassés séparément.

Avis de non-responsabilité :

Natus Medical Incorporated décline toute responsabilité en cas de blessure, d’infection ou de tout autre
dommage résultant de Iutilisation de ce produit. Tout incident grave se produisant avec le dispositif doit
étre signalé a Natus Medical Incorporated et aux autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel



se trouve I'utilisateur du dispositif ou le patient concerné. Une copie électronique de ce document est

disponible sur le site Web de Natus.

Maintenance

Les ceintures XactTrace® ne nécessitent pas d’entretien particulier.

Accés au mode d’emploi en format électronique (elFU)

Glossaire des symboles :

Le mode d’emploi est susceptible d’étre modifié. Le mode d'emploi de ce produit peut étre consulté

et imprimé sur Natus.com. Visualisez et imprimez le mode d’emploi a I'aide du logiciel Adobe® PDF
Reader®. Téléchargez une copie gratuite d’Adobe PDF Reader aupres d’Adobe Systems® a |'adresse adobe.

com. Demandez un exemplaire papier gratuit du mode d’emploi dans I'une de ces langues en contactant
I'assistance technique de Natus ou votre distributeur/représentant Natus local.

Symbole Norme de référence

Intitulé standard du symbole

Titre du symbole dans la norme de
référence

Signification

1SO 15223-1
Symbole 5.7.7

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations a fournir par le fabricant — Partie 1 :
Exigences générales

Indique un dispositif médical

Ce produit est un dispositif médical.

Directive 93/42/CEE relative aux
dispositifs médicaux

ou

Réglement 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux le cas échéant

m

Directive 93/42/CEE du Conseil

Réglement (UE) 2017/745

Marquage CE de conformité

Indique la conformité technique européenne.
Le numéro de |'organisme notifié apparait sous le
symbole, le cas échéant.

1SO 15223-1
Symbole 5.1.2

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations a fournir par le fabricant — Partie 1 :
Exigences générales

Représentant agréé dans la Communauté
européenne

Indique le représentant agréé dans la Communauté
européenne.

(www.gov.uk/guidance)

Marquage UKCA

Marquage UKCA

Indique la conformité britannique (Angleterre, Pays de
Galles Ecosse).

Le numéro de I'organisme approuvé au Royaume-Uni
apparait sous le symbole.

Ordonnance suisse sur les
dispositifs médicaux (ODim)

2] nc
3 DA [§

Représentant agréé en Suisse

Représentant agréé en Suisse

Indique le représentant agréé en Suisse.

21 CFR 801.109(b)(1)
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Dispositifs portant un étiquetage de prescription requise

Le dispositif est autorisé sur le marché
américain sur ordonnance

Indique que le produit ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur sa prescription.

Symbole 5.1.11

informations a fournir par le fabricant — Partie 1 :
Exigences générales

1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les Code de série ou de lot Indique le numéro de lot du fabricant, de maniére a
Symbole 5.1.5 informations a fournir par le fabricant — Partie 1 : pouvoir I'identifier.
Exigences générales
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les Référence catalogue Indique le numéro de référence catalogue du fabricant,
Symbole 5.1.6 informations a fournir par le fabricant — Partie 1 : de maniere a pouvoir identifier le dispositif médical.
Exigences générales
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les Pays d'origine Indique le pays d'origine.

Exigences générales

1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les Fabricant légal Indique le fabricant du dispositif médical.
Symbole 5.1.1 informations a fournir par le fabricant — Partie 1 :
Exigences générales
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les Date de fabrication Indique la date a laquelle le dispositif médical a été
Symbole 5.1.3 informations a fournir par le fabricant — Partie 1 : fabriqué.
Exigences générales
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les Limites de température Indique les températures minimale et maximale limites
Symbole 5.3.7 informations a fournir par le fabricant — Partie 1 : auxquelles le dispositif médical peut étre exposé
Exigences générales pendant son stockage, sans danger.
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les Limites d'humidité Indique la plage d’humidité a laquelle le dispositif
Symbole 5.3.8 informations a fournir par le fabricant — Partie 1 : médical peut étre exposé pendant son entreposage
Exigences générales sans danger.
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les Limites de pression atmosphérique Indique les limites maximale et minimale de pression
Symbole 5.3.9 informations a fournir par le fabricant — Partie 1 : atmosphérique acceptables pour le transport et
Exigences générales I'entreposage.
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les Ne pas réutiliser Indique un dispositif médical congu pour un usage
Symbole 5.4.2 informations a fournir par le fabricant — Partie 1 : unique sur un patient unique durant une seule

procédure.

Directive 2012/19/UE relative

Conforme a la directive relative aux déchets d’équipements

Instructions de mise au rebut en fin de

Le pictogramme indique que les DEEE ne doivent pas

Tableau D.1n° 10

pour la sécurité de base et les performances essentielles

aux DEEE électriques et électroniques (DEEE) vie utile étre éliminés avec les ordures ménagéres, mais qu’ils
doivent étre jetés séparément.
S.0. S.0. Quantité Nombre de pieces par paquet.
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les Attention Indique que l'utilisateur doit consulter le mode
Symbole 5.4.4 informations a fournir par le fabricant — Partie 1 : d’emploi et lire attentivement les avertissements et
Exigences générales mises en garde qui ne figurent pas sur le dispositif
1SO 60601-1 Appareils électromédicaux — Partie 1 : Exigences générales médical pour diverses raisons.

D’apres ISO 15223-1, Annexe B,
Négation du symbole 5.4.5

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations a fournir par le fabricant — Partie 1 :
Exigences générales

Ne contient pas de latex de caoutchouc
naturel

Désigne un dispositif médical qui nest pas fabriqué
avec du latex de caoutchouc naturel.

1SO 60601-1
Tableau D.2 n® 10

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

Suivre le mode d’emploi

Se reporter au manuel/livret d’instructions.
NOTE sur 'EQUIPEMENT ME
« Suivre les consignes d’utilisation ».

NP O PE<®dune~LER [ E
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aux dispositifs médicaux. Date limite d’utilisation

IEC 60601-1 Appareils électromédicaux — Partie 1 : Exigences générales | Avertissement Indique un danger ou un risque de blessures au patient
Tableau D.2 n2 2 pour la sécurité de base et les performances essentielles ou a l'opérateur.
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les Importateur Indique I'entité qui importe le dispositif médical dans le
Symbole 5.1.8 étiquettes, I'étiquetage et les informations a fournir relatifs pays. Ce symbole doit étre accompagné du nom et de
aux dispositifs médicaux I'adresse de I'entité importatrice, a coté du symbole.
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les Distributeur Indique I'entité qui distribue le dispositif médical dans
Symbole 5.1.9 étiquettes, I'étiquetage et les informations a fournir relatifs le pays. Ce symbole doit étre accompagné du nom et
g aux dispositifs médicaux de I'adresse de I'entité distributrice, a coté du symbole.
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les Date limite d’utilisation Indique la date apres laquelle le dispositif médical ne
Symbole 5.1.4 étiquettes, I'étiquetage et les informations a fournir relatifs doit plus étre utilisé.




ITALIANO

Descrizione:

Il sistema XactTrace® per la misurazione dello sforzo respiratorio monouso (cintura XactTrace) & un sensore
per misurare lo sforzo respiratorio usato nella diagnosi dei problemi respiratori durante il sonno. Il sensore a
pletismografia induttiva (RIP) XactTrace misura le variazioni nell’induttanza e trasforma queste informazioni
in un segnale digitale che fornisce dati sia qualitativi, sia quantitativi. Questo sensore & piu sensibile e
affidabile dei sensori tipici per misurare lo sforzo, specialmente nei casi di respirazione paradossale. Questo
prodotto e destinato all’'uso con amplificatori compatibili con Natus.

Destinazione d’uso:

Il sistema XactTrace® a cintura per la misurazione dello sforzo respiratorio riutilizzabile & destinato alla
misurazione dello sforzo respiratorio ed e di aiuto nella diagnosi dei disordini del sonno conseguenti a
disordini respiratori. | segnali di sforzo respiratorio misurati sono elaborati per fornire segnali elettrici adatti
per la connessione per I'invio ad apparecchiature di registrazione fisiologica. Gli ambiti di riferimento sono
ospedali, istituzioni, centri del sonno, cliniche del sonno. Il sistema XactTrace® a cintura per la misurazione
dello sforzo respiratorio monouso e destinato solo a scopi diagnostici e non deve essere usato come monitor
per I'apnea.

Indicazioni per I'uso:

Il sistema XactTrace® a cintura per la misurazione dello sforzo respiratorio monouso serve a diagnosticare

i disordini del sonno conseguenti a disordini respiratori mediante I'acquisizione dello sforzo respiratorio

fisiologico durante gli studi sul sonno (polisonnografia o PSG) e il monitoraggio a lungo termine nell’epilessia

(LTM) e in pazienti di tutte le eta.

* Apnea notturna o altri disturbi della respirazione correlati al sonno. In chi e affetto da questi disordini,
la respirazione si interrompe e riprende ripetutamente durante il sonno.

* Disturbo dei movimenti periodici degli arti. Chi e affetto da questo disordine flette e tende
involontariamente le gambe durante il sonno. Talvolta, il disturbo € associato alla sindrome delle gambe
senza riposo.

* Narcolessia. Chi é affetto da questo disordine accusa una forte sonnolenza diurna e improvvisi attacchi
di sonno.

* Disturbo del comportamento del sonno REM. Chi e affetto da questo disordine “agisce” fisicamente
i propri sogni durante il sonno.

* Comportamenti insoliti durante il sonno. Il medico puo eseguire un test se il paziente svolge attivita
insolite durante il sonno, come camminare o compiere movimenti ritmici.

* Insonnia cronica inspiegabile. Chi e affetto da questo disordine ha costantemente problemi ad
addormentarsi o a rimanere addormentato e il medico puo consigliare di eseguire una polisonnografia.

Utenti previsti:
Un tecnico o un medico formato nell’esecuzione di studi PSG con formazione e certificazione specialistica
(RPSGT).

Gruppo target di pazienti:
Il sistema XactTrace® per la misurazione dello sforzo respiratorio puo essere utilizzato in pazienti di tutte le
eta. La corporatura del paziente e la durata dello studio determinano il tipo di cintura da utilizzare.

Vantaggio clinico:

Il sistema XactTrace® a cintura misura lo sforzo respiratorio ed e di aiuto nella diagnosi dei disordini del
sonno conseguenti a disordini respiratori. | segnali di sforzo respiratorio misurati sono elaborati per fornire
segnali elettrici adatti per essere inviati ad apparecchiature di registrazione fisiologica.

Il sistema XactTrace® a cintura per la misurazione dello sforzo respiratorio € destinato solo a scopi diagnostici
e non deve essere usato come monitor per I'apnea. Usare il sistema XactTrace® a cintura per la misurazione
dello sforzo respiratorio solo sotto la direzione e la supervisione di un medico o di un tecnico qualificato.

Controindicazioni ed effetti collaterali:
Non sono state identificate controindicazioni per questo dispositivo.

Istruzioni per l'uso:

Adattamento della cintura XactTrace®

Le cinture XactTrace® devono essere personalizzate per ciascun paziente. Mantenere asciutte le cinture
durante l'uso.

1. Cingere con la cintura il torace del paziente, sotto il braccio, alla circonferenza approssimativa per la
cintura toracica.

2. Quando si taglia la cintura, ridurre la sua circonferenza di 10-15 cm (4-6”) in modo che si allunghi
attorno al torace. La cintura deve essere stretta per prevenire che scivoli durante lo studio. E importante
utilizzare forbici affilate per un taglio netto. Il filo non deve superare I'estremita della cintura.

3. Fissare le estremita tagliate della cintura nei fermi con il connettore blu, seguendo i passaggi riportati
di seguito:

¢ Ruotare I'estremita superiore del fermo della cintura in senso orario per aprirlo. Il segno bianco
sulla sommita deve corrispondere al simbolo di blocco aperto sul fermo.

¢ Inserire I'estremita tagliata della cintura nel fermo. Accertarsi di inserire I'estremita fino in
fondo.

* Ruotare I'estremita superiore del fermo della cintura in senso antiorario per chiuderlo. Quando
il segno bianco sulla sommita corrisponde al simbolo di blocco chiuso sul fermo, quest’ultimo &
chiuso correttamente.

4. Preparare la cintura addominale allo stesso modo, adattando la cintura al’addome del paziente a
livello dell'ombelico e utilizzare il fermo con il connettore giallo.

Aggancio delle cinture XactTrace® al paziente
Le cinture XactTrace® sono destinate a essere indossate sugli indumenti notturni del paziente.

1. Collocare la cintura con il connettore giallo intorno all'addome del paziente, all’altezza dell’ombelico.

2. Prendere i due componenti del fermo della cintura e collegarli.

3. Collocare la seconda cintura con il connettore blu intorno al torace del paziente, sotto il braccio.

4. Collegare il secondo fermo.

5. I moduli del cavo interfaccia induttivo esterno sono richiesti solo con gli amplificatori non Natus,
indicati con applicazioni “universali”. Quando si utilizzano cavi di interfaccia induttivi, inserire il
connettore dalla cintura del torace nel modulo processore con I'indicazione THORAX e inserire il
connettore dalla cintura dell’addome al modulo processore con I'indicazione ABD. Sia i fermi del
torace (blu) e del’addome (giallo) della cintura e le etichette del cavo interfaccia sono dotati di
codifica colore per agevolare identificazione e connessione.

6. Collegare le uscite del modulo del torace e delladdome agli ingressi bipolari appropriati sul poligrafo.
Inserire le spine touch-proof rosse nell’ingresso (+) e le spine nere nell’ingresso (-).

Impostazioni utente
* Sensibilita: e possibile regolare la sensibilita verso Ialto o verso il basso. La risposta dipende
dall’applicazione del sensore e dallo sforzo del paziente.
* Filtro a bassa frequenza/costante tempo: 0,03 Hz (0 5 secondi o maggiore).
* Filtro ad alta frequenza: da 15 a 35 Hz.
Nota: costanti tempo pili brevi o impostazioni del filtro a bassa frequenza maggiori attenuano
significativamente le forme d’onda.

Avvertenze e precauzioni:

& AVVERTENZA Un messaggio di AVVERTENZA indica il rischio di morte o di lesioni gravi per 'utente

o il paziente.
AATTENZIONE

A AVVERTENZA

* Connettere le cinture XactTrace® solo a un ingresso elettricamente isolato dall'alimentazione di rete.
Non collegare i cavi nelle prese elettriche, poiché possono verificarsi gravi scosse elettriche.

* Assicurarsi di non tagliare i cavi quando si tagliano le cinture.

* Non usare il dispositivo in un ambiente esplosivo, in presenza di liquidi inflammabili, come una miscela
anestetica con aria, con ossigeno o protossido di azoto.

* Non utilizzare cavi, sensori o cinture danneggiati.

Un messaggio di ATTENZIONE indica il rischio di lesioni per I'utente o per il paziente o
il rischio di danni al dispositivo.

ATTENZIONE
* |l serraggio eccessivo della cintura puo recidere la cintura o produrre segnale di qualita carente.
Non serrare eccessivamente le cinture.
* Lecinture sono monouso.
* Non stringere troppo le cinture intorno al paziente, potrebbe causare dolore.
* Assicurarsi che i cavi non si attorciglino intorno al collo del paziente. E necessaria un’attenzione
particolare quando si usa il sistema sui bambini.
* |l dispositivo utilizzato da personale non qualificato puo comportare ritardi nella diagnosi. Questo
dispositivo & destinato all’'uso da parte di operatori sanitari qualificati.
* Evitare il contatto non necessario con I'umidita durante I'uso del dispositivo.
* Questo prodotto e destinato solo a scopi diagnostici e non deve essere usato come monitor per I'apnea.
* Le comunicazioni RF portatili e mobili possono inficiare le prestazioni del dispositivo.
* Le scariche elettrostatiche (ESD) possono causare problemi nel segnale generato dal dispositivo.
Un operatore qualificato deve essere in grado di riconoscere facilmente questi problemi. Evitare le
condizioni in cui una carica elettrostatica possa accumularsi a causa di bassa umidita e del fregamento
su tappeti, indumenti e fogli fabbricati in fibre artificiali.
* NON usare due moduli toracici o addominali nella stessa registrazione, poiché causa interferenza tra
i sensori e puo generare segnali non utilizzabili.
* Avvolgere i cavi attorno ai fermi della cintura puo causare la rottura del cavo a causa di sollecitazioni
eccessive. Non avvolgere i cavi intorno ai fermi della cintura.
* Avvolgere i cavi attorno al sensore puo causare la rottura del cavo a causa di sollecitazioni eccessive.
Non avvolgere il cavo intorno al sensore.
* Le cinture XactTrace® devono essere indossate sugli indumenti del paziente.
* Una modifica non autorizzata potrebbe comportare perdita di funzionalita e prestazioni del dispositivo.
Non modificare il dispositivo.
Specifiche ambientali
Condizioni di funzi C

Da+5°Ca+50°C
(da 40 °F a +120 °F)
15-95%

(senza condensa)

i di conservazione e trasporto:
Da-18°Ca+50°C

(da 0°Fa+120°F)

10-95%

(senza condensa)

Temperatura:

Umidita relativa:

Pressione atmosferica ~ Da 50 kPa a 106 kPa Da 50 kPa a 106 kPa

Dopo aver terminato I'utilizzo su un singolo paziente, smaltire le cinture e conservare con cura i fermi delle
cinture XactTrace tra una misurazione e l'altra. Avvolgere il cavo del sensore intorno al fermo della cintura
senza stringere per proteggerlo da eventuali danni. Per risparmiare la batteria, scollegare i moduli dai fermi
della cintura quando non in uso.

Specifiche di uscita (cavo interfaccia induttivo)

Ampiezza massima del segnale: <2mvV

0,2-3 Hz

approssimativamente 50 uV/mm

Intervallo di frequenza:
Sensibilita:

Pulizia e smaltimento

Pulire i fermi della cintura e il cavo interfaccia induttivo (se utilizzato) con un panno disponibile in commercio
come CaviWipes™ o Sani-Cloth® per rimuovere lo sporco visibile. Strofinare I'articolo con un panno privo di
lanugine e lasciare asciugare all’aria. Prestare attenzione a evitare il contatto del connettore del sensore e

la spina dei fermi della cintura o i moduli del processore con la soluzione detergente. | fermi della cintura e

i moduli del cavo interfaccia induttivo (se utilizzato) non richiedono sterilizzazione. Smaltire le cinture dopo
I'uso, pertanto non richiedono pulizia.

Smaltimento di cavi e sensori

Cavi e sensori possono essere utilizzati per un anno dalla data di acquisto. Natus Medical Incorporated
siimpegna a soddisfare i requisiti della direttiva dell’Unione Europea RAEE (Rifiuti di apparecchiature
elettriche ed elettroniche) 2012/19/UE. Questa normativa stabilisce che lo smaltimento dei rifiuti delle
apparecchiature elettriche ed elettroniche deve essere effettuato separatamente per consentirne un
trattamento specifico e il recupero, al fine di assicurarsi che i RAEE siano recuperati o riciclati in sicurezza.
In linea con tale impegno, Natus Medical Incorporated puo trasferire 'obbligo di recupero e riciclaggio
all’'utente finale, salvo accordi diversi. Per dettagli circa il sistema di raccolta e recupero disponibile nella
propria regione, contattare Natus sul sito natus.com.

Le apparecchiature elettriche ed elettroniche (AEE) contengono materiali, componenti e sostanze che
possono essere pericolose e presentare un rischio per la salute umana e per I'ambiente quando i RAEE non
sono gestiti correttamente. Pertanto, anche gli utenti finali hanno un ruolo da svolgere per garantire che i
RAEE vengano riutilizzati e riciclati in modo sicuro. Gli utenti di apparecchiature elettriche ed elettroniche
non devono smaltire i RAEE insieme ad altri rifiuti. Gli utenti devono utilizzare i programmi comunali di
raccolta o I'obbligo di ritiro da parte del produttore/importatore o del trasportatore autorizzato per ridurre
gli impatti ambientali negativi in relazione allo smaltimento dei rifiuti di apparecchiature elettriche ed
elettroniche e per aumentare le opportunita di riutilizzo, riciclo e recupero dei rifiuti di apparecchiature
elettriche ed elettroniche.

Le apparecchiature marcate con un bidone della spazzatura barrato sono apparecchiature elettriche ed
elettroniche. Il simbolo del contenitore per rifiuti con ruote barrato da una croce indica che i rifiuti di
apparecchiature elettriche ed elettroniche non devono essere smaltiti insieme ai rifiuti indifferenziati ma
devono essere sottoposti a raccolta differenziata.

Esclusione di responsabilita:

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

Manutenzione
Le cinture XactTrace® non richiedono manutenzione speciale.



Accesso alle Istruzioni per I'uso

Le Istruzioni per I'uso sono soggette a modifiche. Le Istruzioni per I'uso di questo prodotto sono disponibili
per visualizzazione e stampa all'indirizzo Natus.com. Visualizzare e stampare le Istruzioni per I'uso utilizzando

Glossario dei simboli:

Adobe® PDF Reader®. Scaricare una copia gratuita di Adobe PDF Reader da Adobe Systems® all’indirizzo

adobe.com. Richiedere una copia cartacea gratuita delle Istruzioni per I'uso in una delle seguenti lingue
contattando I'assistenza tecnica Natus oppure contattando il distributore/rappresentante locale Natus.

Simbolo

Riferimento normativo

Titolo della norma

Titolo del simbolo

H

1SO 15223-1
Simbolo 5.7.7

Dispositivi medici. Simboli da utilizzare per le informazioni
che devono essere fornite dal produttore. Parte 1: Requisiti
generali

Indicazione di dispositivo medico

Questo prodotto € un dispositivo medico.

(@)
m

Direttiva sui dispositivi medici
93/42/EEC

oppure

Regolamento sui dispositivi medici
2017/745 se applicabile

Direttiva del Consiglio 93/42/CEE

Regolamento (UE) 2017/745

Marchio CE di conformita

Indica la conformita tecnica europea.
Il numero dell’'organismo notificato appare sotto il
simbolo, se applicabile.

1SO 15223-1
Simbolo 5.1.2

Dispositivi medici. Simboli da utilizzare per le informazioni
che devono essere fornite dal produttore. Parte 1: Requisiti
generali

Rappresentante autorizzato per la Comunita
Europea

Indica il rappresentante autorizzato per la Comunita
Europea.

(www.gov.uk/guidance)

Marchio UKCA

Marchio UKCA

Indica la conformita valida per la Gran Bretagna
(Inghilterra, Galles e Scozia).

Il numero dell’organismo approvato dal Regno Unito
appare sotto il simbolo.

2 nec [8]
3 DX [

Ordinanza svizzera sui dispositivi
medici (MedDO)

Rappresentante autorizzato per la Svizzera

Rappresentante autorizzato per la Svizzera

Indica il rappresentante autorizzato in Svizzera.

A
X
o
=
<

21 CFR 801.109(b)(1)

Dispositivi soggetti a prescrizione medica

Il dispositivo & autorizzato per il mercato
statunitense in quanto soggetto a
prescrizione

Indica che il prodotto puo essere venduto solo a medici
o dietro prescrizione.

1SO 15223-1 Dispositivi medici. Simboli da utilizzare per le informazioni | Codice lotto o codice partita Indica il codice lotto del produttore per consentire
Simbolo 5.1.5 che devono essere fornite dal produttore. Parte 1: Requisiti I'identificazione della partita o del lotto.
generali
1SO 15223-1 Dispositivi medici. Simboli da utilizzare per le informazioni | Numero di catalogo Indica il numero di catalogo del produttore per
Simbolo 5.1.6 che devono essere fornite dal produttore. Parte 1: Requisiti consentire I'identificazione del dispositivo medico.
generali
1SO 15223-1 Dispositivi medici. Simboli da utilizzare per le informazioni | Paese di origine Indica il Paese di origine.
Simbolo 5.1.11 che devono essere fornite dal produttore. Parte 1: Requisiti
generali
1SO 15223-1 Dispositivi medici. Simboli da utilizzare per le informazioni | Produttore legale Indica il produttore del dispositivo medico.
Simbolo 5.1.1 che devono essere fornite dal produttore. Parte 1: Requisiti
generali
1SO 15223-1 Dispositivi medici. Simboli da utilizzare per le informazioni | Data di produzione Indica la data in cui il dispositivo medico é stato
Simbolo 5.1.3 che devono essere fornite dal produttore. Parte 1: Requisiti prodotto.
generali
1SO 15223-1 Dispositivi medici. Simboli da utilizzare per le informazioni | Limite di temperatura Indica i limiti della temperatura (di conservazione) a
Simbolo 5.3.7 che devono essere fornite dal produttore. Parte 1: Requisiti cui il dispositivo medico puo essere esposto in modo
generali sicuro.
1SO 15223-1 Dispositivi medici. Simboli da utilizzare per le informazioni | Limiti di umidita Indica l'intervallo di umidita (di conservazione) a cui il
Simbolo 5.3.8 che devono essere fornite dal produttore. Parte 1: Requisiti dispositivo medico puo essere esposto in modo sicuro.
generali
1SO 15223-1 Dispositivi medici. Simboli da utilizzare per le informazioni | Limite di pressione atmosferica Indica i limiti superiore e inferiore della pressione
Simbolo 5.3.9 che devono essere fornite dal produttore. Parte 1: Requisiti atmosferica accettabili per il trasporto e lo stoccaggio.
generali
1SO 15223-1 Dispositivi medici. Simboli da utilizzare per le informazioni | Non riutilizzare Indica che il dispositivo medico e destinato a un solo
Simbolo 5.4.2 che devono essere fornite dal produttore. Parte 1: Requisiti uso o all’'uso su un singolo paziente durante una singola

generali

procedura.

Direttiva RAEE 2012/19/UE

Rifiuti di Apparecchiature Elettriche ed Elettroniche (RAEE)

Istruzioni per lo smaltimento alla fine della
vita utile

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

N.D. N.D. Quantita Numero di parti in una confezione.

1SO 15223-1 Dispositivi medici. Simboli da utilizzare per le informazioni | Attenzione Indica all’'utente la necessita di consultare le istruzioni

Simbolo 5.4.4 che devono essere fornite dal produttore. Parte 1: Requisiti per 'uso per informazioni importanti come avvertenze
generali e precauzioni che per numerose ragioni non possono

1SO 60601-1 Apparecchi elettromedicali. Parte 1: Requisiti generali per la essere riportate sul dispositivo medico stesso.

Tabella D.1 n. 10

sicurezza di base e le prestazioni essenziali

Ai sensi della norma I1SO 15223-1,
Allegato B Negazione del
simbolo 5.4.5

Dispositivi medici. Simboli da utilizzare per le informazioni
che devono essere fornite dal produttore. Parte 1: Requisiti
generali

Non fabbricato con lattice di gomma
naturale

Indica un dispositivo medico che non contiene lattice di
gomma naturale.

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

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

Attenersi alle istruzioni per I'uso

Fare riferimento al libretto/manuale di istruzioni.
NOTA sugli APPARECCHI ELETTROMEDICALI
“Attenersi alle istruzioni per 'uso”.

REPOHE P “®ee~LER A H

i

che devono essere fornite. Data di scadenza

IEC 60601-1 Apparecchi elettromedicali. Parte 1: Requisiti generali per la | Avvertenza Indica il rischio di potenziali lesioni personali per il

TabellaD.2 n. 2 sicurezza di base e le prestazioni essenziali paziente o I'operatore.

1SO 15223-1 Dispositivi medici. Simboli da utilizzare nelle etichette del Importatore Indica I'importatore del dispositivo medico nel Paese.

Simbolo 5.1.8 dispositivo medico, nell’etichettatura e nelle informazioni Accanto al simbolo deve essere riportato il nome e

che devono essere fornite I'indirizzo dell'importatore.

1SO 15223-1 Dispositivi medici. Simboli da utilizzare nelle etichette del Distributore Indica il distributore del dispositivo medico nel Paese.

Simbolo 5.1.9 dispositivo medico, nell’etichettatura e nelle informazioni Accanto al simbolo devono essere riportati il nome e
g che devono essere fornite I'indirizzo del distributore.

1SO 15223-1 Dispositivi medici. Simboli da utilizzare nelle etichette del Data di scadenza Indica la data dopo la quale il dispositivo medico non

Simbolo 5.1.4 dispositivo medico, nell’etichettatura e nelle informazioni deve essere utilizzato.




DEUTSCH

Beschreibung:

Das einmal verwendbare XactTrace® Atemanstrengungssystem (XactTrace Gurte) ist ein
Atemanstrengungssensor, der bei der Diagnose von schlafbezogenen Atmungsstérungen zum Einsatz
kommt. Der XactTrace RIP-Sensor (Respiratorische Induktive Plethysmographie) misst Anderungen der
Induktivitat und wandelt diese Informationen in ein digitales Signal um, das sowohl qualitative als auch
quantitative Daten liefert. Dieser Sensor ist insbesondere bei Vorliegen paradoxer Atmung empfindlicher
und zuverlassiger als typische Atemanstrengungssensoren. Dieses Produkt ist zur Verwendung mit Natus-
kompatiblen Verstéarkern bestimmt.

Verwendungszweck:

Das einmal verwendbare XactTrace® Atemanstrengungs-Gurtsystem misst die Atemanstrengung, um die
Diagnose von Schlafstorungen oder schlafbezogenen Atmungsstdrungen zu unterstiitzen. Die gemessenen
Atemanstrengungssignale werden vom System verarbeitet, um elektrische Signale bereitzustellen, die fir
die Verbindung mit Eingangen von physiologischen Aufzeichnungsgeraten geeignet sind. Die vorgesehenen
Einsatzbereiche sind Krankenhauser, Gesundheitseinrichtungen, Schlafzentren und Schlafkliniken. Das einmal
verwendbare XactTrace® Atemanstrengungs-Gurtsystem ist nur fiir Diagnosezwecke bestimmt und nicht als
Apnoe-Uberwachungsgerit vorgesehen.

Indikationen:

Das einmal verwendbare XactTrace® Atemanstrengungs-Gurtsystem ist fuir die Diagnose von Schlafstorungen

oder schlafbezogenen Atmungsstérungen durch Erfassung der physiologischen Atemanstrengung wéahrend

Schlafstudien (Polysomnographie oder PSG) und im Rahmen des Langzeitmonitoring (LTM) bei Epilepsie bei

Patienten jeden Alters bestimmt.

* Schlafapnoe oder andere schlafbezogene Atmungsstdrungen. In diesem Zustand kommt es im Schlaf
immer wieder zu kurzzeitigen Atemaussetzern.

* Periodische Bewegungsstorung der GliedmaRen. In diesem Zustand beugt und streckt der Patient im
Schlaf unwillkiirlich die Beine. Dieser Zustand ist teilweise mit dem Restless-Legs-Syndrom verbunden.

* Narkolepsie. In diesem Zustand ist der Patient tagsiber ungewohnlich schléfrig und neigt dazu, plétzlich
einzuschlafen.

* REM-Schlaf-Verhaltensstorung. In diesem Zustand setzt der Patient im Schlaf Traume in Bewegungen um.

* Ungewohnliches Verhalten im Schlaf. Der Arzt kann einen Test durchfiihren, wenn sich der Patient im
Schlaf ungewdhnlich verhdlt, z. B. schlafwandelt oder gehaufte rhythmische Bewegungen ausfiihrt.

* Unerklarliche chronische Schlaflosigkeit. In diesem Zustand hat der Patient standig Probleme beim
Einschlafen oder Durchschlafen, und der Arzt kann eine Polysomnographie empfehlen.

Vorgesehene Anwender:
MTAs und Arzte, die in der Durchfiihrung von PSG-Untersuchungen geschult und entsprechend zertifiziert
sind (eingetragene Polysomnographie-Technologen, RPSGT).

Patientenzielgruppe:
Das XactTrace® Atemanstrengungssystem kann bei Patienten jeden Alters eingesetzt werden. Der zu
verwendende Gurt hangt von der KérpergroRe des Patienten und der Dauer der Untersuchung ab.

Klinischer Nutzen:

Das XactTrace® Atemanstrengungs-Gurtsystem misst die Atemanstrengung, um die Diagnose

von Schlafstérungen oder schlafbezogenen Atmungsstérungen zu unterstiitzen. Die gemessenen
Atemanstrengungssignale werden vom System verarbeitet, um elektrische Signale bereitzustellen, die fur
die Eingange von physiologischen Aufzeichnungsgeraten geeignet sind.

Das XactTrace® Atemanstrengungs-Gurtsystem ist nur fiir Diagnosezwecke bestimmt und nicht als Apnoe-
Uberwachungsgerit vorgesehen. Das XactTrace® Atemanstrengungs-Gurtsystem darf nur unter Anleitung
und Aufsicht eines Arztes oder ausgebildeten MTA verwendet werden.

Kontraindikationen und Nebenwirkungen:
Fir diese Produkte sind keine Kontraindikationen bekannt.

Bedienungsanweisungen:

Anbringen der XactTrace® Gurte

Die XactTrace® Gurte missen an die GroRe des jeweiligen Patienten angepasst werden. Halten Sie die
XactTrace® Gurte wahrend der Verwendung trocken.

1. Platzieren Sie den Gurt unter den Armen um den Brustkorb des Patienten, um den ungefdhren
Umfang des Thorax-Gurtes abzuschatzen.

2. Reduzieren Sie beim Zuschneiden des Gurtes den Umfang um 10 bis 15 cm, damit der Gurt straff um
den Brustkorb herum anliegt. Der Gurt sollte eng anliegen, damit er wahrend der Untersuchung nicht
verrutscht. Es ist wichtig, eine scharfe Schere zu verwenden, um einen sauberen Schnitt zu erhalten.
Das Drahtgeflecht sollte nicht tiber das Ende des Gurtes hinaus ragen.

3. Befestigen Sie die abgeschnittenen Enden des Gurtes entsprechend den folgenden Schritten in der
Gurtschnalle mit dem blauen Steckverbinder:

¢ Drehen Sie das obere Ende der Gurtschnalle im Uhrzeigersinn, um den Verschluss zu 6ffnen.
Die weie Markierung an der Oberseite sollte auf das ,Gedffnet“-Symbol am Verschluss
ausgerichtet sein.

¢ Flhren Sie das abgeschnittene Ende des Gurtes vollstandig (bis zum Anschlag) in den
Verschluss ein.

¢ Drehen Sie das obere Ende der Gurtschnalle gegen den Uhrzeigersinn, um den Verschluss zu
schlieRBen. Die Gurtschnalle ist ordnungsgemaR geschlossen, wenn die weie Markierung an
der Oberseite auf das , Geschlossen“-Symbol am Verschluss ausgerichtet ist.

4. Bereiten Sie den Bauchgurt auf gleiche Weise vor. Platzieren Sie den Gurt auf Nabelhéhe um den
Bauch des Patienten und verwenden Sie die Gurtschnalle mit dem gelben Steckverbinder.

Befestigung der XactTrace® Gurte am Patienten
Die XactTrace® Gurte mussen tiber der Nachtwasche des Patienten getragen werden.

1. Platzieren Sie den Gurt mit dem gelben Steckverbinder auf Nabelhohe um den Bauch des Patienten.

2. Verbinden Sie die beiden Komponenten der Gurtschnalle.

3. Platzieren Sie den zweiten Gurt mit dem blauen Steckverbinder unter den Armen um den Brustkorb
des Patienten.

4. Verbinden Sie die zweite Gurtschnalle.

5. Externe induktive Verbindungskabelmodule sind nur erforderlich, wenn andere Verstarkermodelle
als Natus verwendet werden, die als Universal XactTrace Anwendungen bezeichnet werden. Bei
Verwendung der induktiven Verbindungskabel stecken Sie den Steckverbinder des Thorax-Gurtes in
das mit THORAX gekennzeichnete Prozessormodul und den Steckverbinder des Bauchgurtes in das
mit ABD gekennzeichnete Prozessormodul. Sowohl die (blaue) Thorax- und (gelbe) Gurtschnalle als
auch die Beschriftungen des induktiven Verbindungskabels sind farblich codiert, um die einfache
Identifikation und Verbindung zu ermdglichen.

6. SchlieBen Sie die Thorax- und Bauchmodulausgange an die entsprechenden bipolaren Eingdnge am
Aufzeichnungsgerat an. Verbinden Sie den roten berthrungssicheren Stecker mit dem Pluseingang
(+) und den schwarzen Stecker mit dem Minuseingang (-).

Benutzereinstellungen
* Empfindlichkeit — Eine Erhohung oder Verringerung der Empfindlichkeit ist erwartungsgemaR
erforderlich. Das Antwortverhalten ist von der Sensoranwendungsstelle und der
Patientenanstrengung abhéngig.
* Niederfrequenzfilter/Zeitkonstante — 0,03 Hz (oder mindestens 5 Sekunden).
* Hochfrequentzfilter — 15 bis 35 Hz.

Hinweis: Kirzere Zeitkonstanten oder héhere Einstellungen des Niederfrequenzfilters fiihren zu
erheblicher Dampfung der Wellenformen.

Warn- und Vorsichtshinweise:

& WARNUNG
A VORSICHT

A WARNUNG

* Die XactTrace® Gurte ausschlieRlich mit einem Eingang verbinden, der von der Netzstromversorgung
elektrisch isoliert ist. Die Kabel nicht an Steckdosen anschlieRen, da dies zu einem schweren Stromschlag
fihren kénnte.

* Beim Durchschneiden der Gurte vorsichtig vorgehen, damit keine Kabel durchtrennt werden.

* Die Vorrichtung nicht in einer explosionsgefahrdeten Umgebung verwenden, d. h. nicht bei
Vorhandensein von entflammbaren Medien wie einem Gemisch aus Andsthesiegasen mit Luft, Sauerstoff
oder Stickstoffoxid.

* Keine beschadigten Gurte, Sensoren oder Kabel verwenden.

Eine WARNUNG macht auf das Risiko fiir schwere Verletzungen oder den Tod des
Anwenders oder Patienten aufmerksam.

VORSICHT weist darauf hin, dass ein Risiko von Verletzungen des Anwenders oder
Patienten oder von Beschadigungen des Gerats besteht.

VORSICHT

e Durch zu festes Anziehen der Gurtschnalle kann der Gurt reifen oder die Signalqualitat beeintrachtigt
werden. Die Gurtschnallen nicht zu fest anziehen.

* Die Gurte sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

* Die Gurte nicht zu straff am Patienten anbringen, da dies zu Unbehagen fiihren kann.

e Esist darauf zu achten, dass keine Kabel um den Hals des Patienten gewickelt werden. Dies ist besonders
bei Kindern wichtig.

* Die Verwendung der Vorrichtung durch einen nicht ausgebildeten Benutzer kann zu Verzégerungen der
Diagnose fiihren. Diese Vorrichtung ist zur Verwendung durch geschultes medizinisches Fachpersonal
bestimmt.

e Bei Gebrauch der Vorrichtung ist jeglicher unnétige Kontakt mit Feuchtigkeit zu vermeiden.

« Dieses Produkt ist nur fiir Diagnosezwecke bestimmt und nicht als Apnoe-Uberwachungsgerit vorgesehen.

e Tragbare und mobile HF-Fernmeldeeinrichtungen kénnen die Leistungsmerkmale der Vorrichtung
beeintrachtigen.

e Elektrostatische Entladung (ESD) kann in dem von der Vorrichtung gelieferten Signal zu Artefakten fiihren.
Diese Artefakte kénnen von einem geschulten Bediener leicht erkannt werden. Bedingungen vermeiden,
bei denen sich aufgrund von niedriger Luftfeuchtigkeit und Reibung gegen Teppich, Bekleidung und
Bettlaken, die aus kuinstlichen Fasern hergestellt sind, eine elektrostatische Ladung aufbauen kann.

e Verwenden Sie NICHT zwei Bauch- bzw. zwei Thorax-Module firr die gleiche Aufzeichnung. Dies kann
Stoérungen zwischen den beiden Sensoren verursachen, die zu unbrauchbaren Signalen fihren kénnen.

* Um die Gurtschnalle gewickelte Kabel kdnnen dazu fiihren, dass das Drahtgeflecht aufgrund von
tberméaRiger Belastung des Kabels bricht. Die Kabel nicht um die Gurtschnallen wickeln.

* Um den Sensor gewickelte Kabel kdnnen dazu fiihren, dass das Drahtgeflecht aufgrund von tiberméaRiger
Belastung des Kabels bricht. Das Kabel nicht um den Sensor wickeln.

e XactTrace® Gurte mussen uber der Kleidung des Patienten getragen werden.

* Unbefugte Modifikationen kénnen zum Verlust der Funktion oder der Leistungsmerkmale der
Vorrichtung fiihren. Die Vorrichtung nicht modifizieren.

Umgebungsspezifikationen

Betriebsbedingungen: Lagerungs- und Transportbedingungen:

Temperatur: +5 °C bis 50 °C —18 °C bis 50 °C
(40 °F bis 120 °F) (0 °F bis 120 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit: 15 bis 95 % 10 bis 95 %

(nicht kondensierend)

50 kPa bis 106 kPa

(nicht kondensierend)

Luftdruck 50 kPa bis 106 kPa

Die Gurte nach der Verwendung an einem einzelnen Patienten entsorgen und die XactTrace Gurtschnallen
zwischen den Aufzeichnungen sorgfaltig aufbewahren. Das Sensorkabel locker um die Gurtschnalle wickeln,
um das Kabel vor Beschadigungen zu schiitzen. Die Module von den Gurtschnallen trennen, wenn sie nicht
verwendet werden, um die Batterie zu schonen.

Ausgangsspezifikationen (induktives Verbindungskabel)

<2mv

0,2 bis 3 Hz

ungefahr 50 pv/mm

Max. Signalamplitude:
Frequenzbereich:
Empfindlichkeit:

Reinigung und Entsorgung

Die Gurtschnallen und das induktive Verbindungskabel (sofern verwendet) mit einem handelsiiblichen
Reinigungstuch wie CaviWipes™ oder Sani-Cloth® abwischen, um sichtbare Verschmutzungen zu
entfernen. Mit einem flusenfreien Tuch nachwischen und an der Luft trocknen lassen. Darauf achten,
dass der Sensorstecker und die Steckverbinder der Gurtschnallen und Prozessormodule nicht mit der
Reinigungslosung in Kontakt kommen. Die Gurtschnalle und induktiven Verbindungskabelmodule (sofern
verwendet) mussen nicht sterilisiert werden. Die Gurte missen nach dem Gebrauch entsorgt werden und
erfordern keine Reinigung.

Entsorgung von Kabel und Sensor

Kabel und Sensoren kénnen ab Kaufdatum ein Jahr lang verwendet werden. Natus Medical Incorporated
hat sich zur Einhaltung der Anforderungen der Richtlinie 2012/19/EU des Europé&ischen Parlaments

und des Rates Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE) verpflichtet. Diese Richtlinie besagt,

dass Elektro- und Elektronik-Altgerate zur ordnungsgemaRen Handhabung und Verwertung getrennt
gesammelt werden mussen, um die Wiederverwendung oder ein sicheres Recycling von WEEE (Elektro-
und Elektronik-Altgeraten) zu gewahrleisten. Dementsprechend ist Natus Medical Incorporated dazu
berechtigt, die Verpflichtung zur Riicknahme und zum Recycling an den Endnutzer weiterzugeben,
sofern keine anderslautenden Vereinbarungen bestehen. Einzelheiten zu Sammelstellen und
Wiederverwertungssystemen, die in lhrer Region zur Verfligung stehen, erhalten Sie unter natus.com.

Elektro- und Elektronikgerate (WEEE) enthalten Materialien, Komponenten und Stoffe, die gefahrlich

sein und eine Gefahr fur die menschliche Gesundheit und die Umwelt darstellen kdnnen, wenn sie nicht
richtig gehandhabt werden. Daher haben auch die Endnutzer die Verpflichtung sicherzustellen, dass
WEEE (Elektro- und Elektronikaltgeréte) wiederverwendet und sicher recycelt werden. Die Anwender von
Elektro- und Elektronikgeraten diirfen WEEE nicht zusammen mit anderem Abfall entsorgen. Die Nutzer
missen die stadtischen Sammelsysteme oder den lizenzierten Abfallspediteur verwenden oder sich die
Riicknahmepflicht der Hersteller/Importeure zunutze machen, um nachteilige Auswirkungen auf die Umwelt
im Zusammenhang mit der Entsorgung von elektrischen und elektronischen Geraten zu verringern und
mehr Moglichkeiten zur Wiederverwendung, zum Recycling und zur Wiederverwertung von Elektro- und
Elektronikaltgeraten zu schaffen.

Bei mit einer durchgestrichenen Abfalltonne auf Radern gekennzeichneten Gerdten handelt es sich um
Elektro- und Elektronik-Geréate. Die durchkreuzte Milltonne auf Radern symbolisiert, dass Elektro- und
Elektronik-Altgerate nicht zusammen mit unsortiertem Abfall entsorgt werden diirfen, sondern separat
gesammelt werden missen.



Haftungsausschluss:

Natus Medical Incorporated ist nicht fiir Verletzungen, Infektionen oder andere durch den Einsatz dieses
Produkts verursachte Schaden verantwortlich. Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit
dem Produkt muss sofort Natus Medical Incorporated und der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates
gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist. Eine elektronische Kopie dieses

Dokuments finden Sie auf der Webseite von Natus.

Wartung

Aufrufen der elFU

Gebrauchsanweisungen kdnnen jederzeit gedandert werden. Die Gebrauchsanweisung fiir dieses Produkt
kann unter Natus.com angezeigt und ausgedruckt werden. Benutzen Sie den Adobe® PDF Reader® zum
Anzeigen und Drucken der Gebrauchsanweisung. Laden Sie sich die Gratisversion des Adobe PDF Readers
von Adobe Systems® unter adobe.com herunter. Eine kostenlose Papierkopie der Gebrauchsanweisung

konnen Sie in allen angegebenen Sprachen anfordern, indem Sie den technischen Support von Natus oder
lhren &rtlichen Natus-Vertriebspartner oder Vertreter kontaktieren.

Die XactTrace® Gurte stellen keine speziellen Wartungsanforderungen.

Definition der Symbole:

Anwendbare Norm

Symbol

Jardtitel fiir das Symbol

Symboltitel laut m

Erlauterung

1SO 15223-1
Symbol 5.7.7

Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten
zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Hinweis auf ein Medizinprodukt

Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt.

Richtlinie 93/42/EWG iiber
Medizinprodukte

oder

Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (wie anwendbar)

Richtlinie 93/42/EWG des Rates tiber Medizinprodukte

Verordnung (EU) 2017/745

CE-Konformitatskennzeichnung

Gibt die Konformit4t mit europdischen technischen
Richtlinien an.

Die Nummer der benannten Stelle erscheint unter dem
Symbol, falls zutreffend.

1SO 15223-1
Symbol 5.1.2

Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten
zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen —Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Bevollméchtigter Vertreter in der
Europédischen Gemeinschaft

Gibt den bevollmachtigten Vertreter in der
Européischen Gemeinschaft an.

(www.gov.uk/guidance)

UKCA-Kennzeichen

UKCA-Kennzeichen

Gibt die Konformitat fur GroRbritannien (England,
Wales und Schottland) an.

Die Nummer der zugelassenen Stelle fiir das UKCA-
Zeichen erscheint unter dem Symbol.

Schweizer
Medizinprodukteverordnung
(MepV)

Bevollmachtigter Vertreter in der Schweiz

Bevollmachtigter Vertreter in der Schweiz

Gibt den bevollméchtigten Vertreter in der Schweiz an.

21 CFR 801.109(b)(1)

Rx only

Kennzeichnung — verschreibungspflichtiges Produkt

Produkt ist fiir den US-Markt als
verschreibungspflichtig zugelassen

Gibt an, dass dieses Produkt nur von einem
zugelassenen Arzt oder im Auftrag eines zugelassenen
Arztes verkauft werden darf.

Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten | Chargen- oder Losnummer Gibt den Chargencode des Herstellers an, sodass die
Symbol 5.1.5 zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Charge oder das Los identifiziert werden kann.
Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten | Katalognummer Die Katalognummer des Herstellers zur Identifizierung
Symbol 5.1.6 zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde des Medizinprodukts.
Informationen — Teil 1: Aligemeine Anforderungen
1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten | Ursprungsland Gibt das Ursprungsland an.
Symbol 5.1.11 zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten | Verantwortlicher Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.
Symbol 5.1.1 zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten | Herstellungsdatum Das Datum, an dem das Medizinprodukt hergestellt
Symbol 5.1.3 zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde wurde.
Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten | Temperaturbegrenzung Gibt den Temperaturbereich (oberer und unterer
Symbol 5.3.7 zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Grenzwert) (fir die Lagerung) an, dem das
Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann.
1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten | Grenzwerte fiir Luftfeuchtigkeit Gibt den Feuchtigkeitsbereich (oberer und unterer
Symbol 5.3.8 zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Grenzwert) (fur die Lagerung) an, dem das
Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann.
1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten | Luftdruckbegrenzung Gibt den akzeptablen oberen und unteren Grenzwert
Symbol 5.3.9 zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde fiir den Luftdruck fur Transport und Lagerung an.
Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten | Nicht erneut verwenden Bedeutet, dass das Medizinprodukt nur fur den
Symbol 5.4.2 zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde einmaligen Gebrauch an einem einzigen Patienten und

in einem einzigen Verfahren vorgesehen ist.

Richtlinie 2012/19/EU (iber Elektro-

Entsorgung von elektrischen und elektronischen Geraten

Anweisungen zur Entsorgung am Ende der

Bedeutet, dass Elektro- und Elektronikaltgerate nicht

Tabelle D.1 Nr. 10

Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale

und Elektronik-Altgerate (WEEE) Nutzungsdauer zusammen mit unsortiertem Mull entsorgt werden
diirfen, sondern separat gesammelt werden missen.
n.z n.z Menge Anzahl der Teile in der Packung
1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten | Vorsicht Der Benutzer sollte die Gebrauchsanweisung fur
Symbol 5.4.4 zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde wichtige Sicherheitsinformationen, wie Warnhinweise
Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen und VorsichtsmaRnahmen, konsultieren, die aus
1SO 60601-1 Medizinische elektrische Geréate — Teil 1: Allgemeine verschiedenen Griinden nicht direkt auf dem

Medizinprodukt vermerkt werden kénnen.

Basierend auf I1SO 15223-1,
Anhang B, durchgestrichenes
Symbol 5.4.5

Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten
zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Enthalt keinen Naturkautschuk

Bedeutet, dass ein Medizinprodukt keinen
Naturkautschuk enthalt.

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

Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Aligemeine
Festlegungen fur die Sicherheit einschlieRlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale

Gebrauchsanweisung befolgen

Siehe Gebrauchsanweisung/Broschiire.
HINWEIS auf MEDIZINPRODUKTEN
,Gebrauchsanweisung beachten”

I BPOY Pl ee~LLEE [

bereitzustellende Informationen. Verfallsdatum

IEC 60601-1 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Aligemeine Warnung Bedeutet, dass potenziell die Gefahr von Verletzungen
Tabelle D.2 Nr. 2 Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich der des Patienten oder Bedieners besteht.
wesentlichen Leistungsmerkmale
1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten | Importeur Gibt das Unternehmen an, das das Medizingerét in das
Symbol 5.1.8 zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde jeweilige Land importiert. Neben diesem Symbol muss
Informationen der Name und die Adresse des Importeurs angegeben
werden.
1SO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten | Vertriebspartner Gibt das Unternehmen an, das das Medizingerat im
Symbol 5.1.9 zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde jeweiligen Land vertreibt. Neben diesem Symbol muss
Informationen der Name und die Adresse des Vertriebspartners
angegeben werden.
1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Medizinprodukten | Verfallsdatum Das Datum, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr
Symbol 5.1.4 zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und verwendet werden darf.




ESPANOL

Descripcion:

El sistema de esfuerzo respiratorio de un solo uso XactTrace® (cinturones XactTrace) es un sensor de
esfuerzo respiratorio utilizado en el diagnoéstico de los trastornos de la respiracion durante el suefio. EI
sensor de pletismografia de inductancia respiratoria (RIP) XactTrace mide los cambios de inductancia y los
convierte en sefiales digitales que proporcionan datos tanto cualitativos como cuantitativos. Este sensor
tiene mayor sensibilidad y fiabilidad que los sensores para medir el esfuerzo respiratorio habituales,
especialmente en casos de respiracion paraddjica. Este producto es para usarse con amplificadores
compatibles con Natus.

Uso previsto:

El sistema de cinturones de esfuerzo respiratorio de un solo uso XactTrace® ha sido disefiado para medir el
esfuerzo respiratorio para ayudar a diagnosticar trastornos del suefio o trastornos respiratorios relacionados
con el suefio. Las sefiales del esfuerzo respiratorio medidas se procesan para proporcionar sefiales eléctricas
adecuadas para conectar con las entradas del equipo de registro fisiologico. Los entornos para los que

se ha disefiado este dispositivo son hospitales, instituciones dedicadas a la atencién sanitaria, centros de
trastornos del suefio y clinicas especializadas en trastornos del suefio. El sistema de cinturén de esfuerzo
respiratorio de un solo uso XactTrace® ha sido disefiado Ginicamente para utilizarse con fines de diagndstico
y no como un monitor de la apnea.

Indicaciones de uso:

El sistema de cinturén de esfuerzo respiratorio de un solo uso XactTrace® esta destinado a diagnosticar

trastornos del suefio o trastornos respiratorios relacionados con el suefio mediante la adquisicion del

esfuerzo respiratorio fisioldgico durante los estudios del suefio (polisomnografia o PSG) y la monitorizacién
de larga duracion en la epilepsia (LTM) y en pacientes de todas las edades.

* Apnea del suefio u otro trastorno respiratorio relacionado con el suefio. La respiracion se detiene
y comienza repetidamente durante el suefio.

* Trastorno del movimiento de extremidades periddico. El paciente flexiona y extiende involuntariamente
las piernas mientras duerme. Este trastorno se asocia a veces con el sindrome de las piernas inquietas.

* Narcolepsia. El paciente experimenta una somnolencia diurna abrumadora y ataques repentinos
de suefio.

* Trastorno de conducta en suefio REM. El paciente actua los suefios durante el suefio.

* Comportamientos inusuales durante el suefio. El profesional puede realizar una prueba si el paciente
participa en actividades inusuales durante el suefio, como caminar, moverse con muchos movimientos
ritmicos.

* Insomnio cronico inexplicable. El paciente tiene constantemente problemas para conciliar el suefio
o permanecer dormido y el proveedor puede recomendar la polisomnografia.

Usuarios previstos:
Un tecndlogo o médico capacitado para administrar estudios de PSG con formacidn y certificacion
especializada (RPSGT).

Grupo de pacientes objetivo:
El sistema de esfuerzo respiratorio XactTrace® puede utilizarse en pacientes de todas las edades. El tamafio
del paciente y la duracién del estudio determinan el cinturén adecuado que se debe utilizar.

Beneficio clinico:

El sistema de cinturones de esfuerzo respiratorio XactTrace® mide el esfuerzo respiratorio para ayudar

a diagnosticar trastornos del suefio o trastornos respiratorios relacionados con el suefio. Las sefiales del
esfuerzo respiratorio medidas se procesan para proporcionar sefiales eléctricas adecuadas para las entradas
del equipo de registro fisioldgico.

El sistema de cinturén de esfuerzo respiratorio XactTrace® esta previsto para utilizarse solo con fines

de diagndstico y no como un monitor de la apnea. Utilice el sistema sistema de cinturén de esfuerzo
respiratorio XactTrace® Ginicamente bajo la direccion y supervision de un médico o técnico debidamente
formado.

y efectos ios:

No se han identificado contraindicaciones para estos materiales.

Contrai

Instrucciones de uso:
Sujecion de los cinturones XactTrace®
Los cinturones XactTrace® deben tener el tamafio personalizado para cada paciente. Mantenga los
cinturones XactTrace® secos durante su uso.
1. Rodee el cinturén alrededor del pecho del paciente por debajo del brazo para alcanzar
aproximadamente la circunferencia del cinturdn toracico.

2. Cuando corte el cinturdn, reduzca su circunferencia en 10-15 cm (4-6 pulg.) de manera que se estire
alrededor del térax. El cinturén debe ajustarse perfectamente para evitar que se mueva o deslice
durante el estudio. Es importante usar unas tijeras afiladas para garantizar un corte limpio. El cable
no debe sobrepasar el extremo del cinturén.

3. Fije los extremos del corte del cinturdn en el cierre del cinturén con el conector azul realizando los

siguientes pasos:

¢ Gire el extremo superior del cierre del cinturdn en el sentido de las agujas del reloj para abrir
el enganche. La marca blanca situada en la parte superior debe coincidir con el simbolo de
cerradura abierto del enganche.

¢ Inserte el extremo de corte del cinturén en el enganche. Asegurese de que inserta el extremo
hasta el extremo del fondo del enganche.

* Gire el extremo superior del cierre del cinturdn en el sentido contrario a las agujas del reloj
para cerrar el enganche. Cuando la marca blanca de la parte superior coincida con el simbolo de
cerradura cerrada del enganche, el cierre del cinturdn estard cerrado de manera correcta.

4. Prepare el cinturén abdominal de la misma manera, ajustando el cinturdn alrededor del estémago
del paciente a la altura del ombligo, y utilice el cierre del cinturén con el conector amarillo.

Conexion de los cinturones XactTrace® al paciente
Los cinturones XactTrace® deben llevarse sobre las prendas usadas para dormir.

1. Coloque el cinturén con el conector amarillo alrededor del estdmago del paciente a la altura
del ombligo.
Sujete los dos componentes del cierre del cinturén y conéctelos.
Coloque el segundo cinturdn con el conector azul alrededor del pecho del paciente, por debajo
del brazo.
Conecte el segundo cierre del cinturdn.
Los médulos de cables de interfaz inductivos externos solamente son necesarios con los
amplificadores no Natus, denominados aplicaciones «universales». Cuando utilice los cables de
interfaz inductivos, inserte el conector desde el cinturdn toracico en el médulo del procesador
etiquetado como THORAX y, a continuacidn, inserte el conector del cinturén abdominal en el médulo
del procesador etiquetado como ABD. Los cierres tanto del cinturdn toracico (azul) como del cinturén
abdominal (amarillo) y las etiquetas del cable de interfaz inductivo estan codificados por colores para
que tanto la conexion como la identificacion resulten sencillas.
Enchufe las salidas del médulo del abdomen y térax en las entradas bipolares correspondientes en su
poligrafo. Conecte el enchufe rojo a prueba de contacto en la entrada (+), y el negro en la entrada (-).

Configuracion de usuario
* Sensibilidad: Se espera un ajuste de la sensibilidad hacia arriba o hacia abajo. La respuesta
depende de la aplicacién del sensor y del esfuerzo del paciente.
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. ro de baja frecuencia/Constante de tiempo: 0,03 Hz (o 5 segundos o0 mas).
* Filtro de alta frecuencia: 15 a 35 Hz.
Nota: Las constantes de tiempo més bajas o la configuracién de los filtros de baja frecuencia mas

altas atentian de manera significativa las formas de onda.

Advertencias y precauciones:

& ADVERTENCIA Una ADVERTENCIA indica que existe riesgo de muerte o lesiones graves para el usuario
o el paciente.

A PRECAUCION Una PRECAUCION indica que existe riesgo de lesiones en el usuario o el paciente, o
riesgo de dafos en el equipo.

A ADVERTENCIA

* Conecte los cinturones XactTrace® solamente a una entrada que esté aislada eléctricamente de la
alimentacion principal. No enchufe los cables a las tomas eléctricas ya que esto podria producir una
descarga eléctrica grave.

* Tenga cuidado de no cortar ningun cable cuando corte los cinturones.

* No utilice el dispositivo en un entorno en el que puedan producirse explosiones, es decir, en presencia
de liquidos inflamables, como mezclas anestésicas con aire, o con oxigeno u éxido nitroso.

* No utilice cables, sensores o cinturones que estén dafiados.

PRECAUCION

* Silo hace, el cierre del cinturdn podria romper el cinturén o podria generar sefiales con una calidad
deficiente. No apriete en exceso los cierres del cinturén.

* Los cinturones son de un solo uso.

* No estire ni apriete los cinturones alrededor del paciente ya que esto puede hacer que se sienta
incémodo.

* Debe prestarse mucha atencion para asegurarse de que los cables no rodeen el cuello del paciente.
Hay que tener especial cuidado en el caso de nifios.

* Siel dispositivo es utilizado por un usuario que no esta debidamente capacitado, el diagndstico podria
retrasarse. Este dispositivo esta disefiado para que sea utilizado por profesionales sanitarios cualificados.

* Evite cualquier contacto que no sea necesario con elementos que contengan humedad cuando utilice el
dispositivo.

e Este producto Gnicamente ha de utilizarse con fines de diagndstico y no como un monitor de la apnea.

* Los equipos de comunicaciones por RF mdviles y portatiles pueden afectar al funcionamiento del
dispositivo.

e Las descargas electrostaticas pueden ocasionar artefactos en la sefial procedente del dispositivo.
Un operario formado deberia ser capaz de reconocer estos artefactos sin dificultad. Evite situaciones
en las que pueda acumularse carga electrostatica debido a un bajo nivel de humedad y friccién con
alfombras, ropa y sabanas fabricadas con fibras artificiales.

e NO utilice los dos médulos de térax o dos de abdomen en la misma grabacion. Si lo hace podria causar
interferencias entre los dos sensores, lo cual puede generar sefiales inservibles.

e Enrollar los cables alrededor de los cierres del cinturén podria ocasionar la rotura del cable debido
a tension excesiva aplicada en el cable. No enrolle el cable alrededor de los cierres del cinturdn.

* No enrolle los cables alrededor del sensor ya que ello podria ocasionar la rotura del cable debido
a tension excesiva aplicada en el cable. No enrolle el cable alrededor del sensor.

* Los cinturones XactTrace® se han de llevar sobre la ropa del paciente.

* Una modificacién no autorizada podria provocar la pérdida de la funcion y el rendimiento del dispositivo.
No modifique el dispositivo.

Especificaciones medioambientales

. .

C C

de funci

De +5 °Ca +50 °C
(40 °F a 120 °F)

Del 15al95 %
(sin condensacién)

50 kPa a 106 kPa

de al
De-18°Ca+50°C
(0°Fa120°F)
Del 10al 95 %
(sin condensacién)

50 kPa a 106 kPa

y transporte:

Temperatura:
Humedad relativa:

Presion atmosférica

Después de completar el uso con un solo paciente, deseche los cinturones y guarde cuidadosamente los
cierres de los cinturones XactTrace entre los registros. Envuelva el cable del sensor sin apretarlo alrededor
del cierre del cinturdn para proteger el cable de posibles dafios. Desconecte los mddulos de los cierres del
cinturén cuando no los utilice para ahorrar bateria.

Especificaciones de salida (Cable de interfaz inductivo)
Amplitud de sefial maxima: <2mV

Rango de frecuencia: 0,2a3Hz

Sensibilidad: Aproximadamente 50 pV/mm

Limpieza y eliminacion

Limpie los cierres del cinturén y el cable de la interfaz inductiva (si se utiliza) con un pafio comercial como
CaviWipes™ o Sani-Cloth® para eliminar la suciedad visible. Limpie el producto con un pafio que no deje
pelusas y deje que se seque al aire. Debe tenerse cuidado y evitar que el conector del sensor y el conector
de los cierres del cinturdn o los médulos del procesador entren en contacto con la solucién limpiadora.
No es necesario esterilizar los cierres del cinturén y los cables de interfaz inductivos (si se utilizan). Los
cinturones deben desecharse después de su utilizacion, y no es necesario limpiarlos.

Eliminacion de cables y sensores

Los cables y sensores pueden utilizarse durante un afio a partir de la fecha de compra. Natus Medical
Incorporated tiene el compromiso de cumplir los requisitos de la Directiva 2012/19/UE de la Unién Europea
sobre RAEE (Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos). Este reglamento establece que los residuos
eléctricos y electronicos se deben recoger por separado para su correcto tratamiento y recuperacion,

con el objetivo de que los RAEE se puedan reutilizar o reciclar de forma segura. En consonancia con ese
compromiso, Natus Medical Incorporated podria transmitir la obligacién de devolucién y reciclaje al usuario
final, salvo que se hayan adoptado otras disposiciones. Para obtener mas informacion sobre la recogida y
recuperacion de equipos en su drea, pdngase en contacto con Natus en natus.com.

Los aparatos eléctricos y electrénicos (EEE [AEE]) contienen materiales, componentes y sustancias que
pueden ser peligrosos y suponer un riesgo para la salud humana y para el medioambiente cuando los
WEEE (RAEE) no se manipulan correctamente. Por lo tanto, los usuarios finales también deben participar
para asegurarse de que los WEEE (RAEE) se reutilicen y reciclen de forma segura. Los usuarios de aparatos
eléctricos y electronicos no deben desechar los WEEE (RAEE) junto con el resto de residuos. Los usuarios
deben utilizar los sistemas de recogida de residuos municipales o la obligacién de devolucién a los
fabricantes/importadores o transportistas de residuos con licencia para reducir el impacto medioambiental
adverso relacionado con la eliminacién de los residuos de aparatos eléctricos y electrénicos, y para
aumentar las oportunidades de reutilizacion, reciclaje y recuperacion de los residuos de aparatos eléctricos
y electronicos.

Los equipos marcados con el contenedor de basura tachado son aparatos eléctricos y electrénicos. EI
simbolo del contenedor de basura tachado indica que los residuos de aparatos eléctricos y electronicos no
se deben desechar junto con otros residuos sin clasificar, sino que se deben recoger por separado.



Descargo de responsabilidad:

Natus Medical Incorporated no se responsabiliza de las lesiones, infecciones u otros dafios que puedan
derivarse del uso de este producto. Es obligatorio informar de cualquier incidente grave que se haya
producido en relacién con el dispositivo a Natus Medical Incorporated y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que resida el usuario y/o paciente. Visite la pagina web de Natus para obtener una

copia electrdnica de este documento.
Mantenimiento

Glosario de simbolos:

Los cinturones XactTrace® no necesitan ningun tipo de mantenimiento especial.

Acceder a las Instrucciones de uso electrénicas
Las instrucciones de uso estdn sujetas a cambios. Las instrucciones de uso de este producto estan
disponibles para ver e imprimir en Natus.com. Vea e imprima las instrucciones de uso con Adobe® PDF
Reader®. Descargue una copia gratuita de Adobe PDF Reader de Adobe Systems® en adobe.com. Solicite una

copia gratuita en papel de las instrucciones de uso en cualquiera de estos idiomas poniéndose en contacto
con el servicio de asistencia técnica de Natus o con su distribuidor/representante local de Natus.

Simbolo Referencia de la normativa

Titulo de la norma del simbolo

Titulo del simbolo seguin la normativa a la
que se hace referencia

Explicaciéon

1SO 15223-1
Simbolo 5.7.7

Productos sanitarios. Simbolos que deben utilizarse con la
informacién que debe suministrar el fabricante. Parte 1:
Requisitos generales

Indicacién de producto sanitario

Este producto es un producto sanitario.

Directiva 93/42/CEE sobre
dispositivos médicos

Reglamento sobre productos
sanitarios 2017/745 segun

Directiva 93/42/CEE

Reglamento (UE) 2017/745

Marcado CE de conformidad

Significa conformidad técnica europea.
El nimero del organismo notificado aparece debajo del
simbolo si es aplicable.

Requisitos generales

corresponda
1SO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos que deben utilizarse con la | Representante autorizado en la Comunidad | Indica el nombre del Representante autorizado en la
Simbolo 5.1.2 informacion que debe suministrar el fabricante. Parte 1: Europea Comunidad Europea.

(www.gov.uk/guidance)

Marca UKCA

Marca UKCA

Significa la conformidad de Gran Bretafia (Inglaterra,
Gales y Escocia).

El nimero del organismo aprobado de Reino Unido
aparece debajo del simbolo.

Ordenanza suiza sobre productos
sanitarios (MedDO)

Representante Autorizado en Suiza

Representante autorizado en Suiza

Indica el representante autorizado en Suiza.

21 CFR 801.109(b)(1)

Rx only

Dispositivos con etiquetas de prescripcion médica

Dispositivo con autorizacién para
comercializarse en EE. UU. con prescripcion
médica

Indica que se autoriza la venta de este producto a
través de un facultativo autorizado o bajo prescripcion
médica.

Requisitos generales

1SO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos que deben utilizarse con la | Cédigo de lote Indica el cédigo de lote del fabricante para que pueda
Simbolo 5.1.5 informacién que debe suministrar el fabricante. Parte 1: identificarse el lote.
Requisitos generales
1SO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos que deben utilizarse con la | Niumero de referencia Indica el niumero de referencia del fabricante para que
Simbolo 5.1.6 informacion que debe suministrar el fabricante. Parte 1: pueda identificarse el producto sanitario.
Requisitos generales
1SO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos que deben utilizarse con la | Pais de origen Indica el pais de origen.
Simbolo 5.1.11 informacién que debe suministrar el fabricante. Parte 1:
Requisitos generales
1SO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos que deben utilizarse con la | Fabricante legal Indica el fabricante del producto sanitario.
Simbolo 5.1.1 informacién que debe suministrar el fabricante. Parte 1:
Requisitos generales
1SO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos que deben utilizarse con la | Fecha de fabricacién Indica la fecha en la que se fabricé el producto
Simbolo 5.1.3 informacion que debe suministrar el fabricante. Parte 1: sanitario.
Requisitos generales
1SO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos que deben utilizarse con la | Limite de temperatura Indica los limites de temperatura (de almacenamiento)
Simbolo 5.3.7 informacion que debe suministrar el fabricante. Parte 1: a los que puede estar expuesto el producto sanitario
Requisitos generales de manera segura.
1SO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos que deben utilizarse con la | Limite de humedad Indica el rango de humedad (de almacenamiento) al
Simbolo 5.3.8 informacién que debe suministrar el fabricante. Parte 1: que puede estar expuesto el producto sanitario de
Requisitos generales manera segura.
150 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos que deben utilizarse con la | Limitacién de presién atmosférica Indica los limites superior e inferior de presion
Simbolo 5.3.9 informacién que debe suministrar el fabricante. Parte 1: atmosférica aceptables para el transporte y el
Requisitos generales almacenamiento.
1SO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos que deben utilizarse con la | No reutilizar Indica un producto sanitario que solo debe utilizarse
Simbolo 5.4.2 informacién que debe suministrar el fabricante. Parte 1: una vez, o que solo debe usarse en un solo paciente

durante un Unico procedimiento.

Directiva RAEE 2012/19/UE

Residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE)

Instrucciones para la eliminacién del
sistema al final de la vida atil

Indica que el equipo eléctrico y electrénico no debe
desecharse junto con residuos sin clasificar, sino que
debe recogerse de forma separada.

Tabla D.1 N.2 10

la seguridad basica y funcionamiento esencial

N/A N/A Cantidad Numero de componentes de un paquete.

1SO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos que deben utilizarse con la | Precaucion Indica la necesidad de que el usuario consulte las

Simbolo 5.4.4 informacién que debe suministrar el fabricante. Parte 1: instrucciones de uso para conocer informacion
Requisitos generales de seguridad importante, como advertencias y

1SO 60601-1 Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para precauciones, que, por distintos motivos, no puede

incluirse en el propio producto sanitario.

Basado en la ISO 15223-1, Anexo B,
Simbolo de negacion 5.4.5

Productos sanitarios. Simbolos que deben utilizarse con la
informacién que debe suministrar el fabricante. Parte 1:
Requisitos generales

No fabricado con latex de goma natural

Indica un producto sanitario médico que no esta
fabricado con latex de goma natural.

1SO 60601-1
Tabla D.2 N.2 10

Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para
la seguridad basica y funcionamiento esencial

Seguir las instrucciones de uso

Consulte el manual/folleto de instrucciones.
NOTA SOBRE EL EQUIPO EM
“Seguir las instrucciones de uso”.

KR FPOE Do e~LEE

caducidad

IEC 60601-1 Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para | Advertencia Indica un riesgo de que se produzca una lesion personal
TablaD.2N.22 la seguridad basica y funcionamiento esencial potencial en un paciente u operador.
1SO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos que se van a utilizar con Importador Indica la entidad que importa el producto sanitario
Simbolo 5.1.8 etiquetas, etiquetado e informacién de productos sanitarios al mercado en particular. Este simbolo debera ir
que se van a suministrar acompafiado del nombre y la direccién de la entidad de
importacion, al lado del simbolo.
1SO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos que se van a utilizar con Distribuidor Indica la entidad que distribuye el producto sanitario
Simbolo 5.1.9 etiquetas, etiquetado e informacién de productos sanitarios al mercado en particular. Este simbolo debera ir
que se van a suministrar acompafiado del nombre y la direccién de la entidad
distribuidora, al lado del simbolo.
1SO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, Fecha de caducidad Indica la fecha después de la cual el producto sanitario
Simbolo 5.1.4 el etiquetado y la informacién a suministrar. Fecha de no debe utilizarse.
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PORTUGUES DO BRASIL

Descrigdo:

O sistema de esforgo respiratério de uso Unico XactTrace® (cintos XactTrace) é um sensor utilizado no
diagndstico de disturbios respiratérios do sono. O sensor de pletismografia indutiva respiratéria (RIP)
XactTrace mede as mudangas na indutancia e as converte em um sinal digital que proporciona dados
qualitativos e quantitativos. Este sensor é mais sensivel e mais confidvel do que os sensores de esforgo
respiratdrio normais, especialmente nos casos de respiragdo paradoxal. Esse produto é destinado ao uso
com amplificadores compativeis com a Natus.

Uso previsto:

O sistema de cinto de esforgo respiratdrio de uso Unico XactTrace® tem como objetivo medir o esforgo
respiratdrio para auxiliar no diagnéstico de disturbios do sono ou transtornos respiratérios relacionados ao
sono. Os sinais de esforgo respiratério medidos sdo processados para fornecer sinais elétricos adequados
para as entradas do equipamento de gravagdo fisiolégico. Os ambientes planejados sdo hospitais,
instituicdes, centros de sono, clinicas de sono. O sistema de cinto de esforgo respiratério de uso tnico
XactTrace® é destinado apenas a fins de diagnostico, e ndo a ser utilizado como um monitor de apneia.

Indicagdo de uso:

O sistema de cinto de esforgo respiratdrio de uso Unico XactTrace® é destinado ao diagndstico de disturbios

do sono ou transtornos respiratérios relacionados ao sono por meio da aquisicdo de dados sobre o esforgo

respiratorio fisioldgico durante estudos sobre o sono (polissonografia ou PSG) e monitoramento de longo

prazo (LTM) de epilepsia e de pacientes de todas as idades.

* Apneia do sono ou outro transtorno respiratorio relacionado ao sono. Nessa condigdo, a respiragdo para
e volta repetidamente enquanto a pessoa dorme.

* Transtorno de movimento periddico dos membros. Nessa condigdo, o paciente flexiona e estende as
pernas involuntariamente enquanto dorme. As vezes ela é associada a sindrome das pernas inquietas.

* Narcolepsia. Nessa condi¢do, o paciente sente uma sonoléncia incontrolavel durante o dia e tem ataques
de sono repentinos.

* Transtorno comportamental do sono REM. Nessa condigdo, o paciente reage fisicamente aos sonhos
enquanto dorme.

* Comportamentos incomuns durante o sono. O profissional pode fazer um teste caso o paciente realize
atividades incomuns durante o sono, como caminhar e fazer varios movimentos ritmicos.

* Insonia cronica sem explicagdo. Nessa condigdo, o paciente tem dificuldades para dormir ou continuar
dormindo e o profissional pode recomendar a polissonografia.

Usuario pretendido:
Um tecndlogo ou médico treinados em estudos de PSG com certificagdo e treinamento especializados (RPSGT).

Grupo-alvo de pacientes:
O sistema de esforgo respiratério XactTrace® pode ser usado em pacientes de todas as idades. O tamanho
do paciente e a duragdo do estudo determinam o cinto adequado a ser utilizado.

Beneficios clinicos:

O sistema de cinto de esforgo respiratdrio XactTrace® mede o esforgo respiratério para auxiliar no
diagndstico de disturbios do sono ou transtornos respiratérios do sono. Os sinais de esforgo respiratério
medidos sdo processados para fornecer sinais elétricos adequados para as entradas do equipamento de
gravagdo fisiologico.

O sistema de cinto de esforgo respiratdrio XactTrace® é destinado apenas a fins de diagnéstico, e ndo a ser
utilizado como um monitor de apneia. Use o sistema de cinto de esforgo respiratério XactTrace® apenas sob
a diregdo e a supervisdo de um médico ou tecndlogo treinados.

Contrai e efeitos
N&o ha contraindicagdes identificadas para esses materiais.

Instrugdes de operacdo:
Como ajustar os cintos XactTrace®
Os cintos XactTrace® devem ser ajustados de modo personalizado para cada paciente. Mantenha os cintos
XactTrace® secos durante o uso.
1. Ajuste o cinto em torno do térax do paciente sob o brago para aproximar a circunferéncia para o
cinto tordcico.

2. Ao cortar o cinto, reduza a sua circunferéncia em 10 - 15 cm (4 - 6 in) de modo que ele se estique
em torno do tdrax. O cinto deve ser fixado firmemente para evitar que deslize durante o estudo.
E importante usar uma tesoura afiada para obter um corte limpo. O fio ndo deve ultrapassar a
extremidade do cinto.

3. Prenda as extremidades cortadas do cinto na trava com o conector azul de acordo com as seguintes

etapas:
* Gire a extremidade superior da trava do cinto no sentido horario para abrir o fecho. A marca
branca na parte superior deve corresponder ao simbolo de trava aberta sobre o fecho.
¢ Insira a extremidade cortada do cinto no fecho. Certifique-se de inserir a extremidade até o fim
do fecho.
* Gire a extremidade superior da trava do cinto no sentido anti-hordrio para abrir o fecho.
Quando a marca branca na parte superior coincide com o simbolo da trava fechada no fecho,
a trava do cinto esta devidamente fechada.
4. Prepare o cinto abdominal da mesma forma, mas passando-o ao redor da barriga do paciente na
altura do umbigo e usando a trava com o conector amarelo.

Como ajustar os cintos XactTrace® ao paciente
Os cintos XactTrace® devem ser usados sobre o pijama do paciente.

1. Coloque o cinto com o conector amarelo ao redor da barriga do paciente, na altura do umbigo.
Segure os dois componentes da trava do cinto e conecte-os.
Ajuste o segundo cinto com o conector azul em torno do térax do paciente, sob o brago.
Conecte a segunda trava do cinto.
Os mddulos dos cabos de interface indutivos externos sdo necessarios somente com amplificadores
que ndo sejam da Natus, chamados de aplicagdes “universais”. Ao usar cabos de interface indutiva,
insira o conector do cinto do térax no médulo processador rotulado como THORAX e, em seguida,
insira o conector do cinto do abdome no mddulo do processador rotulado como ABD. Tanto as
travas do cinto do térax (azul) e abdome (amarelo) e os rétulos do cabo de interface indutivo sdo
codificados por cores para facil identificagdo e conexdo.
Conecte as saidas do médulo do térax e do abdome as entradas bipolares adequadas do poligrafo.
Insira os plugues vermelhos a prova de toque na entrada (+) e os pretos na entrada (-).

2
3.
4.
5

Configuragdes do usuario
* Sensibilidade — Espera-se que sejam feitos ajustes para cima ou para baixo de acordo com
a sensibilidade. A resposta depende da aplicagdo do sensor e dos esforgos do paciente.
* Filtro de baixa frequéncia/constante de tempo — 0,03 Hz (ou 5 segundos ou mais).
* Filtro de alta frequéncia — 15 Hz a 35 Hz.
Observagdo: Constantes de tempo mais curtas ou configuragdes mais elevadas de filtro de baixa
frequéncia atenuam significativamente as formas de ondas.
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Alertas e cuidados:

& AVISO
A CUIDADO

A AVISO

* Conecte os cintos XactTrace® apenas a uma entrada que seja eletricamente isolada da fonte de
alimentagdo principal. Ndo conecte os cabos em tomadas elétricas, pois isso poderia resultar em
choques elétricos graves.

* Tome cuidado para ndo cortar nenhum cabo ao cortar os cintos.

* N3o use o dispositivo em um ambiente explosivo, ou seja, na presenga de liquidos inflamaveis,
como misturas de anestésicos com ar, oxigénio ou 6éxido nitroso.

* N3&o use cintos, sensores ou cabos danificados.

Um simbolo de AVISO indica que existe risco de morte ou ferimentos graves para o
utilizador ou paciente.

Um simbolo de CUIDADO indica que existe risco de ferimentos para o utilizador ou
paciente ou risco de danificar no dispositivo.

CUIDADO

* 0O excesso de aperto das travas do cinto pode danificar o cinto ou prejudicar a qualidade do sinal.
N&o aperte demais as travas do cinto.

e Os cintos sdo para uso unico.

* N3o aperte muito os cintos em torno do paciente, pois isso pode causar desconforto.

e Deve-se tomar cuidado para garantir que os cabos ndo figuem em torno do pescogo do paciente.

E necessaria atengéo especial no caso de criangas.

* Quando o dispositivo é usado por usudrios ndo treinados, o diagndstico pode sofrer atrasos. O produto
tem a finalidade de ser usado por profissionais de saude de cuidados médicos devidamente qualificados.

e Evite todos os contatos desnecessarios com a umidade ao utilizar o dispositivo.

* O produto é destinado apenas a fins de diagndstico, e ndo a ser utilizado como um monitor de apneia.

* Comunicagdes por radiofrequéncia méveis e portéteis podem afetar o desempenho do dispositivo.

e Descargas eletrostaticas (ESD) podem causar artefatos no sinal que vem do dispositivo. Um operador
treinado deve ser capaz de reconhecer estes artefatos facilmente. Evite condigdes em que cargas
eletrostdticas podem se acumular devido a baixa umidade e ao atrito contra tapetes, carpetes, roupas
e lengdis feitos de fibras artificiais.

* NAO use dois médulos de abdome ou dois médulos de térax na mesma gravagdo. Isso pode causar
interferéncia entre os dois sensores, resultando em sinais inuteis.

e Cabos enrolados em torno das travas do cinto podem fazer com que o fio se rompa devido a tensdo
excessiva. Ndo enrole os cabos em torno das travas do cinto.

e Cabos enrolados em torno do sensor podem fazer com que o fio se rompa devido a tensdo excessiva.
Ndo envolva o cabo em torno do sensor.

e Os cintos XactTrace® devem ser usados sobre a roupa do paciente.

* Modificagdes ndo autorizadas podem levar a perda de fungdo e desempenho do dispositivo. Ndo
modifique o dispositivo.

Especificagdes ambientais

Condigdes de funci Condigd

+5°Ca+50 °C -18°Ca+50 °C
(40 °F a 120 °F) (0°Fa120°F)

15a95% 10a 95%
(sem condensagdo) (sem condensagdo)

50 kPa a 106 kPa 50 kPa a 106 kPa

de armazer

e transporte:

Temperatura:

Humidade relativa:

Pressdo atmosférica

Depois de terminar o uso com um Unico paciente, descarte os cintos e armazene as travas XactTrace com
cuidado até a préxima gravagdo. Enrole o cabo do sensor em torno da trava sem apertar para protegé-lo
contra danos. Desconecte os médulos das travas quando elas ndo estiverem em uso para economizar
bateria.

Especificagdes de saida (cabo de Interface indutivo)
Amplitude maxima do sinal: <2mV

Faixa de frequéncia: 0,2a3Hz

Sensibilidade: Aproximadamente 50 pV/mm

Limpeza e descarte

Limpe as travas e o cabo de interface indutivo (se usado) com um lengo umedecido comercial, como
CaviWipes™ ou Sani-Cloth®, para remover a sujeira visivel. Limpe a pega usando um pano sem fiapos e
seque ao ar. Tome cuidado para evitar contato com o conector do sensor e o plugue das travas do cinto
ou mddulos processadores com a solugdo de limpeza. A trava do cinto e os médulos de interface indutiva
dos cabos (se usados) ndo necessitam de esterilizagdo. Os cintos devem ser descartados apds o uso, e ndo
necessitam de limpeza.

Descarte do cabo e do sensor

Cabos e sensores podem ser usados por um ano a partir da data da compra. A Natus Medical Incorporated
tem o compromisso de atender aos requisitos da Diretiva 2012/19/EU da Unido Europeia para descarte

de equipamentos elétricos e eletronicos (WEEE). Estes regulamentos estipulam que os residuos elétricos e
eletrénicos devem ser coletados separadamente para o tratamento e recuperagdo apropriados para garantir
que os residuos WEEE (Descarte de equipamentos elétricos e eletrnicos) sejam reusados ou reciclados de
forma segura. De acordo com esse compromisso, a Natus Medical Incorporated pode repassar a obrigagdo
de devolugdo e reciclagem ao usuario final, a menos que outras providéncias tenham sido tomadas. Entre
em contato com a Natus em natus.com para saber mais detalhes sobre os sistemas de coleta e recuperagdo
disponiveis para vocé em sua regido.

Equipamentos elétricos e eletrdnicos (EEE) contém materiais, componentes e substancias que podem ser
perigosos e apresentar um risco para a saide humana e para o meio ambiente quando os WEEE n3o forem
tratados corretamente. Portanto, os usudrios finais também tém um papel a desempenhar para garantir
que os WEEE sejam reutilizados e reciclados de forma segura. Os usudrios de equipamentos elétricos e
eletrnicos ndo devem descartar WEEE juntamente com outros residuos. Os usudrios devem utilizar os
sistemas municipais de coleta ou a obrigagdo de coleta do produtor/importador ou seus transportadores
licenciados de residuos para reduzir os impactos ambientais adversos relacionados com o descarte dos
residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos e para aumentar as oportunidades de reutilizagdo,
reciclagem e recuperagdo dos residuos de equipamentos elétricos e eletrnicos.

O equipamento marcado com a lixeira com rodas riscada é um equipamento elétrico e eletronico. O simbolo
de lixeira com rodas riscada indica que os residuos de equipamentos elétricos e eletronicos ndo devem ser
descartados junto aos residuos comuns, mas sim ser coletados separadamente.



Isencdo de responsabilidade:

A Natus Medical Incorporated ndo serd responsabilizada por lesGes, infecgdes ou outros danos que resultem
do uso deste produto. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser
comunicado a Natus Medical Incorporated e a autoridade competente do estado membro em que o usuario e/
ou o paciente esteja estabelecido. Consulte o site da Natus para obter uma cépia eletrénica deste documento.

Manutengdo

Os cintos XactTrace® ndo exigem manutencgdo especial.

Glossario de simbolos:

Aceder as instrugdes de utilizagdo eletrénicas (elFU)

As instrugbes de utilizagdo estdo sujeitas a alteragdes. As instrugdes de utilizagdo deste produto estdo
disponiveis para visualizagdo e impressdo em Natus.com. Visualize e imprima as instrugGes de utilizagdo
com o Adobe® PDF Reader®. Descarregue uma copia gratuita do Adobe PDF Reader da Adobe Systems®
em adobe.com. Solicite uma copia em papel gratuita das instrugdes de utilizagdo em qualquer um destes

idiomas ao contactar o apoio técnico da Natus ou ao contactar o seu distribuidor/representante Natus.

Simbolo

Norma de referéncia

Titulo padrdo do simbolo

Titulo do simbolo de acordo com a
norma de referéncia

Explicagdo

g

1SO 15223-1
Simbolo 5.7.7

Dispositivos médicos — Simbolos para utilizar com as
informagdes que serdo fornecidas pelo fabricante —
Parte 1: Requisitos gerais

Uma indicagdo de dispositivo médico

Este produto é um dispositivo médico.

N
m

Diretiva de Dispositivos Médicos
93/42/CEE

ou

Regulamento de Dispositivos Médicos
2017/745 conforme aplicavel

Diretiva 93/42/CEE do Conselho

Regulamentagdo (UE) 2017/745

Marcagdo CE de conformidade

Significa conformidade técnica europeia.
0O numero do drgdo notificado aparece abaixo do
simbolo, quando aplicavel.

1SO 15223-1
Simbolo 5.1.2

Dispositivos médicos — Simbolos para utilizar com as
informagdes que serdo fornecidas pelo fabricante —
Parte 1: Requisitos gerais

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Indica o representante autorizado na Comunidade
Europeia.

(www.gov.uk/guidance)

Marca UKCA

Marca UKCA

Significa conformidade na Grd-Bretanha (Inglaterra, Gales
e Escdcia).

O numero do drgdo de aprovagdo do Reino Unido
aparece abaixo do simbolo.

2] ne 8]
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Decreto Suigo sobre Dispositivos
Médicos (MedDO)

Representante sui¢o autorizado

Representante sui¢o autorizado

Indica o representante autorizado na Suiga.

A
X
o
2
<
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Rétulos — Dispositivos de prescrigdo

O dispositivo é liberado para o mercado
dos EUA com exigéncia de receita médica

Indica que o produto somente pode ser vendido por ou
sob a ordem de um profissional de saude devidamente
licenciado.

1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos para utilizar com as Cdédigo do lote Indica o cédigo de lote do fabricante para que o lote
Simbolo 5.1.5 informagdes que serdo fornecidas pelo fabricante — possa ser identificado.
Parte 1: Requisitos gerais
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos para utilizar com as Ndmero de catdlogo Indica o nimero de catalogo do fabricante para que o
Simbolo 5.1.6 informagdes que serdo fornecidas pelo fabricante — dispositivo médico possa ser identificado.
Parte 1: Requisitos gerais
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos para utilizar com as Pais de origem Indica o pais de origem.
Simbolo 5.1.11 informagdes que serdo fornecidas pelo fabricante —
Parte 1: Requisitos gerais
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos para utilizar com as Fabricante Legal Indica o fabricante do dispositivo médico.
Simbolo 5.1.1 informagdes que serdo fornecidas pelo fabricante —
Parte 1: Requisitos gerais
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos para utilizar com as Data de fabricagdo Indica a data de fabricagdo do dispositivo médico.
Simbolo 5.1.3 informagdes que serdo fornecidas pelo fabricante —
Parte 1: Requisitos gerais
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos para utilizar com as Limite de temperatura Indica os limites de temperatura (de armazenamento)
Simbolo 5.3.7 informagdes que serdo fornecidas pelo fabricante — as quais o dispositivo médico pode ser exposto com
Parte 1: Requisitos gerais seguranga.
1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos para utilizar com as Limite de umidade Indica a faixa de umidade (armazenamento) a qual o
Simbolo 5.3.8 informag@es que serdo fornecidas pelo fabricante — dispositivo médico pode ser exposto com seguranca.
Parte 1: Requisitos gerais
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos para utilizar com as Limitagdo de pressdo atmosférica Indica os limites superior e inferior aceitdveisde pressdo
Simbolo 5.3.9 informagdes que serdo fornecidas pelo fabricante — atmosférica para transporte e armazenamento.
Parte 1: Requisitos gerais
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos para utilizar com as N3o reutilizar Indica que o dispositivo médico é destinado a um uso
Simbolo 5.4.2 informagdes que serdo fornecidas pelo fabricante — ou para uso em um Unico paciente durante um tnico

Parte 1: Requisitos gerais

procedimento.

Diretiva WEEE 2012/19/EU

Descarte de equipamentos elétricos e eletrénicos (WEEE)

Instrugdes para o descarte ao final da
vida util

Indica que os residuos de equipamentos elétricos e
eletronicos ndo devem ser eliminados juntamente com
os residuos ndo separados, mas que devem ser coletados
separadamente.

N/D N/D Quantidade Numero de pegas em um pacote.

1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos para utilizar com as Cuidado Indica a necessidade de que o usuario consulte as

Simbolo 5.4.4 informagdes que serdo fornecidas pelo fabricante — instrugdes de uso para obter informagdes cautelares
Parte 1: Requisitos gerais importantes, como avisos e precaugdes que ndo podem,

1SO 60601-1 Equipamento eletromédico — Parte 1: Requisitos gerais por vérios motivos, serem apresentados no préprio

Tabela D.1 N° 10

para a seguranca basica e desempenho essencial

dispositivo médico.

Com base na ISO 15223-1,
Anexo B — Negagdo de simbolo 5.4.5

Dispositivos médicos — Simbolos para utilizar com as
informagdes que serdo fornecidas pelo fabricante —
Parte 1: Requisitos gerais

N3o foi fabricado com latex de borracha
natural

Indica um dispositivo médico que n&o é fabricado com
latex de borracha natural.

1SO 60601-1
Tabela D.2 N2 10

Equipamento eletromédico — Parte 1: Requisitos gerais
para a seguranca bdsica e desempenho essencial

Siga as instrugdes de uso

Consulte o manual/livreto de instrugdes.
OBSERVAGAO SOBRE EQUIPAMENTO ME
“Siga as instrugdes de uso”.

REPOH P “®ee~LER A

i

médicos. Data de validade

IEC 60601-1 Equipamento eletromédico — Parte 1: Requisitos gerais | Atengdo Indica um perigo de lesGes pessoais potenciais para o
Tabela D.2 N2 2 para a seguranca basica e desempenho essencial paciente ou operador.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar nos rétulos, Importadores Indica a entidade que importa o dispositivo médico para
Simbolo 5.1.8 rotulagem e informagdo a fornecer com os dispositivos o local. Este simbolo deve ser acompanhado pelo nome e
médicos enderego da entidade importadora, junto ao simbolo.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar nos rétulos, Distribuidor Indica a entidade que distribui o dispositivo médico para
Simbolo 5.1.9 rotulagem e informagdo a fornecer com os dispositivos o local. Este simbolo deve ser acompanhado pelo nome e
g médicos enderego da entidade distribuidora, junto ao simbolo.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar nos rétulos, Data de validade Indica a data apds a qual o dispositivo médico ndo deve
Simbolo 5.1.4 rotulagem e informagdo a fornecer com os dispositivos ser usado.
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HRVATSKI

Opis:

XactTrace® Single Use Respiratory Effort System (pojasevi XactTrace) senzor je za napor tijekom disanja koji se
upotrebljava u dijagnostici poremecaja disanja u snu. Senzor XactTrace Respiratory Inductive Plethysmograph
(RIP) mjeri promjene induktiviteta i pretvara ih u digitalni signal koji daje kvalitativne i kvantitativne podatke.
Taj senzor osjetljiviji je i pouzdaniji od uobicajenih senzora za napor tijekom disanja, posebno u slu¢ajevima
paradoksalnog disanja. Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu s pojacalima kompatibilnima s proizvodima
drustva Natus.

Namjena:

Sustav XactTrace® Single Use Respiratory Effort Belt System namijenjen je za mjerenje napora tijekom disanja
za pomoc u dijagnozi poremecaja spavanja ili bolesti diSnog sustava povezanih sa spavanjem. Izmjereni
signali napora tijekom disanja obraduju se kako bi se dobili elektricni signali prikladni za povezivanje na ulaze
opreme za fiziolosko snimanje. Predvidena su okruZenja bolnice, ustanove, centri za poremecaj spavanja,
klinike za poremecaj spavanja. Sustav XactTrace® Single Use Respiratory Effort Belt System namijenjen je
samo za uporabu u dijagnosticke svrhe i ne smije se upotrebljavati kao aparat za promatranje apneje.

Indikacije za uporabu:

Sustav XactTrace® Single Use Respiratory Effort Belt System namijenjen je za dijagnosticiranje poremecaja

spavanja ili bolesti diSnog sustava povezanih sa spavanjem stjecanjem fizioloskih podataka napora tijekom

disanja prilikom ispitivanja spavanja (polisomnografija ili PSG) i dugotrajnog pracenja (engl. Long-Term

Monitoring, LTM) epilepsije te je namijenjen za pacijente svih dobnih skupina.

* Apneja u snu ili neki drugi poremecaj disanja povezan sa spavanjem. U pacijenata koji imaju to stanje
disanje stalno prestaje i pocCinje tijekom sna.

* Poremecaj periodickih pokreta udova. Pacijent koji ima to stanje nehotice savija i ispruzuje noge dok
spava. To stanje ponekad je povezano sa sindromom nemirnih nogu.

* Narkolepsija. Pacijent koji ima to stanje cesto je pospan tijekom dana te iznenadno zaspe.

* Poremecaj spavanja tijekom REM faze. Pacijent koji ima to stanje u stvarnosti €ini ono Sto proZivljava
u snovima.

* Neuobicajena ponasanja tijekom sna. PruZatelj zdravstvene skrbi mozZe provesti ispitivanje ako pacijent
tijekom sna obavlja neuobicajene aktivnosti kao sto je hodanje, kretanje uokolo s puno ritmickih pokreta.

* Neobjasnjiva kroni¢na nesanica. Pacijent koji ima to stanje ne mozZe zaspati ili se budi kada zaspe,
a pruzatelj zdravstvene skrbi moze preporuciti polisomnografiju.

Korisnici kojima je proizvod namijenjen:
Tehnolog ili lije¢nik osposobljen za vodenje polisomnografije (PSG) sa specijaliziranom obukom i potvrdom
(RPSGT).

Ciljna skupina pacijenata:
Sustav XactTrace® Respiratory Effort System moze se upotrebljavati u pacijenata svih dobnih skupina.
Ispravan pojas koji ¢e se upotrebljavati odreduje se prema velicini pacijenta i trajanju ispitivanja.

Klinicka prednost:

Sustav XactTrace® Respiratory Effort Belt System mjeri napor tijekom disanja za pomoc¢ u dijagnozi
poremecaja spavanja ili bolesti diSnog sustava povezanih sa spavanjem. Izmjereni signali napora tijekom
disanja obraduju se kako bi se dobili elektri¢ni signali prikladni za ulaze opreme za fiziolosko snimanje.

Sustav XactTrace® Respiratory Effort Belt System namijenjen je samo za uporabu u dijagnosticke svrhe i ne
smije se upotrebljavati kao aparat za promatranje apneje. Upotrebljavajte sustav XactTrace® Respiratory
Effort Belt System samo prema uputama lijecnika ili obu¢enog tehnicara i pod njihovim nadzorom.

Kontraindikacije i nuspojave:
Nema utvrdenih kontraindikacija za ove proizvode.

Upute za uporabu:

Postavljanje pojaseva XactTrace®

Pojasevi XactTrace® moraju se prilagoditi za svakog pacijenta. Odrzavajte pojaseve XactTrace® suhima
tijekom uporabe.

1. Postavite pojas oko pacijentovih prsa ispod ruke kako biste priblizno odredili opseg za pojas za
prsni kos.

2. Kada rezete pojas, smanjite njegov opseg za 10 — 15 cm (4 — 6 in) tako da se rasteze oko prsnog
kosa. Pojas bi trebao dobro pristajati kako bi se sprijecilo padanje tijekom ispitivanja. Vazno je
upotrebljavati ostre $kare kako bi rez bio uredan. Zica ne smije prelaziti kraj pojasa.

3. Pricvrstite odrezane krajeve pojasa u bravu pojasa s pomocu plavog prikljuc¢ka pridrzavajuci se
sljedecih koraka:

o Zakrenite gornji kraj brave pojasa u smjeru kazaljke na satu kako biste otvorili kopcu. Bijela
oznaka na vrhu trebala bi odgovarati simbolu otvorene brave na kopci.

* Umetnite odrezani kraj pojasa u kop¢u. Pobrinite se da kraj umetnete do dna kopce.

o Zakrenite gornji kraj brave pojasa obrnuto od smjera kazaljke na satu kako biste zatvorili kopcu.
Kada bijela oznaka na vrhu odgovara simbolu zatvorene brave na kopdi, brava pojasa ispravno
je zatvorena.

4. Pripremite pojas za trbuh na isti nacin, namjestite pojas oko trbuha pacijenta na dijelu gdje se nalazi
pupak i upotrijebite bravu pojasa sa zutim priklju¢kom.

Postavljanje pojaseva XactTrace® na pacijenta
Pojasevi XactTrace® namijenjeni su za noSenje preko pacijentove odjece za spavanje.

1. Stavite pojas sa zutim prikljuckom oko trbuha pacijenta, na pupak.

2. Uzmite dvije komponente brave pojasa i poveZite ih.

3. Stavite drugi pojas s plavim prikljutkom oko prsa pacijenta, ispod ruke.

4. Poveiite drugu bravu pojasa.

5. Moduli kabela vanjskog induktivnog sucelja potrebni su samo s pojacalima koja nisu pojacala drustva
Natus, a koja su oznacena kao ,,univerzalne” primjene. Kada upotrebljavate kabele induktivnog
sucelja, umetnite konektor iz pojasa za prsa u modul procesora s 0oznakom THORAX (PRSNI KOS), a
zatim umetnite konektor iz pojasa za trbuh u modul procesora s oznakom ABD (TRBUH). Brave pojasa
za prsni kos (plava) i za trbuh (Zuta) te oznake kabela induktivnog sucelja oznacene su bojama za lako
prepoznavanje i povezivanje.

6. Prikljucite izlaze modula za prsni ko$ i trbuh u odgovarajuce bipolarne ulaze na poligrafu. Umetnite
crvene utikace otporne na dodir u ulaz (+), a crne utikace u ulaz (-).

Postavke korisnika
* Osjetljivost — ocekuje se podesavanje osjetljivosti prema gore ili prema dolje. Podesavanje ovisi
o primjeni senzora i pacijentovu naporu tijekom disanja.
¢ Niskofrekventni filtar / vremenska konstanta — 0,03 Hz (ili 5 sekundi ili dulje).
* Visokofrekventni filtar — od 15 do 35 Hz.
Napomena: Krace vremenske konstante ili viSe postavke niskofrekventnog filtra znacajno prigusuju
valne oblike.

Upozorenja i mjere opreza:

A UPOZORENJE UPOZORENIJE oznacava da postoji smrtna opasnost ili rizik od ozbiljne ozljede korisnika

ili pacijenta.
A OPREZ

OPREZ oznacava da postoji opasnost od ozljede korisnika odnosno pacijenta ili
opasnost od ostecenja uredaja.

A UPOZORENJE

* Povezite pojaseve XactTrace® samo na ulaz koji je elektri¢no izoliran od izvora napajanja. Nemojte
ukljucivati kabele u elektri¢ne uticnice jer to moZe dovesti do ozbiljnog strujnog udara.

* Pazite da prilikom rezanja pojaseva ne prerezete kabele.

* Nemojte upotrebljavati uredaj u eksplozivnom okruZenju, u prisutnosti zapaljivih tekuéina, kao Sto je
mjesavina anestetika sa zrakom ili s kisikom ili dusikovim oksidom.

* Nemojte upotrebljavati oStec¢ene pojaseve, senzore niti kabele.

OPREZ

* Pretjerano zatezanje brave pojasa moglo bi presjeci pojas ili dovesti do smanjene kvalitete signala.
Nemojte prejako zatezati brave pojasa.

* Pojasevi su namijenjeni jednokratnoj uporabi.

* Nemojte prejako zatezati pojaseve oko pacijenta jer to moZe uzrokovati nelagodu.

* Morate paziti da se kabeli ne nalaze oko vrata pacijenta. Potrebno je posebno paziti u slu¢aju da su
pacijenti djeca.

* Uredaj koji upotrebljava neobuceni korisnik moze dovesti do kasnjenja u postavljanju dijagnoze. Ovaj
uredaj namijenjen je za kvalificirane zdravstvene djelatnike.

* Izbjegavajte nepotreban kontakt s vlagom tijekom uporabe uredaja.

* Ovaj proizvod upotrebljava se samo u dijagnosticke svrhe i ne smije se upotrebljavati kao aparat za
promatranje apneje.

* Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema moZe utjecati na radne znacajke uredaja.

o Elektrostaticko praznjenje (engl. Electrostatic Discharge, ESD) moZe uzrokovati smetnje u signalu uredaja.
Obuceni rukovatelj trebao bi moci lako prepoznati te smetnje. Izbjegavajte uvjete u kojima se moze
nakupiti elektrostaticki naboj zbog niske vlaznosti i trenja o tepihe, odjecu i plahte od umjetnih vlakana.

* NEMOIJTE upotrebljavati dva modula za trbuh ili dva modula za prsni ko$ u istom snimanju. To moze
uzrokovati smetnje izmedu dvaju senzora, $to moze dovesti do neupotrebljivih signala.

* Kabeli omotani oko brava pojasa mogu uzrokovati pucanje Zice zbog pretjeranog napinjanja kabela.
Nemojte omotavati kabele oko brava pojasa.

* Kabeli omotani oko senzora mogu uzrokovati pucanje Zice zbog pretjeranog napinjanja kabela. Nemojte
omotavati kabel oko senzora.

* Pacijenti moraju nositi pojaseve XactTrace® preko odjece.

* Neovlastene izmjene mogu dovesti do smanjenja funkcije i radnih znacajki uredaja. Nemojte mijenjati
uredaj.

Specifikacije okolisa
Uvjeti rada:

0d 40 °F do 120 °F
(od +5 °C do +50 °C)
0d 15 do 95 %

(bez kondenzacije)

0Od 50 kPa do 106 kPa

Uvijeti za skladistenje i transport:
0d 0 °Fdo 120 °F

(0d —18 °C do +50 °C)

0d 10do 95 %

(bez kondenzacije)

0d 50 kPa do 106 kPa

Temperatura:

Relativna vlaznost:

Atmosferski tlak

Nakon zavrsetka uporabe na jednom pacijentu, odloZite pojaseve u otpad i paZljivo pohranite brave pojasa
XactTrace izmedu snimanja. Kabel senzora omotajte labavo oko brave pojasa kako biste zastitili kabel od
ostecenja. Odspojite module s brava pojasa kada se ne upotrebljavaju kako biste produljili vijek trajanja
baterije.

Specifikacije izlaza (kabel induktivnog sucelja)

<2mV

0d 0,2 do 3 Hz

Priblizno 50 pV/mm

Maksimalna amplituda signala:
Raspon frekvencije:
Osjetljivost:

Ciscenje i odlaganje u otpad

Obrisite brave pojasa i kabel induktivnog sucelja (ako je upotrijebljen) komercijalnom maramicom kao $to
je CaviWipes™ ili Sani-Cloth® kako biste uklonili vidljivu prljavstinu. Obrisite dio krpom koja ne ostavlja
vlakna i osusite na zraku. Pazite da sredstvo za ¢is¢enje ne dode u kontakt s konektorom senzora i utikacem
na bravama pojasa ili modulima procesora. Bravu pojasa i module kabela induktivnog sucelja (ako su
upotrijebljeni) nije potrebno sterilizirati. Pojaseve treba odloZiti u otpad nakon uporabe i nije ih potrebno
ocistiti.

Odlaganje u otpad kabela i senzora

Kabeli i senzori mogu se upotrebljavati godinu dana od datuma kupnje. Drustvo Natus Medical Incorporated
posveceno je ispunjavanju zahtjeva Direktive 2012/19/EU Europske unije o OEEO-u (otpadnoj elektri¢noj

i elektronickoj opremi). U tim se propisima odreduje da se elektricni i elektronicki otpad mora odvojeno
sakupljati radi pravilne obrade i oporabe kako bi se omogucila sigurna ponovna uporaba i recikliranje
OEEO-a. U skladu s tom obvezom Natus Medical Incorporated moZze prenijeti obvezu preuzimanja i
recikliranja na krajnjeg korisnika, osim ako nije drukcije dogovoreno. Obratite se drustvu Natus za pojedinosti
o sustavima prikupljanja i oporavka koji su vam dostupni u vasoj regiji na natus.com.

Elektri¢na i elektronicka oprema (EEO) sadrzava materijale, komponente i tvari koji mogu biti opasni i
predstavljaju opasnost za zdravlje ljudi i okoli$ ako se s otpadnom elektricnom i elektronickom opremom
(OEEO) ne postupa ispravno. Stoga i krajnji korisnici moraju sudjelovati u osiguravanju sigurne ponovne
uporabe i recikliranja OEEO-a. Korisnici elektri¢ne i elektronicke opreme ne smiju bacati otpadni OEEO

s ostalim otpadom. Korisnici moraju upotrebljavati opéinske sustave sakupljanja ili iskoristiti obvezu
preuzimanja koju imaju proizvodati/uvoznici ili se obratiti licenciranim prijevoznicima za smanjenje 3tetnih
ucinaka na okoli$ u vezi s odlaganjem otpadne elektricne i elektronicke opreme te povecati moguénosti za
ponovnu uporabu, recikliranje i oporabu otpadne elektri¢ne i elektronicke opreme.

Oprema oznacena prekrizenom kantom za smece s kotacima elektricna je i elektronicka oprema. Simbol
prekrizene kante za smece s kotac¢ima oznacava da se otpadna elektri¢na i elektronicka oprema ne smije
odlagati zajedno s ostalim otpadom, ve¢ se prikuplja odvojeno.

Odricanje od odgovornosti:

Drustvo Natus Medical Incorporated nije odgovorno za ozljede, infekcije ni druge Stete nastale zbog uporabe
ovog proizvoda. Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba prijaviti drustvu Natus
Medical Incorporated i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze. Elektroni¢ku
kopiju ovog dokumenta potraZite na web-stranici tvrtke Natus.

Odrzavanje
Nije potrebno posebno odrzavanje pojaseva XactTrace®.

Pristup elektroni¢kim uputama za uporabu (elFU)

Upute za uporabu podloZne su promjenama. Upute za uporabu za ovaj proizvod mogu se pregledati i ispisati
na stranici Natus.com. Pregledajte i ispiSite upute za uporabu koriste¢i Adobe® PDF Reader®. Preuzmite
besplatni primjerak softvera Adobe PDF Reader od drustva Adobe Systems® na stranici adobe.com. Zatrazite
besplatni primjerak uputa za uporabu u papirnatom obliku na bilo kojem jeziku tako da se obratite tehnickoj
podrsci drustva Natus ili lokalnom distributeru/predstavniku drustva Natus.



Rjecnik simbola:

Simbol

Referenca na normu

Standardni naziv simbola

Naziv simbola prema referentnoj normi

Objasnjenje

1SO 15223-1
Simbol 5.7.7

Medicinski proizvodi — Simboli koji se upotrebljavaju s
podacima koje osigurava proizvodac — 1. dio: Op¢i zahtjevi

Oznaka medicinskog proizvoda

Ovaj je proizvod medicinski proizvod.

Direktiva o medicinskim
proizvodima 93/42/EEZ

ili

Uredba o medicinskim proizvodima
2017/745, prema potrebi

Direktiva Vije¢a 93/42/EEZ

Uredba (EU) 2017/745

Oznaka sukladnosti CE

Oznacava europsku tehnicku sukladnost.
Broj prijavljenog tijela pojavljuje se ispod simbola ako
je primjenjivo.

1SO 15223-1
Simbol 5.1.2

Medicinski proizvodi — Simboli koji se upotrebljavaju s
podacima koje osigurava proizvodac — 1. dio: Op¢i zahtjevi

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Oznacava ovlastenog predstavnika u Europskoj
zajednici.

(www.gov.uk/guidance)

Oznaka UKCA

Oznaka UKCA

Oznacava sukladnost sa zahtjevima u Velikoj Britaniji
(Engleska, Wales i Skotska).

Broj ovlastenog tijela u Ujedinjenoj Kraljevini pojavljuje
se ispod simbola.

¢ nc
7 DR

Pravilnik o medicinskim
proizvodima za Svicarsku (MedDO)

Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj

Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj

Oznadava ovlastenog predstavnika u Svicarskoj.

RX Onlv 21 CFR 801.109(b)(1) Oznacavanje — proizvodi na recept Uredaj je odobren za americko trZiste te je | Oznacava da se proizvod smije prodavati samo od
za njega potreban recept strane licenciranih lije¢nika ili na njihov nalog.
150 15223-1 Medicinski proizvodi — Simboli koji se upotrebljavaju s Sifra serije ili $arze Oznacuje proizvodacev kod serije tako da se serija ili lot
Simbol 5.1.5 podacima koje osigurava proizvodac — 1. dio: Op¢i zahtjevi mogu identificirati.
1SO 15223-1 Medicinski proizvodi — Simboli koji se upotrebljavaju s Kataloski broj Oznacava kataloski broj proizvodaca, tako da se
Simbol 5.1.6 podacima koje osigurava proizvodac — 1. dio: Op¢i zahtjevi medicinski proizvod moze identificirati.
1SO 15223-1 Medicinski proizvodi — Simboli koji se upotrebljavaju s Drzava podrijetla Oznacava drzavu podrijetla.
Simbol 5.1.11 podacima koje osigurava proizvodac — 1. dio: Op¢i zahtjevi
1SO 15223-1 Medicinski proizvodi — Simboli koji se upotrebljavaju s Zakoniti proizvodac Oznacava proizvodaca medicinskog proizvoda.
Simbol 5.1.1 podacima koje osigurava proizvodac — 1. dio: Op¢i zahtjevi
1SO 15223-1 Medicinski proizvodi — Simboli koji se upotrebljavaju s Datum proizvodnje Oznacava datum proizvodnje medicinskog proizvoda.
Simbol 5.1.3 podacima koje osigurava proizvodac — 1. dio: Opci zahtjevi
1SO 15223-1 Medicinski proizvodi — Simboli koji se upotrebljavaju s Temperaturna granica Oznacava temperaturne granice (skladistenja) kojima se
Simbol 5.3.7 podacima koje osigurava proizvodac — 1. dio: Op¢i zahtjevi medicinski proizvod moZe sigurno izloZiti.
1SO 15223-1 Medicinski proizvodi — Simboli koji se upotrebljavaju s Ogranicenje vlaznosti Oznacava granice vlaznosti (skladistenja) kojima se
Simbol 5.3.8 podacima koje osigurava proizvodac — 1. dio: Op¢i zahtjevi medicinski proizvod moze sigurno izloziti.
150 15223-1 Medicinski proizvodi — Simboli koji se upotrebljavaju s Ogranicenje atmosferskog tlaka Oznacava gornju i donju granicu atmosferskog tlaka za
Simbol 5.3.9 podacima koje osigurava proizvodac — 1. dio: Op¢i zahtjevi prijevoz i skladistenje.
1SO 15223-1 Medicinski proizvodi — Simboli koji se upotrebljavaju s Nemojte ponovno upotrebljavati Oznacava da je medicinski proizvod namijenjen za
Simbol 5.4.2 podacima koje osigurava proizvoda¢ — 1. dio: Op¢i zahtjevi jednu uporabu ili za jednog pacijenta tijekom jednog

postupka.

Direktiva o otpadnoj elektri¢noj
i elektronickoj opremi (OEEO)
2012/19/EU

Otpadna elektri¢na i elektronictka oprema (OEEO)

Upute za odlaganje u otpad po zavrsetku
radnog vijeka

Oznacava da se otpad od elektri¢ne i elektronicke
opreme ne smije odlagati zajedno s neodvojenim
otpadom, ve¢ se mora prikupljati odvojeno.

N/P N/P Koli¢ina Broj dijelova u pakiranju.
1SO 15223-1 Medicinski proizvodi — Simboli koji se upotrebljavaju s Oprez Oznacava potrebu da korisnik u uputama za uporabu
Simbol 5.4.4 podacima koje osigurava proizvodac — 1. dio: Op¢i zahtjevi pogleda vazna upozorenja, kao $to su upozorenja i
j koj i li¢itih razl
1SO 60601-1 Medicinska elektri¢na oprema — 1. dio: Op¢i zahtjevi za mjere opreza, koja se iz razlicitih razloga ne mogu

Tablica D.1 br. 10

osnovnu sigurnost i bitne radne znacajke

nalaziti na samom medicinskom proizvodu.

Temelji se na normi I1SO 15223-1,
dodatak B, negacija simbola 5.4.5

Medicinski proizvodi — Simboli koji se upotrebljavaju s
podacima koje osigurava proizvodac — 1. dio: Opci zahtjevi

Nije izradeno od prirodnog lateksa

Oznacava medicinski proizvod koji nije izraden od
prirodnog lateksa.

1SO 60601-1
Tablica D.2 br. 10

Medicinska elektri¢na oprema — 1. dio: Op¢i zahtjevi za
osnovnu sigurnost i bitne radne znacajke

Slijedite upute za uporabu

Pogledajte upute za uporabu / priruénik.
NAPOMENA o MEDICINSKOJ ELEKTRICNOJ (ME)
OPREMI

,,Slijedite upute za uporabu.”

RGP O PEI®ae~LERLAE

EJ

proizvode — Upotrijebiti do datuma

IEC 60601-1 Medicinska elektricna oprema — 1. dio: Opdi zahtjevi za Upozorenje Oznacava opasnost od potencijalnih ozljeda za

Tablica D.2 br. 2 osnovnu sigurnost i bitne radne znacajke pacijenta ili rukovatelja.

1SO 15223-1 Medicinski proizvodi — Simboli za upotrebu u oznacivanju Uvoznik Oznacava poslovni subjekt koji uvozi medicinski

Simbol 5.1.8 medicinskih proizvoda i informacijama uz medicinske proizvod u doti¢no podrucje. Ovaj simbol trebao bi biti
proizvode popracen nazivom i adresom subjekta uvoznika.

1SO 15223-1 Medicinski proizvodi — Simboli za upotrebu u oznacivanju Distributer Oznacava subjekt koji distribuira medicinske proizvode

Simbol 5.1.9 medicinskih proizvoda i informacijama uz medicinske na lokalnoj razini. Ovaj je simbol popracen nazivom i

g proizvode adresom subjekta koji obavlja distribuciju.
1SO 15223-1 Medicinski proizvodi — Simboli za upotrebu u oznacivanju | Upotrijebiti do datuma Oznacava datum nakon kojeg se medicinski proizvod
Simbol 5.1.4 medicinskih proizvoda i informacijama uz medicinske ne smije koristiti.
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EESTI

Kirjeldus

Toode XactTrace® Single Use Respiratory Effort System (XactTrace’i rihmad) on hingamisandur, mida
kasutatakse uneaegsete hingamishairete diagnoosimiseks. Andur XactTrace Respiratory Inductive
Plethysmograph (RIP — hingamisteede induktiivne pletiismograaf) md&dab muutusi induktiivsuses ja
teisendab need digitaalseks signaaliks, et luua nii kvalitatiivseid kui ka kvantitatiivseid andmeid. See andur
on tundlikum ja usaldusvaarsem, kui tavapdrased hingamisandurid, eriti paradoksaalse hingamise juhtumite
korral. See toode on kasutamiseks Natusega thilduvate vdimenditega.

Kavandatud kasutus

Toode XactTrace® Single Use Respiratory Effort Belt System on kavandatud hingamisraskuste mddtmiseks,

et lihtsustada unehéirete voi uneaegsete hingamishairete diagnoosimist. MGddetud hingamisraskuste
signaale toodeldakse, et luua sobilikud elektrisignaalid Gihenduse jaoks fiisioloogilise salvestusseadme
sisenditega. Ette nahtud kasutamiseks haiglate, meditsiiniasutuste, unekeskuste ja -kliinikute keskkondades.
Toode XactTrace® Single Use Respiratory Effort Belt System on ette ndhtud ainult diagnoosimise jaoks ja pole
mdeldud apnoe monitorina kasutamiseks.

Kasutusnaidustused

Toode XactTrace® Single Use Respiratory Effort Belt System on ette ndhtud unehdirete vGi uneaegsete

hingamishdirete diagnoosimiseks, hdivates fusioloogilisi hingamisraskuste andmeid uneuuringute

ajal (Polysomnography (polisomnograafia) vdi PSG), ja epilepsia pikaajaliseks jalgimiseks (Long-Term

Monitoring — LTM) igas vanuses patsientidel.

* Uneapnoe ja muud uneaegsed hingamishdired. Selles seisundis peatub hingamine une ajal korduvalt ja
seda alustatakse uuesti.

* Perioodiline jasemete liigutushaire. Selles seisundis painutab ja liigutab patsient magamise ajal jalgu
tahtmatult. Seda seisundit seostatakse monikord rahutute jalgade siindroomiga.

* Narkolepsia. Selles seisundis kogeb patsient tugevat pdevast unisust ja ootamatuid uneepisoode.

* REM-une kditumishaire. Selles seisundis patsient elab unenagusid aktiivselt |abi.

* Ebatavaline kditumine uneajal. Kasutaja v&ib patsiendi peal katsetada, kas patsient osaleb ebatavalistes
tegevustes une ajal, nditeks kdndimine, ringi liikumine rohkete ritmiliste liigutustega.

* Seletamatu krooniline unetus. Selles seisundis on patsiendil pidevad uinumis- véi magamisraskused ja
seadme kasutaja vGib soovitada poliisomnograafiat.

Kavandatud kasutaja
Tehnoloog v&i arst, kes on saanud valjaGppe PSG-uuringu halduses, saanud lisavéljadppe ja tunnistuse
(RPSGT).

Patsientide sihtriihm
Toodet XactTrace® Respiratory Effort System vdib kasutada igas vanuses patsientidel. Patsiendi suurus ja
uuringu kestus maaravad rihma Gige kasutuse.

Kliiniline kasu

Toode XactTrace® Respiratory Effort Belt System md&dab hingamisraskusi, et lihntsustada unehairete voi
uneaegsete hingamishdirete diagnoosimist. Md&detud hingamisraskuste signaale to6deldakse, et luua
sobilikud elektrisignaalid fuisioloogilise salvestusseadme sisenditele.

Toode XactTrace® Respiratory Effort Belt System on ette nahtud ainult diagnoosimise jaoks ja pole mdeldud
apnoe monitorina kasutamiseks. Kasutage toodet XactTrace® Respiratory Effort Belt System ainult arsti voi
valjadppinud tehnoloogi juhendamisel ja jérelevalve all.

Vastundidustused ja kérvaltoimed
Nendele seadmetele pole tuvastatud vastundidustusi.

Kasutusjuhised

Rihmade XactTrace® paigaldamine

Rihmad XactTrace® tuleb paigaldada igale patsiendile vastavalt tema vajadustele. Hoidke rihmu XactTrace®
kasutuse ajal kuivana.

1. Asetage rihm Umber patsiendi rindkere kate alt rindkere rihma ligikaudse imbermdééduga.

2. Rihma Igikamise ajal vdhendage imbermd&tu 10-15 cm (4—6 tolli), et see ulatuks timber rindkere.
Rihm peab tihedalt istuma, et vélistada libisemine uuringu ajal. Puhta I3ike jaoks on oluline kasutada
teravaid kdare. Juhe ei tohi tletada rihma otsa.

3. Kinnitage rihma Idigatud otsad rihmaluku sinise konnektoriga, jargides jargmisi juhiseid.

o Poorake rihmaluku iilaosa paripdeva, et avada lukusti. Ulalpoolne valge mark peab kattuma
avatud luku simboliga lukustil.

* Sisestage rihma Idigatud osa lukusti pdhja. Veenduge, et IGigatud osa on taielikult sisestatud
lukusti p&hja.

e Poorake rihmaluku tlaosa vastupdeva, et sulgeda lukusti. Kui Glaosas olev valge mark kattub
suletud luku simboliga lukustil, siis on rihmalukk digesti suletud.

4. Valmistage kdhurihm samamoodi ette, paigutage rihm Gimber patsiendi kdhu naba juures ja kasutage
kollase konnektoriga rihmalukku.

Rihmade XactTrace® patsiendile kinnitamine
Rihmad XactTrace® on ette ndhtud kandmiseks patsiendi 66riiete peal.

1. Asetage kollase konnektoriga rihm naba juures imber patsiendi kdhu.

2. V&tke rihmaluku kaks komponenti ja ihendage need.

3. Asetage teine, sinise konnektoriga rihm kate alt iGmber patsiendi rinna.

4. Uhendage teise rihma lukk.

5. Viliseid induktiivse liidese kaabli mooduleid on vaja ainult mitte-Natuse véimendite korral, viidatud
kui ,universaalsed” rakendused. Kui kasutatakse induktiivse liidese kaableid, sisestage rinnarihma
konnektor protsessori moodulisse sildiga ,THORAX" ja seejarel sisestage kdhurihma konnektor
protsessori moodulisse sildiga ,ABD“. Nii rihmalukud Thorax (rindkere — sinine) ja Abdomen
(koht — kollane) kui ka induktiivse liidese kaablite sildid on vérvikoodiga lihtsamaks tuvastamiseks
ja thendamiseks.

6. Uhendage rindkere ja kshu mooduli vljundid poliigraafi vastava bipolaarse sisendiga. Sisestage
punased puutekindlad pistikud sisendisse (+) ja mustad pistikud sisendisse (-).

Kasutajaseaded

* Sensitivity (Tundlikkus) — tundlikkuse dles- v&i allapoole reguleerimine on eeldatud. Reageering
oleneb anduri rakendamisest ja patsiendi pingutusest.

* Low Frequency Filter/Time Constant (Madalsageduslik filter / ajakonstant) — 0,03 Hz
(vdi 5 sekundit v&i kauem).

* High Frequency Filter (Korge sageduse filter) — 15-35 Hz.

Markus. Lihemad ajakonstandid v6i kdrgemad madalsageduslikud filtriseaded ndrgestavad

lainekujusid markimisvaarselt.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

A HOIATUS!

A ETTEVAATUST! ETTEVAATUST! nditab ohtu kasutaja v&i patsiendi tervisele v&i seadme
kahjustamise ohtu.

HOIATUS! néitab kasutajale vGi patsiendile surmavate voi raskete vigastuste ohtu.
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A HOIATUS!

« Uhendage rihmad XactTrace® ainult sisendiga, mis on elektriliselt voolukdrgust isoleeritud. Arge
uhendage pistikuid elektriliste pistikupesadega, sest tagajarjeks v&ib olla elektrilook.

* Jalgige, et te rihmade Idikamise ajal kaableid ei IGikaks.

« Arge kasutage seadet plahvatusohtlikus keskkonnas, tuleohtlike vedelike juures, nt anesteetikumi segu
6hu, hapniku vdi lammastikoksiidiga.

* Arge kasutage kahjustatud rihmu, andureid v&i kaableid.

A ETTEVAATUST!

« Rihmaluku Glepingutamine v&ib rihma I8hkuda v&i kahjustada signaali kvaliteeti. Arge pingutage
rihmalukku dle.

¢ Rihmad on tihekordseks kasutamiseks.

« Arge pingutage rihmasid liiga tihedalt imber patsiendi keha, sest see vib tekitada ebamugavust.

o Jdlgige hoolikalt, et kaablit ei keerduks iimber patsiendi kaela. Laste puhul on vaja erakorralist
tahelepanu.

* Kui seadet kasutab valjadppeta kasutaja, siis voib diagnoos viibida. Seade on kasutamiseks ette ndhtud
kvalifitseeritud tervishoiutéotajatele.

* Viltige ebavajalikku kontakti niiskusega, kui kasutate seadet.

* See toode on ainult diagnoosimiseks ja see pole ette ndhtud kasutamiseks apnoe monitorina.

¢ Liigutatavad ja mobiilsed RF-sideseadmed v&ivad mdjutada seadme toimivust.

o Elektrostaatilised lahendused (ESD) v&ivad seadme signaalis pShjustada artefakte. Véljadppe labinud
kasutaja suudab neid artefakte kergesti margata. Valtige olukordi, kus elektrostaatiline laeng saab
moodustuda madala niiskuse ja hddrdumuse t&ttu vastu vaipu, riideid ja linasid, mis on valmistatud
kunstkiududest.

« ARGE kasutage kahte k&hu v&i rindkere moodulit sama salvestuse kaigus. See vaib pdhjustada kahe
anduri omavahelist segamist, mis toob kaasa kasutamatud signaalid.

e Rihmalukkude imber mahitud kaablid v&ivad pdhjustada juhtme murdumise kaabli liigse pingsuse tottu.
Arge mihkige kaableid imber rihmalukkude.

* Andurite Gmber méahitud kaablid vdivad p&hjustada juhtme murdumise kaabli liigse pingsuse t&ttu.
Arge mihkige kaableid imber andurite.

* Rihmu XactTrace® kantakse patsiendi riiete peal.

« Seadme volituseta muutmine v&ib pdhjustada seadme funktsiooni ja toimivuse kadumise. Arge
modifitseerige seadet.

Keskkonna spetsifikatsioonid

Kasutustingimused Hoiu- ja transporditingimused.

+5 °C kuni +50 °C
(40 °F kuni 120 °F)
15 kuni 95%
(mittekondenseeruv)

50 kPa kuni 106 kPa

=18 °C kuni +50 °C
(0 °F kuni 120 °F)

10 kuni 95%
(mittekondenseeruv)

50 kPa kuni 106 kPa

Temperatuur:

Suhteline Shuniiskus:

Ohurshk:

Pérast kasutamise I8petamist patsiendil visake rihmad dra ja hoiustage rihmalukud XactTrace
kasutuskordade vahelisel ajal hoolikalt. Mahkige anduri kaabel I3dvalt tmber rihmaluku, et kaitsta kaablit
kahjustuste eest. Lahutage moodulid rihmalukkudest, kui neid ei kasutata, et sadsta aku tooiga.

Viljundi tehnilised andmed (induktiivse liidese kaabel)

Maksimaalne signaalamplituud: <2mV

0,2 kuni 3 Hz

ligikaudu 50 pv/mm

Sagedusvahemik:
Tundlikkus:

Puhastamine ja kasutuselt kérvaldamine

Puihkige rihmalukud ja induktiivse liidese kaabel (kui kasutati) puhtaks kaubandusvérgust saada oleva lapiga,
nt CaviWipes™ v&i Sani-Cloth®, et eemaldada ndhtav mustus. Plihkige seadet ebemevaba lapiga ja laske 6hu
kdes kuivada. Olge hoolikas, et mitte puudutada anduri konnektorit ja rihmalukkude pistikut v8i protsessori
mooduleid puhastusvedelikuga. Rihmalukk ja induktiivse liidese kaabli moodulid (kui kasutati) ei vaja
steriliseerimist. Rihmad tuleb parast kasutamist dra visata ja need ei vaja puhastamist.

Kaabli ja anduri draviskamine

Kaableid ja andureid saab kasutada tihe aasta alates ostukuupdevast. Ettevote Natus Medical Incorporated
on kohustunud tditma Euroopa Liidu elektri- ja elektroonikaseadmete jagtmeid (WEEE, Waste Electrical
and Electronic Equipment) kisitleva maaruse 2012/19/EL ndudeid. See méaarus sétestab, et elektri- ja
elektroonikaseadmete jaatmed tuleb koguda eraldi nGuetekohaseks kaitlemiseks ja taastamiseks, et tagada
nende ohutu taaskasutus voi ringlussevétt. Selle kohustuse raames v3ib Natus Medical Incorporated

nduda tagasi- ja ringlussevéttu I8ppkasutajalt, kui teisiti ei ole kokku lepitud. Teie piirkonna kogumis-

ja taaskasutussuisteemide kohta lisateabe saamiseks vdtke ettevdttega Natus Ghendust aadressil natus.com.

Elektri- ja elektroonikaseadmed sisaldavad materjale, komponente ja aineid, mis vGivad olla jadtmete
ebadigel kditlemisel ohtlikud ning kujutada endast ohtu inimeste tervisele ja keskkonnale. Seetdttu

on ka Idppkasutajal oma osa WEEE ohutu taaskasutuse ja ringlussevdtu tagamisel. Elektri- ja
elektroonikaseadmete kasutajad ei tohi WEEE jaatmeid kdrvaldada koos teiste jadtmetega. Kasutajatel
tuleb elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmete kdrvaldamisel kahjuliku keskkonnam&ju vahendamiseks
ning jaatmete taaskasutuse, ringlussevétu ja taastamise voimaluste suurendamiseks kasutada vastavaid
omavalitsuse jaatmekogumisskeeme, tootja/importija tagasivdtukohustusi vdi litsentsitud priigivedajaid.
Labikriipsutatud ratastel prugikast tahistab elektri- ja elektroonikaseadmeid. Lébikriipsutatud ratastel
priigikasti simbol nditab, et elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmeid ei tohi dra visata koos sorteerimata
jaatmetega, vaid need tuleb koguda eraldi.

Lahtiiitlus

Natus Medical Incorporated ei vastuta selle toote kasutamisest tulenevate vigastuste, infektsioonide

v&i muude kahjude eest. Kdigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada ettevdttele

Natus Medical Incorporated ning kasutaja ja/vdi patsiendi asukohaks oleva liikkmesriigi padevale asutusele.
Selle dokumendi elektroonilise koopia leiate Natuse veebisaidilt.

Hooldus
Rihmad XactTrace® ei vaja erihooldust.

Juurdepdds e-kasutusjuhendile

Kasutusjuhend vdib muutuda. Selle toote kasutusjuhend on vaatamiseks ja printimiseks saadaval veebilehel
Natus.com. Vaadake kasutusjuhendit ja printige see rakendusega Adobe® PDF Reader®. Laadige rakenduse
Adobe PDF Reader tasuta versioon alla ettevdtte Adobe Systems® veebilehelt adobe.com. Kasutusjuhendi
pabereksemplari jaoks saadaolevates keeltes votke tihendust ettevdtte Natus tehnilise toega vGi ettevotte
Natus turustajaga/esindajaga.



Siimbolite seletused

Siimbol

Viide standardile

Stimboli standardi pealkiri

Stimboli nimetus viidatud standardi jargi

Selgitus

1SO 15223-1
Siimbol 5.7.7

Meditsiiniseadmed. Stiimbolid, mida tuleb kasutada koos
tootja esitatava teabega — Osa 1: ildnduded.

Meditsiiniseadme téhis

See toode on meditsiiniseade.

Meditsiiniseadmete direktiiv
93/42/EMU

VoI

Meditsiiniseadmete méaarus
2017/745 kohaldatav

N&ukogu direktiiv 93/42/EMU

Masrus (EL) 2017/745

CE-vastavusmargis

Naitab vastavust Euroopa tehnilistele nduetele.
Teavitatud asutuse number kuvatakse simboli all,
kui kohaldatav.

1SO 15223-1
Stimbol 5.1.2

Meditsiiniseadmed. Stimbolid, mida tuleb kasutada koos
tootja esitatava teabega — Osa 1: Gldnduded.

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Téhistab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses.

(www.gov.uk/guidance)

UKCA-margis

UKCA-maérgis

Tahistab Suurbritannia (Inglismaa, Wales, ja Sotimaa)
vastavust.
UK volitatud asutuse number kuvatakse stimboli all.

Sveitsi meditsiiniseadmete maarus
(MedDO)

Sveitsi volitatud esindaja

Sveitsi volitatud esindaja

Tahistab volitatud esindajat Sveitsis.

RX Onlv 21 CFR, 801.109(b)(1) Retsepti alusel saadavate seadmete margistamine Seade on USA turule lubatud retsepti Néitab, et toodet tohib miitia ainult litsentsitud
vajavana tervishoiut66taja voi tema tellimusel.

1SO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Stimbolid, mida tuleb kasutada koos Partiikood v&i seerianumber Tahistab tootja partii koodi, mille abil saab partiid voi
Stimbol 5.1.5 tootja esitatava teabega — Osa 1: tildnduded. saadetist tuvastada.
1SO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Stiimbolid, mida tuleb kasutada koos Katalooginumber Tahistab tootja katalooginumbrit, mille abil saab
Stimbol 5.1.6 tootja esitatava teabega — Osa 1: tildnduded. meditsiiniseadme tuvastada.
1SO 15223-1 Meditsiinisesadmed. Simbolid, mida tuleb kasutada koos Paritoluriik Tahistab paritoluriiki.
Stimbol 5.1.11 tootja esitatava teabega — Osa 1: tildnduded.
1SO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Simbolid, mida tuleb kasutada koos Seaduslik tootja Téhistab meditsiiniseadme tootjat.
Stimbol 5.1.1 tootja esitatava teabega — Osa 1: ildnduded.
1SO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Stimbolid, mida tuleb kasutada koos Tootmiskuupdev Tahistab meditsiiniseadme tootmiskuupaeva.
Stimbol 5.1.3 tootja esitatava teabega — Osa 1: ildnduded.
1SO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Stimbolid, mida tuleb kasutada koos Temperatuuri piirvdartused Téhistab (hoiustamise) temperatuuri piirvaartuseid,
Stimbol 5.3.7 tootja esitatava teabega — Osa 1: ildnduded. millega meditsiiniseade v&ib ohutult kokku puutuda.
1SO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Simbolid, mida tuleb kasutada koos Ohuniiskuse piirvaartus Tahistab (hoiustamise) dhuniiskuse vahemikku, millega
Stimbol 5.3.8 tootja esitatava teabega — Osa 1: Gldnduded. meditsiiniseade v&ib ohutult kokku puutuda.
1SO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Stimbolid, mida tuleb kasutada koos Ohurdhu piirvaartused Téhistab 8hurdhu lubatud vahemikku, mille juures véib
Stimbol 5.3.9 tootja esitatava teabega — Osa 1: illdnduded. toodet transportida ja hoiundada.
1SO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Stimbolid, mida tuleb kasutada koos Mitte korduskasutada Tahistab meditsiiniseadet, mis on Gihekordseks
Stimbol 5.4.2 tootja esitatava teabega — Osa 1: tldnduded. kasutamiseks vdi tihe protseduuri ajal Ghel patsiendil

kasutamiseks.

WEEE direktiiv 2012/19/EL

Elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmed (WEEE)

Juhised korvaldamiseks kasutusea I6pus

Néitab, et elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmeid ei
tohi dra visata koos sorteerimata jadtmetega, vaid need
tuleb koguda kokku eraldi.

Ei kohaldu Ei kohaldu Kogus Osade arv pakendis.

1SO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Stimbolid, mida tuleb kasutada koos Ettevaatust! Naitab, et kasutaja peab lugema kasutusjuhendist
Stimbol 5.4.4 tootja esitatava teabega — Osa 1: Gildnduded. olulist hoiatusteavet, nagu hoiatused ja

1SO 60601-1 Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1. Uldised nduded ettevaatusabindud, mida ef saa erinevatel phjustel
Tabel D.1 #10 esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnaitajatele. néidata meditsiiniseadmel endal.

P&hineb standardil ISO 15223-1,
lisa B siimboli 5.4.5 eitamine

Meditsiinisesadmed. Simbolid, mida tuleb kasutada koos
tootja esitatava teabega — Osa 1: tildnduded.

Valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku
kummilateksit

Tahistab meditsiiniseadet, mille valmistamisel ei ole
kasutatud looduslikku kummilateksit.

RFPPOI P10 ~LER

1SO 60601-1 Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1. Uldised nduded Jargige kasutusjuhiseid Lugege kasutusjuhendit/broudiri.
Tabel D.2 #10 esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnéitajatele. MARKUS MEDITSIINISEADMETE KOHTA
LJargige kasutusjuhiseid”.
IEC 60601-1 Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1. Uldised nduded Hoiatus Tahistab patsiendi v&i kasutaja véimaliku
Tabel D.2 #2 esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnditajatele. tervisekahjustuse ohtu.
1SO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadme margisel, margistusel | Importija Naitab tiksust, mis impordib meditsiiniseadme
Stimbol 5.1.8 ning kaasuvas teabes kasutatavad tingmargid. asukohta. Selle siimboli juurde lisatakse importiva
tiksuse nimi ja aadress.
1SO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadme margisel, margistusel | Turustaja Naitab tiksust, mis turustab asukohas meditsiiniseadet.
Simbol 5.1.9 ning kaasuvas teabes kasutatavad tingmargid. Selle simboli juurde lisatakse turustava tiksuse nimi
ja aadress.
1SO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadme margisel, margistusel | K&lblik kuni Tahistab kuupdeva, parast mida ei tohi meditsiiniseadet
Simbol 5.1.4 ja kaasuvas teabes kasutatavad tingmargid. K&Iblik kuni kasutada.

EAAHNIKA

Nepypadii:

To XactTrace® Single Use Respiratory Effort System ({wveg XactTrace) eivat évag aobntripag avanveuoTikig
TPOOTAOELaC, TTOU XpnoworoLeitat otn SLdyvwon avamnvorg oXetlopevng pe dtatapaxég urvou. O
aobntripag avanveuoTikig enaywytkng mAinBuopoypadiog XactTrace (RIP) petpd tig ahayég otny enaywyr
KOLL TN HETATPETEL 0€ YNDLOKO OFpa, TO OTOLO TIOPEXEL TOCO TIOLOTIKA OO0 KO TTOCOTIKA Sedopéva. AuTog

0 aLoBnthpag eival o evaiodNTog kat aLOTLoTOg 08 OXEDN e TOUG OUVABELS ALoBNTPES AVOIVEUOTIKAG
TIPOOTIAOELAC, LSLaiTEPA OE TEPUTTWOELS TIAPAS0ENG avarvor|g. AUTO To TiPoidv poopiletal yia xprion He

TOUG EVIOXUTEG oupPatoug pe mpoidvta Natus.

MpoPBAendpevn xprion:

To XactTrace® Single Use Respiratory Effort Belt System mpoopietat yta t pétpnon tng QVarveuoTikig .

£Meepyaoia YL TNV mapoxr NAEKTPLKWY oNPATwy KATdANAwY yla oUv8eon oTig L.0660UG Tou e€OMALOHOU
duotooykn kataypadnc. Ta pooptldpeva meptBdAlovta eivat voookopeia, t8pupata, KEvipa UTvou
Kot KAWLKEG UTtvou. To XactTrace® Single Use Respiratory Effort Belt System mpoopiZetat yia Stayvwotikoug

Ev8eielg xpriong:
To XactTrace® Single Use Respiratory Effort Belt System mpoopietat yia t Stdyvwon Statapaxwv Urvou
1] AVATIVEUOTIKWVY SLOTAPAXWV OXETIOUEVWV LE TOV UTVO, HEOW TNG AUNG GUGLOAOYLKIG AVATIVEUOTIKAG
TpoondBelag katd tn Stapkela Mehetwv Umtvou (MoAuvurvoypadia ) PSG) kat tng Makpoxpoviag
TapakoAouOnong emANTTKWY Kpioewv (LTM) kat og aoBeveig OAwV Twv NAKLWV.

OKOTIOUG LOVO Kat OXL yla Xprion wg ouoKeun TtapakoAovBnong tng anvolag,.

* Yrvikr drvola i GAAn Satapayr avarvorg oXeTlOevn Le Tov UTvo. £€ aUTAV TV Tabnon, n avarnvor
SLaKomTeTaL eMavelAnppEVa Kot §EKVA KOTA T SLAPKELX TOU UTtVou.

TIPOOTIAOELAC, TIPOKELLEVOU VA CUMBAAEL 0TN SLayvwon SLatapaxwy UTVOU I} AVOTIVEUCTIKWV SLOTApOXWY
OXETWOUEVWV PE TOV UTIVO. T OHATO OVOTVEUOTLKIG TIPOOTIABELOG TIOU HeETpOoUVTaL udioTavTat
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Awatapoxr TEPLOSIKAG Kivong Twv Akpwv. Z€ autiv tnv Idonon, o aoBevig TEVIWVETAL akovoLa Kot
EKTELVEL T GKPOL EVW KOLUATAL. H tdBnon autr pepkég Gopég oUOXETI{ETaL e TO CUVEPOLO aVACUXWY
AKPWV.




e NapkoAndia. Ie autiv tnv tadnon, o acBevrg Buwvel urtepBoAkn umvnAia katd T Stdpkela g
nuépag kat advikEg kploelg Umvou.

o Awrtapayn ocupnepidopdg Umvou REM. Ze autiv tnv dOnon, o aoBeviig avamapLloTd OVELpa KOt T
SLdpKeLa Tou Unvou.

e AcuvnBioteg oupmepldopég Katd tn Stdpketa Tou Urvou. O popéag urnopei va Stevepynoet pia
e€étaon eav 0 aoBEVG CUNUETEXEL OE AOUVABLOTEG SpaOTNPLOTNTEG KATA TN SLdpKeLa TOU UTVou,
onwg unvoBaoia, ektéAeon SladpOopwv pUBLLKWV KWATEWV.

o Ave€ryntn xpovia aimvia. e autiv tnv tdOnon, o acBevig oUOTNUATIKA aVTLLETWTI{EL SUTKOALX
VoL QTTOKOLUNBEL 1} VAL TTAPAPEIVEL OE QUTAV TNV KATAOTAON KoL 0 GOPEAG UITOPEL VO GUCTHOEL
moAuunvoypadia.

MpoBAendpevog xpRotng:
Texvohdyog 1 Latpog ekmatdeupévog otn Ste€aywyn HeAeTwv PSG pe e§elSikeupévn Katdption Kat
muotonoinon (RPSGT).

XEUOUEVN OpdSa
To XactTrace® Respiratory Effort System propei va xpnotponown et oe aoBeveic OAwv Twv NAKLWV.
To péyebog touv acBevolg Kat n SLapKeLa TG LEAETNG TtpoadLopilel Tnv katdAANAn Lwvn yia xprion.

KAwiko6 6delog:

To XactTrace® Respiratory Effort Belt System peTpd TNV avamveuoTiki TPOoTdOeL, TPOKELLEVOU va
oupBdAeL otn SLdyvwon Slatapaxwy UTIVOU 1} AVOTVEUOTLKWY SLaTapoXWV OXETW{OUEVWY LE TOV UTVO.
Ta opaTo QVONVEUOTIKAG TPOOTIABELOG TTOU HETpOUVTaAL UbioTavTaL EMEEEPYATIA yLO TNV TIAPOXH
NAEKTPLKWY ONUATWY KATAAANAWV YLat TG L.0080UG Tou £§0TALOUOU GUGLOAOYIKAG KaTaypadrG.

To XactTrace® Respiratory Effort Belt System mpoopietat yia Stayvwotikolg okomoug Hovo Kat OxL yLa xprion
WG OUOKEUN TapakolovBnong tng drvolag. Xpnotpornotrote to XactTrace® Respiratory Effort Belt System
povo umd tnv kaBodrynon kat emiBAedn LaTpoL 1y ekmALSEUHEVOU TEXVOAGYOU.

Avt €16 Ko opeVEpyELEg
Agv UTIAPXOLV QVTEVSELEELG TTOU VA EVTOTTI{OVTOL VL0l AUTEG TLG PO BELEG.

06nyieg Asttoupyiag:

Edappoyr twv {wvav XactTrace®

O {wveg XactTrace® mpémnel va €xouv e§atoptkeupévn ebappoyn yia kdBs aoBevry. Alatnpriote TLg {WVES
XactTrace® oteyvég Katd Tn SLAPKELD TG XPAONG.

1. MepBdhete tn Lwvn yopw amnd to otiBog Tou acBevolg KATw arno Tov Bpayiova yLa va mpooeyyioete
TNV TEPLHETPO yia TN Bwpakikh {wvn.

2. Katd tnv Kort TG Lwvng, HELWOTE TNV TEPIHETPO TG Katd 10-15 cm (4—6 {vtoeg), £ToL wote va
TEVIWVETAL YUpw artd Tov Bwpaka. H {wvn Ba ripénet va ehappolel odiytd ya Ty mpdAnn
oAioBnong katd tn SLdpkeLa TG HEAETNG. Eival onpavtiko va xpnotpomnoteite apnpd Walist ya
aodpahr Topn. To cUppa Sev Ba rpénet va urtepPaivel To AKpo ™G LWwvng.

3. Aodaliote Ta KOppEVa GKpa TNG LWVNG TNV TOPTIN TNG {WVNG KE Tov UITAE cUVEEGHO oUudwva e
Ta akdAouBa Bripata:

o TIpLoTPEPTE TO AVW GKPO TNG TTOPTING TNG {Wvng Se€LooTpoda yia va avol§eTe To KoUUMWHA.

H Aeukr ofjpavon oto mdvw PEPOG Ba TPETEL VoL avTLoToLXEL 06T0 GUPBOAO avolxtrig aoddiiong
TAVW 0TO KOUUMWHAL.

* ELOQYAYETE TO KOMHEVO GKPO TNG {WVNG OTO KOUUMWHA. BeBatwbeite OTL £XETe EL0OYAYEL TO
GKPO HEXPLTO KATW HEPOG TOU KOUUTWHATOG.

o [eploTpéPte T0 Avw AKPO TNG TOPTING TNG LWVNG apLoTtepOoTpoda yia va KAeloeTe to
KoUpTwHa. Otav n AUKr CHaVon 0TO TAVW UEPOG AVTLOTOLKEL 0TO CUBOAO KAELOTHG
a0pAALONG TIAVW 6TO KOUUTIWHA, N TOPTN TNG {WvNnG £XEL KAELOEL OWOTA.

4. TpOoETOLUAoTE TV KOLALaKA {vn KaTtd ToV (810 TpoTto, edaprolovtag tnh {wvn yupw oo To GTOAXL
Tou acBevolg oTov OpdaAs, KL XPNOLHOTIOOTE TV TIOPTTN TNG {WVNG HE TOV Kitpvo cUVEECHO.

TomoBétnon twv {wvwv XactTrace®otov acBev
OL {Wveg XactTrace® mpoopiovtal yla évéuon endvw and T rt{dpes Tou acBevoug.

1. TomoBetriote Tn {wvn Ue ToV KITPWVo GUVEETHO YUPW QIO TO OTOHAXL TOU aoBevouc, otov opudaio.

2. Ndprte ta U0 e§apTApAT TNG OPTING TNG {WVNG Kot CUVEECTE Ta.

3. TomoBetrote tn SeUTtepn Wvn He TOV UIAE oUVEEGHO YUpw ard To oTrog Tou acbevoug, KATw anod
Tov Bpayiova.

4. 3uvbéote ™ 6e0TEPN MOPTIN TNG LWVNG,.

5. E§wtepikég povadeg KaAwdiwv emaywyLkng Slemadrg anattovvTat Hovo e eVIOXUTEG 1n Natus,
yvwoTol wg «kaBoAkég» edappoyég. Kata t xprion twy kaAwdiwv emaywykng Steradnc,
ELOAYAYETE TOV OUVEECHO MO T OWPaKIKA WVN 0T HOVASK EMEEEPYATTH HE TNV EMLOAUAVON
THORAX Kat, 0Tn GUVEXELQ, ELOAYAYETE TOV CUVEECHO amd Tnv Kothtakr {wvn otn povada
eNefepyaoTr PE TNV ETUCTHavon ABD. Tooo oL topreg Owpakikng (UiAe) kat Kottakng (kitpvng)
TWwvng 600 KoL OL ETIKETEG KaAwSiwV EMaywyikng Stemadng Gpépouv xpwuatiki kwdikomoinon ylo
£UKOAN TawTOMOINON KAt CUVEEDN.

6. ZuvBEoTE TG £6060UG TNG BWPAKIKAG KaL TNG KOWALAKNAG HOVASaG oTLG KATAAANAEG SUTOALKES EL0OE0UG
otov noAuypado. Eloayayete Ta KOKKva avBeKTKa oTnv adr Buopata otnv 000 (+) Kat ta pavpa
Buopata otnv €icodo ().

PuBpioeig xprion

* Sensitivity (EvawoBnoia) — H pUBuion g evatobnoiag mpog ta mévw f mpog ta Katw eivat
avapevopevn. H amdkplon e§aptdral and tnv epappoyr Tou atodntripa Kat Ty npoonddeta
Tou aoBevous.

* Low Frequency Filter/Time Constant (®iAtpo xapunArg ouxvotntag/Itabepd xpovou) — 0,03 Hz
(7 5 6eutepoAenta fj MEPLOTOTEPO).

* High Frequency Filter (®iAtpo unArig ouxvotntag) — 15 éwg 35 Hz.

Inpeiwon: Ot pubpioelg cuvtopotepwy otabepwv xpdvou f diktpou uPnAdtepng cuxvotnTag

HELWVOUVY ONUAVTIKA TLG KULATOHOPPEG.

MpPOELSOMOLATELS KL CUCTACELG TIPOCOXNG:

A MPOEIAOMNOIHEZH M MPOEIAOMOIHEH umtoSeikvUeL 6Tt uTtdpxet kivduvog Bavdrtou 1 coBapol
TPAUHATLOHOU TOU XPHoTN 1} TOU aoBevouG.
YN

& MPOEIAONOIHZH

*  Juvbéote Tig {wveg XactTrace® povo o€ pia €l0080 ToU €ivat NAEKTPLIKE AITOUOVWHEVN OO TO KEVTPLKO
NAEKTPLKO SikTUO. MV cUVEEETE Tal KAAWSLAL OTLG NAEKTPLKES TIPITES, KABWE KATL TETOLO Bal popovoe va.
obnynoet oe coPapn nhektporAnéia.

¢ D®povtioTe va PNV KOPETE TUXOV KAAWSLA KATA TNV KOTI TWV {WVWV.

*  MnV XpNOLUOTIOLELTE TN CUGKEUT OE EKPNKTLKO TIEPLBAANOV, Ttapoucia eVPAEKTWY LYPWY, OTIWE
avatoBnTkd pelypa pe aépa, i pe o§uyovo n ofeidio tou alwrou.

*  Mnv xpnotponoLeite {WVEG, alobNTrpeg 1 kKaAwdLa Tou £X0UV UTIOOTEL {NHLd.

& NPOZOXH

e HunepBoAki cUodLEn tng mopmng tng {wvng Ba propovoe va amokOPeL T {wvn R va o8nyroeL og
QVETOPKNA TIOLOTNTA OARATOG. MV odiyyete UTtepBoAKd TLG TTOPTIEG TWV {WVWV.
e OLlwveg eival piag xprong.

Mo ZYZTAZH NPOZOXHE umoSelkvUeL OTL UTIAPXEL KiVEUVOG TPAUHATIOHOU TOU
Xpnotn f Tou acBevoug r kivéuvog mPOKANoNG INHLAG 0T GUCKEUT.

*  MnV TEVIWVETE TLG {WVEG O odXTd yOpw armod tov aoBevr], KaBWE KATL TETOLO UIMOPEL Vo T(POKAAETEL
Suodopia.

e TpéneLva Sivetal mpoooxn mpokepévou va BeBatwBeite 6Tt ta kahwdia Sev meptBAAAOLY Tov auxéva
Tou aoBevouc. Xpeldletal SLaitepn mPOooxr oTNV MEPITTWON TOLSLWV.

* Hxprion tng cUOKEURG amo un ekmatdeupévo xpriotn Ba propoloe va 0dnyrosL oe kabBuotepnpévn
SLdyvwon. AuTr n cUOKEUT T(PoopileTal yLa Xprion amo e§elSIKEUHEVOUG EMayYEAUATIES UYELQG.

*  Anoduyete KGOe TepLTTr eMadr HE Uypaoia KATA T XPON TNG CUCKEUNG.

*  AUTO 10 TIPOTIOV TPOOPITETAL yLO SLaYVWOTIKOUG OKOTIOUG HOVO KAl OXL YL XPHON WG CUCKEUR
napakoAolOnong TG ArvoLag.

* 0 dopnTdg Kat KWNTOG EOMALOPOG EMKOWWVLLV padtoouxvotrtwy (RF) propel va ennpedoeL tnv
anddoon TNG CUCKEUNG.

*  OLNAEKTPOOTATIKEG EKKEVWOELG (ESD) ropel va TipoKaAEGOUV TEXVOUPYHLOTA OTO Orpa artd Tn
ouokeun. Evag eKmatSeupéVog XELPLOTAG Ba TIpETeL va UITopel va. avayvwpilet pe eukohia autd ta
Texvoupynpata. ArtodUyete CUVONRKEG OTIOU N NAEKTPOOTOTIKY EKKEVWON UITOPEL VAL CUCOWPEUTEL
AOyw xapnAwv eruédwy vypaoiag Kot TG EVavTL TATwWY, POUXLOUOU KAl OKEMAOUATWY
KOTAOKEUOOPEVWV OO TEXVNTES (VEG.

e MH xpnotporoteite U0 Koakég 1 SU0 Bwpakikég povadeg otnv idta kataypadr. Kt tétolo
unopei va ripokahéoet mapepBoln petafl Twy §Uo aloBntrpwy, ou Popei va 0dnynoeL oe un
XPNOLLOTIO OO OHHATA.

e Ta koAwSia ou tuliyovtat yupw artd TiG TOPTEG TwV {wVwv Popei va pokaAécouv Bpavon tou
oUpHaTog AOyw LTEPBOAKAG TtieanG 0To KaAWSL0. Mnv TUAyETE Ta KaAWSLA yUpw armod Tig MOpeg
TwV {WViv.

e Ta koAwSia ou tuhiyovtat yupw ard tov aodntipa prnopel va mpokaléoouv Bpalion Tou cUPUATOG
AOyw utepBoAKAG Ttieong oTo KaAwdLo. Mnv TUAiyeTe To KaAWSL0 yUpw amnd Tov alodntrpa.

e Oulwveg XactTrace® mpéneL va hoplovvtat ENGVW arnod Tov poUXLopHO Tou aoBevoug.

e Hpn efouolodotnpévn tpomnonoinon punopei va o6nyroet oe anwAeLla Aettoupyiag KoL anddoong g
OUOKELNG. MnNV TPOTIOTIOLEITE TN CUOKEUH.

NepBaAdoviikég mpodiaypadég

ZuvBrkeg Aettoupyiag: b1 KeG 1] 16 Kot pETadopag:
Oeppokpaocia: 40 °F €éwg 120 °F 0 °F éwg 120 °F
(+5 °C éwg +50 °C) (~18 °C éwg +50 °C)

15 éwg 95%
(Xwplig oupmvkvwon)

50 kPa £€wg 106 kPa

10 €wg 95%
(Xwplig oupmvkvwon)

50 kPa £€wg 106 kPa

SXETKA vypaoia:

Atpoodatpiki nieon

MeTtd tv oAokApwon TG XpHRong pe évav povo acbevr, amoppilite g {WVEC KoL anobnkeVote pe
TPOCOXT TLG TOPTEG TwV {wvwv XactTrace petafy Twv kataypadwv. TUAETe To kKaAwsio tou awodntipa
XaAapd yupw armo Ty oprn TG LWvng yLa tThv anoduyr mpokAnong Indg oto KaAwsLo. ATtoouVEESTE TG
HOVASEC Ao TLG TLOPTIEG TWV {WVWV ATaV SEV XPNOLLOTOLOUVTAL, TIPOKELUEVOU VOl EEOLKOVOUROETE pratapia.
MNpodiaypadic e§68ou (Kahwdio enaywykig Sienadnc)

<2mVv

0,2 éwg 3 Hz

MNepimou 50 pV/mm

MéyLoto TAAQTOG OrHATOG:
EUpog ouxvotitwv:
EvawoBnoia:

KaBapiopog kat andppupn

JKOUTILOTE TLG TIOPTIEG TWV {WVWV Kot TO KAAWSL0 EMaywyLKAG Stemadrc (eqv xpnowomnoteitat) pe éva
£UTOPLKA SLabéatpo mavakt, 6rwg CaviWipes™ 1 Sani-Cloth®, yia va adaipéoete g opatég akabapoieg.
JKOUTILOTE TO TIPOIOV XPNOLLOTIOLWVTAG EVa TTAVAKL XWPIG XVOUSL KL OTEYVWOTE oTov aépa. Mpooéxete
Wote va anodUYeTe TV enadr] pe Tov cUVSECHO TOU atoBNTHpa KoL CUVSESTE TLG TOPTIES TWV {WVWV 1
TG Hovadeg emefepyaotr| pe To SLtaAupa kaBaplopol. Aev amaLteitoL AmooTeipwon yLo Ty mopmn g
Twvng Kat TG povadeg kahwdiwv emaywykng Steradrg (edv xpnowornotovvrat). Ot {wveg Ba mpénetL va
aroppimTovTaL HETA T Xpron Kat Sev amatteital kKaBapLopog yla auTég.

Anéppudn koAwdiwv kat aodntipwv

Ta kaAwdia Kot oL aednTHPEG UIopouV va XpnoLporonBouv ya éva £T0G o TNV NUEPOUNVIO ayopas.
H Natus Medical Incorporated Seopeletat va avranokplOei otig anattioelg tng odnyiag 2012/19/EE
™G Evpwrnaikrg Evwong oxetikd pe to AHHE (ArtopAnta HAektpkou kat HAektpovikol E§omAtopou).
AuTtol oL kavoviopol SnAwvouv OtL Ta ardBANTa NAEKTPLKOU Kot NAEKTPOVIKOU e§OTALOMOU TIPEMEL

va oUNEyovTal §exwPLoTd yia tnv KatdAAnAn enefepyaoia kat avaktnon, yia va Staodaiiotel ot

ta AHHE enavaxpnopornotovvtat fj avakukAwvovtat pe acpdleta. Baoet autrig tng Séopeuong, n
Natus Medical Incorporated pnopei va avaBéoet otov TeEAKO XprioTn TNV UTIOXPEWON AVAKTNONG KoL
QVAKUKAWONG, EKTOG av €XOUV YiVEL AANEG SLEUBETAOELS. Mol AETTTOUEPELEG OXETIKA LLE TOL CUOTAMOTA
oUNAOYNG KaL avdKTnong mou eival Stabéoipa yla eodg oTnv MepLoxr oag, Emkowwvriote pe tn Natus otn
StevBuvon natus.com.

O NAEKTPLKAG KOl NAEKTPOVIKOG EEOTALONOG (HHE) TtepLéxeL UAKG, oUOTATIKA Kot OUGLEG TToU eVEEXETAL

va giva erkivéuva kat va mapouotdouyv kivéuvo yia tnv avBpwrvn uyeia kat to meptBaAiov, dtav ta
AHHE 8ev udiotavtal owotd XEWPLORO. ZUVETIWG, OL TEAKOL XPAOTEG XOUV KoL autol poho otn Staoddiion
&t ta AHHE emavaypnotponolouvtat Kot avakukAwvovtat pe achaleta. O XproTteg NAEKTPLKOU Kat
NAEKTPOVLKOU e§OMALOHOU Sev Tipénet va amoppirttouv ta AHHE padi pe dAAa artoBAnta. Ot xprioTeg pémnet
VaL XPNOLHOTIOLoUV Tt SNUOTIKG cuoTtrpata SUAOYAG 1 TNV untoxpéwaon mapaiafric ard Tov mapaywyod/
eloaywyea 1 e§ouolodotnpévoug petadopei anmoBARTWY yia tn Leiwon twv SUoHEVWV TepLBOANOVTIKWY
EMUTTWOEWV O oxéon He T S1aBeon Twv armoPARTWY NAEKTPLKOU KAl NAEKTPOVIKOU £EOTALOLOU Kat

™MV avénon Twv SUVOTOTHTWY EMAVAXPNOLLOTOINONG, AVAKUKAWGNG KL AVAKTNONG NAEKTPLKOU Kat
NAEKTPOVLKOU €EOTALOHOU.

O g€omALopdg ou dépet To cUPBOAO Tou Staypappévou TPOXAHAATOU KASOU amOpPPLUHATWY amOTEAEL
NAEKTPLKO Kat NAEKTPOVLKO €OTALOHO. To cUPBOAO Tou Staypappévou TPOXAHAATOU KASOU amopPLUHATWY
UTOSELKVUEL OTL T artOBANTA NAEKTPLKOU KO NAEKTPOVIKOU £§OTALOPOU Sev TpEmeL va amoppintoval pali
He pn Staxwplopéva anoBAnta, aAld mpénel va cUAEYoVTaL EEXWPLOTA.

Anomnoinon euBuvwv:

H Natus Medical Incorporated Sev ¢pépet kapia euBUVN yLa TPAUPATIONOUE, AoLUWEELS 1) GAAEG BAGBEC TToU
TipokahouvTaL artd T Xpron auTol Tou TPOiOVTog. OMoLo8AoTE coRapd TEPLOTATIKO TTOU EXEL TIPOKUWEL
o€ oxéon pe to poidv Ba mpénet va avadépetat otn Natus Medical Incorporated kat otnv apuodia apxn
TOU KPATOUG HEAOUG OTO OTol0 EivaL EYKATESTNUEVOG O XPoTNG i/Kat 0 acBevrc. To apov gyypado eivat
SLaB£otpo Kat o€ NAeKTPOVIKY popdr otov Lotdtomo tng Natus.

Zuvtiipnon
Aev anouteital WSlaitepn ouvtripnon twv {wvwv XactTrace®.

MNpoéoBaocn otig HAektpovikég odnyieg xpriong (elFU)

OL 08nyieg xpriong urtokewtal oe alhayr]. Ot O8nyieg xpAong yta autd To poidv eivat SLaBEoteg ya
TtpoBoAn Kat ektUTIwon and tn StevBuvon Natus.com. MpPoBAEAeTe Kol eKTUNIWOTE TG O8nyieg Xprong pe
Xprion tou Adobe® PDF Reader®. Mpaypatornotote Afn evog Swpedv avitypddou tou Adobe PDF Reader
arnd v Adobe Systems® otn StevBuvon adobe.com. Zntriote éva Swpedv évtumo avtiypado twv O8nyLwv
XPHONG O€ OMOLASATIOTE Ad AUTEG TLG YAWOOEG, ETUKOWVWVWVTAG ME TNV TeXVIKA urtootipén tng Natus fj pe
Tov Torko Stavopéa/avtutpoowrno tng Natus.



Mwoodpt cupBOAwWV:

Z0ppolo

Avadopd ripotinou

TitAog cupdAou mpotinou

TitAog cUUBOAWV cUpPwva pe TO
avadepdpevo npdtuno

Enegiynon

1SO 15223-1
S0pBoho 5.7.7

latpotexvoloyikd mpoidvta — TUHBOAA TTOU
Xpnotpornotovvtal He TLg TAnpodopieg ou Siatibevtal and
TOV KATaoKeLAoTH — MEPOG 1: MEVIKEG AT OELG

‘Ev8ELEN LATPOTEXVOAOYLKOU TTPOIOVTOG

AuTO To TIPOi6Y amotelel LATPOTEXVOAOYLKO TIPOTOV.

Obnyia nept twv
LATPOTEXVOAOYLKWV TIPOTOVTWV
93/42/EOK

f

Kavoviopog yua ta
LATPOTEXVOAOYLKA TIPOTOVTOL
2017/745 katd nepintwon

0O6nyia tou TupBouliov 93/42/EOK

Kavoviopdg (EE) 2017/745

IApavon cuppdpodwong CE

ANAWVEL TNV TEXVIKT oUPUOpdwon otnv Evpwrn.
O apLBPAG TOU KOWOTIOLNUEVOU OPYAVIOHOU
epdaviletal kdtw and o cUPPBoAo Katd nepintwon.

1SO 15223-1
SUpPoro 5.1.2

latpotexvoloykd mpoidvta — ZUpBOAQ TTOU
Xpnoporotouvtal He TG mAnpodopieg mou Siatibevtal and
TOV KATaoKeL Aot — MEPOG 1: MEVIKEG AT OEL

E€0uc1080TNpEVOG AVTUTPOOWITOG OTNV
Eupwrnaikr Kowotnta

YroSekvUEL TOV £0UCLOSOTNHEVO QVTUTPOOWITO OTNV
Eupwrnaikr Kowotnta.

(www.gov.uk/guidance)

Inpavon UKCA

Inpavon UKCA

Inpatodotel cuppopdwon pe tn MeydAn Bpetavia
(AyyAia, Ouaia kot Zkotia).

O aplOpOG opyavIoHOU EYKEKPLUEVOU amd TO HVWHEVO
Baoileto epdaviletat kdtw amd to cUpBoAo.

EABeTik6 Sldtaypa yia ta
LATPOTEXVOAOYLKA TIPOTOVTOL
(MedDO)

E€ouctodotnpévog avtutpoowrnog otnv EABetia

E£0UGL080TNEVOG QVTLTPOOWTOG TNV
EABetia

Yro8etkvUeL Tov E£0UCLOSOTNIEVO AVTLTPOOWITO OTNV
EABetia.

21 CFR 801.109(b)(1)

Eruonpavon — ZuvtayoypadoUpeVeG CUOKEVES

H ouokeun éxeL eykptBei yia TNV ayopd twv
HMA, wg cuokeun yla TNV onoia amnatteitat
ouvtayoypddnon

Yrio8etkvUeL OTL T Tipoidv Exel AdBet e€ouciodotnon
yta twAnon and rj katomnw evioArg adeloSotnévou
£MayyeAATIA TOU TOPEX TNG UYELDG.

1SO 15223-1
SUpBoro 5.1.5

latpotexvoloykd mpoidvta — ZUHBOAQ TTOU
Xpnoporotouvtal He TG mAnpodopieg ou Siatibevtal and
TOV KATaoKeL Aot — MEPOG 1: MEVIKEG AT OEL

Kw8kdg povadag mapaywyng f Kwdikog
noptidag

YIoSeKVUEL TOV KWSLKO apTISaG TOU KATAOKELQOTH,
£T0L WOTE VAL UIopEL va tautononBet n maptida f to
doprio.

1SO 15223-1
ZUpBoro 5.1.6

latpotexvoAloyLka mpotdvta — ZUpBOAQ TTOU
XpnotpomotouvTat He TG mAnpodopieg mou Slatibevial and
TOV KATAOKELAOTH — MEPOG 1: MEVIKEG QAT OELG

ApBuOG KaTtahdyou

YroSekvUEL TOV apOUS KATAAGYOU TOU KATAOKEUOOTH,
WOTE vV UIopEl VoL TP LOPLOTEL TO LATPOTEXVOAOYLKO
TPOLOV.

1SO 15223-1
S0pBoAo 5.1.11

latpotexvoloyikd mpoidvta — TUHBOAA TTOU
Xpnotporotovvtal pe TG TAnpodopieg ou Siatibevtal and
TOV KATaoKeLAoTH — MEPOG 1: TEVIKEG AT OELG

Xwpa poéAevong

Yro8elkvUeL TN XWPa TPOEAEVUONG.

1SO 15223-1
S0pBoho 5.1.1

latpotexvoloykd mpoidvta — TUPBOAQ TTOU
Xpnotporotouvtal pe TG mAnpodopieg ou Siatibevtal and
ToV Kataokevaot — Mépog 1: MEVIKEG ALt oeLg

NOULLOG KATAOKEUAOTHG

YTOBEIKVUEL TOV KATAOKEU AT TOU LATPOTEXVOAOYLKOU
TPOIOVTOG.

1SO 15223-1
SUpPoro 5.1.3

latpotexvoloykd mpoidvta — ZUHBOAQA TTOU
Xpnoporotouvtal He TG mAnpodopieg ou Siatibevial and
TOV KATaoKeL Aot — MEPOG 1: MEVIKEG AT OEL

Hpepounvia kataokeung

YMOSEKVUEL TNV NUEPOUNVIA KATAOKEUTG TOU
LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG.

1SO 15223-1
SUpBoho 5.3.7

latpotexvoloyLka mpoidvta — ZUpBOAQ TTOU
XpnotpomotouvTat pe TG mAnpodopieg mou Slatibevial anod
TOV KATAOKELAOTH — MEPOG 1: MEVIKEG QAT OELG

‘Oplo Beppokpaciag

YroSewkvUeL ta OpLa Beppokpaciag (amobrikevong),
ota onola pnopet va ektebel pe aopdaiela to
LATPOTEXVOAOYLKO TIPOTOV.

1SO 15223-1
SUpBoho 5.3.8

latpotexvoloyikd mpoidvta — TUpBOAA TTOU
Xpnotporotouvtal pe TG TAnpodopieg rou Siatibevtal and
TOV KaTtaokeuaot — MéEpog 1: MEVIKEG ALt oeLg

‘Oplo vypaoiag

Yro8etkvueL ta Opla vypaciag (amobrkeuvon)
ota onoia propei va ektebel e aoddiela to
LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV.

1SO 15223-1
UpBoro 5.3.9

latpotexvoAoyLka mpotdvta — ZUpBOAA TTOU
XpnotpomotouvTat He TG MAnpodopieg ou Slatibevial anod
TOV KATAOKELAOTH — MEPOG 1: MEVIKEG AT OELG

MepLopLlopdg aTHoodaLpLKAG TtiEoNG

KaBopilel Ta amodektd avwtata Kat katwtota opLa
ATHOODALPLKAG TIEDNG yLa TN peTadOpa Kat TNV
anobnkevon.

1SO 15223-1
S0pBolo 5.4.2

latpotexvoloyikd mpoidvta — TUHBOAA TTOU
Xpnotporotovvtal pe TG TAnpodopieg ou Siatibevtal and
TOV KATaoKeLAoTH — MEPOG 1: MEVIKEG AT OELG

Na pnv emavaxpnoLpomnoteitol

Yro8elkvUEL LATPOTEXVOAOYLKO TTPOTOVY Ttou Tipoopiletat
yla pia xprion A ywa xprion o€ évav povo acBevi otn
SLApKELA PLOG LELOVWHEVNG LOTPLKAG TIPAENG.

O6nyia AHHE 2012/19/EE AnOBANTa eL6WV NAEKTPLKOU KOl NAEKTPOVIKOU e§omAlopol | O8nyieg andppuPng oto Téhog tng Yro8etkvUeL OTL Ta amoBANTa NAEKTPLKOU
(AHHE) wdEAUNG Lwng Aettoupyiag KoL NAEKTPOVLIKOU e§OMALOpOU Sev TIPETEL vaL
amnoppintovtat pall pe pn Stoxwplopéva arnopinta,
oAG TipETteL va GUAAEYOVTOL EEXWPLOTA.
p/0 p/0 Moodtnta ApBpoG e§aptnudtwy o piat cuokevaoia.
1SO 15223-1 latpotexvoloykd poidvta — SUHBOA TTou Mpoooxn Yro8elkvOeL T amaitnon o xpRotng va cuHBOUAEUTEL

SUpBoAo 5.4.4

Xpnotpomnotovvtal pe TG mAnpodopieg mou SiatiBevrat and
TOV KATOOKEUAOTH — MEpOg 1: MEVIKEG QMaUTHOELG

1SO 60601-1
Mivakag D.1 ap. 10

latpkOG NAEKTPLKOG £EOMALONOG — MEPOG 1: MTeVikéG
AMATAOELS Yo T Baotkh achdAela KoL Ty ouotwén
anddoon

TG 08nYLeg XPAoNG yla ONUAVTIKEG TIPOELSOTOLNTIKES
TANpodopieg, OMwWG POELSOMOLOELS Kot TPOdUALEELG
ou 8ev eivat Suvartod, yia Stadopoug Adyoug, va
epdavifovral mavw oto {5Lo To LaTPOTEXVOAOYLKO
TPOIOV.

BdoeL Tou mpotunou
1SO 15223-1, Napdptnua B,
SUpBolo dpvnong 5.4.5

latpotexvoloykd mpoidvta — TUPBOAQ TTOU
Xpnotporotouvtal pe TG mAnpodopieg rou Siatibevtal and
ToV Kataokevaot — Mépog 1: MEVIKEG amaltroeLg

Agv KataokeudeTat ard Aaté€ puotkol
KAOUTOOUK

YMoSEeKVUEL LATPOTEXVOAOYLKO TIPOiOV TTou Sev ivat
KOTQOKEUQOUEVO Ot GUOLKO AATeS.

1SO 60601-1
Mivakag D.2 ap. 10

loTpkdG NAEKTPLKOG EEOMAMOUOG — MEPOG 1: TeVIKEG
QMAUTACELG YLOL TN BaoIKr) aohAAEL KaL TNV OUCLWEN
anodoon

AxolouBriote Tig 06nyieg xprong

Avatpégte oto eyxepidlo/duANEdio odnyLwv.
ZHMEIQZH yia tov IATPIKO HAEKTPIKO EZONAIZMO
«AkoAoUBNOTE TIG 08NYIEG XPriONG».

& PO PP “®@ue~LERE B E

IEC 60601-1 latptkOG NAEKTPLKOG £EOTALONOG — MEPOG 1: MeVikéG Mpoetdornoinon YroSewkviet kivduvo ubaviig owpatikrg BAGBNG otov

MNivakag D.2 ap. 2 anattioeLg yia Tt Baotkn aohdeta kaL Ty ouolwsén aoBevn i Tov XelpLoT.
anddoon

1SO 15223-1 latpotexvoloykd mpoidvta — TUpBOAQ TTOU Eloaywyag YIOSEKVUEL TNV OVIOTNTA TIOU ELOAYEL TO

SUpBoro 5.1.8 XPNOLUOTIOLOUVTAL HE TLG ETIKETEG, TNV EMLONUAVON KoL LATPOTEXVOAOYLKO TIPOTIOV TIPOCAPHOCHEVO OTNV TOTIKN
TLG TANPOPOPIES TWV LATPOTEXVOAOYLKWY TPOIOVIWY TIoU yAwooa. Autd to oUpBolo cuvodevetal amod To OvVopa
SlatiBevrat kot tn StevBuvon tng ovtdTnTag eLcaywyng, Simka oto

oUpBolo.

1SO 15223-1 latpotexvoloykd poidvta — ZUpBoAa oy Alavopéag YMoSeKVUEL TNV OVTOTNTA TTOU SLAVEHEL TO

SUpBoro 5.1.9 XPNOLUOTIOLOUVTAL HE TLG ETIKETEG, TNV EMLONUAVON Kot LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV OE TOTLKO emtinedo. AuTo To
TLG TANPOPOPLES TWV LATPOTEXVOAOYLKWY TPOLOVIWY TOU oUpBoAo cuvodeletal anod Tto 6vopa kat T StevBuvon
SlatiBevrat ™G ovtotnTag Stavopng, Simka oto cupuBolo.

1SO 15223-1 latpotexvoloytkd poidvta — ZUpBoAa oy Huepopnvia Angng YMoSeKVUEL TNV NUEPOUNVIQ LETA TO TEEPAG TNG

SUpBoro 5.1.4

XPNOLUOTIOLOUVTAL E TLG ETIKETEG, TNV EMLONUAVON Kot
TLG TANPOPOPLES TWV LATPOTEXVOAOYLKWY TPOLOVIWY ToU
StatiBevrat. Hpepounvia Angng

0ToLaG TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV SEV TIPEMEL VO
XpnotporotnBet.
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MAGYAR

Leiras:

Az XactTrace® egyszer hasznalatos, légzési eréfeszitést mérd rendszer (XactTrace dvek) egy légzési eréfeszitést
mérg érzékelS, amely az alvés alatt fellépé légzészavarok diagnosztizalasara hasznalatos. Az XactTrace léguti
induktiv pletizmograf (Respiratory Inductive Plethysmograph, RIP) érzékel6je az induktivitasban bekdvetkezd
véltozasokat méri és azokat digitalis jellé konvertdlja - ez kvalitativ és kvantitativ adatokkal is szolgdl. Ez az
érzékeld érzékenyebb és megbizhatdbb, mint a légzési eréfeszités mérésére tipikusan hasznalt érzékeldk,
féként paradox légzés esetében. A termék Natus-kompatibilis erdsitékkel hasznélhato.

Alkalmazasi teriilet:

Az XactTrace® légzési eréfeszités mérésére szolgald, egyszer hasznalatos 6vrendszer a légzési eréfeszités
mérésére hasznalatos, hogy segitse az alvasproblémdk vagy az alvas alatt fellépé légzészavarok
diagnosztizalasat. A légzési erbfeszités mért jeleit a rendszer feldolgozza olyan elektromos jelekké, amelyek
alkalmasak a fiziologias felvételrogzité készilék bemenetéhez torténé kapcsolddasra. Kérhazakban,
intézményekben, alvaskdzpontokban és alvéasklinikdkon hasznalhatd. Az XactTrace® légzési eréfeszités
mérésére szolgalo, egyszer hasznalatos 6vrendszer kizérolag diagnosztikai célokra szolgdl, és nem
hasznalhat6 apnoé monitorozasara.

Javallott hasznélat:

Az XactTrace® légzési eréfeszités mérésére szolgald, egyszer hasznalatos Gvrendszer alvasproblémék vagy

az alvas alatt fellépd légzészavarok diagnosztizaldsara szolgél a fizioldgias légzési eréfeszitésre vonatkozd

adatok rogzitése segitségével, alvasvizsgalatok (poliszomnogréfia vagy PSG) és az epilepszia hosszu tavu

monitorozasa (Long-Term Monitoring, LTM) soran, valamint barmely életkoru paciensek esetében.

* Alvasi apnoé vagy alvas alatt felléps egyéb légzészavar. Ebben a kérallapotban alvas kozben a légzés
t6bbszor is megdll, majd djraindul.

* Periodikus végtagmozgds-zavar betegség. Ebben a kérallapotban a paciens alvéas kozben akaratlanul
hajlitja és nydjtja ki a labait. Ezt a betegséget néha a nyugtalan lab szindrémaval hozzék 6sszefliggésbe.

* Narkolepszia. Ebben a kdréllapotban a paciens rendkiviil ers nappali almossagot és hirtelen
alvasrohamokat tapasztal.

* REM alvasi viselkedészavar. Ebben a kérallapotban a paciens alvés kdzben eljatssza, amirdl almodik.

* Alvas kozbeni szokatlan viselkedés. Ha a paciens szokatlan tevékenységeket végez alvés kdzben, példaul
sétdl vagy ritmusos mozdulatokkal jar-kel, akkor az 6t elldtd szakember elvégeztethet egy tesztet.

* Megmagyarazhatatlan kronikus dlmatlansag. Ebben a kéréllapotban a paciensnek folyamatosan nehezére
esik az elalvas vagy az ébren maradas, és az 6t ellato szakember poliszomnogréfias vizsgalatot javasolhat.

Célfelhasznalok:
PSG vizsgalatok végzésére kiképzett technikus vagy orvos, aki szakiranyu végzettséggel és tanusitvannyal
rendelkezik (RPSGT).

Pacienscélcsoport:
Az XactTrace® légzési eréfeszitést mérd rendszer barmilyen koru pacienseknél hasznéalhatd. A paciens fizikai
meéretei és a vizsgalat ideje hatdrozzak meg, hogy milyen méret(i 6v lesz a megfeleld.

Klinikai elényok:

Az XactTrace® légzési erfeszitést mérd dvrendszer a légzési eréfeszités mérésére hasznalatos, hogy segitse
az alvasproblémdk vagy az alvas alatt fellépd légzészavarok diagnosztizélasat. A légzési eréfeszités mért jeleit
a rendszer feldolgozza a fizioldgias felvételrogzits késziilék bemenetének megfelel§ elektromos jelekké.

Az XactTrace® légzési eréfeszitést mérd dvrendszer kizardlag diagnosztikai célokra szolgal, és nem
hasznalhat6 apnoé monitorozasara. Az XactTrace® légzési eréfeszitést mérg dvrendszer rendszer kizarélag
képzett orvos vagy technikus iranyitasa és fellgyelete alatt hasznalhaté.

Ellenj és
Ezen eszkozoknél nem azonositottak ellenjavallatokat.

Hasznalati utasitasok:
Az XactTrace® dvek személyre szabasa
Az XactTrace® 6veket egyedileg kell raigazitani az egyes paciensekre. Hasznalat kdzben tartsa szarazon az
XactTrace® 6veket.

1. Vezesse korbe az 6vet a paciens v
megkozelitéleges korfogatat.
Az 6v elvagasakor csokkentse a korfogatot 10-15 cm-rel (4-6 hiivelyk), hogy az szorosan rasimuljon
a mellkasra. Az 6vnek tokéletesen illeszkednie kell, hogy a vizsgalat kdzben ne csusszon el. Fontos,
hogy a tiszta vagds érdekében éles oll6t hasznaljon. A vezeték nem loghat tul az 6v végén.
Az 6v végott végeit pontosan illessze bele az 6vcsatba a kék csatlakozo segitségével, az alabbi
lépéseket kovetve:

* Az Ovcsat fels6 végét csavarja el az ramutatd jarasdval megegyezd iranyba, hogy kinyissa a
zérat. A fels6 részén taldlhato fehér jelzésnek egy vonalban kell lennie a zaron talalhaté nyitott
lakat jellel.

¢ Helyezze be az 6v vagott végét a zarba. Bizonyosodjon meg réla, hogy az 6v vége leér a zar aljaig.

* Az Ovcsat fels6 végét csavarja el az 6ramutatd jarasdval ellentétes irdnyba, hogy bezarja a zérat.
Ha a fels6 részén talalhato fehér jelzés egy vonalba kertil a zaron taldlhatd zart lakat jellel, akkor
az dvcsat megfelelGen zarddott.

4. Ugyanigy készitse el6 a hasi 6vet is, az 6vet a paciens hasdra illesztve a koldok vonaldban. Ehhez a
sdrga csatlakozds 6vesatot kell hasznalni.

an a hénalj ir aban, hogy megkapja a mellkasi 6v

2.

Az XactTrace® dvek felhelyezése a paciensre
Az XactTrace® 6veket Ugy tervezték, hogy a paciens a pizsamajan fogja viselni.

1. Helyezze a sarga csatlakozds 6vet a paciens hasa koré, a kdldok vonaldban.
Fogja az 6vcsat két elemét, és csatlakoztassa azokat.
Helyezze a masik, kék csatlakozds Gvet a paciens mellkasa koré, a honalj vonalaban.
Csatlakoztassa a masodik dvcsatot.
A kiils6 induktiv interfész kdbel modulok csak a nem Natus erésit6khoz sziikségesek, az igynevezett
yuniverzalis” alkalmazasok esetén. Az induktiv interfész kdbelek hasznalatakor illessze be a mellkasi 6v
csatlakozdjat a ,THORAX” (mellkas) feliratt processzormodulba, majd a hasi 6v csatlakozéjat az ,ABD”
(has) feliratt processzormodulba. Mind a ,Thorax” (mellkas) (kék szind), mind pedig az ,Abdomen”
(has) (sarga szin(i) 6vcsatok és az induktiv interfész kdbel cimkéi szinkodoltak a kénnyebb beazonositas
és csatlakoztatas érdekében.
Dugja be a mellkasi és a hasi modulok kimeneti egységeit a poligraf megfelel kétpdlusi bemeneti
nyilasaiba. Helyezze be a piros szin(, érintésvédelemmel ellatott csatlakozékat a (+) jelzésli bemeneti
nyildsba, és a fekete szinii csatlakozdkat a (-) jelzés(i bemeneti nyilasba.

2
3
4.
5

Felhasznaldi bedllitasok
o Erzékenység — Felfelé vagy lefelé torténd érzékenységallitas sziikséges. A valaszreakcié az
érzékeld hasznélatatol és a paciens eréfeszitésétdl fiigg.
o Al y frekvencia sziir8je/Id6allandé — 0,03 Hz (vagy 5 masodperc vagy annal hosszabb).
* Magas frekvencia sziirGje — 15 és 35 Hz kozt.
Megjegyzés: A rovidebb idallanddk vagy az alacsony frekvencia sz(ir6jének magasabb értékre
torténd beallitasa jelentdsen csillapitjak a hulldmformakat.

A VIGYAZAT!
A FIGYELEM!

A VIGYAZAT a felhaszndlot vagy a beteget fenyegetd slyos, akar végzetes személyi
sériilés kockazatat jelzi.

A FIGYELEM jelzés arra utal, hogy fenndll a felhaszndlé vagy a beteg személyi
sériilésének, illetve az eszkoz karosoddsdnak kockdzata.
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A VIGYAZAT!

Az XactTrace® dveket csak olyan bemenethez szabad csatlakoztatni, amely elektromos szempontbdl el van
szigetelve az elektromos halézattdl. Ne dugja a kabeleket konnektorba, mivel az stlyos aramiitést okozhat.
o Ugyeljen r4, hogy az 6vek elvagasakor ne vagjon el kabelt is.
* Ne hasznalja az eszkozt robbanasveszélyes kornyezetben, gyulékony folyadékok, példaul levegével,
oxigénnel vagy nitrogén-oxiddal kevert érzéstelenit6 kozelében.
Ne hasznalja az dveket, érzékelGket vagy kabeleket, ha sériltek.

A FIGYELEM!

Nem szabad tul szorosra csatolni az vcsatot, mert az elszakithatja az 6vet vagy ronthatja a jel
mindségét. Ne legyenek tul szorosak az Gvcsatok.

* Az 6vek egyszer hasznalatosak.

* Ne szoritsa tul szorosra az dveket a paciensen, mert az kényelmetlenséget okozhat.

o Ugyelni kell arra, hogy a kébelek ne csavarodjanak a paciens nyakara. Gyermekek esetében kiilon
odafigyelésre van sziikség.

* Ha az eszkozt képesités nélkiili felhaszndld hasznalja, az késleltetett diagnozis-feldllitashoz vezethet.
Ezt az eszkozt szakképzett egészségligyi szakemberek dltali hasznélatra tervezték.

* Az eszkoz haszndlatakor kertilni kell a nedvességgel torténd sziikségtelen érintkezést.

* Ezatermék kizdrdlag diagnosztikai célokra szolgal, és nem hasznélhaté apnoé monitorozasara.

* Ahordozhatd és mobil radiéfrekvencids kommunikacids eszkézok hasznalata befolyasolhatja az eszkéz
teljesitményét.

* Az elektrosztatikus kistilések (ESD) miitermékek kialakuldsahoz vezethetnek az eszkozbél érkezé jelekben.
Ezeket a miitermékeket egy képzett kezel6nek kénnyen fel kell tudni ismernie. Kerllje el az olyan
helyzeteket, amikor elektrosztatikus toltés keletkezhet alacsony paratartalom, valamint sz6nyegekkel,
ruhdzattal vagy mUszalas anyagokbdl késziilt lepedSkkel vald érintkezés miatt.

* NE hasznaljon egyszerre két hasi vagy két mellkasi modult ugyanazon felvételrogzités soran.

Ez interferenciat okozhat a két érzékel§ kozott, ami haszndlhatatlan jelekhez vezethet.

* Ha a kabeleket az 6vcsatok koré tekeri, a vezeték elszakadhat a kabel tulzott megfesziilése miatt.
Ne csavarja a kabeleket az 6vcsatok koré.

* Haa kabeleket az érzékel6k koré tekeri, a vezeték elszakadhat a kabel tulzott megfeszilése miatt.
Ne csavarja a kabelt az érzékels koré.

* Az XactTrace® dveket a paciensnek a ruhazatan kell viselnie.

* Az engedély nélkiili mddositas az eszkoz funkcidinak és teljesitményének romlasdhoz vezethet.
Az eszkozt tilos médositani.

Kornyezeti elGirasok

Miikodési feltételek: Tarolasi és szallitasi feltételek:
Hémérséklet: 40°F-120°F 0°F-120°F

(+5°C— +50°C) (-18°C=+50°C)
Relativ paratartalom: 15-95% 10-95%

(nem kondenzald) (nem kondenzald)
Légkori nyomas 50-106 kPa 50-106 kPa

Miutdn véget ért az egy paciensnél torténd egyszeri hasznalat, dobja ki az 6veket és a felvételrogzitések
kozott gondosan tarolja az XactTrace 6vcsatokat. Tekerje az érzékeld kabelét lazén az Gvcsat koré, hogy védje
a kdbelt a sériiléstSl. Az elem élettartamanak 6vasa érdekében csatlakoztassa le a modulokat az 6vcsatokrol,
amikor azok nincsenek hasznélatban.

Kimeneti egységek specifikdcioi (induktiv interfész kabel)
<2mv

0,2-3 Hz

Kérilbeltl 50 pv/mm

Maximalis jelamplitudo:
Frekvenciatartomany:
Erzékenység:

Tisztitas és drtalmatlanitas

Torolje tisztdra az 6vesatot és az induktiv interfész kdbelt (ha vannak) egy kereskedelemben kaphaté
torl6kendbvel, mint amilyen a CaviWipes™ vagy a Sani-Cloth®, hogy eltdvolitsa a lathat6 szennyezédéseket.
Az eszkdzt sz6szmentes kendével térolje meg és levegdn széritsa meg. Ugyeljen ra, hogy a tisztitéoldat ne
érintkezzen az érzékel6 és az 6vcsatok csatlakozdjaval vagy a processzormodulokkal. Az 6vcsat és az induktiv
interfész kdbel modulok (ha vannak) nem igényelnek sterilizalast. Hasznalat utan ki kell dobni az 6veket,

igy azokat nem sziikséges megtisztitani.

A kébel és az érzékel6 artalmatlanitasa

A kdbelek és az érzékelSk a vésarlas datumatdl szamitott egy évig hasznalhatok. A Natus Medical Incorporated
kotelezettséget vallal az Eurépai Unid elektromos és elektronikus berendezések hulladékaira vonatkozd
2012/19/EU irdnyelvének (Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE) betartasdra. Az elirasnak
megfelelGen az elektromos és elektronikus berendezések hulladékait kilon kell gydjteni a megfeleld kezelés
és hasznositas céljabdl, biztositva az elektromos és elektronikus berendezések hulladékainak biztonsagos
Ujrafelhaszndldsat vagy djrafeldolgozasat. Ezzel a kételezettséggel 6sszhangban a Natus Medical Incorporated
4tharithatja a visszavételre és az tjrahasznositasra vonatkozo kételezettséget a végfelhasznaléra, hacsak mas
megegyezés nem tortént. Az On régidjaban elérhetd begy(ijtési és visszanyerési rendszerekré| sz616 tovabbi
informaciokeért forduljon a Natus vallalathoz a natus.com webhelyen.

Az elektromos és elektronikai berendezések (EEE) olyan anyagokat, alkatrészeket és osszetevSket tartalmaznak,
amelyek veszélyesek lehetnek és kockdzatot jelenthetnek az emberi egészségre és a kornyezetre, ha a
hulladékaikat (WEEE) nem kezelik megfelelGen. Ezért a végfelhasznaldknak is részt kell vennitik a WEEE
biztonsagos Ujrahasznalatdban és Gjrahasznositdsaban. Az elektromos és elektronikus berendezések
felhaszndldinak tilos a WEEE-t az egyéb hulladékok kozé helyezni. A felhasznaldk kételesek az 6nkormanyzati
gyljtérendszereket, a gyarto vagy import6r visszavételi kotelezettségét, illetve engedélyezett hulladékszallitot
igénybe venni, hogy csdkkentsék az elektromos és elektronikus berendezések hulladékaival kapcsolatos
kérnyezeti hatasokat, és hogy noveljék az elektromos és elektronikus berendezések hulladékainak djboli
felhaszndlasat, Ujrahasznositasat és visszanyerését.

Az athuzott szemétgy(ijté tartallyal megjelolt berendezés elektromos vagy elektronikus berendezés.

Az athuzott kerekes szeméttarold jel azt jelzi, hogy az elektromos és elektronikus hulladékot nem szabad

a szétvalasztatlan hulladékkal egyutt elhelyezni, hanem kiilonvélasztva kell gy(ijteni.

lel&sséget kizard jogi nyil

A Natus Medical Incorporated nem vallal felelGsséget a termék hasznalatabdl eredé sériilésért, fert6zésért
vagy egyéb karért. Barmely, a késziilék hasznalataval kapcsolatban tortént sulyos balesetet jelenteni kell a
Natus Medical Incorporated vallalatnak, illetve a felhasznalé vagy péciens lakdhelyének megfelel6 allami
hatéségnak. A jelen dokumentum elektronikus példanyat megtalalja a Natus weboldalan.

Karbantartas
Az XactTrace® 6vek nem igényelnek semmilyen specialis karbantartast.

Hozzaférés a haszndlati Gitmutatéhoz

A hasznalati utasitdsok véltozhatnak. A termék hasznalati Gtmutatéja megtekinthetd és kinyomtathatd

a Natus.com oldalon. Tekintse meg és nyomtassa ki a hasznalati Gtmutatdt az Adobe® PDF Reader®
segitségével. Toltse le az Adobe PDF Reader ingyenes példanyat az Adobe Systems® adobe.com webhelyérdl.
Kérjen ingyenes papiralapu példanyt a Hasznalati itmutatobdl ezen nyelvek barmelyikén, Iépjen kapcsolatba
a Natus m(iszaki tdmogatdsaval vagy a Natus helyi forgalmazéjaval/képviselSjével.



Szimbélumjegyzék:

bl k yhivatkoza bél bvanyos meg é Szimbélum megnevezése a Magyarazat
szabvédnyhivatkozas alapjan
1SO 15223-1 Orvostechnikai eszk6z6k — A szimbdlumokat a gyartd éltal | Orvostechnikai eszkoz jelzése Ez a termék orvostechnikai eszkoz.

5.7.7 szimbdlum

megadandd informécidkkal egyutt kell hasznalni — 1. rész:
Altalanos kovetelmények

Az orvostechnikai eszkdzokre
vonatkoz6 93/42/EGK irdnyelv
vagy

az orvostechnikai eszkézokre
vonatkozé 2017/745 EU rendelet
amennyiben relevans

93/42/EGK irdnyelv

2017/745 (EU) rendelet

CE-megfelelség jelzése

Az eurdpai technikai megfelelGséget jelzi.
A tanusito testiilet szama a szimbdlum alatt lathato,
amennyiben relevans.

1SO 15223-1
5.1.2. szimbdlum

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumokat a gyarto altal
megadandd informaciokkal egyutt kell hasznalni — 1. rész:
Altalanos kovetelmények

Meghatalmazott képvisel§ az Eurdpai
Koz6sségben

Az Eurdpai Kozosségen bellli meghatalmazott
képviselét jelzi.

(www.gov.uk/guidance)

UKCA jeldlés

UKCA jelslés

Nagy-Britannia (Anglia, Wales és Skécia) elGirasainak
valé megfeleléséget jelzi.

Az Egyesilt Kirdlysagban taldlhatd tanusito testulet
szama a szimbdlum alatt lathato.

Orvostechnikai eszkdzokre
vonatkozo svéjci rendelet (MedDO)

Hivatalos svéjci képvisel6

Hivatalos svéjci képvisel6

A Svéjcban taldlhaté meghatalmazott képvisel6t jeldli.
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Cimkézés — vényre kaphato eszkdzok

A készilék az Egyesiilt Allamok piacan
vénykoteles

Azt jelzi, hogy az eszkoz értékesitése kizardlag
engedéllyel rendelkezd orvos szamdra vagy orvosi
rendelvényre engedélyezett.

1SO 15223-1
5.1.5. szimbdlum

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumokat a gyarto altal
megadandd informaciokkal egyutt kell hasznalni — 1. rész:
Altalanos kovetelmények

Sarzskdd vagy tételkod

A gyartd sarzskodjat jelzi, amely alapjan azonositani
lehet a sarzsot vagy a tételt.

1SO 15223-1
5.1.6. szimbdlum

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumokat a gyarto altal
megadando informaciokkal egyutt kell hasznalni — 1. rész:
Altaldnos kovetelmények

Katalégusszam

A gyartd kataldgusszamat jelzi, amellyel az
orvostechnikai eszkoz beazonosithatd.

1SO 15223-1
5.1.11. szimbdélum

Orvostechnikai eszk6z6k — A szimbdlumokat a gyartd éltal
megadandd informécidkkal egyutt kell hasznalni — 1. rész:
Altalanos kovetelmények

Szdrmazasi orszag

A szarmazasi orszégot jeloli.

1SO 15223-1
5.1.1. szimbdlum

Orvostechnikai eszk6z6k — A szimbdlumokat a gyartd éltal
megadandd informéacidkkal egyutt kell hasznalni — 1. rész:
Altalanos kovetelmények

Hivatalos gyarté

Az orvostechnikai eszkoz gyartdjat jeloli.

1SO 15223-1
5.1.3. szimbdlum

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumokat a gyarto altal
megadandd informaciokkal egyutt kell hasznalni — 1. rész:
Altalanos kovetelmények

Gyartds id6pontja

Az orvostechnikai eszkdz gyartasanak datumat jeldli.

1SO 15223-1
5.3.7. szimbdlum

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumokat a gyarto altal
megadando informaciokkal egyutt kell hasznalni — 1. rész:
Altaldnos kovetelmények

Hémérsékleti korlat

Azokat a h6mérsékleti hatarértékeket jeldli,
amelyeknek az orvostechnikai eszkéz biztonsdgosan
kitehetd.

1SO 15223-1
5.3.8. szimbdlum

Orvostechnikai eszk6z6k — A szimbdlumokat a gyartd éltal
megadandd informéacidkkal egyutt kell hasznalni — 1. rész:
Altalanos kévetelmények

Paratartalomra vonatkozé hatarérték

Azt a (tdroldsi) paratartalom-tartomanyt jelzi, amelynek
az orvostechnikai eszkoz biztonsagosan kitehetd.

1SO 15223-1
5.3.9. szimbdlum

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumokat a gyarto altal
megadando informaciokkal egyutt kell hasznalni — 1. rész:
Altaldnos kovetelmények

Légkdri nyomas korlatozdsa

A szallitas és tarolas sordn alkalmazandé alsé és felsé
légkdrinyomas-hatarértékeket jeldli.

1SO 15223-1
5.4.2. szimbdlum

Orvostechnikai eszk6z6k — A szimbdlumokat a gyarté éltal
megadandd informécidkkal egyutt kell hasznalni — 1. rész:
Altalanos kovetelmények

Ne haszndlja tjra!

Olyan orvostechnikai eszkozt jelez, amelyet egyetlen
hasznalatra szénnak, vagy egyetlen beavatkozas sordn
egyetlen péciensen torténd hasznalatra.

2012/19/EU WEEE iranyelv

Elektromos és elektronikus berendezések hulladékai
(WEEE)

Az lizemelési élettartam utani
artalmatlanitasra vonatkozd utasitasok

Azt jelzi, hogy az elektromos és elektronikus hulladékot
nem szabad a szétvélasztatlan hulladékkal egyttt
elhelyezni, hanem kilonvalasztva kell gydjteni.

N/A

N/A

Mennyiség

Alkatrészek szdma a csomagban.

1SO 15223-1
5.4.4. szimbdlum

Orvostechnikai eszk6z6k — A szimbdlumokat a gyartd éltal
megadandd informécidkkal egyutt kell hasznalni — 1. rész:
Altalanos kovetelmények

1SO 60601-1
D.1. 10. sz. tdbldzat

Gydgyaszati villamos késziilékek — 1. rész: Az alapvetd
biztonségra és a lényeges miikddésre vonatkozo altalanos
kovetelmények

Figyelem!

Azt jelzi, hogy a felhaszndlénak el kell olvasnia

a hasznalati utasitdsban azokat a fontos figyelmeztetd
informdcidkat, mint példaul a figyelmeztetéseket és
Ovintézkedéseket, amelyeket kiillonb6z8 okok miatt
nem lehet elhelyezni magén az eszkdzon.

Az 1SO 15223-1, B melléklete
alapjan A 5.4.5 szimb6lum tagadasa

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumokat a gyarto altal
megadandd informaciokkal egyutt kell hasznalni — 1. rész:
Altalanos kovetelmények

Nem tartalmaz természetes gumit (latexet)

Olyan orvosi eszkézt jel6l, amely nem tartalmaz
természetes gumit (latexet).

1SO 60601-1
D.2. 10. sz. tdbldzat

Gyogydszati villamos készilékek — 1. rész: Az alapvets
biztonségra és a lényeges miikddésre vonatkoz6 altaldnos
kovetelmények

Kévesse a hasznalati utasitast

Tovébbi informécidkat a hasznalati dtmutatéban/
utasitasban talal.

MEGJEGYZES az ORVOSTECHNIKAI ESZKOZON
,Kévesse a hasznalati utasitast.”

IEC 60601-1 Gydgyaszati villamos késziilékek — 1. rész: Az alapvetd Vigyazat! Annak veszélyét jelzi, hogy a paciens vagy a kezel6
D.2. 2. sz. tablazat biztonségra és a lényeges miikddésre vonatkozo altalanos személyi sériilése fordulhat eld.

kovetelmények
1SO 15223-1 Orvosi eszkdzok — Az orvosi eszkdzok cimkéin, felirataiban Importér Megjel6li az orvostechnikai eszkozt a helyszinre

5.1.8. szimbdlum

és az azokhoz tartozo téjékoztatékban haszndlandd
szimbélumok.

importald szervezetet. Ezt a szimbdlumot az importald
szervezet nevének és cimének kell kisérnie a szimbélum
mellett.

1SO 15223-1
5.1.9. szimbdlum

Orvosi eszk6zok — Az orvosi eszk6zok cimkéin, felirataiban
és az azokhoz tartozo téjékoztatékban haszndlandd
szimboélumok.

Forgalmazd

Megjel6li az orvostechnikai eszkozt a helyszinen
forgalmazo szervezetet. Ezt a szimbdlumot a
forgalmazo szervezet nevének és cimének kell kisérnie
a szimbolum mellett.

R @P o PEeue~LEREBE ;

1SO 15223-1
5.1.4. szimbdlum

Orvostechnikai eszkdz6k — Az orvostechnikai eszkdzok
cimkéinél, cimkézésénél és a szolgéltatando informacidknal
hasznalandd szimboélumok. Szavatossagi idé

Szavatosségi id6

Azt a datumot jeldli, amely utén a gyogyaszati eszkdz
nem hasznalhato.
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LATVIESU VALODA

Apraksts

XactTrace® Single Use Respiratory Effort System (XactTrace jostas) ir elpo$anas kustibu sensors, ko izmanto
miega trauc&jumu diagnosticésanai. XactTrace ieelpas plestismografa (Respiratory Inductive Plethysmograph /
RIP) sensors méra ieelpas izmainas un parveido to digitala signala, kas sniedz kvalitativus un kvantitativus datus.
Sis sensors ir jutigaks un uzticamaks neka parastie elpo$anas kustibu sensori, ipasi paradoksalas elpoanas
gadijumos. Sis izstradajums ir paredzéts lietodanai ar Natus saderigiem pastiprinatajiem.

Paredzétais lietojums

XactTrace® vienreizéjas lietosanas elposanas kustibu registracijas jostu tehnologija ir paredzéta elposanas
kustibu mérisanai, lai palidzétu diagnosticét miega traucéjumus vai ar miegu saistitus elposanas
traucéjumus. lzméritie elposanas kustibu signali tiek apstradati un parvérsti elektriskos signalos, kas ir
pieméroti savienosanai un ievadei fiziologisko datu registracijas iekarta. Paredzétas vide lietosanai ir
slimnicas, iestades, miega centri, miega klinikas. XactTrace® vienreizéjas lietosanas elposanas kustibu
registracijas jostu tehnologija ir paredzéta tikai diagnostikas nolGkiem un nav paredzéta apnojas
monitoringam.

Lietosanas noradijumi

XactTrace® vienreizéjas lietosanas elposanas kustibu registracijas jostu tehnologija ir paredzéta miega

traucéjumu vai ar miegu saistitu elpoSanas traucéjumu diagnosticésanai, iegtstot datus par fiziologisko

elpo3anas kustibu miega izmekl&jumos (polisomnografija vai PSG) un veicot ilgtermina monitoringu

epilepsijas gadijumos (Long-Term Monitoring / LTM) visu vecumu pacientiem.

* Miega apnoja vai citi ar miegu saistiti elposanas traucéjumi. Saja stavokli elposana atkartoti apstajas un
atsakas miega laika.

» Periodiski locek|u kustibas traucéjumi. $aja stavoklT pacients miega neapzinati sarauj un izstiepj kajas.
Sis stavoklis daZreiz ir saistits ar nemierigo kaju sindromu.

o Narkolepsija. $aja stavokli pacientam ir parmériga miegainiba dienas laika un pekinas miegainibas
lekmes.

o Atro acu kustibas (Rapid Eye Movement / REM) izraisitie miega trauc&jumi. Saja stavokli pacients miega
laika darbojas sapnos.

* Neparasta uzvediba miega laika. Pakalpojumu sniedzéjs var veikt parbaudi, vai pacients miega laika veic
neparastas darbibas, pieméram, staiga, parvietojas, izpildot daudz ritmisku kustibu.

o Neizskaidrojams hronisks bezmiegs. $aja stavokIT pacientam pastavigi ir gritibas aizmigt vai palikt miega
stavokli, un pakalpojumu sniedzéjs var ieteikt polisomnografiju.

Paredzétais lietotajs
Specialists vai arsts, kas ir apmacits polisomnografijas (PSG) izmekl&jumu veik3ana ar specializétu apmacibu
un sertifikaciju (Registered Polysomnographic Technologist / RPSGT).

Paredzéta mérka pacientu grupa
XactTrace® elpoSanas kustibu registracijas tehnologiju var lietot visu vecumu pacientiem. Pacienta izmérs un
izmekl&juma ilgums nosaka atbilstoso jostu.

Kliniskie ieguvumi

XactTrace® elpoSanas kustibu registracijas jostu tehnologija méra elposanas kustibas, lai palidzétu
diagnosticét miega traucéjumus vai ar miegu saistitus elposanas traucéjumus. Izméritie elposanas kustibu
signali tiek apstradati un parvérsti elektriskos signalos, kas ir pieméroti fiziologisko datu ievadei registracijas
iekarta.

XactTrace® elposanas kustibu registracijas jostu tehnologija ir paredzéta tikai diagnostikas nolikiem un nav
paredzéta apnojas monitoringam. Lietojiet XactTrace® elposanas kustibu registracijas jostu tehnologiju tikai
arsta vai apmacita specialista vadiba un uzraudziba.

Kontrindikacijas un blakusparadibas
Kontrindikacijas Siem lidzekliem nav noteiktas.

Lietosanas instrukcijas
XactTrace® jostu pielagosana
XactTrace® jostam jabut pielagotam katram pacientam. Lietosanas laika XactTrace® jostam jabut sausam.
1. Aplieciet jostu ap pacienta krGtim caur vietu zem rokas, lai ta aptuveni atbilstu krasu jostas

apkartméram.
GrieZot jostu, samaziniet tas apkartméru par 10-15 cm (4—6 in), lai td nostiepjas ap krasu kurvi.
Jostai ir ciesi japiegul, lai izmekl&juma laika nenoslidétu. Lai precizi nogrieztu, ir svarigi izmantot asas
Skéres. Vads nedrikst parsniegt jostas galu.
Nostipriniet jostas nogrieztos galus jostas spradzé ar zilo savienotaju, veicot zemak aprakstitas
darbibas.

* Pagrieziet jostas spradzes augséjo galu pulkstenraditaja virzieng, lai atvértu ietveri. Baltajai
atzimei augSpuse ir jaatbilst atvértas spradzes simbolam uz ietveres.
levietojiet nogriezto jostas galu ietveré. Noteikti ievietojiet galu Iidz ietveres apaksai.
Pagrieziet jostas spradzes aug$éjo galu pretéji pulkstenraditaja virzienam, lai aizvértu ietveri.
Ja balta atzime augSpusé atbilst aizvértas slédzenes simbolam uz ietveres, jostas spradze ir
pareizi aizvérta.
Tada pasa veida sagatavojiet védera jostu, apliekot jostu ap pacienta véderu pie nabas, un izmantojiet
jostas spradzi ar dzelteno savienotaju.

2.

XactTrace® jostu pievieno$ana pacientam
XactTrace® jostas ir paredzétas lietosanai virs pacienta naktsvelas.

1. Novietojiet jostu ar dzelteno savienotaju ap pacienta véderu pie nabas.
Panemiet abas jostas spradzes sastavdalas un savienojiet tas.
Novietojiet otru jostu ar zilo savienotaju ap pacienta kratim zem rokas.
Savienojiet otras jostas spradzi.
Arégjie induktivas saskarnes kabela moduli ir nepiecie$ami tikai pastiprinatajiem, kas nav Natus, kurus
dévé par ,universali” lietojamiem. Izmantojot induktivas saskarnes kabelus, ievietojiet krisu jostas
savienotaju procesora moduli ar apziméjumu THORAX (krGsu kurvis) un péc tam ievietojiet védera
jostas savienotaju procesora moduli ar apziméjumu ABD (véders). Gan kri$u kurvja (zils), gan védera
(dzeltens) jostas spradzes un induktivas saskarnes kabela etiketes ir apzimétas ar krasu kodiem, lai
tos batu viegli identificét un pievienot.
Pievienojiet krGsu kurvja un védera modula izvadus atbilstosajam poligrafa bipolarajam ieejam.
levietojiet sarkanos skariendro$os spraudnus (+) ieeja un melnos spraudnus () ieeja.

2
3
4.
5

Lietotaja iestatijumi
e Jutigums — paredzama jutibas regulésana uz augsu vai uz leju. Reakcija ir atkariga no sensora
pielietojuma un pacienta kustibas.
¢ Zemo frekventu filtrs / laika konstante — 0,03 Hz (vai 5 sekundes vai ilgak).
e Augsto frekvencu filtrs — no 15 lidz 35 Hz.
Piezime. Tsakas laika konstantes vai augstaki zemo frekvendu filtra iestatijumi ievérojami vajina vilnu
formas.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
A BRIDINAJUMS BRIDINAJUMS norada, ka pastav lietotaja vai pacienta naves vai nopietnas traumas
risks.

A UZMANIBU! UZMANIBU norada, ka pastav lietotaja vai pacienta traumas vai ierices bojajuma risks.

22

A BRIDINAJUMS

* Pievienojiet XactTrace® jostas tikai pie ieejas, kas ir elektriski izoléta no stravas padeves. Nepievienot
kabelus elektribas kontaktligzdam, jo tas var izraisit nopietnu elektrotriecienu.

* Uzmanieties, lai, grieZot jostas, nepargrieztu kabelus.

* Nelietot ierici spradzienbistama vidé, uzliesmojosu Skidrumu klatbatné, pieméram, anestézijas
maisijuma ar gaisu vai ar skabekli vai slapekla oksidu.

* Nelietot bojatas jostas, sensorus vai kabelus.

A UZMANIBU!

* Parmeérigi pievelkot jostas spradzi, var parraut jostu vai pasliktinaties signala kvalitate. Nepievilkt jostu
spradzes parak ciesi.

e Jostas ir vienreiz lietojamas.

* Nenostiepiet jostas parak ciesi ap pacientu, jo tas var radit diskomfortu.

« Jaraugas, lai kabeli neaptitos ap pacienta kaklu. Tpasa uzmaniba japievérs bérnu gadijuma.

« Jaierici izmanto neapmacits lietotajs, diagnoze var tikt aizkavéta. So ierici drikst lietot tikai kvalificéti
veselibas aprupes specialisti.

* Lietojot ierici, izvairieties no nevajadzigas saskares ar mitrumu.

o Sis izstradajums ir paredzéts tikai diagnostikas nolkiem un nav paredzéts apnojas monitoringam.

* Portativo un mobilo sakaru radiofrekvences (RF) var ietekmét 3is ierices veiktspé&ju.

o Elektrostatiska izlade (ESD) var izraisit artefaktus signala no ierices. Apmacitam operatoram jaspéj viegli
atpazit Sos artefaktus. Izvairieties no apstakliem, kuros var uzkraties elektrostatiskais ladin$ dé| zema
mitruma un berzes pret paklajiem, apgérbu un palagiem, kas izgatavoti no maksligajam Skiedram.

* NELIETOT divus védera vai divus krasu kurvja modulus vienas registracijas laika. Tas var izraisit
traucéjumus starp diviem sensoriem, ka rezultata var rasties nelietojams signali.

* Kabeli, kas aptiti ap jostu spradzém, var izraisit vadu parravumu parmériga kabela noslogojuma dél.
Netit kabelus ap jostu spradzém.

* Kabeli, kas aptiti ap sensoru, var izraisit vadu parravumu parmériga kabela noslogojuma dé|. Netit
kabelus ap sensoru.

* XactTrace® jostas jalieto virs pacienta apgérba.

* Neatlautas modifikacijas var izraisit ierices darbibas un veiktsp&jas zudumu. Nemodificét ierici.

Vides specifikacijas

Lietosanas nosacijumi: Uzglabasanas un transportésanas nosacijumi:

no +5 °Clidz +50 °C
(no 40 °F Iidz 120 °F)

no -18 °C lidz +50 °C
(no 0 °F Iidz 120 °F)

Temperatura:

no 15 Iidz 95%
(bez kondensacijas)

no 50 kPa lidz 106 kPa

no 10 Iidz 95%
(bez kondensacijas)

no 50 kPa lidz 106 kPa

Relativais mitrums:

Atmosféras spiediens

Kad esat pabeidzis lietot jostu vienam pacientam, likvidéjiet jostu un riipigi uzglabajiet XactTrace jostu
spradzes starp datu registracijam. Lai pasargatu kabeli no bojajumiem, brivi aptiniet sensora kabeli ap jostas
spradzi. Atvienojiet modulus no jostu spradzém, ja tos neizmantojat, lai taupitu akumulatora darbibas laiku.
Jaudas specifikacijas (induktivas saskarnes kabelis)

<2mV

no 0,2 lidz 3 Hz

aptuveni 50 uV/mm

Maksimala signala amplittda:
Frekvencu diapazons:
Jutigums:

Tirisana un likvidésana

Noslaukiet jostu spradzes un induktivas saskarnes kabeli (ja to izmantoto) ar tirdznieciba pieejamu salveti,
pieméram, CaviWipes™ vai Sani-Cloth®, lai nonemtu redzamos netirumus. Noslaukiet izstradajumu ar dranu
bez pliksnam un |aujiet noZit gaisa. Uzmanieties, lai tiriSanas skidums nesaskartos ar sensora savienotaju

un jostu spradzém vai procesora modulu spraudni. Jostas spradzei un induktiva interfeisa kabela moduliem
(ja tos izmanto) nav nepiecieSama sterilizacija. Péc lietosanas jostas ir jalikvidé, un tam nav nepiecieSama
tirisana.

Kabelu un sensoru utilizacija

Kabelus un sensorus var lietot vienu gadu no iegades datuma. Natus Medical Incorporated ievéro

prasibas, kas noteiktas Eiropas Savienibas EEIA Direktiva 2012/19/ES par elektrisko un elektronisko iekartu
atkritumiem. Sie noteikumi nosaka, ka elektriskie un elektroniskie atkritumi javac atseviski, lai nodroginatu
pienacigu apstradi un regeneraciju. Tas |aus dro$a veida atkartoti lietot un parstradat EEIA. Gadajot par
noteikumu ievérosanu, Natus Medical Incorporated var nodot gala lietotdjiem atpakalpienemsanas un
parstrades pienakumu, ja vien nav noteikti citi pasakumi. Sazinieties ar Natus vietné natus.com, lai sanemtu
sikaku informaciju par jisu regiona pieejamajam savaksanas un regeneracijas sistémam.

Elektriskas un elektroniskas iekartas (EEI) satur materialus, komponentus un vielas, kas var bat bistami

un apdraudét cilvéku veselibu un vidi, ja EEIA noteikumi netiek pareizi istenoti. Tadé| galalietotdjiem art

ir loma atkartotas izmanto$anas un parstrades drosibas nodrosinasana, ko nosaka EEIA. Atbilstosi EEIA
elektrisko un elektronisko iekartu lietotaji nedrikst tas izmest kopa ar citiem atkritumiem. Lietotajiem ir
jaizmanto pasvaldibas atkritumu vak$anas shémas vai razotaju/importétaju pienakums atgat izstradajumu
vai licencétu atkritumu parvadataju pakalpojumus, lai samazinatu kaitigo ietekmi uz vidi saistiba ar elektrisko
un elektronisko atkritumu utilizaciju un lai palielinatu izlietoto elektrisko un elektronisko iekartu atkartotas
izmantoSanas, parstrades un regeneracijas iespéjas.

lekartas, kuras ir apzimétas ar simbolu, kas attélo parsvitrotu atkritumu tvertni uz riteniem, ir elektriskas un
elektroniskas iekartas. Simbols, kas attélo parsvitrotu atkritumu tvertni uz riteniem, norada, ka elektrisko un
elektronisko iekartu atkritumi ir jasavac atseviski un tos nedrikst izmest kopa ar neskirotiem atkritumiem.

Atruna

Uznémums Natus Medical Incorporated nav atbildigs par savainojumiem, infekcijam vai citu kait&jumu,

kas radies 37 izstradajuma lietoSanas rezultata. Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici,
jazino uznémumam Natus Medical Incorporated un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/
vai pacients ir registréts. Si dokumenta elektronisko kopiju skatiet uznémuma Natus timek|a vietné.

Apkope
XactTrace® jostam nav nepiecieSsama ipasa apkope.

Piekluve elektroniskajai lietosanas instrukcijai

Lieto3anas instrukcija var tikt mainita. ST izstradajuma lieto$anas instrukcijas ir pieejamas vietné Natus.com,
lai tas apskatitu un izdrukatu. Skatiet un izdrukajiet lietosanas instrukcijas, izmantojot Adobe® PDF Reader®.
Lejupieladéjiet Adobe PDF Reader bezmaksas kopiju no Adobe Systems® vietné adobe.com. Pieprasiet
lietosanas instrukcijas bezmaksas papira kopiju jebkura no $im valodam, sazinoties ar Natus tehniska atbalsta
dienestu vai vietéjo Natus izplatitaju / parstavi.



Simbolu skaidrojums

Simbols

Atsauce uz standartu

Standarta simbola nosaukums

Simbola nosaukums saskana ar standartu
atsaucé

Skaidrojums

1SO 15223-1
Simbols 5.7.7

Mediciniskas ierices. Simboli, kas jaizmanto kopa ar
informaciju, ko sniedz razotajs — 1. dala. Visparigas
prasibas

Norada, ka ta ir mediciniska ierice

Sis izstradajums ir mediciniska ierice.

Medicinisko ieri¢u Direktiva
93/42/EEK

vai

Medicinisko ieri¢u Regula 2017/745
ka piemérojams

Padomes Direktiva 93/42/EEK

Regula (ES) 2017/745

CE atbilstibas markéjums

Norada atbilstibu tehniskajam prasibam Eiropa.
Pazinotas iestades numurs, ja piemérojams, ir noradits
zem simbola.

1SO 15223-1
Simbols 5.1.2

Mediciniskas ierices. Simboli, kas jaizmanto kopa ar
informaciju, ko sniedz razotajs — 1. dala. Visparigas
prasibas

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena.

(www.gov.uk/guidance)

UKCA zime

UKCA zime

Norada Lielbritanijas (Anglijas, Velsas un Skotijas)
atbilstibu.

Apvienotaja Karalisté apstiprinatas iestades numurs ir
redzams zem simbola.

Sveices regul&jums par
mediciniskajam iericém (MedDO)

Sveices pilnvarotais parstavis

Sveices pilnvarotais parstavis

Norada pilnvaroto parstavi Sveicé.

Rx only

21 CFR 801.109(b)(1)

Markéjums — recepsu ierices

lerice apstiprinata ASV tirgum atbilstosi
norikojumam

Norada, ka izstradajumu ir atlauts pardot licencétam
veselibas apripes specialistam vai saskana ar vina
rikojumu.

1SO 15223-1 Mediciniskas ierices. Simboli, kas jaizmanto kopa ar Partijas vai sérijas numurs Norada razotaja pieskirto partijas kodu, kas Jauj
Simbols 5.1.5 informaciju, ko sniedz razotajs — 1. dala. Visparigas identificét partiju.
prasibas
1SO 15223-1 Mediciniskas ierices. Simboli, kas jaizmanto kopa ar Kataloga numurs Norada razotaja kataloga numuru, ko var izmantot
Simbols 5.1.6 informaciju, ko sniedz razotajs — 1. dala. Visparigas mediciniskas ierices identificésanai.
prasibas
1SO 15223-1 Mediciniskas ierices. Simboli, kas jaizmanto kopa ar Izcelsmes valsts Norada izcelsmes valsti.
Simbols 5.1.11 informaciju, ko sniedz razotajs — 1. dala. Visparigas
prasibas
1SO 15223-1 Mediciniskas ierices. Simboli, kas jaizmanto kopa ar Oficialais razotajs Norada mediciniskas ierices razotaju.
Simbols 5.1.1 informaciju, ko sniedz razotajs — 1. dala. Visparigas
prasibas
1SO 15223-1 Mediciniskas ierices. Simboli, kas jaizmanto kopa ar Razosanas datums Norada mediciniskas ierices razosanas datumu.
Simbols 5.1.3 informaciju, ko sniedz razotajs — 1. dala. Visparigas
prasibas
1SO 15223-1 Mediciniskas ierices. Simboli, kas jaizmanto kopa ar Temperataras ierobezojums Norada (glabasanas) temperatiras robezvértibas, kas
Simbols 5.3.7 informaciju, ko sniedz raZotajs — 1. dala. Visparigas nosaka temperatiras diapazonu, kadam drikst drosi
prasibas paklaut medicinisko ierici.
1SO 15223-1 Mediciniskas ierices. Simboli, kas jaizmanto kopa ar Mitruma ierobezojums Norada (glabasanas) mitruma diapazonu, kadam drikst
Simbols 5.3.8 informaciju, ko sniedz razotajs — 1. dala. Visparigas drosi paklaut medicinisko ierici.
prasibas
1SO 15223-1 Mediciniskas ierices. Simboli, kas jaizmanto kopa ar Atmosféras spiediena robezvértibas Norada pielaujamo atmosféras spiediena aug$éjo un
Simbols 5.3.9 informaciju, ko sniedz razotajs — 1. dala. Visparigas apakséjo robezvértibu transportésanas un glabasanas
prasibas laika.
1SO 15223-1 Mediciniskas ierices. Simboli, kas jaizmanto kopa ar Nelietot atkartoti Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta vienreizéjai
Simbols 5.4.2 informaciju, ko sniedz razotajs — 1. dala. Visparigas lietoSanai vai vienam pacientam viena procedra.

prasibas

EEIA Direktiva 2012/19/ES

Elektrisko un elektronisko iekartu atkritumi (EEIA)

Noradijumi par utilizaciju péc darbmaza
beigam

Norada, ka elektrisko un elektronisko iekartu atkritumi
ir jasavac atseviski un tos nedrikst izmest kopa ar
neskirotiem atkritumiem.

Nav piemérojams Nav piemérojams Daudzums Dalu skaits iepakojuma.

1SO 15223-1 Mediciniskas ierices. Simboli, kas jaizmanto kopa ar Uzmanibu! Norada, ka lietotajam ir jaskata lietoSanas instrukcija,

Simbols 5.4.4 informaciju, ko sniedz razotajs — 1. dala. Visparigas lai izlasitu svarigu droSibas informaciju, ka bridinajumi
prasibas un piesardzibas pasakumi, kuru dazadu iemeslu dé|

1SO 60601-1 Elektriskas mediciniskas iekartas — 1. dala. Visparigas nevar noradit uz mediciniskas ierices.

Tabula D.1 Nr. 10

prasibas attieciba uz pamatdroSumu un batisko veiktspé&ju

Pamatojoties uz ISO 15223-1 B

pielikumu, simbola 5.4.5 noliegums.

Mediciniskas ierices. Simboli, kas jaizmanto kopa ar
informaciju, ko sniedz razotajs — 1. dala. Visparigas
prasibas

Nesatur dabisko kaucuka lateksu.

Norada medicinas ierici, kas nav izgatavota no dabiga
kaucuka lateksa.

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

Elektriskas mediciniskas iekartas — 1. dala. Visparigas
prasibas attieciba uz pamatdrosumu un batisko veiktspéju

levérot lietosanas instrukcijas

Skatit instrukciju rokasgramatu/bukletu.
PIEZIME PAR MEDICINISKAJAM ELEKTROIERICEM
“levérot lietosanas instrukcijas”.

R EFEOE Do e~<ELERE [

IEC 60601-1 Elektriskas mediciniskas iekartas — 1. dala. Visparigas Bridinajums Norada potenciala miesas bojajuma risku pacientam

Tabula D.2 Nr. 2 prasibas attieciba uz pamatdrosumu un batisko veiktspéju vai operatoram.

1SO 15223-1 Mediciniskas ierices. Simboli, kas jalieto kopa ar Importétajs Norada iestadi, kas importé medicinisko ierici

Simbols 5.1.8 medicinisko ieri¢u etiketém, mark&jumu un sniedzamo attiecigaja vieta. Sim simbolam blakus jabat noraditam
informaciju importétaja iestades nosaukumam un adresei.

1SO 15223-1 Mediciniskas ierices. Simboli, kas jalieto kopa ar Izplatitajs Norada iestadi, kas izplata medicinisko ierici attiecigaja

Simbols 5.1.9 medicinisko ieri¢u etiketém, mark&jumu un sniedzamo vieta. Sim simbolam blakus jabat noraditam izplatitaja
informaciju iestades nosaukumam un adresei.

1SO 15223-1 Mediciniskas ierices. Simboli, kas jalieto kopa ar Izlietosanas datums Norada datumu, péc kura medicinisko ierici nedrikst

Simbols 5.1.4 medicinisko ieri¢u etiketém, mark&jumu un sniedzamo izmantot.

informaciju. Izlietosanas datums
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LIETUVIY KALBA

Aprasas

Vienkartiné kvépavimo pastangy sistema ,XactTrace®“ (,XactTrace” dirzai) yra kvépavimo pastangy jutiklis,
naudojamas diagnozuojant miegant sutrikusj kvépavima. , XactTrace” kvépavimo indukcinio pletizmografo
(RIP) jutiklis matuoja indukcijos poky¢ius ir juos vercia skaitmeniniu signalu, suteikianéiu ir kokybiniy, ir
kiekybiniy duomeny. Sis jutiklis jautresnis ir patikimesnis uz jprastinius kvépavimo pastangy jutiklius, ypaé
paradoksinio kvépavimo atvejais. Sis gaminys skirtas naudoti su stiprintuvais, suderinamais su ,Natus*,

Numatytas naudojimas

Vienkartiné kvépavimo pastangy dirZy sistema ,XactTrace®“ naudojama kvépavimo pastangoms matuoti
kaip pagalbiné priemoné diagnozuojant miego sutrikimus arba su miegu susijusius kvépavimo sutrikimus.
ISmatuoti kvépavimo pastangy signalai apdorojami gaunant elektros signalus, tinkamus jungti prie
fiziologiniy rodikliy jraSymo jrangos jvady. Numatyta aplinka — ligoninés, jstaigos, miego centrai ir miego
klinikos. Vienkartiné kvépavimo pastangy dirzy sistema , XactTrace®“ skirta naudoti tik diagnostikai ir
neskirta naudoti kaip apnéjos stebéjimo priemoné.

Naudojimo indikacijos

Vienkartiné kvépavimo pastangy dirZy sistema ,XactTrace®“ skirta miego sutrikimams arba su miegu

susijusiems kvépavimo sutrikimams diagnozuoti, miego tyrimy (polisomnografijos arba PSG) ir ilgalaikio

epilepsijos stebéjimo (LTM) metu gaunant fiziologinius kvépavimo pastangy rodiklius. Sistema tinka visy

amziy pacientams.

* Miego apnéja arba kitas su miegu susijes kvepavimo sutrikimas. Siuo atveju miegant kvépavimas
pakartotinai nutriiksta ir atsinaujina.

» Periodinio gal@iniy judéjimo sutrikimas. Siuo atveju pacientas miegodamas nevalingai sulenkia ir istiesia
kojas. Si biiklé kartais siejama su neramiy kojy sindromu.

o Narkolepsija. Siuo atveju pacientg dienos metu apima nejveikiamas snaudulys ir staiglis miego
priepuoliai.

* REM miego elgesio sutrikimas. Siuo atveju miegodamas pacientas fiziskai reaguoja sapnuodamas.

* Nejprastas elgesys miegant. Paslaugy teikéjas gali atlikti tyrima, jeigu pacientas miegodamas atlieka
nejprastus veiksmus, pavyzdZziui, vaiksto arba atlieka daug ritminiy judesiy.

* Nepaaiskinama létiné nemiga. Siuo atveju pacientui nuolat bina sunku uZmigti arba miegoti, todel
paslaugy teikéjas gali rekomenduoti atlikti polisomnografinj tyrima.

Numatytieji naudotojai
Technologas arba gydytojas, iSmokyti atlikti PSG tyrimus, baige specializuotag mokymo ir sertifikavimo
programa (RPSGT).

Numatytoji pacienty grupé
Kvépavimo pastangy sistema , XactTrace®“ galima naudoti bet kokio amziaus pacientams. Tinkamas dirzas
nustatomas pagal paciento kiino dydj ir tyrimo trukme.

Klinikiné nauda

Kvépavimo pastangy dirzy sistema , XactTrace®“ matuoja kvépavimo pastangas ir naudojama kaip pagalbiné
priemoné diagnozuojant miego sutrikimus arba su miegu susijusius kvépavimo sutrikimus. ISmatuoti
kvépavimo pastangy signalai apdorojami gaunant elektros signalus, tinkamus jungti prie fiziologiniy rodikliy
jrasymo jrangos jvady.

Kvépavimo pastangy dirzy sistema , XactTrace®“ skirta tik diagnostikai ir neskirta naudoti kaip apnéjos
stebéjimo priemoné. Kvépavimo pastangy dirzy sistemg ,XactTrace®“ naudokite tik vadovaujant ir priZ
gydytojui arba iSmokytam technologui.

Kontraindikacijos ir Salutinis poveikis
Nenustatyta jokiy Siy priemoniy kontraindikacijy.

Naudojimo nurodymai
»XactTrace®” dirzy uzdéji
,XactTrace®” dirzy dydj kiekvienam pacientui reikia pritaikyti atskirai. Naudojimo metu ,XactTrace®“ dirzai
turi bati sausi.

1. Dirzu apjuoskite paciento kratine po Zastais ir apytiksliai jvertinkite kratinés dirzo ilgj.

2. Nukirpdami sumazinkite dirZo ilgj 10-15 cm (46 coliais), kad jis jsitempty aplink kratinés lastg.
DirZas turi bati glaudZiai prigludes, kad tyrimo metu nenusmukty. Svarbu naudoti astrias Zirkles,
kad kokybiskai nukirptuméte. Laidas neturi testis toliau dirzo galo.

3. Nukirptus dirZo galus jtvirtinkite dirZo sagtyje su mélyna jungtimi, atlikdami toliau aprasytus etapus.

* Kad atidarytumeéte fiksatoriy, pagal laikrodZio rodykle susukite dirzo virSutinj gala. VirSuje esanti
balta Zyma turi sutapti su fiksatoriaus atsegtos sagties simboliu.

* | fiksatoriy jkiskite nukirptg dirzo gala. DirZo galg jkiskite iki pat fiksatoriaus dugno.

* Kad uzdarytumeéte fiksatoriy, pries laikrodZio rodykle susukite virSutinj dirzo gala. DirZo sagtis
tinkamai uZsegta, kai virSuje esanti balta Zyma sutampa su fiksatoriaus uZsegtos sagties
simboliu.

4. Tuo paciy budu paruoskite pilvo dirza, apjuosdami paciento pilva ties bamba ir naudodami dirZo sagtj
su geltona jungtimi.

»XactTrace®“ diry uidéjimas ant paciento
,XactTrace®"” dirzai turi bati dévimi ant paciento naktinés aprangos.

1. DirZu su geltona jungtimi apjuoskite paciento pilva ties bamba.

2. Paimkite ir tarpusavyje sujunkite du dirZo sagties komponentus.

3. Antruoju dirZu su mélyna jungtimi apjuoskite paciento krating po Zastais.

4. Uisekite antrojo dirZo sagtj.

5. I3oriniai indukcinés sasajos kabeliy moduliai turi bati naudojami tik su ne ,Natus” gamybos
stiprintuvais, vadinamais ,universaliaisiais“ naudojimo bidais. Kai naudojate indukcinés sasajos
kabelius, kratinés dirZo jungtj jjunkite j procesoriaus modulj, pazyméta THORAX (Kratinés Igsta),
tada jjunkite pilvo dirZo jungtj j procesoriaus modulj, pazyméta ABD (Pilvas). Ir kriitinés (mélyna), ir
pilvo (geltona) dirzy sagtys bei indukcinés sasajos kabeliy etiketés pazymétos skirtingomis spalvomis,
kad jas baty galima lengvai atskirti ir prijungti.

Kritinés Igstos ir pilvo moduliy iSvadus jjunkite j atitinkamus poligrafo dvipolius lizdus. Raudonus
lietimui atsparius kistukus jjunkite j lizdg (+), o juodus —j (-).

6.

Naudotojo nustatymai

* Sensitivity (jautris) — reguliuojant didinamas arba mazinamas jautris. Atsakas priklauso nuo
jutiklio naudojimo bado ir paciento pastangy.

«  Low Frequency Filter/Time Constant (Zemuyjy dazniy filtras / laiko konstanta) — 0,03 Hz (arba
5 sek. ar ilgesné).

* High Frequency Filter (Aukstyjy dazniy filtras) — 15-35 Hz.

Pastaba. Nustacius trumpesnes laiko konstantas arba didesnis Zemuyjy dazniy filtro vertes Zenkliai

slopinamos signaly kreivés.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
& ISPEJIMAS

DEMESIO

JSPEJIMAS reiskia, kad naudotojui ir pacientui kyla mirties ar sunkaus suzalojimo rizika.

Zodis DEMESIO reiskia, kad naudotojui ir pacientui kyla suzalojimo rizika arba prietaiso
apgadinimo rizika.
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A ISPEJIMAS

e XactTrace®" dirzus junkite tik prie jvady, elektriskai izoliuoty nuo maitinimo jtampos. Kabeliy nejunkite
prie elektros lizdy, nes antraip galima patirti stipry elektros smugj.

* PasirGpinkite, kad kirpdami dirzus neperkirptuméte jokiy kabeliy.

* Priemonés nenaudokite sprogioje aplinkoje, esant degiujy skysciy, pavyzdziui, anestetiky misinio su oru,
deguonimi arba azoto oksidu.

* Nenaudokite sugadinty dirzy, jutikliy arba kabeliy.

DEMESIO

* Pernelyg priverzus dirZo sagtj gali nutriikti dirZas arba suprastéti signalo kokybé. Dirzo sagéiy
nepriverzkite pernelyg stipriai.

o Dirzai skirti naudoti tik vieng karta.

* Paciento pernelyg stipriai nesuverzkite dirzais, nes antraip jis gali patirti nemaloniy pojaciy.

* Privalu pasirlpinti, kad kabeliai nebaty apsukti aplink paciento kaklg. Tiriant vaikus privalu bati ypatingai
atidiems.

« Jeigu priemone naudoja neiémokytas naudotojas, gali bati véluojama nustatyti diagnoze. Si priemoné
skirta naudoti kvalifikuotiems sveikatos priezitiros specialistams.

* Naudodami prietaisg saugokités bereikalingo salycio su drégme.

o Sis gaminys skirtas tik dianostikai ir neskirtas naudoti kaip apnéjos stebéjimo priemoné.

* Priemonés veikimui gali turéti jtakos nesiojamoji ir mobilioji RD rysiy jranga.

o Dél elektrostatinio iskrovos (ESI) gali susidaryti i$ priemonés gaunamo signalo artefakty. ISmokytas
operatorius turéty siuos artefaktus lengvai atpazinti. Stenkités nedirbti vietose, kur dél mazo drégnio ir
trinties j sintetinius kilimus, apranga bei patalyne galéty susidaryti elektrostatinis kravis.

* Vieno jraymo seanso metu NENAUDOKITE dviejy pilvo arba dviejy krtinés Igstos moduliy. Nepaisant
Sio nurodymo tarp dviejy jutikliy gali kilti trikdZiy ir gaunami signalai gali bati nenaudotini.

* Kabelius apvyniojus aplink dirZy sagtis, dél pernelyg stipraus jtempio gali nutrikti kabelio laidai. Kabeliy
nevyniokite aplink dirZy sagtis.

* Kabelius apvyniojus aplink jutiklj, dél pernelyg stipraus jtempio gali nutriikti kabelio laidai. Kabeliy
nevyniokite aplink jutiklj.

* ,XactTrace®” dirzai turi blti dévimi ant paciento aprangos.

o Dél neteiséto keitimo priemoné gali nustoti veikti arba veikti netinkamai. Priemonés nemodifikuokite.

Aplinkos specifikacijos

Naudojimo salygos Laikymo ir gabenimo salygos

Nuo 40 °F iki 120 °F
(nuo +5 °C iki +50 °C)
15-95 %

(be kondensacijos)

Nuo 50 kPa iki 106 kPa

Nuo 0 °F iki 120 °F
(nuo —18 °C iki +50 °C)
10-95 %

(be kondensacijos)

Nuo 50 kPa iki 106 kPa

Temperatura:

Santykiné drégme:

Atmosferos slégis

Baige naudoti vienam pacientui iSmeskite dirZus ir tarp jraSymo seansy rapestingai laikykite ,XactTrace”
dirZy sagtis. Kad apsaugotumeéte jutiklio kabelj nuo sugadinimo, jj laisvai apvyniokite aplink dirzo jungtj. Kad
ilgiau veikty maitinimo elementai, nenaudojamus modulius atjunkite nuo dirzy sagciy.

15éjimo specifikacijos (indukcinés sgsajos kabelis)

<2mV.

0,2-3 Hz.

mazdaug 50 pV/mm.

DidZiausia signalo amplitudé:
DazZnio intervalas:
Jautris:

Valymas ir $alinimas

Dirzy sagtis ir indukcinés sasajos kabelj (jeigu buvo naudotas) nusluostykite prekybos tinkle jsigyta servetéle,
pavyzdZiui, ,CaviWipes™* arba ,Sani-Cloth®“, kad pasalintuméte visus matomus nesvarumus. Gaminj
nuvalykite paky nepaliekancia Sluoste ir leiskite iSdZitti ore. Saugokite, kad ant jutiklio jungties ir j dirzy
sagciy arba procesoriaus moduliy lizdus nepatekty skystojo valiklio. DirZo sagties ir indukcinés sasajos
kabeliy moduliy (jeigu naudojami) sterilizuoti nereikia. Panaudotus dirZus reikia iSmesti, jie neturi bati
valomi.

Kabeliy ir jutikliy $alinimas

Kabelius ir jutiklius galima naudoti vienerius metus nuo jsigijimo datos. ,Natus Medical Incorporated”
jsipareigojusi laikytis Europos Sajungos EEJA (elektros ir elektroninés jrangos atlieky) direktyvos 2012/19/
EB. Siame teises akte nurodyta elektros ir elektroninés atliekas surinkti atskirai, kad jas biity galima tinkamai
tvarkyti bei apdoroti, uztikrinant EEJA pakartotinj naudojima arba saugy perdirbima. Laikydamasi Sio
jsipareigojimo, pareiga surinkti ir perdirbti ,Natus Medical Incorporated” gali perduoti galutiniam naudotojui
nebent bty susitarta kitaip. Informacijos apie jusy vietovéje esancias surinkimo ir perdirbimo sistemas
kreipkités j ,Natus” per interneto svetaing natus.com.

Elektros ir elektroninéje jrangoje (EE]) yra medZiagy bei komponenty, kurie, netinkamai tvarkant EEJA, gali
bati pavojingi ir kelti pavojy Zmoniy sveikatai bei aplinkai. Todél galutiniai naudotojai taip pat turi padéti
uztikrinti EEJA pakartotinj naudojima ir saugy perdirbima. Elektros ir elektroninés jrangos naudotojai negali
iSmesti EEJA su kitomis atliekomis. Naudotojai turi pasinaudoti komunaliniy atlieky surinkimo sistemomis,
licencijas turinéiy atlieky tvarkytojy paslaugomis arba gaminj atiduoti gamintojui / importuotojams. Taip
siekiama sumazinti neigiama elektros ir elektroninés jrangos atlieky iSmetimo poveikj aplinkai, uztikrinti
elektros ir elektroninés jrangos atlieky pakartotinj naudojima, perdirbima bei apdorojima.

Jranga, pazyméta perbrauktos Siuksliadézés Zenklu, yra elektros ir elektroniné jranga. Perbrauktas
Siuksliadézés Zenklas nurodo, kad elektros ir elektroninés jrangos atlieky negalima iSmesti su neriSiuotomis
atliekomis, nes jos turi bati surenkamos atskirai. 1

Atsakomybés apribojimas

,Natus Medical Incorporated” néra atsakinga uz suzeidimus, infekcijas ir kitokig Zala, susijusia su Sio gaminio
naudojimu. Apie visus rimtus su priemone susijusius incidentus reikia pranesti jmonei ,,Natus Medical
Incorporated” ir valstybés narés, kurioje dirba naudotojas ir (arba) gyvena pacientas, kompetentingai
institucijai. Norédami gauti elektronine Sio dokumento kopija, apsilankykite ,Natus” svetainéje.

PrieZilira

Jokios specialiosios , XactTrace® dirzy priezitros nereikia.

Naudokite elektronine naudojimo instrukcija

Naudojimo instrukcijos gali bati kei¢iamos. Sio gaminio naudojimo instrukcijg galima perzireti ir
atsispausdinti interneto svetainéje Natus.com. Naudojimo instrukcijai perziaréti ir spausdinti naudokite
programa ,,Adobe® PDF Reader®”. ,,Adobe PDF Reader” galima nemokamai atsisiysti i$ ,Adobe Systems®“
interneto svetainés adresu adobe.com. Norédami gauti nemokama spausdintg Sios naudojimo instrukcijos
egzemplioriy bet kuria i$ Siy kalby, kreipkités j ,Natus“ techninés pagalbos skyriy arba vietinj ,Natus”
platintojg ar atstova.
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1SO 15223-1
5.7.7 simbolis

Medicinos priemonés. Gamintojo teikiamoje informacijoje
vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai.

Nurodoma medicinos priemoné

Sis gaminys yra medicinos priemoné.

Direktyva dél medicinos priemoniy
93/42/EEB

arba

Reglamentas dél medicinos priemoniy
2017/745 Zitrint, kuris taikomas

Taryba Direktyva 93/42/EEB

Reglamentas (ES) 2017/745.

CE atitikties Zenklas

Patvirtina Europos techning atitiktj.
Jeigu taikoma, po simboliu pateikiamas notifikuotosios
jstaigos numeris.

1SO 15223-1
5.1.2 simbolis

Medicinos priemonés. Gamintojo teikiamoje informacijoje
vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai.

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Nurodomas jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje.

(www.gov.uk/guidance)

UKCA Zenklas

UKCA Zenklas

Patvirtina DidZiosios Britanijos (Anglijos, Velso ir
Skotijos) atitiktj.

Po simboliu pateikiamas JK notifikuotosios jstaigos
numeris.

Sveicarijos potvarkis dél medicinos
priemoniy (MedDO)

|galiotasis atstovas Sveicarijoje

|galiotasis atstovas Sveicarijoje

Nurodomas jgaliotasis atstovas Sveicarijoje.

21 CFR 801.109(b)(1)

Receptiniy prietaisy etiketé

Priemoné patvirtinta platinti JAV rinkoje
kaip receptiné

Nurodo, kad gaminj leidZiama parduoti tik licencija
turin¢iam sveikatos priezitros specialistui arba jo
nurodymu.

1SO 15223-1 Medicinos priemonés. Gamintojo teikiamoje informacijoje | Partijos arba serijos kodas Nurodo gamintojo partijos koda, kad baty galima
5.1.5 simbolis vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai. identifikuoti partija arba serija.

1SO 15223-1 Medicinos priemonés. Gamintojo teikiamoje informacijoje | Katalogo numeris Nurodo gamintojo priskirta katalogo numerj, pagal kurj
5.1.6 simbolis vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai. galima identifikuoti medicinos priemone.

1SO 15223-1 Medicinos priemonés. Gamintojo teikiamoje informacijoje | Kilmés 3alis Nurodo kilmés 3alj.

5.1.11 simbolis vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai.

1SO 15223-1 Medicinos priemonés. Gamintojo teikiamoje informacijoje | Teisinis gamintojas Nurodo medicinos priemonés gamintoja.

5.1.1 simbolis vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai.

1SO 15223-1 Medicinos priemonés. Gamintojo teikiamoje informacijoje | Pagaminimo data Nurodo medicinos priemonés pagaminimo datg.
5.1.3 simbolis vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai.

1SO 15223-1 Medicinos priemonés. Gamintojo teikiamoje informacijoje | Temperataros riba Nurodoma medicinos priemonei saugios (laikymo)
5.3.7 simbolis vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai. temperatdros riba.

1SO 15223-1 Medicinos priemonés. Gamintojo teikiamoje informacijoje | Drégnio riba Nurodomas medicinos priemonei saugus (laikymo)
5.3.8 simbolis vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai. drégnio intervalas.

1SO 15223-1 Medicinos priemonés. Gamintojo teikiamoje informacijoje | Oro slégio ribojimas Nurodomos priimtinos virsutiné ir apatiné oro slégio
5.3.9 simbolis vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai. ribos gabenant ir laikant.

1SO 15223-1 Medicinos priemonés. Gamintojo teikiamoje informacijoje | Nenaudoti pakartotinai Nurodo, kad medicinos priemoné skirta naudoti vieng
5.4.2 simbolis vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai. kartg arba vienam pacientui vienos procediros metu.

EEJA Direktyva 2012/19/ES

Elektros ir elektroninés jrangos atliekos (EEJA)

ISmetimo pasibaigus naudojimo laikui
instrukcijos

Nurodo, kad elektros ir elektroninés jrangos atliekos
turi bati surenkamos atskirai, o ne iSmetamos su
nerdsiuotomis atliekomis.

Lentelé D.1 Nr. 10

saugos ir esminiy veikimo savybiy reikalavimai.

Netaikoma Netaikoma Kiekis Daliy kiekis pakuotéje.

1SO 15223-1 Medicinos priemonés. Gamintojo teikiamoje informacijoje | Démesio Nurodo, kad naudotojas turi laikytis naudojimo

5.4.4 simbolis vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai. instrukcijose pateiktos svarbios saugumo informacijos
1S0 60601-1 Elektriné medicinos jranga. 1 dalis. Bendrieji baziniai (pvz., jspéjimy ir atsargumo priemoniy), kuri dél

jvairiy priezasciy negali bati pateikta ant medicinos
priemoneés.

Pagal ISO 15223-1 B prieda,
5.4.5 simbolio paneigimas

Medicinos priemonés. Gamintojo teikiamoje informacijoje
vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai.

Pagaminta nenaudojant nataralios gumos
latekso

Nurodo, kad medicininis prietaisas néra pagamintas i$
natiralios gumos latekso.

1SO 60601-1
D.2 lentele, nr. 10

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

Laikykités naudojimo instrukcijy

Ziarékite instrukcijy vadove/buklete.
PASTABA dél EM JRANGOS
,Laikytis naudojimo instrukcijy“.

KR FPOE DI e~ELEER

informacija. Tinkamumo naudoti pabaigos data

IEC 60601-1 Elektriné medicinos jranga. 1 dalis. Bendrieji baziniai Ispéjimas Nurodo paciento ar operatoriaus galimo suzeidimo
D.2 lentelé, nr. 2 saugos ir esminiy veikimo savybiy reikalavimai. pavojy.
1SO 15223-1 Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése Importuotojas Nurodomas juridinio asmens, vietoje importuojancio
5.1.8 simbolis ir Zymenose vartotini simboliai, Zenklinimas ir teiktina medicinos priemone, pavadinimas. Salia $io simbolio
informacija turi bati nurodomas importuojancio juridinio asmens
pavadinimas ir adresas.
1SO 15223-1 Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése Platintojas Nurodomas juridinio asmens, vietoje platinancio
5.1.9 simbolis ir Zymenose vartotini simboliai, Zenklinimas ir teiktina medicinos priemone, pavadinimas. Salia $io simbolio
informacija turi bati nurodomas platinanéio juridinio asmens
pavadinimas.
1SO 15223-1 Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése Tinkamumo naudoti pabaigos data Nurodo datg, kuriai praéjus negalima naudoti
5.1.4 simbolis ir Zymenose vartotini simboliai, Zenklinimas ir teiktina medicinos priemonés.

POLSKI
Opis:

System pomiaru wysitku oddechowego XactTrace® jednorazowego uzytku (pasy XactTrace) jest czujnikiem
wysitku oddechowego stosowanym w diagnostyce zaburzeri oddychania podczas snu. Czujnik XactTrace
Respiratory Inductive Plethysmograph (RIP) mierzy zmiany indukcyjnosci i przetwarza je na sygnat cyfrowy,
dostarczajgc danych jakosciowych i ilosciowych. Czujnik ten jest czulszy i bardziej niezawodny niz typowe
czujniki wysitku oddechowego, zwtaszcza w przypadku oddychania paradoksalnego. Niniejszy wyréb jest
przeznaczony do stosowania ze wzmacniaczami kompatybilnymi z Natus.

Przeznaczenie:

System pasa do pomiaru wysitku oddechowego XactTrace® jednorazowego uzytku jest przeznaczony do

zwigzanych ze snem. Mierzone sygnaty wysitku oddechowego sa przetwarzane na sygnaty elektryczne
odpowiednie do podtaczenia do wejs¢ fizjologicznych urzadzen rejestrujacych. Przewidziane srodowiska do

Wskazania do stosowania:
System pasa do pomiaru wysitku oddechowego XactTrace® jednorazowego uzytku jest przeznaczony
do diagnozowania zaburzen snu lub zaburzen oddychania zwigzanych ze snem poprzez rejestrowanie

pracy to szpitale, instytuty, centra snu, kliniki snu. System pasa do pomiaru wysitku oddechowego XactTrace®
jednorazowego uzytku jest przeznaczony wytacznie do celéw diagnostycznych i nie jest przeznaczony do
stosowania jako monitor bezdechu.

danych dotyczacych fizjologicznego wysitku oddechowego podczas badan snu (polisomnografia lub PSG)

pomiaru wysitku oddechowego w celu wspomagania diagnostyki zaburzen snu lub zaburzeri oddychania
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i dtugoterminowego monitorowania przebiegu padaczki (LTM) u pacjentéw w kazdym wieku.
Bezdech senny oraz inne zaburzenia oddychania zwigzane ze snem. W tym stanie oddychanie podczas
snu wielokrotnie ustaje i zaczyna sie.




* Okresowe zaburzenia ruchowe koriczyn. W tym stanie pacjent mimowolnie napina i rozcigga nogi
podczas snu. Stan ten jest czasami kojarzony z zespotem niespokojnych ndg.

* Narkolepsja. W tym stanie pacjent doswiadcza nadmiernej sennosci w ciggu dnia i nagtych napaddw snu.

* Zaburzenia czynnosciowe we $nie REM. W tym stanie pacjent odtwarza marzenia senne podczas snu.

* Nietypowe zachowania podczas snu. Lekarz moze wykonac badanie, jezeli pacjent podczas snu wykonuje
nietypowe czynnosci, takie jak chodzenie, wykonywanie wielu rytmicznych ruchéw.

* Niewyjasniona chroniczna bezsenno$¢. W tym stanie pacjent regularnie ma problemy z zasypianiem lub
utrzymaniem snu i lekarz moze zaleci¢ wykonanie polisomnografii.

Docel

y icy ur
Technik lub lekarz przeszkolony w przeprowadzaniu badan PSG, ktéry przeszedt specjalistyczne szkolenie
i uzyskat certyfikat (RPSGT).

Docelowa grupa pacjentéw:
System pomiaru wysitku oddechowego XactTrace® moze by¢ stosowany u pacjentéw w kazdym wieku.
O wyborze odpowiedniego pasa do pomiaru decyduje wielko$¢ pacjenta i czas trwania badania.

Korzys¢ kliniczna:

System pasa do pomiaru wysitku oddechowego XactTrace® przeznaczony jest do pomiaru wysitku
oddechowego w celu wspomagania diagnostyki zaburzen snu lub zaburzen oddychania zwigzanych ze snem.
Mierzone sygnaty wysitku oddechowego sa przetwarzane na sygnaty elektryczne odpowiednie do wej$¢
fizjologicznych urzadzen rejestrujacych.

System pasa do pomiaru wysitku oddechowego XactTrace® jest przeznaczony wytgcznie do celow
diagnostycznych i nie jest przeznaczony do stosowania jako monitor bezdechu. System pasa do pomiaru
wysitku oddechowego XactTrace® nalezy stosowac wytacznie pod kierunkiem i nadzorem lekarza lub
przeszkolonego technika.

i zdarzenia niep
Nie stwierdzono zadnych przeciwwskazan do stosowania tych materiatéw eksploatacyjnych.

Przeciw

Instrukcja uzytkowania:
Dopasowanie paséw XactTrace®
Pasy XactTrace® musza by¢ indywidualnie dopasowane do kazdego pacjenta. Podczas uzytkowania pasy
XactTrace® nalezy utrzymywac w stanie suchym.
1. Owina¢ pas wokot klatki piersiowej pacjenta pod pacha, aby w przyblizeniu okresli¢ obwéd pasa
piersiowego.

2. Przycinajac pas, nalezy zmniejszyc¢ jego obwdd o 10-15 cm (4—6 cali), aby mdgt swobodnie rozciggnaé
sie wokdt klatki piersiowej. Pas powinien Scisle przylegac do ciata, aby nie zsuwat sie podczas
badania. Nalezy koniecznie uzy¢ ostrych nozyczek, aby uzyskac czyste cigcie. Drut nie powinien
wystawac poza koniec pasa.

3. Zabezpieczy¢ przycigte korice pasa w zamku pasa, uzywajac niebieskiego tacznika zgodnie

z ponizszymi krokami:

* Przekreci¢ gorng czes¢ blokady pasa zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, aby otworzyc¢ zatrzask.
Biate oznaczenie na gérze powinno pokrywac sie z symbolem otwartego zamka na zatrzasku.

* Wtiozyc¢ przyciety koniec pasa do zatrzasku. Upewnic sig, ze koniec pasa jest wiozony do
samego korica.

* Przekrecic¢ gérng czes¢ blokady pasa przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara, aby zamkna¢
zatrzask. Gdy biate oznaczenie na gérze pokryje sig z symbolem zamknigtego zamka na
zatrzasku, zamek pasa jest poprawnie zamkniety.

4. Przygotowac pas brzuszny w ten sam sposdb, dopasowujgc pas wokét brzucha pacjenta przy pepku,
i uzy¢ zamka pasa z z6ttym tacznikiem.

Zaktadanie paséw XactTrace® pacjentowi
Pasy XactTrace® sg przeznaczone do zaktadania na bielizne nocng pacjenta.
1. Zatozy¢ pas z z6ttym tacznikiem wokét brzucha pacjenta, na wysokosci pepka.
Potgczy¢ dwa elementy zamka pasa.
Zatozy¢ pas z niebieskim tacznikiem wokét brzucha pacjenta, na wysokosci pepka.
Potaczy¢ drugi zamek pasa.
Zewnetrzne moduty kabli interfejsu indukcyjnego sa konieczne tylko w przypadku wzmacniaczy
innych niz Natus, okreslanych jako zastosowania ,uniwersalne”. W przypadku korzystania z kabli
interfejsu indukcyjnego nalezy wtozy¢ ztacze z pasa piersiowego do modutu procesora oznaczonego
jako THORAX, a nastepnie wsuna¢ ztacze z pasa brzusznego do modutu procesora oznaczonego jako
ABD. Zaréwno zamki paséw piersiowych (niebieski) i brzusznych (z6tty), jak i etykiety kabli interfejsu
indukcyjnego sa oznaczone kolorami, co utatwia identyfikacje i podtaczenie.
6. Podtgczy¢ wyjscia modutu piersiowego i brzusznego do odpowiednich wejs¢ dwubiegunowych na
poligrafie. Podfaczy¢ czerwone wtyczki niewrazliwe na dotyk do wejscia (+), a czarne wtyczki do
wejscia (-).

2
3
4.
5

Ustawienia uzytkownika
e Czutosé — przewiduje sie regulacje czutosci w gore lub w dét. Reakcja zalezy od sposobu
zastosowania czujnika i wysitku pacjenta.
* Filtr niskich czestotliwosci / stato$¢ czasowa — 0,03 Hz (lub 5 sekund lub dtuzej).
* Filtr wysokich czestotliwosci — 15-35 Hz.
Uwaga: Krétsze state czasowe lub wyzsze ustawienia filtra niskich czestotliwosci znaczaco ttumig
ksztatty fal.

Ostrzezenia i przestrogi:

A |SPEJIMAS
/N pewesio

& ISPEJIMAS

e Podtaczaé pasy XactTrace® tylko do wejscia, ktére jest elektrycznie odizolowane od sieci elektrycznej.
Nie wolno podtaczac kabli do gniazdek elektrycznych, poniewaz moze to spowodowac powazne
porazenie pradem.

* Przy przecinaniu pasdw nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie przecig¢ zadnych kabli.

* Nie wolno uzywac urzadzenia w $rodowisku zagrozonym wybuchem, w obecnosci tatwopalnych cieczy,
np. mieszaniny anestetykow z powietrzem lub z tlenem czy podtlenkiem azotu.

¢ Nie wolno uzywac uszkodzonych paséw, czujnikéw ani kabli.

A DEMESIO

* Nadmierne dociagniecie zamka paska moze spowodowac jego zerwanie lub pogorszenie jakosci sygnatu.
Nie nalezy nadmiernie docigga¢ zamkdéw pasow.
* Pasy sg jednorazowego uzytku.

ISPEJIMAS reiskia, kad naudotojui ir pacientui kyla mirties ar sunkaus suzalojimo rizika.

Zodis DEMESIO reiskia, kad naudotojui ir pacientui kyla suzalojimo rizika arba prietaiso
apgadinimo rizika.
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* Nie nalezy zbyt mocno naciggac paséw wokét pacjenta, poniewaz moze to spowodowac dyskomfort.

* Nalezy uwazac, aby kable nie otaczaty szyi pacjenta. Nalezy zachowac szczegélng uwage w przypadku
dzieci.

* Uzywanie urzadzenia przez nieprzeszkolone osoby moze prowadzi¢ do opéznienia diagnozy. Niniejszy
wyrdb jest przeznaczony do stosowania przez personel medyczny.

* Podczas uzywania urzadzenia nalezy unika¢ wszelkiego niepotrzebnego kontaktu z wilgocia.

* Ten wyrdb stuzy wytgcznie do celéw diagnostycznych i nie moze by¢ uzywany jako monitor bezdechu.

* Przenosna i mobilna komunikacja o czestotliwosci radiowej moze mie¢ wptyw na dziatanie urzadzenia.

* Wytadowania elektrostatyczne (ESD) moga by¢ przyczyng artefaktéw w sygnale z urzgdzenia.
Przeszkolony operator powinien umie¢ tatwo rozpoznac te artefakty. Nalezy unika¢ warunkow, w ktérych
moga gromadzic sie tadunki elektrostatyczne z uwagi na niskg wilgotnos$c i tarcie o dywany, ubrania
i przescieradta z widkien sztucznych.

* NIE nalezy uzywa¢ dwéch modutéw brzusznych lub dwéch modutdw piersiowych w tym samym zapisie.
Moze to by¢ przyczyng zaktécer miedzy dwoma czujnikami, co moze skutkowac brakiem mozliwosci
wykorzystania sygnatow.

* Kable owinigete wokét zamkéw pasa moga spowodowac zerwanie przewodu ze wzgledu na nadmierne
obcigzenie kabla. Nie nalezy owija¢ kabli wokét zamkéw pasa.

* Kable owiniete wokét czujnika mogg spowodowac zerwanie przewodu ze wzgledu na nadmierne
obcigzenie kabla. Nie nalezy owijac¢ kabla wokoét czujnika.

* Pasy XactTrace® nalezy zaktadac na ubranie pacjenta.

* Nieautoryzowane modyfikacje moga doprowadzi¢ do utraty funkcji urzadzenia lub wydajnosci. Nie nalezy
modyfikowa¢ urzadzenia.

Aplinkos specifikacijos

Laikymo ir gabenimo salygos
Nuo 0 °F iki 120 °F

(nuo 18 °C iki +50 °C)

10-95 %

(be kondensacijos)

Naudojimo salygos
Nuo 40 °F iki 120 °F
(nuo +5 °C iki +50 °C)
15-95 %

(be kondensacijos)

Temperatira:

Santykiné drégmé:

Atmosferos slégis Nuo 50 kPa iki 106 kPa Nuo 50 kPa iki 106 kPa

Po zakonczeniu uzytkowania przez jednego pacjenta nalezy wyrzucic¢ pasy i starannie przechowywac

zamki pasowe XactTrace migdzy kolejnymi zapisami. Luzno owingc kabel czujnika wokét zamka pasa, aby
zabezpieczy¢ go przed uszkodzeniem. Odtacza¢ moduty od zamkdw pasa, gdy nie s uzywane, aby oszczedzac
baterie.

Specyfikacja wyjscia (kabel interfejsu indukcyjnego)

Maksymalna amplituda sygnatu: <2mv

0,2-3 Hz

Mniej wigcej 50 pvV/mm

Zakres czestotliwosci:
Czutosc:

Czyszczenie i utylizacja

Przetrze¢ zamki pasa i kabel interfejsu indukcyjnego (jezeli jest uzywany), uzywajac dostepnych w sprzedazy
Sciereczek, takich jak CaviWipes™ lub Sani-Cloth®, aby usung¢ widoczne zabrudzenia. Wytrze¢ wyréb za
pomocg niestrzepigcej sie szmatki i osuszy¢ na powietrzu. Zwréci¢ uwage, aby nie doszto do kontaktu ztgcza
czujnika i wtyczki zamkow pasa lub modutéw procesora z roztworem czyszczacym. Zamek pasa i moduty
kablowe interfejsu indukcyjnego (jezeli s3 uzywane) nie wymagajg sterylizacji. Pasy nalezy wyrzuci¢ po uzyciu
i nie wymagaja one czyszczenia.

Utylizacja kabli i czujnikéw

Kable i czujniki moga by¢ uzywane przez rok od daty zakupu. Firma Natus Medical Incorporated
zobowigzuje sie przestrzega¢ wymogow Dyrektywy Unii Europejskiej 2012/19/UE w sprawie zuzytego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego (ang. Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE). Przepisy
te stanowig, Ze zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny musi by¢ zbierany oddzielnie do wtasciwego
przetwarzania i odzysku w celu zapewnienia, ze zostanie ponownie wykorzystany lub poddany recyklingowi
w sposéb bezpieczny. Zgodnie z tym zobowigzaniem firma Natus Medical Incorporated moze przekazac
obowiazek odbioru i recyklingu uzytkownikowi koicowemu, chyba ze ustalono inaczej. Prosimy o kontakt
w celu uzyskania szczegdtowych informacji na temat systemow zbiérki i odzysku dostepnych w regionie
uzytkownika pod adresem natus.com.

Sprzet elektryczny i elektroniczny (EEE) zawiera materiaty, komponenty i substancje, ktére moga by¢
niebezpieczne i moga stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi i sSrodowiska, jesli taki zuzyty sprzet (WEEE)
nie zostanie wiasciwie przetworzony. Dlatego uzytkownicy koricowi majg réwniez do odegrania wazng
role w celu zapewnienia bezpiecznego ponownego wykorzystania i recyklingu WEEE. Uzytkownicy sprzetu
elektrycznego i elektronicznego nie moga wyrzuca¢ WEEE razem z innymi odpadami. Uzytkownicy

muszg korzysta¢ z komunalnych systemoéw zbiérki odpadéw lub procedur obowigzkowego odbioru przez
producenta/importera badz licencjonowanych przewoznikéw odpaddw, aby zmniejszy¢ negatywny wptyw
na srodowisko w zwigzku z usuwaniem zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego oraz aby zwigkszy¢
mozliwosci ponownego uzycia, recyklingu i odzysku zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego.
Sprzet oznaczony przekreslonym koszem na kétkach to sprzet elektryczny i elektroniczny. Symbol
przekreslonego kosza na Smieci oznacza, ze zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego nie nalezy
wyrzucac razem z niesegregowanymi odpadami, ale nalezy je odbierac osobno.

Zastrzezenie prawne:

Firma Natus Medical Incorporated nie odpowiada za obrazenia ciata, zakazenia lub inne szkody bedace
skutkiem uzycia tego wyrobu. Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwigzku ze stosowaniem
niniejszego wyrobu, nalezy zgtaszac firmie Natus Medical Incorporated i wasciwemu organowi paristwa
cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent maja siedzibe. Elektroniczna kopia niniejszego dokumentu
znajduje sie na stronie internetowej firmy Natus.

Konserwacja
Nie jest wymagana zadna specjalna konserwacja pasow XactTrace®.

Naudokite elektroning naudojimo instrukcija

Naudojimo instrukcijos gali bati kei¢iamos. Sio gaminio naudojimo instrukcija galima perziareti ir
atsispausdinti interneto svetainéje Natus.com. Naudojimo instrukcijai perziareéti ir spausdinti naudokite
programa ,Adobe® PDF Reader®“. ,, Adobe PDF Reader” galima nemokamai atsisiysti i$ ,Adobe Systems®“
interneto svetainés adresu adobe.com. Norédami gauti nemokama spausdintg Sios naudojimo instrukcijos
egzemplioriy bet kuria i$ Siy kalby, kreipkités j ,Natus” techninés pagalbos skyriy arba vietinj ,Natus”
platintojg ar atstova.




Glosariusz symboli:

Symbol

Odniesienie do normy

Nazwa symbolu w normie

hol dni.

Nazwa sy
norma

z przy E]

Objasnienie

1SO 15223-1
Symbol 5.7.7

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania z informacjami
dostarczanymi przez producenta — Czes$¢ 1: Wymagania
ogodlne

Wskazanie wyrobu medycznego

Niniejszy produkt jest wyrobem medycznym.

Dyrektywa o wyrobach medycznych

93/42/EWG

lub

Rozporzadzenie o wyrobach
medycznych 2017/745 w zaleznosci
od przypadku

Dyrektywa Rady 93/42/EWG

Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Oznakowanie zgodnosci CE

Oznacza zgodnos¢ z europejskimi normami
technicznymi.

Numer jednostki notyfikowanej znajduje sie pod
symbolem, jesli ma zastosowanie.

1SO 15223-1
Symbol 5.1.2

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania z informacjami
dostarczanymi przez producenta — Cze$¢ 1: Wymagania
ogdlne

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we
Wspdlnocie Europejskiej.

(www.gov.uk/guidance)

Znak UKCA

Znak UKCA

Oznacza zgodnos¢ z wymogami Wielkiej Brytanii
(Anglia, Walia i Szkocja).

Numer zatwierdzonej jednostki w Wielkiej Brytanii
znajduje sie pod symbolem.

Szwajcarskie rozporzadzenie
w sprawie wyrobéw medycznych
(MedDO)

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela
w Szwaijcarii.

Rx only

21 CFR 801.109(b)(1)

Etykieta — wyréb wydawany na recepte

Urzadzenie zostato dopuszczone na rynek
amerykarniski jako wyréb dostepny na
recepte

Wskazuje, ze wyrob jest dopuszczany do sprzedazy
przez uprawnionego pracownika ochrony zdrowia lub
na jego zlecenie.

1SO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania z informacjami | Kod partii lub kod serii Oznacza kod partii producenta umozliwiajacy
Symbol 5.1.5 dostarczanymi przez producenta — Cze$¢ 1: Wymagania identyfikacje serii lub partii.
ogdlne
1SO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania z informacjami | Numer katalogowy Wskazuje numer katalogowy producenta, ktéry
Symbol 5.1.6 dostarczanymi przez producenta — Czg$¢ 1: Wymagania umozliwia zidentyfikowanie wyrobu medycznego.
ogdlne
1SO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania z informacjami | Kraj pochodzenia Wskazuje kraj pochodzenia.
Symbol 5.1.11 dostarczanymi przez producenta — Czes$¢ 1: Wymagania
ogodlne
1SO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania z informacjami | Legalny producent Wskazuje producenta wyrobu medycznego.
Symbol 5.1.1 dostarczanymi przez producenta — Czes$¢ 1: Wymagania
ogolne
1SO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania z informacjami | Data produkgji Oznacza date wyprodukowania wyrobu medycznego.
Symbol 5.1.3 dostarczanymi przez producenta — Cze$¢ 1: Wymagania
ogdlne
1SO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania z informacjami | Ograniczenie temperatury Okresla granice temperatury (przechowywania), na
Symbol 5.3.7 dostarczanymi przez producenta — Czg$¢ 1: Wymagania ktéra mozna bezpiecznie wystawi¢ wyréb medyczny.
ogdlne
1SO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania z informacjami | Ograniczenie wilgotnosci Okresla zakres wilgotnosci, na ktérg mozna
Symbol 5.3.8 dostarczanymi przez producenta — Czes$¢ 1: Wymagania bezpiecznie wystawic¢ urzadzenie medyczne podczas
ogodlne przechowywania.
1SO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania z informacjami | Ograniczenie dotyczace cisnienia Wskazuje akceptowalne gdrne i dolne wartosci
Symbol 5.3.9 dostarczanymi przez producenta — Czg$¢ 1: Wymagania atmosferycznego graniczne cisnienia atmosferycznego podczas
ogdlne transportu i przechowywania.
1SO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania z informacjami | Nie uzywa¢ ponownie Wskazuje, ze wyréb medyczny jest przeznaczony do
Symbol 5.4.2 dostarczanymi przez producenta — Czes$¢ 1: Wymagania jednorazowego uzytku, czyli uzycia u jednego pacjenta

ogodlne

podczas jednego zabiegu.

Dyrektywa WEEE 2012/19/UE

Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny (WEEE)

Instrukcje utylizacji po uptynieciu okresu
trwatosci uzytkowej

Wskazuje, ze zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego nie nalezy wyrzucac razem z odpadami
niesegregowanymi, ale zbiera¢ oddzielnie.

Nie dotyczy Nie dotyczy llos¢ Liczba czesci w opakowaniu.

1SO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania z informacjami | Przestroga Wskazuje na potrzebe zapoznania sie z instrukcjg

Symbol 5.4.4 dostarczanymi przez producenta — Czes$¢ 1: Wymagania uzytkowania w celu uzyskania waznych informacji
ogodlne ostrzegawczych, takich jak ostrzezenia i $rodki

1SO 60601-1 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 1: Wymagania ostroznosci, ktdrych z réznych przyczyn nie mozna

Tabela D.1 nr 10

ogolne dotyczace bezpieczeristwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego

przedstawi¢ na samym wyrobie medycznym.

Na podstawie 1SO 15223-1,
Zatacznik B Negacja symbolu 5.4.5

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania z informacjami
dostarczanymi przez producenta — Cze$¢ 1: Wymagania
ogdlne

Nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego

Wskazuje, ze wyrdb medyczny nie zawiera lateksu
kauczuku naturalnego.

1SO 60601-1
Tabela D.2 nr 10

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 1: Wymagania
ogdlne dotyczace bezpieczeristwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego

Postepowac zgodnie z instrukcjg
uzytkowania

Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi / broszura.
UWAGI DOTYCZACE SPRZETU ME
»Postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia”.

IEC 60601-1
TabelaD.2 nr 2

Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1: Wymagania
ogdlne dotyczace bezpieczeristwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego

Ostrzezenie

Wskazuje na ryzyko potencjalnego zranienia pacjenta
lub operatora.

N REPOH BPEOIR~LLE E

1SO 15223-1 Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése Importuotojas Nurodomas juridinio asmens, vietoje importuojancio
5.1.8 simbolis ir Zymenose vartotini simboliai, Zenklinimas ir teiktina medicinos priemone, pavadinimas. Salia $io simbolio
informacija turi bti nurodomas importuojancio juridinio asmens
pavadinimas ir adresas.
1SO 15223-1 Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése Platintojas Nurodomas juridinio asmens, vietoje platinancio
5.1.9 simbolis ir Zymenose vartotini simboliai, Zenklinimas ir teiktina medicinos priemone, pavadinimas. Salia $io simbolio
informacija turi bati nurodomas platinancio juridinio asmens
pavadinimas.
1SO 15223-1 Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése Tinkamumo naudoti pabaigos data Nurodo data, kuriai praéjus negalima naudoti
5.1.4 simbolis ir Zymenose vartotini simboliai, Zenklinimas ir teiktina medicinos priemonés.

informacija. Tinkamumo naudoti pabaigos data
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PORTUGUES

Descrigdo:

O sistema de esforgo respiratério de utilizagdo tnica XactTrace® (cintos XactTrace) € um sensor de esforgo
respiratdrio utilizado no diagnodstico de perturbagGes respiratdrias no sono. O sensor de pletismografia
respiratoria indutiva (PRI) XactTrace mede as alteragdes na induténcia e converte-a num sinal digital que
fornece dados qualitativos e quantitativos. Este sensor é mais sensivel e fiavel do que sensores de esforgo
respiratdrio normais, sobretudo em casos de respiracdo paradoxal. Este produto destina-se a utilizagdo com
amplificadores compativeis com a Natus.

Utilizagdo prevista:

O sistema de cinto de esforgo respiratdrio de utilizagdo tnica XactTrace® destina-se a medigdo do esforgo
respiratdrio para ajudar no diagnéstico de perturbagdes do sono ou perturbagdes respiratdrias relacionadas
com o sono. Os sinais de esforgo respiratério medidos sdo processados para fornecer sinais elétricos
adequados a ligagdo das entradas de equipamento de gravagdo fisioldgica. Os ambientes previstos sdo
hospitais, instituigdes, centros do sono, clinicas do sono. O sistema de cinto de esforgo respiratério de
utilizagdo Unica XactTrace® destina-se apenas a fins de diagndstico e ndo se destina a ser utilizado como um
monitor de apneia.

IndicagSes de utilizagdo:

O sistema de cinto de esforgo respiratdrio de utilizagdo Unica XactTrace® destina-se ao diagndstico de

perturbagdes do sono ou perturbagdes respiratorias relacionadas com o sono através da identificagdo do

esforgo respiratdrio fisioldgico durante estudos do sono (polissonografia ou PSG) e monitorizagdo de longo

prazo (MLP) de epilepsia e de pacientes de todas as idades.

* Apneia do sono ou outra perturbagdo respiratéria relacionada com o sono. Com esta condigdo médica,
a respiragdo para e recomega repetidamente durante o sono.

* Disturbio de movimentos periddicos dos membros. Com esta condi¢do médica, o paciente flete e
estende involuntariamente as pernas durante o sono. Por vezes, esta condi¢do médica é associada
a sindrome das pernas inquietas.

* Narcolepsia. Com esta condi¢do, o paciente sente sonoléncia extrema e ataques de sono repentinos.

* Disturbio comportamental do sono REM. Com esta condigdo, o paciente reage fisicamente aos sonhos
durante o sono.

* Comportamentos incomuns durante o sono. O médico podera efetuar um teste se o paciente reagir
de forma incomum durante o sono, como andar, mover-se muito em movimentos ritmicos.

* Insonia crénica inexplicavel. Com esta condicdo, o paciente tem consistentemente dificuldade em
adormecer ou em dormir sem interrupgdes e o médico podera recomendar uma polissonografia.

Utilizador previsto:
Um técnico ou médico qualificado na realizagdo de estudos de PSG com formagdo especializada e
certificagdo (RPSGT).

Grupo de pacientes previsto:
O sistema de esforgo respiratério XactTrace® pode ser utilizado em pacientes de todas as idades. O tamanho
do paciente e a duragdo do estudo determina o cinto que se deve utilizar.

Beneficios clinicos:

O sistema de cinto de esforgo respiratdrio XactTrace® mede o esforgo respiratério para ajudar no diagnostico
de perturbagdes do sono ou perturbagdes respiratdrias relacionadas com o sono. Os sinais de esforgo
respiratdrio medidos sdo processados para fornecer sinais elétricos adequados as entradas de equipamento
de gravagdo fisiologica.

O sistema de cinto de esforgo respiratdrio XactTrace® destina-se apenas a fins de diagndstico e ndo se
destina a ser utilizado como um monitor de apneia. Utilize o sistema de cinto de esforgo respiratério
XactTrace® apenas sob as indicagBes e supervisdo de um médico ou técnico qualificado.

Contrai e efeitos i
Nao existem contraindicagGes identificadas no que diz respeito a estes materiais.

Instrugdes de utilizagdo:
Ajustar os cintos XactTrace®
Os cintos XactTrace® devem ser ajustados a medida de cada paciente. Mantenha os cintos XactTrace® secos
durante a utilizagdo.
1. Coloque o cinto a volta do peito do paciente, por baixo do brago, para aproximar a circunferéncia
do cinto tordacico.
2. Quando cortar o cinto, reduza a respetiva circunferéncia em 10-15 cm (4-6 pol.) para que fique
esticado a volta do térax. O cinto deve ficar bem justo para evitar que deslize durante o estudo.
E importante utilizar tesouras afiadas para um corte preciso. O fio ndo deve exceder a extremidade
do cinto.
3. Fixe as extremidades cortadas do cinto no bloqueio do cinto com o conector azul, de acordo com
0s seguintes passos:

* Rode a extremidade superior do bloqueio do cinto no sentido dos ponteiros do relégio para
abrir a lingueta. A marca branca na parte superior deve corresponder ao simbolo de bloqueio
aberto na lingueta.

¢ Insira a extremidade do corte do cinto na lingueta. Certifique-se de que insere a extremidade
até a parte inferior da lingueta.

* Rode a extremidade superior do bloqueio do cinto no sentido contrario ao dos ponteiros
do reldgio para fechar a lingueta. Quando a marca branca na parte superior corresponde ao
simbolo de bloqueio fechado na lingueta, o blogueio do cinto esté corretamente fechado.

4. Prepare o cinto abdominal da mesma forma, colocando o cinto a volta do abdémen do paciente,
no umbigo, e utilize o bloqueio do cinto com o conector amarelo.

Colocar os cintos XactTrace® no paciente
Os cintos XactTrace® destinam-se a ser usados por cima do pijama do paciente.
1. Coloque o cinto com o conector amarelo a volta do abdémen do paciente, no umbigo.
Ligue os dois componentes do blogueio do cinto.
Cologue o segundo cinto com o conector azul a volta do peito do paciente, por baixo do brago.
Ligue o segundo bloqueio do cinto.
S&o necessarios modulos de cabos de interface indutiva externos apenas para amplificadores de
uma marca diferente da Natus, referidos como aplicagdes «universais». Se utilizar cabos de interface
indutiva, insira o conector do cinto do peito no mdédulo do processador identificado como THORAX
e, em seguida, insira o conector do cinto do abddmen no médulo do processador identificado como
ABD. Os rétulos do bloqueio do cinto do térax (azul) e do abddmen (amarelo) e do cabo de interface
indutiva sdo codificados por cores para uma identificagdo e ligagdo faceis.
6. Ligue as saidas dos médulos do abddmen e do tdrax as entradas bipolares adequadas no poligrafo.
Insira as fichas vermelhas a prova de contacto na entrada (+) e as fichas pretas na entrada (-).

2
3.
4.
5

Defini¢des de utilizador
¢ Sensibilidade — Esperam-se oscilagdes no ajuste de sensibilidade. A resposta depende na
aplicagdo do sensor e no esforgo do paciente.
* Filtro de baixa frequéncia/Constante de tempo — 0,03 Hz (ou 5 segundos ou mais).
¢ Filtro de alta frequéncia — 15 a 35 Hz.
Nota: defini¢des de constantes de tempo mais baixas ou de filtros de baixa frequéncia mais elevadas
atenuam significativamente as formas de onda.
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Avisos e precaugdes:

& AVISO
A ATENGAO

A AVISO

* Ligue os cintos XactTrace® apenas a uma entrada eletricamente isolada da rede elétrica. Ndo ligue os
cabos a tomadas elétricas, uma vez que poderd resultar num choque elétrico grave.

* Tenha cuidado para ndo cortar quaisquer cabos quando cortar os cintos.

* N3o utilize o dispositivo num ambiente explosivo, na presenca de liquidos inflamaveis, como um
anestésico misturado com ar ou com oxigénio oi éxido nitroso.

e N3&o use cintos, sensores e cabos danificados.

Um simbolo de AVISO indica que existe risco de morte ou ferimentos graves para o
utilizador ou paciente.

Um simbolo de ATENGAO indica que existe risco de ferimentos para o utilizador ou
paciente ou risco de danificar no dispositivo.

ATENGAO

e Apertar demasiado o bloqueio do cinto pode danificar o cinto ou resultar na redugdo da qualidade do
sinal. Ndo aperte demasiado os bloqueios do cinto.

e Os cintos destinam-se a uma Unica utilizagdo.

* N3o coloque os cintos demasiado justos a volta do paciente, uma vez que pode causar desconforto.

* Deve ter cuidado para garantir que os cabos no se enrolam a volta do pescogo do paciente. E necesséria
especial atengdo no caso de criangas.

* O dispositivo, quando utilizado por um utilizador sem a devida formag&o, pode causar um atraso no
diagndstico. Este dispositivo deve ser utilizado por profissionais de satide qualificados.

e Evite contacto desnecessario com a humidade quando estiver a utilizar o dispositivo.

e Este produto destina-se apenas a fins de diagnéstico e ndo se destina a ser utilizado como um monitor
de apneia.

* As comunicagBes de RF portateis e méveis podem afetar o desempenho do dispositivo.

e Asdescargas eletrostaticas (DES) podem causar artefactos no sinal do dispositivo. Um operador
qualificado serd capaz de reconhecer facilmente estes artefactos. Evite condigBes nas quais a carga
eletrostdtica pode acumular-se devido a baixa humidade e fricgdo contra carpetes, roupa e lengéis feitos
de fibras artificiais.

* NAO utilize dois médulos de abdémen ou dois médulos de térax na mesma gravagdo. Caso contrario,
é possivel que causem interferéncia entre os dois sensores, resultando em sinais que ndo podem ser
utilizados.

* Os cabos colocados a volta dos bloqueios do cinto podem fazer com que o fio quebre devido a tensdo
excessiva no cabo. Ndo coloque os cabos a volta dos bloqueios do cinto.

* Os cabos colocados a volta do sensor podem fazer com que o fio quebre devido a tensdo excessiva no
cabo. N&o coloque o cabo a volta do sensor.

e Os cintos XactTrace® devem ser usados por cima da roupa do paciente.

* Modificagdes ndo autorizadas podem levar a perda de fungdo e desempenho do dispositivo. Ndo
modifique o dispositivo.

Especificagdes ambientais

Condicdes de f Condics

-18°Ca+50 °C
(0°Fa120°F)

10a 95%
(sem condensagdo)

50 kPa a 106 kPa

de armazer e transporte:

+5°Ca+50°C
(40 °F a 120 °F)

15a95%
(sem condensagdo)

50 kPa a 106 kPa

Temperatura:

Humidade relativa:

Pressdo atmosférica

Apds terminar a utilizagdo num Unico paciente, elimine os cintos e armazene cuidadosamente os bloqueios
do cinto XactTrace entre gravagdes. Enrole o cabo do sensor, com alguma folga, a volta do bloqueio do cinto
para proteger o cabo de danos. Retire os médulos dos bloqueios do cinto quando ndo os estiver a utilizar
para poupar a vida da bateria.

Especificagdes de saida (cabo de interface indutiva)

Amplitude maxima do sinal: <2mV

Gama de frequéncia: 0,2a3Hz

Sensibilidade: aproximadamente 50 pV/mm

Limpeza e eliminagdo

Limpe os bloqueios do cinto e o cabo de interface indutiva (se utilizado) com um toalhete disponivel no
mercado, por exemplo, CaviWipes™ ou Sani-Cloth®, para remover a sujidade visivel. Limpe o produto com
um pano que ndo largue pelos e deixe secar ao ar. Tenha cuidado para evitar o contacto entre o conector do
sensor e a ficha dos bloqueios do cinto ou os médulos do processador com a solugdo de limpeza. O bloqueio
do cinto e os mddulos do cabo de interface indutiva (se utilizados) ndo necessitam de esterilizagdo. Os cintos
devem ser eliminados apds a utilizagdo e ndo necessitam de ser limpos.

Eliminagdo do cabo e do sensor

Os cabos e sensores podem ser utilizados no periodo de um ano a partir da data de compra. A Natus
Medical Incorporated estd empenhada em cumprir os requisitos da Diretiva 2012/19/UE relativa

aos residuos de equipamentos elétricos e eletronicos (REEE) da Unido Europeia. Estes regulamentos
estabelecem que os residuos elétricos e eletrénicos devem ser recolhidos separadamente para receberem
o tratamento e recuperagdo adequados a fim de garantir que os REEE (residuos de equipamentos elétricos
e eletrdnicos) sdo reutilizados ou reciclados em seguranga. Como tal, a Natus Medical Incorporated pode
transferir a obrigagdo de devolugdo e reciclagem para o utilizador final, salvo disposigdo em contrario.
Contacte a Natus para obter detalhes sobre os sistemas de recolha e recuperagdo disponiveis na sua regido
em natus.com.

Os equipamentos elétricos e eletrénicos (EEE) contém materiais, componentes e substancias que podem
ser perigosos e representam um risco para a saide humana e para o ambiente quando os REEE (residuos
de equipamentos elétricos e eletrdnicos) ndo sdo corretamente processados. Como tal, os utilizadores
finais também tém um papel a desempenhar para garantir que os REEE s&o reutilizados e reciclados com
seguranga. Os utilizadores de equipamentos elétricos e eletrénicos ndo devem eliminar os REEE (residuos de
equipamentos elétricos e eletrénicos) juntamente com outros residuos. Os utilizadores devem recorrer aos
planos municipais de recolha ou a obrigagdo de devolugdo do produtor/importadores ou transportadores
de residuos credenciados para reduzir os impactos ambientais adversos relacionados com a eliminagdo de
residuos de equipamentos elétricos e eletronicos e aumentar as oportunidades de reutilizagdo, reciclagem
e recuperagdo de residuos de equipamentos elétricos e eletrdnicos.

Os equipamentos assinalados com o caixote de lixo com uma cruz sdo equipamentos elétricos e
eletrdnicos. O simbolo do caixote de lixo com uma cruz indica que os residuos de equipamentos elétricos e
eletrénicos ndo devem ser eliminados juntamente com residuos indiferenciados, mas devem ser recolhidos
separadamente.



Aviso legal:

A Natus Medical Incorporated ndo se responsabiliza por ferimentos, infegdes ou outros danos resultantes da
utilizagdo deste produto. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve

ser comunicado a Natus Medical Incorporated e a autoridade competente do Estado-Membro de residéncia
do utilizador e/ou paciente. Consulte o website da Natus para obter uma cdpia eletrénica deste documento.

Manutengdo

Aceder as instrugdes de utilizagdo eletrénicas (elFU)

As instrugbes de utilizagdo estdo sujeitas a alteragdes. As instrugdes de utilizagdo deste produto estdo
disponiveis para visualizagdo e impressdo em Natus.com. Visualize e imprima as instrugGes de utilizagdo
com o Adobe® PDF Reader®. Descarregue uma copia gratuita do Adobe PDF Reader da Adobe Systems®
em adobe.com. Solicite uma copia em papel gratuita das instrugdes de utilizagdo em qualquer um destes

idiomas ao contactar o apoio técnico da Natus ou ao contactar o seu distribuidor/representante Natus.

N3o é necessdria manutencdo especial dos cintos XactTrace®.

Glossario de simbolos:

Simbolo

Referéncia da norma

Titulo padrdo do simbolo

Titulo do simbolo de acordo com a
referéncia da norma

Explicagdo

1SO 15223-1
Simbolo 5.7.7

Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com as
informagdes a fornecer pelo fabricante — Parte 1:
Requisitos gerais

Uma indicagdo de dispositivo médico

Este produto é um dispositivo médico.

(@)
m

Diretiva de Dispositivos Médicos
93/42/CEE

ou

Regulamento de Dispositivos Médicos
2017/745 conforme aplicavel

Diretiva 93/42/CEE do Conselho

Regulamento (UE) 2017/745

Marca CE de conformidade

Significa conformidade técnica europeia.
O nimero de organismo notificado aparece sob
o simbolo, se aplicavel.

1SO 15223-1
Simbolo 5.1.2

Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com as
informagdes a fornecer pelo fabricante — Parte 1:
Requisitos gerais

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Indica o representante autorizado na Comunidade
Europeia

nc
DA

(www.gov.uk/guidance)

Marca UKCA

Marca UKCA

Significa conformidade da Gra-Bretanha (Inglaterra,
Pais de Gales e Escdcia).

O nimero do organismo aprovado no Reino Unido
aparece sob o simbolo.

Portaria sobre dispositivos médicos
da Suiga (MedDO)

Representante autorizado da Suiga

Representante autorizado da Suiga

Indica o representante autorizado na Suiga.

21 CFR 801.109(b)(1)

Rotulagem-Dispositivos de prescri¢do

O dispositivo esta autorizado para os EUA
como sujeito a receita

Indica que o produto esta autorizado para venda
por ou sob prescrigdo de um profissional de satide
licenciado.

1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com as Cédigo da remessa ou lote Indica o cddigo do lote do fabricante para que o
Simbolo 5.1.5 informagdes a fornecer pelo fabricante — Parte 1: nimero do lote possa ser identificado.
Requisitos gerais
1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com as Numero de catélogo Indica o nimero de catalogo do fabricante para que
Simbolo 5.1.6 informag@es a fornecer pelo fabricante — Parte 1: o dispositivo médico possa ser identificado.
Requisitos gerais
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com as Pais de origem Indica o pais de origem.
Simbolo 5.1.11 informagdes a fornecer pelo fabricante — Parte 1:
Requisitos gerais
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com as Fabricante legal Indica o fabricante do dispositivo médico.
Simbolo 5.1.1 informagdes a fornecer pelo fabricante — Parte 1:
Requisitos gerais
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com as Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.
Simbolo 5.1.3 informagdes a fornecer pelo fabricante — Parte 1:
Requisitos gerais
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com as Limite de temperatura Indica os limites de temperatura (armazenamento)
Simbolo 5.3.7 informagdes a fornecer pelo fabricante — Parte 1: aos quais o dispositivo médico pode ser exposto em
Requisitos gerais seguranca.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com as Limite de humidade Indica o intervalo de humidade (armazenamento)
Simbolo 5.3.8 informagdes a fornecer pelo fabricante — Parte 1: ao qual o dispositivo médico pode ser exposto com
Requisitos gerais seguranga.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com as Limitagdo de pressdo atmosférica Para indicar os limites superior e inferior de
Simbolo 5.3.9 informagdes a fornecer pelo fabricante — Parte 1: pressdo atmosférica aceitdveis para transporte e
Requisitos gerais armazenamento.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com as N&o reutilizar Indica que o dispositivo médico se destina a uma s6
Simbolo 5.4.2 informagdes a fornecer pelo fabricante — Parte 1: utilizag&o ou a utilizagdo num Unico paciente durante

Requisitos gerais

um Unico procedimento.

Diretiva REEE 2012/19/UE

Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos (REEE)

Instrugdes de eliminagdo no final da vida util

Indica que os residuos de equipamentos elétricos e
eletrénicos ndo devem ser descartados juntamente
com os residuos ndo separados, mas devem ser
coletados separadamente.

N/A N/A Quantidade Numero de unidades numa embalagem.

1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com as Atengdo Indica a necessidade do utilizador consultar as

Simbolo 5.4.4 informagdes a fornecer pelo fabricante — Parte 1: instrugdes de utilizagdo para obter informagdes
Requisitos gerais importantes de adverténcia, como avisos e precaugdes

1SO 60601-1 Equipamento elétrico para medicina — Parte 1: Requisitos que ndo podem, por vdrias razdes, ser apresentadas no

Tabela D.1 N.2 10

gerais de seguranga basica e desempenho essencial

proprio dispositivo médico.

Com base na ISO 15223-1, Anexo B
Negacgdo do simbolo 5.4.5

Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com as
informagdes a fornecer pelo fabricante — Parte 1:
Requisitos gerais

Na&o fabricado com l4tex de borracha natural

Indica um dispositivo médico que néo é fabricado com
latex de borracha natural.

1SO 60601-1
Tabela D.2 N.2 10

Equipamento elétrico para medicina — Parte 1: Requisitos
gerais de seguranca basica e desempenho essencial

Siga as Instrugdes de utilizagdo

Consulte o manual de instrugdes/Folheto.
NOTA sobre EQUIPAMENTO ME
«Seguir as instrugdes de utilizagdo».

R FPOE DE eue~LLE BE ;

IEC 60601-1 Equipamento elétrico para medicina — Parte 1: Requisitos | Aviso Indica o risco potencial de lesdes no paciente ou
TabelaD.2 N.22 gerais de seguranga basica e desempenho essencial operador.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar nos rétulos, Importadores Indica a entidade que importa o dispositivo médico
Simbolo 5.1.8 rotulagem e informagdo a fornecer com os dispositivos para o local. Este simbolo deve ser acompanhado pelo
médicos nome e enderego da entidade importadora, junto ao
simbolo.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar nos rétulos, Distribuidor Indica a entidade que distribui o dispositivo médico
Simbolo 5.1.9 rotulagem e informagdo a fornecer com os dispositivos para o local. Este simbolo deve ser acompanhado pelo
médicos nome e enderego da entidade distribuidora, junto ao
simbolo.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar nos rétulos, Data de validade Indica a data ap6s a qual o dispositivo médico ndo deve
Simbolo 5.1.4 rotulagem e informagdo a fornecer com os dispositivos ser usado.

médicos. Data de validade
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PYCCKUWA

Onucanune

0OpfHOpa30oBaA cucTemMa pecnMpaTopHoro yecunua XactTrace® (pemHu XactTrace) npeacTasnset coboit
[AaT4nK PeCrMPaTOPHOro YCUANA, UCMO/b3YeMblii ANA AUAarHOCTUKN HapyLIeHWit AbIxaHUA BO CHe. JaTumk
pecnupaTopHoOro WHAYKTUBHOTO naeTusmorpada (PUM) XactTrace usmepaeT U3MeHeHUA NHAYKTUBHOCTU 1
npeobpasyeT ux B LMPPOBOI CUTHAA, KOTOPbIN JaeT KaK KaYecTBEHHbIE, Tak U KONMYECTBEHHbIE AaHHbIE.
ITOT faTunK Gonee YyBCTBUTENEH U HAZIEXEH MO Cp. 0 c 06 Aart pecnupaTopHbIx
YCUNNIA, 0COBEHHO B CNY4aAX NapaAoKCaNbHOTO AbIXaHUA. ITO U3enne NpeHasHaueHo Ana
MCNONB30BaHUA C YCUNUTENAMM, KOTOPble COBMECTUMBI ¢ Natus.

Cdepa npumeHeHus

0OpfHOPa30BaA peMeHHas CUCTEMa PeCnMPaTOPHOro yeunua XactTrace® npeaHasHaueHa Ana usmepeHns
PecnMpaTopHbIX YCUNA NPU ANATHOCTUKE HapyLUEHU CHa UM CBA3AHHBIX CO CHOM PECrMPaTOPHbIX
paccTpoiicTB. N3mepeHHble CUrHaNbl PECNMPATOPHBIX YCUAWi 06pabaTbiBatoTca ANA NONYYeHWA

3NEKTPUYECKUX CUTHA/IOB, NOAXOAALUMX ANA NOAKMOYEHNA K BXOAAM GpU3MONOMUYECKOTO PErucTpUpYIoLLero

o6opyaosaHua. Mpegnonaraemoit cpeoi NpUMeHeHNA ABNAKOTCA 60NbHULbI, NedebHble yupexaeHua,
LIeHTPbI AW KIMHMKM NO UCCefoBaHMIo cHa. OfHOPa30BaA peMeHHaA cUcTema pecnpaTopHOro yeuamua
XactTrace® npegHasHaueHa TONbKO A1A Leneil AMarHOCTUKM U He NpeAHa3HaueHa ANAa UCNoNb30BaHNA

B Ka4yecTBe MOHUTOPA anHo3.

MokasaHuA K NPUMEHEHNIO

0OpfHOPa30BaA peMeHHas cMCTeMa PecnMpaTopHOro ycuaua XactTrace® npegHasHaueHa ana

/MArHOCTUKM HapyLIEHMIA CHa UM CBA3AHHBIX CO CHOM PECMMPATOPHbIX PACCTPOWCTB MyTeM perucTpaLum

H131MONOTMUECKNX PECIMPATOPHDBIX YCUANIA BO BDEMA UCCNeA0BaHNA CHa (nonncomHorpadua uam MNCr) n

[ANUTENbHOTO MOHWUTOPUHTa (LTM) npw anunencum y naumeHTos BCeX BO3PAcToB.

* AMHO3 BO CHEe /X Apyrve paccTPOICTBA AbIXaHUA BO CHE. B 3TOM COCTOAHMM [ipIXaHWe BO Bpema CHa
HEO/JHOKPaTHO OCTaHaB/IMBALTCA 1 BO30GHOBNAETCA.

*  CMHAPOM NEpUOANYECKUX ,D,BM)KQHMI‘& KOHeyHocTel. B 3Tom cocToaHUM nauMeHT BO CHe HeNPOU3BOIbHO

crnbaet n pasrnbaeT HOrW. 3TO COCTOAHME MHOTAA CBA3AHO C CUHAPOMOM BECMOKOIHbIX HOT.

* Hapkonencua. B 3TOM COCTOAHMM NaLMEHT UCMbITHIBAET HENPEOAONNMYIO IHEBHYIO COHNMNBOCTb U
BHe3arHble MPUCTYNbI CHa.

*  PaccTpoiicTBO NoBeAeHWA B Gase GbICTPOTO CHa. B 3TOM COCTOAHMM NALMEHT BUAMT CHbl BO BPEMA CHa.

* Heobbi4Hoe noBesieHMe BO BpemaA CHa. CNeLuanmnct MOKET BbINONHWUTb TECT, eCAIM NaLMEHT coBeplIaeT
HeoBbluHbIe eNCTBUA BO BPEMA CHA, HaNpUMep, XOAUT, AeNaeT MHOTO PUTMUUHDBIX ABUKEHNNA.

* HeobbACHMMaA XpoHUUecKan 6eCCOHHMLA. B 3TOM COCTOAHWM Y NaLyeHTa NOCTOAHHO BO3HMKalOT
Npo6aembi C 3acbiNaHMeM UM CHOM, 1 BPay MOKET NOPeKOMEHA0BaTb NONUCOMHOTpaduio.

n aeMblii no.
TexHONOr KM Bpad, NPOLIEALWNIA CreLuabHyo NOArOTOBKY 1 cepTudmkaumio (RPSGT), obyyeHHbIi
npoBeAeHNIO 1CCNe0BaHUIA B 061acTv noancomHorpadum (MCr).

Llenesas rpynna nayueHToB
CucTemMy pecnipaTopHOro ycunma XactTrace® MOXKHO MCMONb30BATh /1A MALMEHTOB BCEX BO3PACTOB.

I'Iop,xo,cwu.mﬁ NOAC 4217 UCNO/Ib30BaHMUA 3aBUCUT OT pa3mepa nauneHTa n NpoAOIKNTENIbHOCTU UCCNef0BaHNA.

Knuhuueckas nonbsa
PemeHHasa cucTema pecnupaTopHOro yeunua XactTrace® usmepAeT pecnupaTopHble YCUANA Npu

ANarHoCTuKe Hap\]LIJEHl/Il‘;I CHa UM CBA3AHHbIX CO CHOM pecnmnpaTopHbIX pacchoﬁcTB‘ MN3mepeHHble curHanbl

pecnupaTopHbIX ycunuii 06pabatbiBaloTca ANA NONYHEHUA INEKTPUYECKUX CUTHAIOB, NOAXOAALLMX B
KayecTBe BXOZHbIX CUTHAN0B ANA GU3MONOTMYECKOTO PEernucTprpyioLlero o6opyaoBaHua.

PemeHHas cucTema pecnupaTopHoro yeunua XactTrace® npegHasHayeHa TONbKO ANA AMArHOCTUYECKUX
Leneit 1 He NpefHasHayeHa ANA UCNONb30BaHWUA B KAYECTBE MOHMTOPA anHo3. MCnonb3yiite pemeHHyto
cuUcTeMy pecnimpaTopHoOro yeunua XactTrace® ToNbKO Noj, PYKOBOACTBOM W Hab/loAeHMeM Bpaya uam
06Y4eHHOro TexHonora.

U nob: 3 deKTbl
1 K nocTas. N3

Mpor
MpoTnsonol

He BblAB/IEHO.

VIHCTpYKUMA No 3KCnlyaTaumm

MpumeHeHue pemHeii XactTrace®

PemHu XactTrace®a0/KHbI NOA6GMPATLCA HAMBUAYANbHO ANA KAXKA0TO NaumeHTa. Cnegute 3a Tem, YTo6bI
pemHu XactTrace® 6biM CyXMMU BO BPEMA UCMONb30BAHMA.

1. O6xBaTWUTe peMHeM rpyAHYIO KNeTKy NaLMeHTa Nog, MbilKamu, YTo6bl NpUBAN3UTENbHO ONpeaenuTs

OKPY!KHOCTb FPYAHOMO PEMHS.

2. Mpu paspesaHnn pemHA YMEHbLLIUTE ero OKPYKXHOCTb Ha 10—15 cm (4—6 Aioiimos), 4To6bl OH
06xBaTbIBa/ rPYAHYIO KNETKY. PeMeHb [O/KeH NpuaeraTb NA0THO, 4TOGbI NPesoTBPaTUTL
COCKa/b3blBaHWE BO BPEMA UCCNEA0BAHUA. BasKHO MCMONb30BATh OCTPbIE HOMHULIbI 413 POBHOTO
cpesa. MPoBO/, He AONKEH BLIXOAUTb 33 KOHEL, PEMHA.

3. 3akpenute ob6pe3aHHble KOHLbI PEMHA B 3aMKe PEMHA C MOMOLLbIO CUHETO Pasbema, BbINONHUB
cnepyloume feicTeua.

. nOBEpHMTE BEpXHMﬁ KOHeLl, 3aMKa peMHA no YacoBoit CTpeske, 4yTO6bI OTKPbITb 3aLLesNKy. Benasa

MeTKa BBepXy A0/IKHA COBNaAaTb C CMMBOJIOM OTKPbLITOrO 3aMKa Ha 3alleske.

* BcraBbTe OTPEBBHHbIIZ KOHeL, peMHA B 3alLeNKy. y6EAMTECb, YTO KOHel, BCTaB/1IEH B HUKHIKOKO
4acTb 3alenKku Ao ynopa.

. nOBEpHMTE BEpXHMﬁ KOHeLl, 3aMKa peMHA NpoTus Yacosoit CTpenkn, 4TO6bI 3aKpbITb 3aLLENKy.
Ecnu 6enas meTtka BBEpPXy coBnajaeTt C CUMBO/IOM 3aKPbITOroO 3aMKa Ha 3allenike, 3Ha4uT,
3aMOK peMHA 3aKpbIT NPaBU/ibHO.

4. AHanoruyHbim 06p330M noarotosbTe GpK]LLIHOlZ pemeHb, HaZleB ero Ha XXMBOT NauuneHTa B obnactu
nynka, n MCHOHbByﬁTE 3aMOK PeMHA C XXeNTbIM pasbemMom.

®ukcauma pemHeii XactTrace® Ha nauueHTe
Pemtu XactTrace® npesHasHaueHbl N7 HOLWEHWA NOBEPX HOYHOM OAEKAbI NaLMeHTa.
1. PacnonoxuTe pemMeHb C }eNTbiM Pa3beMOM BOKPYT XKMBOTA NaLMeHTa B 061acTh nynka.
2. Bosbmure ABa KOMMOHEHTA 3aMKa peMHA U coeauHUTe Ux.
3. Pacnonoxure BTOPoii pemMeHb C CUHUM Pa3bemMOM BOKPYT FPYAu NaLMEHTa MO, MbILLKOA.
4. ToacoeaunHUTe BTOPO 3aMOK PEMHS.
5. BHewHne moaynun kabenei MHAYKTUBHOTO MHTepdelica TpebyloTca TONbKO ANA yeunutenei

CTOPOHHWX NpousBoauTeneit, Kpome Natus, 4/1A TaK Ha3bIBAGMOTO «YHMBEPCANbHOTO» NMPUMEHEHMA.

Mpu ncnonb3osaHum Kabenein MHAYKTUBHOTO UHTepdelica BCTaBbTe Pasbem OT rpyAHOT0 PemMHsA
B MPOLLECCOPHBbIM MoAyAb ¢ Haanucbio THORAX, a 3aTem BCTaBbTe pasbem OT GPIOLWHOMO PemHs B
NpPOLLECCOPHbIN MOAYANbL C HaANMUCbIO ABD. 3aMKn pemHeit Ana rpyaHoi kneTku Thorax (cuHwit) u

6ptowHoi nonoctn Abdomen (enTblit), @ Takxke MeTKM Kabenei MHAYKTUBHOTO MHTepdelica umetoT

LiBETOBYIO MAPKMPOBKY ANA YA06CTBA MAEHTUPUKALMM W NOAKNOHEHUS.

6. ToakNoUMTE BbIXOALI MOAYNEN TPYAHOM KNETKM 1 BPIOLIHOI NONOCTN K COOTBETCTBYIOLMM
6unonapHbimM Bxogam noaurpada. BcrasbTe KpacHble WTEKePbI C 3aLUMUTOM OT NPUKOCHOBEHWA BO
BXOA, (+), @ YepHble WTeKepbl — BO BXOZ, (—).

Monb3oBaTenbckue NapameTpbl HACTPORKN
*  YyBCTBMTENIbHOCTb — NPEANO/AraeTcA PEryIMpPoOBKa NOBbILEHUA NN CHUKEHNA
YYBCTBUTE/IbHOCTMN. PeaKLLMﬂ 33aBUCUT OT NPUMEHEHUA AATYMKA U YCUINA NAaUuMeHTa.
*  ®UAbTP HM3KMX YacToT / nocrosHHan Bpemenn — 0,03 T (Mnmn 5 cekyHA v Gonee).
*  ®unbTp BbICOKMUX YacToT — ot 15 ao 35 M,
MpumeyaHue. bonee KOPOTKME NOCTOAHHbIE BPEMeHM UK Bonee BbICOKME HACTPONKM dUNbTPa
HU3KMX YACTOT 3HAYMTENBHO 0CNABNAIOT GOPMbI CUTHANOB.
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Mpepy

AEHUA U nNpegocTep

& OCTOPOXHO MMpeaynpexaeHne OCTOPOXHO ykasblBaeT, 4To CyLLEeCTBYET PUCK NPUUUHEHNA

A BHUMAHUE

CMepTn unn TAXKENOM TpaBMbl NO/Ib30BATE/IIO WU NALNEHTY.

Mpepoctepexerre BHUMAHMUE yKa3sbiBaeT, YTO CyLLECTBYET PUCK NPUYUMHEHNA
TPaBMbl NONb30BATENO UM NALUEHTY NGO PUCK NOBPEXAEHUA YCTPOUCTBA.

A OCTOPOXHO

Mogkntouaitte pemHn XactTrace® TONBKO K BXOAY, KOTOPbIN 31EKTPUYECKIM U30MPOBAH OT 31EKTPOCETHU.
He noakntouaiite kabenu K 31EKTPUIECKMM PO3ETKaM, TaK KaK STO MOMET NPUBECTU K CEpbe3HOMY
NOPaXeHMIO INEKTPUYECKUM TOKOM.

Mpw paspesaHumn pemHeit cieguTe 3a Tem, YTobbl He paspesatb Kabenu.

He ncnonb3ayiite ycTPOICTBO BO B3pbIBOONACHOI Cpe/e, B NPUCYTCTBMM 1ETKOBOCMIAMEHAIOLLMXCA
JKUAKOCTE, HaNPUMep, B CMECH aHeCTe3UPYHOLLMX BELLECTB C BO3AYXOM, @ TaKKe C KUC0POAOM UK
3aKM1CbIO a30Ta.

He ncnonb3ayiite noBpexaeHHbIe PeMHU, aTYUKN UAK Kabenu.

A BHUMAHMUE

YpesmepHoe 3aTArMBaHMe 3aMKa PEMHA MOXET NPUBECTY K Pa3pbiBy PEMHA UM YXYALIEHMIO KaYecTsa
curHana. He 3atAruBaiite 3amku peMHel CMWKOM CUABHO.

PeMHM ABNAKOTCA OAHOPA30BbIMM.

He 3aTAr1saiite pemHu CAMILKOM TYro BOKPYT MaUMEHTa, TaK Kak 3T0 MOXET BbI3BaTb A4NCKOMGOPT.
Heobxoanmo cneanTs 3a Tem, 4Tobbl Kabenu He 06xBaTbIBaNY Weto NauueHTa. Ocoboe BHMMaHKe
Heobxoaumo o6paluate npu pabore ¢ AeTbmu.

Mcnonb3osaHme yCTPONCTBaA HEMOATOTOB/IEHHBIM M0/1b30BaTENIEM MOXET NPUBECTM K 3aJepKKe

B8 MOCTaHOBKE A1arHo3a. 310 YCTPOWCTBO NPeAHAa3HaueHO ANA UCMONb30BaHUA KBAMGULMPOBAHHBIMN
MeMLMHCKAMI PaBoTHUKaMM.

Mpu Ucnonb3oBaHNM ycTpoicTBa nsberaiite N1060T0 HEKENATEILHOTO KOHTaKTa C BAAroil.

[laHHoe u3ienve npeaHasHauYeHo TObKO A/IA AMArHOCTUYECKUX LNl U He 0/HKHO UCMO/b30BaTLCA
B8 Ka4ecTBe MOHMTOPA aMnHo3.

MopTaTneHas u Mo6MNbHAA PALMOYACTOTHARA CBA3b MOXET OKa3biBaTb BANAHME Ha paboTy ycTpoiicTsa.
JnekTpocTaTUyeckne paspaasl (ICP) MOryT Bbi3biBaTb MCKaXKEHWUA CUTHAMA OT ycTponcTea. OBy4eHHbIN
onepaTop A0/IKEH JIErKO Pacro3HaBaTb 3TM UCKaXeHWs. M3GeraiiTe cutyaLuii, npu KOTOPbIX MOKET
HaKanIMBaTbCA 31EKTPOCTATUYECKMIA 3aPA/, N3-3a HU3KOI BNAXKHOCTU M TPEHUA O KOBPbI, OAEXKAY

1 MPOCTBIHK 13 NCKYCCTBEHHBIX BOJIOKOH.

HE ncnonb3yiite a8a moayns 6PIOLWHOM NOMOCTV UAW 4BA MOAYASA TPYAHON KNETKU B OAHOM U TOM e
3anncK. ITO MOXKET BbI3BATb MOMEXM MEXK/Y ABYMA JaTYMKaMM, YTO MOKET NPUBECTM K HEMPUTOAHbIM
curHanam.

KabGenu, HamoTaHHbIe BOKPYT 3aMKOB PEMHEN, MOTYT NPUBECTM K PaspbiBy NpOBOAA M3-33 YPE3MEPHOTO
HaTsKeHusa kabens. He HamaTbiBaliTe Kabenn BOKPYr 3aMKOB PeEMHEN.

Kabenu, HamoTaHHbIe BOKPYT AaT4mKa, MOTyT NPUBECTM K Pa3pbiBy MPOBOAA W3-3a YPE3MEPHOTO
HaTs)eHWA Kabens. He HamaTbiBaliTe Kabesib BOKpYr AaTumKa.

PemHu XactTrace® cnesyet HaaeBaTb NOBEPX OAEK/AbI NALMEHTA.

HecaHKUMOHMPOBaHHAA MOAUUKALIMA MOXKET NPUBECTM K NOTEPe GYHKLMOHANBHOCTY 1
NPOU3BOAMTENBHOCTH YCTPOWCTBA. He moanduumpyiite ycTpoicTao.

Kune Tp HUA K y
Ycnosua aKkcnayataumm Ycnosusa xp nTp PTUF
Temnepartypa: o1 +5°C go +50°C ot —18°C go +50°C
(oT 40°F po 120°F) (oT O°F go 120°F)
OTHOCUTeNnbHas ot 15 po 95% ot 10 po 95%
B/IA’KHOCTb: (6e3 koHAeHcaumm) (6e3 koHaeHcaumm)

AtmocdepHoe gasnenne ot 50 kMa go 106 kMa

ot 50 kMa go 106 kMa

Mo 3aBepLIeHNM NCNONb30BAHUA U3AE/UA C OHUM NALMEHTOM YTUAU3MPYITE PEMHN 1 BepPeHO XpaHuTe
3aMKuM pemHeit XactTrace oT 3anucu K 3anucu. HennoTHo HamoTaiiTe Kabesib AaTumKa BOKPYT 3aMKa PEMHS,
4T06bI 33WMTUTL Kabenb oT NoBpexaeHna. OTcoeanHAITE MOAYNN OT 3aMKOB PEMHS, KOTfja OHU He
MCNONb3YIOTCA, YTOBbI NPOAIUTL CPOK CNYEbI 6aTapen.

BbIXOAHbIE XapaKTepucTUKM (Kabenb MHAYKTMBHOTO UHTepdeiica)
MakcumanbHaa amnanTyga curHana: <2 mB

ﬂ,mana30H YacToT:
YyBCTBUTE/NIBHOCTb:

o10,2 803y
npuéansutensHo 50 MKB/mm

Ouunctka n ytunusauma

MpoTpuTe 3amMKK1 pemHA 1 Kabesib HAYKTUBHOTO UHTepdelica (ec/iM OH UCMONb3YETCA) C MOMOLLLIO
MmetoLLeiica B npoaaxe candertku, Takoit kak CaviWipes™ unwm Sani-Cloth®, 4to6bl yaanuTs 3ameTHble
3arpasHeHus. MpotpuTte usgenne 6e3BOPCOBOI TKAHbIO 1 NPOCYLWMTE Ha BO3ayxe. CreauTe 3a Tem,
YTO6bI YUCTALLMIA PACTBOP HE MOMas HAa Pa3bem AATUMKa U LWTEKEPbI 33aMKOB PEMHEN U/ MPOLLECCOPHBIX
mozynei. 3amoK PeMHA U MoZyun Kabens MHAYKTUBHOTO nHTepdeiica (ecam ncnonbaytotes) He TpebytoT
cTepuaMsaumm. PemHu cresyet yTUAU3MPOBATL NOC/AE UCMONb30BAHUSA, M OHU HE TPEBYHOT OYUCTKM.

Yrunusaums Kabeneii u AaTuMKoB

Kabensamu 1 faTiMKamm MOXKHO Mo/b30BaTLCA B TEYEHUE OAHOTO roAa C MOMEHTa NoKynku. Natus

Medical Incorporated cTpemuTcs cooTBeTcTBOBaTH TPEGOBaHWAM AnpeKTMBbI EBponeiickoro Coto3a 06
0TXOAaX INEKTPUYECKOTO W 31EeKTPOHHOrO 060pyaosaHusa (WEEE) 2012/19/EU. B 3Tux pernameHTax
YCTaHABANBAETCSA, YTO OTXOAbI INEKTPUYECKOTO M INEKTPOHHOTO 06OPYA0BAHMA [LO/KHbI COBUpaTbCA
OTAENbHO AN1A Hag/exKallen 06paboTKM M BOCCTaHOBNEHUSA C Lesblo obecnedeHns 6e3onacHoi yTuamsaumum
1 nepepabotku otxono8 WEEE. B cOOTBETCTBMM C TaKo NoAUTMKOM Komnanua Natus Medical Incorporated
MOXeT nepe/iaTb 06A3aTENLCTBO M0 BO3BPATY M NepepaboTke KOHEYHOMY MO/1b30BATENIO, €CU He Bbln
npeanpuHATLI Apyrve mepbl. CBAXUTECH C KoMnaHuei Natus ans nosydeHns nogpobHon nHGopmaumm o
cucTemax c60pa 1 BOCCTaHOBEHWA 06OPYA0BaHMA, JOCTYMHbIX B Ballem PervoHe, no agpecy natus.com.

JneKTpUYecKoe 1 3neKTpoHHoe obopyaosarue (EEE) copepskuT maTepuasibl, KOMNOHEHTbI U BELLECTBA,
KOTOPble MOTYT NPeACTaBAATb ONACHOCTb M PUCK AJ1A 3[,0POBbA IIOAEN 1 OKPY)KAIOLLEN Cpeapl B Ciy4ae
HeHagexalero obpatieHus ¢ orxogamu WEEE. Mo3Tomy KOHEYHbIe N0/1Ib30BATE/IN TAKKE UrPaIOT BasKHYHO
ponb B obecneyeHnn 6e30nacHoOro NOBTOPHOTO UCMO/L30BAHUA U NEPePaBbOTKM OTXOL0B 3NEKTPUYECKOTO

1 3N1EKTPOHHOTO 060pPYA0BaHMA. M0N1b30BATENAM SNEKTPUYECKOTO U INEKTPOHHOTO 060pPYA0BAHUA
3anpeLaeTcs yTUAM3MPOBaTb OTXOAbl 3/IEKTPUYECKOTO U 31EKTPOHHOTO 060PYA0BaHNA BMECTE C APYrMMU
oTXo4Aamu. Monb3osatenun AONXKHbBI NCNO/IB30BaTb MYHMUMNAIbHbIE CXeMbl cﬁopa unu obszatenscrea

no BO3BpaTy, NpUHATbIE |'|pOMSBOﬂMTeﬂeM/MMHOpTepOM WA TNUEH3UPOBAHHbBIM NEPEeBO34YNKOM

0TXO/08, YTOBbI YMEHbLINTL HEGAaroNPUATHOE BO3AEICTBME Ha OKPYKaIOLLYIO Cpeay Npyv yTUAM3aLum
OTXOA0B 3/IEKTPUYECKOTO U INEKTPOHHOTO 06OPYA0BAHMA U PACLUIMPUTL BOSMOXKHOCTU /15 MOBTOPHOTO
MCMO/Ib30BaHMA, NepepaboTKM 1 BOCCTAHOB/IEHUA OTXOA0B 3/IEKTPUUYECKOTO 1 3/1EKTPOHHOTO 060pYA0BaHMA.
060pya0BaHMe, OTMEUEHHOE 3HAKOM NepeYepKHYTOrO MyCOPHOTO KOHTEeHepa Ha Kojiecax, npe/cTasnaet
c0o60it aNeKTpUYECKoe 1 3NeKTPOHHOe 060pyaoBaHMe. 3HAK MEePeYepPKHYTOro MyCOPHOTO KOHTEMHepa
YKa3blBAET Ha TO, YTO OTXOAbI INEKTPUHECKOTO M 3/IEKTPOHHOTO 060pyA0BaHUA 3aNpeLLeHo yTUAN3UPOBaTL
BMeCTe C HECOPTUPOBAHHbLIMM OTXOAAMM, a cieayeT cobupaTb OTAE/bHO.



3anBneHue 06 OrpaHn4yeHuUn OTBETCTBEHHOCTU

Komnanua Natus Medical Incorporated He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a TPaBMbl, UHGEKLMM UAK Apyrue
NoBPEXKAEHUA, BO3HUKLLME B Pe3y/bTaTe UCMO/b30BaHNA AaHHOTO NpogyKTa. O Nlo6om cepbesHom
MHUMAEHTe, NPOM30LLIEALIEM B Pe3y/ibTaTe UCMONb30BAHUA U3Aenua, CeayeT coobuiaTs B KomnaHuio Natus
Medical Incorporated 1 KOMNeTeHTHbII OpraH rocyAapcTBa-uneHa, B KOTOPOM HaXoA4MUTCA Nonb3oBaTens 1/
WU NaLMeHT. NeKTPOHHAA BEPCUA HACTOALLEro AOKYMEeHTa A0CTyNHa Ha Beb-caiiTe KomnaHum Natus.

O6cnyuBaHme

JLLOCTYN K 3N1eKTPOHHOM BEPCMM MHCTPYKLMIA NO IKCNlyaTaumm

VIHCTPYKLMM MO KCMANYyaTaLun Noaaexat usmeHeHUAM. MHCTPYKLWW MO SKCNAyaTaLum ANA 3TOTO U3aenvs
[AOCTYNHbI AN1A NPOCMOTPA W NevaTH Ha caiite Natus.com. MPOCMOTP 1 neyaTb MHCTPYKLWIA MO SKCNAyaTaLum
MOHO BbINONHUTB € nomoLbto Adobe® PDF Reader®. becnnatHyto konuio Adobe PDF Reader MoxHO
3arpysuTb c caiita adobe.com komnanuu Adobe Systems®. BecnnaTHyto neyaTHyt KOMUIo MHCTPYKLUUI

N0 3KCN/yaTaLmum Ha t06OM U3 STUX A3bIKOB MOXHO 3aNpOCUTb, 06PATUBLIMCH B C/TYKBY TeXHUYECKoM

noaaepkn Natus unm K mectHomy auctpubblotopy/npeactasutenio Natus.

HuKakoro cnetuanbHoro obcaykuBaHua pemHeit XactTrace® He NpeaycMOTpeHo.

OnpepeneHns CMMBO/IOB:

Cumson

CcbInKa Ha CTaHAapT

CTaHAapTHOe Ha3BaHue cMmBoNna

HasBaHue cumBona cornacHo
NPUMEHUMOMY CTaHAAPTY

Wntepnpetauus

1SO 15223-1
Cumson 5.7.7

MeauumHckue usaenns — CUMBOAbI, NP npu
MapKMUPOBaHWUN Ha MEANLMHCKUX U34ENMUAX, STUKETKAX 1

B COMPOBOAUTENBHOMN AOKYMeHTauun — Yactb 1. O6wme

TpebosaHua

06o: MeAMLMHCKOTo U3aenus

[laHHblii NPOAYKT NpeAcTaBAeT coboi MeanuLMHCKoe
uspenve.

Cce

[IMpeKTUBa N0 MEANLIMHCKOMY
obopyposanuio 93/42/EEC
wn

PernameHT 2017/745 o
MEAMLMHCKNX N3eAUAX
COOTBETCTBEHHO

[upektusa Coseta Eponbl 93/42/E3C

PernameHT (EC) 2017/745

Mapkuposka cootsetcTsuna CE

0603HayaeT cOOTBETCTBUE NPOAYKTA TEXHUYECKUM
TpeboBaHMAM cTaHaapToB EC.

Mpu HeOBXOAMMOCTM NOA, CUMBO/IOM YKazaH HoMep
HOTUOULMPOBAHHOTO OpraHa.

1SO 15223-1
Cumson 5.1.2

MeguumHckue nsaenna — CMMBObI, NPUMeHAeMble Npu
MapKMUPOBaHWUN Ha MEANLIMHCKUX U3ENMUAX, STUKETKAX 1
B COMPOBOAMUTENbHOM AOKYMeHTauun — Yactb 1. O6wme
TpeboBaHua

MoNHOMOYHbIN NpeAcTaBUTENb B
EBponeiickom Coobuecte

MHpopmaLya o NoHOMOYHOM NpeacTaBuTeNe B
EBponeiickom CoobLiecTse.

UK
CA

(www.gov.uk/guidance)

3Hak UKCA

3Hak UKCA

YKa3blBaeT, YTO NPOAYKT COOTBETCTBYET TpeboBaHNUAM
cTaHaapTos Benunkobputanum (AHmuK, Yanbca n
WoTnanauu).

Moz, cMMBONOM yKa3aH HOMep YNOHOMOYEHHOTO
opraHa.

Mpeanucaxue Wsenuapum
0 MeAMUMHCKMX n3genusx (MedDO)

MonHomouHbIN NpescTasuTens 8 Lseiitapun

MoNHOMOYHBIN NpeAcTaBUTENb B
Lseriuapum

YKa3blBaeT NO/IHOMOYHOTO NpeaCcTaBUTeNA B
LLiseliuapum.

Rx only

21 CFR 801.109(b)(1)

MapKupoBKa — YCTpoiicTBa, NPpUMEHAEMbIe No
npeanucaHuio Bpaya

Ha pbiHke CLUA ans npuobpereHus AaHHOMO
YCTpOiicTBa HEOBXOAMMO Ha3HaueHWe Bpaya

YKa3blBaeT, YTO U3Je/IMe MOKET BbiTb NPOAAHO TONBKO
AUNNOMUPOBAHHOMY MEAMULIMHCKOMY PaBOTHUKY UAn
110 ero NPeAnnUCcaHuio.

1SO 15223-1 Meauumtckme nsgenma — CUMBOAbI, NPUMeHAEMble Npu Kop naptuv unm nota YKasblBaeT Ko, napTuu npoussoauTena ana
Cumson 5.1.5 MapKMPOBaHUN Ha MEANLMHCKUX U3AENUNAX, STUKETKaX U MAEHTUGUKALMM NAPTUM UAKN CEPUN.
B COMPOBOANTENbHOM AOKYMeHTaumMn — YacTtb 1. O6uime
TpeboBaHua
1SO 15223-1 MegauuuHckue nsaenus — CUMBObI, MPUMEHAEMbIE NPK KaTanoxHblit Homep 0603HauaeT HoMep B KaTanore U3aenui
Cumeon 5.1.6 MapKMPOBaHNM Ha MEANLMHCKUX U3AENNAX, STUKETKAX 1 NpOMU3BOAUTENSA, MO KOTOPOMY MEAULIMHCKOE usaenve
B COMPOBOANTENbHOM AOKYMEHTaUMM — YacTb 1. Obuime MOXeT 6bITb UAEHTUOULMPOBAHO.
TpeboBaHua
1SO 15223-1 MeanumnHckme nsgenna — CMMBOAbI, NPUMEHAEMble Npu CrtpaHa-usrotoButenb 0603HayaeT cTpaHy-U3roToBUTENA.

Cumson 5.1.11

MapKMUPOBaHWM Ha MEANLMHCKUX U3AENMUAX, STUKETKAX 1
B CONPOBOAWTENBHOMN AOKYMeHTauun — YacTb 1. Obwue
TpebosaHua

1SO 15223-1
Cumson 5.1.1

MeguumHckue nsgenna — CMMBObI, NPUMEHAEMble Npu
MapKMUPOBaHWN Ha MEAVLIMHCKUX U34ENMUAX, STUKETKAX 1
B COMPOBOAUTENbHOM AOKYMeHTauun — Yactb 1. O6wmne
TpebosaHua

OduumanbHblii NpousBoAUTENb

YKasbiBaeT NPOU3BOAUTENA MEAULMHCKOTO U3enuna.

1SO 15223-1 Meauumtckme nsgenma — CUMBOAbI, NPUMeHAEMble Npu Jata npoussoacTea 0603HauaeT AaTy NPOVU3BOACTBA MEANLIMHCKOTO
Cumson 5.1.3 MapKMPOBaHUN Ha MEAULMHCKUX U3AENUNAX, STUKETKaX U nspenuna.
B COMPOBOANTENbHOM AOKYMeHTauMn — YacTb 1. Obuime
TpeboBaHua
1SO 15223-1 MepauumnHckme nsgenma — CUMBO/bI, NPUMEHAEMbIe Npu TemnepaTtypHblii AnanasoH YKa3bIBaeT Ha OrpaHuyeHue TemnepaTypHoro
Cumson 5.3.7 MapKMPOBaHNN Ha MEANLMHCKUX U3AENNAX, STUKETKAX U /vanasoHa (Npu XpaHeHn), Npu KOTOPOM
B COMPOBOANTENbHOM AOKYMEHTaUMM — YacTb 1. Obuime obecneynsaetca 6esonacHoe xpaHeHne MeANLMHCKOTo
TpeboBaHuA uspenua.
1SO 15223-1 MeanumnHckme nsgenna — CMMBOAbI, NPUMEHAEMble Npu Jnana3oH BAaXKHOCTN YKasbiBaeT Ha OrpaHuyeHue gnanasoHa

cumBon 5.3.8

MapKMUPOBaHWM Ha MEANLMHCKUX U3AENMUAX, STUKETKAX 1
B CONPOBOAWTENBHOMN AOKYMeHTauun — YacTb 1. Obwue
TpebosaHua

OTHOCUTE/IbHOM BNAXKHOCTU (MPU XpaHeHuu), npn
KoTopom obecneunBaetca 6e3onacHoe xpaHeHue
MEAVLMHCKOTO U3AeNUA.

1SO 15223-1 MeanumHckue nusgenna — Cmeonsbl, npi npu Orp. aTmochepHoro AasneHus YKa3bIBaeT Ha AONYCTUMbIA BEPXHUIA U HUXKHUIA

Cumeon 5.3.9 MapKMUPOBaHWUN Ha MEAVLIMHCKUX U34ENUAX, STUKETKAX 1 npegen aTMmochpepHOro AaBNeHNUA NPU XPaHEHUN U
B COMPOBOAMTENBHOM AOKYMEHTauMK — YacTb 1. O6uime TPAHCNOPTUPOBKE MEAMULIMHCKOTO U3AENUA.
TpeboBaHua

1SO 15223-1 Meauumtckme nsgenma — CUMBObI, NPUMeHAEMble Npu MoBTOpHOE MCcnob30BaHMe 3anpeLleHo YKa3bIBaeT, YTO MeAULMHCKOEe YCTPOIMCTBO

Cumson 5.4.2 MapKMPOBaHUN Ha MEAULMHCKUX U3AENUNAX, STUKETKaX U npeAHasHa4yeHo ANA OHOPa30BOro MCNONb30BaHUA

B COMPOBOANTENbHOM AOKYMEHTaumMn — YacTb 1. O6uime
TpeboBaHua

WU ANA UCMONb30BAHNA Ha OAHOM NauWeHTe BO
BPeMs OfJHO/ NpoLieaypbl.

[Aupektvusa WEEE 2012/19/EC

[vnpektusa EC 06 0TX0Aax 31EKTPUYECKOTO 1 3/IEKTPOHHOTO
o6opyaosaHwus (WEEE)

PyKOBO/CTBO MO yTUAM3ALMM MO UCTEUEHUM

CPOKa CysKBbl

YKa3bIBaET, 4TO OTXOAbI 31EKTPUYECKOTO 1
3N1EKTPOHHOTO 060PY/0BaHNA He MOTYT 6biTh
YTUAN3MPOBaHbI BMECTE C HECOPTUPOBAHHbBIMM
0TX0ZlaMW, @ UX CEOP AONKEH OCYLLECTBAATLCA
OTAE/IbHO.

He npumennmo He npumennmo Konnyectso Konnyectso feTaneit B ynakoBke.
1SO 15223-1 MepauumHckme nsgenma — CUMBO/bI, NP \ble Npun B YKa3blBaeT Ha HEOBXOAMMOCTb 03HAKOMIEHUA
CumBon 5.4.4 MapKMPOBaHNN Ha MEANLMHCKUX U3AENNAX, STUKETKAX U NONb30BaTeNA C MHCTPYKLMEN No SKcnyaTaumm
B COMPOBOANUTENbHOM AOKYMEeHTauMn — YacTb 1. O6uime [NA NONYYeHUA BaXKHOM Npesynpexpatolleit
TpeboBaHuA MHPOPMAaLMK, TaKOI KaK NpeaynpexaeHna U Mepbl
1SO 60601-1 U3penna meguumHckme anektpuyeckne — Yactb 1. NPEAOCTOPOXKHOCTH, KOTOPbIE MO PAAY NPUMH He

Tabnuua D.1 Ne 10

06uyme TpeboBaHNUA 6€30MNaCHOCTU C YHETOM OCHOBHbIX
bYHKLMOHANbHbIX XapaKTePUCTUK

MOryT BbITb NPEACTaBNAEHbBI HA CAMOM MEAULMHCKOM
uspennu.

F [PE M® oe~0LEER

Ha ocHose ISO 15223-1,
npunoxexwe B, oTpuiaHmne
cumeona 5.4.5

MeguumHckue usaenna — CMMBObI, NpUMeHAeMble Npu
MapKMUPOBaHWN Ha MEAVLIMHCKUX U3ENMUAX, STUKETKAX 1
B CONPOBOAUTENbHOM AOKYMeHTaumun — Yactb 1. O6wmne
TpeboBaHua

W3roToBneHo 6e3 ncnonb3oBaHuA
HaTypa/sibHOro Kay4yKoBOro natekca.

YKa3blBaeT Ha TO, UTO B COCTaBe U3AENNA OTCYTCTBYET
HaTypanibHbIi Kay4yKOBbIM NaTeKc.
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Cumson Ccbisika Ha cTaHAapT CraHaapTHOe Ha3BaHMUe cUMBONA HassaHue cumsona cornacHo Wntepnpetauus
cTangapty
1SO 60601-1 U3pgenna meauumMHCKMe anekTpuyeckne — Yactb 1. CnepyiiTte UHCTPYKLMAM MO UCMOb30BaHMI0 | CM. PyKOBOACTBO nosb3osatens / 6poLutopy.
Tabnuua D.2 Ne 10 0O6Lwue TpeboBaHWA 6@30MaCHOCTU C Y4ETOM OCHOBHbIX NPUMEYAHUE NO MEAULUMHCKOMY
DYHKLMOHANbHBIX XapaKTePUCTUK OBOPYOBAHUIO
«CobntoaaiiTe MHCTPYKLMM MO SKCN/IyaTaLum».
IEC 60601-1 U3penna meauuMHCKMe anekTpuyeckne — Yactb 1. OcToposKHO! YKa3bIBaeT Ha ONaCHOCTb NPUYUHEHMNA TPABMbI
Tabn. D.2 Ne2 O6uyme TpeboBaHMA 6€30MaCHOCTH C Y4ETOM OCHOBHbIX nauMeHTy uau onepartopy.
GYHKLMOHANbHbIX XapaKTePUCTUK
1SO 15223-1 Meauumntckme nsgenna. CUMBOAbI, NPUMEHAEMbIe Npu WUmnopTtep YKa3sblBaeT opraHv3aLnio, UMNOpPTUPYIOLLYIO
Cumson 5.1.8 MapKMPOBaHUN Ha MEeANLMHCKUX U3AENNAX, STUKETKAX MEeAMUMHCKOE U3Aenve B AaHHbIi pernoH. Pagom ¢
1 B COMPOBOAUTENIbHOMN JOKYMEHTaLMM. 3TMM CHMBO/IOM [JO/XKHO YKa3bIBaTbCA Ha3BaHue 1
a/Apec UMNOpPTUPYIOLLEi opraHusaLnu.
~ 1SO 15223-1 Meauumntckme nsgenma. CUMBObI, NPUMEHAEMble Npu [unctpubbiotop YKa3sblBaeT OpraHv3aLuio, oCyLLeCTBAALLYO
“ Cumson 5.1.9 MapKMPOBaHNN Ha MeANLMHCKUX U3AENNAX, STUKETKaX AUCTPUBYLMIO MEAULIMHCKOTO U3/e/IUA B AaHHbIN
g 1 B CONPOBOAUTENIbHOMN JOKYMEHTaLMM. peruoH. PAIOM € 3TUM CUMBOJIOM AO/I)KHO
YKa3blBaTbCA Ha3BaHMe 1 apec opraH1saLuy,
ocylecTeasAoLWel AucTpubyumio.
1SO 15223-1 MeanumnHckme nsgenna. CMMBO/bI, MPUMEHAEMbIE NPU Wcnonb3osath fo YKa3bIBaeT AaTy, Noc/ie KOTOPOoW MeAnLMHCKoe
Cumeon 5.1.4 MapKMUPOBaHWN Ha MEANLMHCKUX U3AENNAX, STUKETKaX YCTPOICTBO He A0/I)KHO UCMO/Ib30BaTbCA.
1 B CONPOBOAMUTENBbHOM AOKYMEHTaLmMu. Mcnonb3osatb 40

SVENSKA

Beskrivning:

XactTrace® andningsrorelsesystem for engangsbruk (XactTrace-balten) &r en sensor fér andningsrorelser
som anvands vid diagnos av andningsstérningar under sémn. XactTrace andningsinduktiv pletysmograf
(Respiratory Inductive Plethysmograph — RIP) &r en sensor som méter fordndringar i induktans och
omvandlar dessa till en digital signal som ger bade kvalitativ och kvantitativ data. Denna sensor &r bade
mer kénslig och mer palitlig n de flesta vanliga andningsrorelsesensorer, speciellt vid paradoxal andning.
Produkten &r avsedd att anvdndas med Natus-kompatibla forstarkare.

Avsedd anvédndning:

XactTrace® andningsrérelsesystem med balte fér engangsbruk ar avsett for att mata andningsrorelser, som
ett hjalpmedel vid diagnos av sémnstorningar eller somnrelaterade andningsstérningar. Signalerna fran
andningsrorelserna bearbetas for att omvandlas till elektriska signaler, lampade for att matas in i fysiologisk
registreringsutrustning. Avsedda miljoer ar sjukhus, institutioner, somncentrum, sémnkliniker. XactTrace®
andningsrorelsesystem med balte for engangsbruk &r endast avsett for diagnostik, det ar inte avsett att
anvandas for apnéévervakning.

Indikationer fér anvindning:

XactTrace® andningsrérelsesystem med bélte fér engangsbruk ar avsett for diagnos av somnstérningar eller

somnrelaterade andningsstorningar. Det anvands for fysiologiska méatningar av andningsrérelser under

somnstudier (polysomnografi eller PSG) och langtidsregistrering vid epilepsi (LTM) hos patienter i alla aldrar.

e Somnapné eller andra somnrelaterade andningsrubbningar. Vid detta tillstand intraffar upprepade korta
andningsuppehall under sémnen.

e Sémnmyokloni, PLMD. Vid detta tillstand sparkar patienten ofrivilligt med benen under sémnen.
Tillstdndet kopplas ibland samman med RLS, rastlésa ben.

* Narkolepsi. Vid detta tillstand upplever patienten uttalad dagtrétthet och somnar plétsligt och latt.

* REM-sémnstorning. Vid detta tillstdnd agerar patienten ut drémrorelser under sémnen.

e Ovanliga beteenden under sémnen. Vardgivaren kan utféra tester om patientens beteende under
somnen ar ovanligt, till exempel sémngang, mycket rorelser eller rytmiska rorelser.

o Ofbrklarlig kronisk insomni. Vid detta tillstdnd har patienten konsekvent svarigheter att somna, eller
problem med frekventa uppvaknanden, och vérdgivaren kan da rekommendera polysomnografi.

Avsedd anvéndare:
En tekniker eller ldkare med utbildning i att utféra PSG-studier, med specialiserad utbildning och certifiering
(RPSGT).

Patientmalgrupp:
XactTrace® andningsrorelsesystem kan anvandas pd patienter av alla aldrar. Patientens storlek och studiens
langd avgor vilket balte som &r lampligast att anvanda.

Klinisk fordel:

XactTrace® andningsrorelsesystem med balte mater andningsrérelser och ar ett hjdlpmedel vid diagnos av
somnstoérningar eller somnrelaterade andningsstorningar. Signalerna fran andningsrorelserna bearbetas for
att omvandlas till elektriska signaler, ldmpade for fysiologisk registreringsutrustning.

XactTrace® andningsrorelsesystem med bélte dr endast avsett for diagnostik, det &r inte avsett att anvandas
for apnédvervakning. XactTrace® andningsrorelsesystem med balte far endast anvandas under vagledning
och 6verinseende av ldkare eller utbildad tekniker.

Kontraindikationer och biverkningar:
Inga kontraindikationer identifierade for dessa produkter.

Anviandningsinstruktioner:

Anpassa XactTrace®-biltena

XactTrace®-béaltena maste anpassas for varje enskild patient. Hall XactTrace®-baltena torra under
anvandningen.

1. Linda baltet runt patientens brdstkorg, under armen, for att uppskatta omkretsen for brostbaltet.

2. Nar brostbiltet skars till ska omkretsen minskas med 10-15 cm (4—6 tum) sa att det stracks ut runt
bréstkorgen. Baltet ska sitta at sa att det inte glider snett under studien. Det &r viktigt att anvénda en
vass sax sa att klippkanten blir skarp. Ledarsladden ska inte sticka ut utanfor baltets dnde.

3. Fast béaltets avklippta dndar i bilteslaset med den bla kontakten enligt foljande steg:

o Vrid balteslasets 6verdel medurs sa att hallaren 6ppnas. Den vita markningen pa éverdelen ska
matcha symbolen fér 6ppet |3s pa hallaren.

e Sattin baltest klippta dnde i hallaren. Var noga med att féra in béltet hela vagen till hallarens
botten.

o Vrid balteslasets 6verdel moturs sa att hallaren stangs. Nar det vita mérket pa éverdelen
matchar symbolen for stangt |as &r balteslaset ordentligt stangt.

4. Forbered bukbéltet pd samma sétt, genom att matta baltet runt patientens mage i hojd med naveln
och anvinda bélteslaset med gul kontakt.

Fésta XactTrace®-béltena pa patienten
XactTrace®-béltena 4r avsedda att bédras utanpa patientens nattklader.
1. Placera baltet med den gula kontakten runt patientens mage, i hojd med naveln.
2. Koppla samman bilteslasets tvd komponenter.
3. Placera det andra biltet med den bl kontakten runt patientens brostkorg, under armen.
4. Stang bilteslaset pa det andra biltet.
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5. Externa induktiva granssnittskabelmoduler krévs bara med férstarkare som inte &r fran Natus,
bendamnda “universella” tillampningar. Nar de induktiva granssnittskablarna anvands ska kontakten
fran bréstbaltet anslutas till processormodulen markt THORAX, och kontakten fran bukbaltet ska
anslutas till processormodulen ABD. Bélteslasen, brost (bld) och buk (gul), samt mérkningen pa de
induktiva granssnittskablarna ar fargkodade for enkel identifiering och anslutning.

6. Anslut de utgadende ledningarna fran bréstmodulen och bukmodulen till Iimpliga bipoléra ingdngar
pa polygrafen. Satt in de réda beroringssakra kontakterna i ingangen (+) och de svarta kontakterna
iingangen (-).

Anvandarinstéllningar
* Kanslighet — Justeringar av kénsligheten upp eller ned férvdntas. Responsen paverkas av
sensorplaceringen och av patientens andningsrorelser.
« Lagfrekvensfilter/tidskonstant — 0,03 Hz (eller 5 sekunder eller langre).
* Hogfrekvensfilter — 15 till 35 Hz.
Obs! Kortare tidskonstanter eller hogre installningar for lagfrekvensfilter dampar vagformen
signifikant.

Varningar och forsiktighetsatgarder:

& VARNING
A FORSIKTIGHET

A VARNING

e XactTrace®-bilten far endast anslutas till en ingdng som &r elektriskt isolerad fran natstrommen. Anslut
inte kablarna till eluttag, eftersom detta kan orsaka kraftiga elstotar.

* Var noga med att inte klippa kablar nar du klipper i béltet.

* Enheten far inte anvandas i explosiva miljger, i narvaro av lattantdndliga vatskor sdsom anestesigaser i
luftblandning eller med syre eller lustgas.

* Anvand inte balten, sensorer eller kablar som &r skadade.

En VARNING indikerar att det finns risk for dodsfall eller allvarlig skada pa
anvéandaren eller patienten.

FORSIKTIGHET indikerar att det finns risk for person- eller patientskada eller risk
for skador pa enheten.

FORSIKTIGHET

* Om bélteslaset dras at for hart kan baltet ga sonder, eller sa kan signalkvaliteten forsamras. Dra inte
at balteslasen for hart.

o Biltena ar endast for engangsbruk.

o Strack inte ut baltet for hart runt patienten eftersom detta kan orsaka obehag.

o Sakerstall att kablar inte lindas runt patientens hals. Det krévs sarskild uppméarksamhet vid arbete
med barn.

* Om enheten anvénds av en anvandare utan utbildning kan diagnosen férsenas. Enheten ar avsedd att
anvandas av utbildad sjukvardspersonal.

* Undvik all onédig kontakt med fukt ndr enheten anvénds.

* Produkten dr endast avsedd for diagnostik. Den far inte anvandas for apnédvervakning.

* Portabel och barbar utrustning med RF-kommunikation kan paverka enhetens prestanda.

* Elektrostatiska urladdningar (ESD) kan orsaka artefakter i enhetens signal. En utbildad operatér bor
enkelt kunna kdnna igen dessa artefakter. Undvik forhallanden dar elektrostatisk urladdning kan byggas
upp pa grund av lag fuktighet och friktion mot mattor, kldder och lakan tillverkade av konstfibrer.

* Anvdnd INTE tva bukmoduler eller tva brostmoduler for samma registrering. Detta kan orsaka interferens
mellan de tva sensorerna, som gor signalerna obrukbara.

* Om kablarna lindas runt bélteslaset kan pafrestningen pa kabeln géra att ledningen gar av. Linda inte
kablarna runt bélteslasen.

* Om kablarna lindas runt sensorn kan pafrestningen pa kabeln gora att ledningen gar av. Linda inte
kablarna runt sensorn.

* XactTrace®-baltena ska sitta utanpa patientens klader.

* Ejauktoriserade dndringar kan leda till funktionsfel och prestandafel. Férandra inte enheten.

Miljospecifikationer

Driftsforhallanden: Forhallanden under férvaring och transport:
+5 °C till +50 °C

(40 °F till 120 °F)

15 till 95 %
(ej kondenserande)

50 kPa till 106 kPa

-18 °C till +50 °C

(0 °F till 120 °F)

10 till 95 %

(ej kondenserande)
50 kPa till 106 kPa

Temperatur:

Relativ luftfuktighet:

Atmosfariskt tryck

Nar studien med en enskild patient ar 6ver ska béltena kasseras. Forvara XactTrace balteslds med varsamhet
mellan registreringar. Linda kabeln |6st runt bélteslaset for att skydda kabeln mot skador. Spara batterierna
genom att koppla bort modulerna fran balteslasen nar de inte anvands.

Specifikationer uteffekt (induktiv gra ittskabel)
Maximal signalamplitud: <2mV
Frekvensintervall: 0,2 till 3 Hz
Kanslighet: Ungefér 50 pv/mm




Rengoring och kassering

Torka bélteslasen och induktiva granssnittskablar (om de anvénts) rena med en kommersiellt tillganglig
torkduk sdsom CaviWipes™ eller Sani-Cloth® for att fa bort synlig smuts. Torka av produkten med en

luddfri trasa och |at lufttorka. Var noga med att inte lta rengdringsldsningen vidréra sensorkontakten

och anslutningarna pa bélteslasen eller processormodulerna. Béltesldsen och de induktiva
granssnittskabelmodulerna (om de anvénds) behéver inte steriliseras. Baltena ska kasseras efter anvandning
och behdver inte rengoras.

Kassera kabel och sensor

Kablar och sensorer kan anvindas i ett ar fran inképsdatum. Natus Medical Incorporated har atagit sig att
uppfylla kraven enligt EU:s direktiv 2012/19/EU om avfall som utgdrs av eller innehaller elektriska eller
elektroniska produkter (WEEE). Férordningen innebér att elektriskt och elektroniskt avfall maste samlas

in separat for att kunna behandlas och dérefter ateranvdndas eller atervinnas pa ett sékert sitt. Detta
4tagande innebdr att Natus Medical Incorporated kan 6verlata ansvaret fér dterlamning och atervinning
till slutanvandaren, forutsatt att inga andra 6verenskommelser har traffats. Vanligen kontakta Natus for
information om de insamlings- och &teranvandningssystem som finns tillgangliga i din region pa natus.com.

Elektrisk och elektronisk utrustning (EEE) innehaller material, komponenter och &mnen som kan vara farliga
och utgora en risk fér mansklig hilsa och miljon om el- och elektronikavfall (WEEE) inte hanteras pa ratt
satt. Darfor har dven slutanvandare en roll att uppfylla vid sékerstéllandet av att elektrisk och elektronisk
utrustning (WEEE) ateranvands och atervinns pa ett sékert satt. Anvandare av elektrisk och elektronisk
utrustning far inte bortskaffa el- och elektronikavfall tillsammans med annat avfall. Anvdndare ska anvanda

avfallshanterare for att minska skadlig paverkan i samband med bortskaffandet av kasserad elektrisk och
elektronisk utrustning och att 6ka mojligheterna for ateranvandning och atervinning av kasserad elektrisk
och elektronisk utrustning.

Utrustning markerad med den 6verkorsade soptunnan ar elektrisk eller elektronisk utrustning. Den
overkryssade soptunnesymbolen indikerar att kasserad elektrisk och elektronisk utrustning inte ska kasseras
tillsammans med ej separerat avfall utan ska avfallhanteras separat.

Friskrivningsklausul:

Natus Medical Incorporated &r inte ansvariga for skador, infektioner eller andra problem som uppstar
vid anvandning av denna produkt. Eventuella allvarliga handelser som uppstatt i samband med enheten
bor rapporteras till Natus Medical Incorporated och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar
anviandaren och/eller patienten bor. En elektronisk kopia av detta dokument finns pa Natus webbplats.

Underhall
XactTrace®-balten kraver inget speciellt underhall.

Atkomst den elektroniska bruksanvisningen (elFU)

Bruksanvisningens innehall kan komma att d@ndras. Bruksanvisningen till denna produkt kan visas och skrivas
ut pa Natus.com. Visa och skriv ut bruksanvisningen med hjélp av Adobe® PDF Reader®. Du kan ladda

ned en gratisversion av Adobe PDF Reader fran Adobe Systems® pa adobe.com. Du kan begéra en gratis
papperskopia av bruksanvisningen pa nagot av dessa sprak genom att kontakta Natus tekniska support eller
genom att kontakta den lokala distributéren/representanten fér Natus.

kommunala atervinningsstationer, tillverkarens/importérens atertagningsskyldighet eller licensierade

Symbolforklaring:

Del 1: Allmanna krav

Standardreferens Symbolens standardnamn Symboltitel enligt refererad standard Forklaring
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler att anvéndas vid Indikerar en medicinteknisk produkt Denna produkt &r en medicinteknisk produkt.
Symbol 5.7.7 maérkning av produkt och information till anvdndare —

Direktivet 93/42/EEG om
medicintekniska produkter

eller

Forordningen om medicintekniska
produkter 2017/745 som tillampligt

Radets direktiv 93/42/EEG

Férordning (EU) 2017/745

CE-markning for 6verensstimmelse

Anger att produkten uppfyller europeiska tekniska krav.
Nummer fér anmdlt organ visas under symbolen, om
tillampligt.

1SO 15223-1
Symbol 5.1.2

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid
maérkning av produkt och information till anvdndare —
Del 1: Allménna krav

Auktoriserad representant inom EU

Indikerar den auktoriserade representanten inom EU.

(www.gov.uk/guidance)

UKCA-markning

UKCA-markning

Anger att produkten uppfyller kraven i Storbritannien
(England, Wales och Skottland).

Nummer for anmalt organ i Storbritannien visas under
symbolen.

Schweizisk férordning om
medicinteknisk utrustning (MedDO)

Auktoriserat ombud i Schweiz

Auktoriserat ombud i Schweiz

Anger den auktoriserade representanten i Schweiz.

21 CFR 801.109(b)(1)
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Markning receptbelagda enheter

Enhet som ar godkand for den amerikanska
marknaden, endast pa ordination av ldkare

Anger att produkten endast far saljas av eller pa
uppdrag av legitimerad vardpersonal.

Del 1: Allmanna krav

1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid Batch- eller partikod Anger tillverkarens batchkod for att méjliggora
Symbol 5.1.5 maérkning av produkt och information till anvdndare — identifiering av batchen eller partiet.
Del 1: Allménna krav
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid Katalognummer Anger tillverkarens katalognummer sa att den
Symbol 5.1.6 maérkning av produkt och information till anvdndare — medicintekniska produkten kan identifieras.
Del 1: Allmé&nna krav
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid Ursprungsland Anger vilket land produkten kommer ifran.
Symbol 5.1.11 maérkning av produkt och information till anvdndare —
Del 1: Allménna krav
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid Tillverkare Anger tillverkaren av den medicintekniska produktens.
Symbol 5.1.1 markning av produkt och information till anvandare —
Del 1: Allménna krav
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid Tillverkningsdatum Anger tillverkningsdatum fér den medicintekniska
Symbol 5.1.3 markning av produkt och information till anvandare — produkten.
Del 1: Allménna krav
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid Temperaturgrans Indikerar temperaturgranserna (fér férvaring) inom
Symbol 5.3.7 markning av produkt och information till anvandare — vilka den medicintekniska produkten kan férvaras pa
Del 1: Allméanna krav ett sakert satt.
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler att anvindas vid Luftfuktighetsgrans Anger fuktighetsgranserna (for forvaring) inom vilka
Symbol 5.3.8 markning av produkt och information till anvandare — den medicintekniska produkten kan forvaras pa ett
Del 1: Allménna krav sakert satt.
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid Grans for atmosfariskt tryck Anger godtagbara 6vre och nedre gransvarden for
Symbol 5.3.9 markning av produkt och information till anvandare — atmosfariskt tryck vid transport och férvaring.
Del 1: Allménna krav
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler att anvéndas vid Fér ej dteranvandas Indikerar att den medicintekniska produkten endast ar
Symbol 5.4.2 maérkning av produkt och information till anvdndare — avsedd for engangsbruk eller for anvandning pa en och

samma patient under en enda procedur.

WEEE-direktivet 2012/19/EU

Hantering av elektriskt och elektroniskt avfall (WEEE)

Anvisningar for kassering vid slutet av
livslangden

Anger att forbrukad elektrisk och elektronisk utrustning
inte ska kasseras tillsammans med osorterat avfall,
utan ska hanteras separat.

Tabell D.1 nr 10

krav pa grundlaggande sikerhet och vasentlig prestanda

Ej tillampligt Ej tillampligt Antal Antal delar i en férpackning.
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler att anvéndas vid Forsiktighetsatgard Innebér att anvandaren behover ldsa instruktionerna
Symbol 5.4.4 maérkning av produkt och information till anvdndare — for att ldsa viktig sakerhetsinformation som t.ex.

Del 1: Allmanna krav varningar och forsiktighetsatgarder som av olika skal
1SO 60601-1 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allménna inte kan anges p& den medicintekniska produkten.

Baserad pa 1SO 15223-1, bilaga B
Negation av symbol 5.4.5

Medicintekniska produkter — Symboler att anvéndas vid
maérkning av produkt och information till anvdndare —
Del 1: Allmanna krav

Ej tillverkad med naturgummilatex

Den medicintekniska produkten innehéller inte
naturgummilatex.

1SO 60601-1
Tabell D.2 nr 10

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allmanna
krav pa grundlaggande sikerhet och vésentlig prestanda

Folj bruksanvisningen

Las bruksanvisningen/instruktionshaftet.
ANMARKNING OM ME-UTRUSTNING
"Folj bruksanvisningen”.

IEC 60601-1
Tabell D.2 nr 2

PO DIl ~LEERL

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allmanna
krav pa grundlaggande sdkerhet och vésentlig prestanda

Varning

Indikerar en risk fér personskador for patient eller
operator.
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Symbol Standardreferens Symbolens standardnamn Symboltitel enligt refererad standard Forklaring
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska anvéandas Importor Anger vem som importerat den medicintekniska
Symbol 5.1.8 pa etiketter pa medicintekniska produkter, markning och produkten till platsen. Denna symbol ska féljas av
information som ska tillhandahallas importérens namn och adress, intill symbolen.
~ 1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska anvéandas Distributor Anger den organisation som distribuerar den
“ Symbol 5.1.9 pa etiketter pa medicintekniska produkter, markning och medicintekniska produkten. Denna symbol ska atféljas
g information som ska tillhandahallas av den distribuerande organisationens namn och
adress i anslutning till symbolen.
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid Sista forbrukningsdatum Anger det sista datumet da den medicintekniska
Symbol 5.1.4 markning av produkt och information till anvindare. Sista produkten far anvandas.
forbrukningsdatum

TURKGE

Agiklama:

XactTrace® Tek Kullanimlik Solunum Eforu sistemi (XactTrace kayiglari), uykuda solunum bozuklugunu teshis
etmede kullanilan bir solunum eforu senséridur. XactTrace Solunum Endiktif Pletismograf (SEP) sensord,
enduktans degisimlerini 6lger ve hem kalitatif, hem de kantitatif veri saglayan dijital sinyallere dénusturdr.
Tipik solunum eforu sensorleriyle kiyaslandiginda, 6zellikle de paradoksal solunum vakalarinda bu sensér
daha hassas ve daha giivenilirdir. Uriiniin Natus’la uyumlu amplifikatorlerle kullaniimasi amaglanmustir.

Kullanim Amaci:

XactTrace® Tek Kullanimlik Solunum Eforu Kayis Sistemi, solunum eforunu lgerek uyku bozukluklarinin veya
uykuyla ilgili solunum bozukluklarinin teshis edilmesine yardimci olmak igin tasarlanmistir. Olgiilen solunum
eforu sinyalleri, fizyolojik kayit ekipmanlarinin girislerine baglanti i¢in uygun elektrik sinyalleri saglamak tzere
islenir. Hastanelerde, kuruluslarda, uyku merkezlerinde ve uyku kliniklerinde kullanim igin tasarlanmistir.
XactTrace® Tek Kullanimlik Solunum Eforu Kayis Sistemi yalnizca teshis amaglari igin tasarlanmistir, apne
monitdri olarak kullanim igin tasarlanmamigstir.

Kullanim Endikasyonlari:

XactTrace® Tek Kullanimlik Solunum Eforu Kayis Sistemi, her yastan hastanin Uyku Calismalari

(Polisomnografi veya PSG) ve epilepside Uzun Siireli izlenmesi (USi) sirasinda fizyolojik solunum eforunun

olgulerek uyku bozukluklarinin veya uykuyla ilgili solunum bozukluklarinin teshis edilmesi igin tasarlanmistir.

* Uyku apnesi veya uykuyla ilgili diger solunum bozukluklari. Bu tibbi durumda, uyku sirasinda nefes alma
islemi surekli olarak durur ve yeniden baglar.

* Periyodik ekstremite hareketi bozuklugu. Bu tibbi durumda, hasta uyurken istemsiz olarak bacaklarini
esnetir ve uzatir. Bu tibbi durum bazen huzursuz bacak sendromuyla iligkilidir.

* Narkolepsi. Bu tibbi durumda, hasta giin iginde asiri uyusukluk hisseder ve uyku krizleri gegirir.

* REM uykusu davranis bozuklugu. Bu tibbi durumda, hasta uyku esnasinda fiziksel davranislar sergiler.

* Uyku sirasinda alisilmadik davraniglar. Saglk uzmani, hastanin uyku sirasinda ytrtme, ritmik hareketlerle
dolasma gibi alisiimadik davraniglarda bulunup bulunmadigini belirlemek icin bir test yapabilir.

* Aciklanamayan kronik uykusuzluk. Bu tibbi durumda, hasta devamli olarak uykuya dalamama veya
uyumaya devam edememe sikintilari geker ve uzman polisomnografi yapilmasini énerebilir.

Hedeflenen Kullanici:
Ozel egitime ve sertifikasyona (RPSGT) sahip, PSG calismalarini gerceklestirme konusunda egitim almis
teknoloji uzmani veya doktor.

Hedeflenen Hasta Grubu:
XactTrace® Solunum Eforu Sistemi her yastan hastada kullanilabilir. Kullanilmasi gereken kayig, hastanin
boyutuna ve galismanin stresine gére belirlenir.

Klinik Fayda:

XactTrace® Solunum Eforu Kayis Sistemi, solunum eforunu &lgerek uyku bozukluklarinin veya uykuyla ilgili
solunum bozukluklarinin teshis edilmesine yardimei olur. Olgiilen solunum eforu sinyalleri, fizyolojik kayit
ekipmanlarinin giriglerine uygun elektrik sinyalleri saglamak tizere islenir.

XactTrace® Solunum Eforu Kayis Sistemi yalnizca teshis amaglari igin tasarlanmistir, apne monitéri olarak
kullanim igin tasarlanmamistir. XactTrace® Solunum Eforu Kayis Sistemini yalnizca doktorun veya egitimli
teknoloji uzmaninin yénetimi ve gézetimi altinda kullanin.

Kontrendikasyonlar ve Yan Etkiler:
Bu malzemeler igin herhangi bir kontrendikasyon tanimlanmamistir.

Caligtirma Talimatlari:

XactTrace® Kayislarin Uydurulmasi

XactTrace® kayislari her hasta igin 6zel olarak uydurulmalidir. Kullanim esnasinda XactTrace® kayislarini kuru
tutun.

1. Torasik kayis igin gevreyi yaklasik olarak 6lgmek tizere kayisi hastanin kolunun altindan gégstinu
cevreleyin.

2. Kayisi keserken uzunlugunu 10-15 cm (4-6 ing) kisaltin, bu sayede kayis gégsiin etrafinda gerilecektir.
Calisma sirasinda kaymayi énlemek igin kayis siki bir sekilde takilmalidir. Diizgiin kesim igin keskin
makas kullanmak 6nemlidir. Tel, kayisin ucunu gegmemelidir.

3. Kayisin kesilmis uglarini mavi konektor ile kayis kilidine sabitlemek icin asagidaki adimlari izleyin:

o Kayis kilidinin Gist ucunu saat yoniinde cevirerek tutucuyu agin. Ustteki beyaz isaret, tutucudaki
agik kilit semboliyle hizalanmalidir.

¢ Kayisin kesik ucunu tutucunun igine sokun. Tutucunun dibine kadar tam olarak soktugunuzdan
emin olun.

« Kayis kilidinin dist ucunu saat yéniiniin tersine evirerek tutucuyu kapatin. Ustteki beyaz isaret,
tutucudaki kapali kilit semboliiyle hizalandiginda kayis kilidi diizglin sekilde kapatilmis olur.

4. Abdominal kayisi da ayni sekilde hazirlayin: Kayisi gobek deligi hizasinda hastanin karnina sarin ve sari
konektorlii kayis kilidini kullanin.

XactTrace® Kayislarini Hastaya Baglama
XactTrace® kayislari, hastanin yatak kiyafetleri tizerine takilmalari igin tasarlanmistir.
1. Sari konektorlt kayisi hastanin karnina gébek deligi hizasinda yerlestirin.

Kayis kilidinin iki bilesenini alin ve baglayin.
Mavi konektorld ikinci kayisi, kol altinda olacak sekilde hastanin gégstine yerlestirin.
ikinci kayis kilidini baglayin.
Harici endiiktif araytiz kablosu modiilleri yalnizca “evrensel” uygulamalar olarak anilan Natus
olmayan amplifikatorlerde zorunludur. Endiiktif araytz kablolari kullanirken, Gogs kayisinin
konektoriini THORAX (TORAKS) olarak etiketlenen islemci moduluniin igine yerlestirin, ardindan
Abdomen kayisinin konektérinii ABD olarak etiketlenen islemci moduliinuin igine yerlestirin. Hem
Toraks (mavi) ve Abdomen (sari) kayis kilitleri, hem de endiiktif arayiz kablosu etiketleri kolay
tanimlama ve baglanti igin renkle kodlanmistir.
. Toraks ve abdomen modiilu gikislarini poligrafin uygun bipolar girislerine takin. Kirmizi, temas

engelleyici fisleri (+) girisine, siyah fisleri (-) girisine takin.
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Kullanici Ayarlart
* Hassasiyet — Hassasiyet ayarinda artma veya azalma beklenir. Sensor uygulamasina ve hasta
eforuna gore yanit degisir.
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* Diisiik Frekans Filtresi/Zaman Sabiti — 0,03 Hz (veya 5 saniye ya da daha uzun).

* Yiiksek Frekans Filtresi — 15 ila 35 Hz.

Not: Daha kisa zaman sabitleri veya daha yiiksek dustik frekans ayarlari, dalga formlarini 6nemli
olgtde azaltir.

Uyarilar ve Dikkat Edilecek Noktalar:

& UYARI
A DIKKAT

& UYARI

* XactTrace® kayislarini yalnizca sebeke elektriginden elektriksel olarak izole edilmis bir girise takin.
Kablolari elektrik prizlerine takmayin, bunu yapmak ciddi elektrik garpmasina yol agabilir.

* Kayislari keserken herhangi bir kabloyu kesmemeye dikkat edin.

o Cihazi patlayici ortamlarda, havayla anestezik karisimi gibi yanici sivilarin oldugu ortamlarda veya oksijen
ya da azot oksitle birlikte kullanmayin.

* Hasar gorms kayislari, sensorleri veya kablolari kullanmayin.

UYARI Kullanici veya hasta agisindan 6lim ya da ciddi yaralanma riski oldugunu belirtir.

DIKKAT Kullanici veya hasta agisindan yaralanma veya cihaz igin zarar gérme riski
oldugunu belirtir.

DIKKAT

e Kayis kilidinin asiri sikilmasi kayisin kopmasina veya sinyal kalitesinin bozulmasina yol agabilir. Kayis
kilitlerini agiri sikmayin.

e Kayislar tek kullanimliktir.

* Rahatsiz edebilecegi igin kayislari hastanin etrafinda asiri gerdirmeyin.

e Kablolarin hasta boynunu sarmadigindan emin olmak igin dikkatli olunmalidir. Cocuklar igin galisma
yapiliyorsa buna o6zellikle dikkat edilmesi gerekir.

e Cihaz, egitim almamis bir kullanici tarafindan kullanildig takdirde tanida gecikme olabilir. Bu cihaz,
kalifiye saglik calisanlari tarafindan kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

e Cihazi kullanirken gereksiz nem temasindan daima kaginin.

* Bu cihaz yalnizca tani amaghdir ve apne monitérii olarak kullanilamaz.

e Taginabilir ve mobil RF iletisimleri cihazin performansini etkileyebilir.

e Elektrostatik desarjlar (ESD), cihazdan gelen sinyalde artefaktlara neden olabilir. Egitimli bir operatér bu
artefaktlari kolayca tanimlayabilecektir. Yapay fiberlerden tiretilmis halilar, giysilere ve 6rtilere surtinme
ve diistik nem nedeniyle elektrostatik ytik birikebilecek durumlari énleyin.

* Ayni kayit sirasinda iki abdomen ve iki toraks modiiliit KULLANMAYIN. Aksi halde iki sensor arasinda
enterferans olusabilir ve sinyaller kullanilamayabilir.

e Kayis kilitlerinin etrafina sarilan kablolar, kabloya asiri stres uygulanmasi nedeniyle telin kopmasina
neden olabilir. Kablolari kayis kilitlerinin etrafina sarmayin.

e Sensorun etrafina sarilan kablolar, kabloya asiri stres uygulanmasi nedeniyle telin kopmasina neden
olabilir. Kabloyu sensériin etrafina sarmayin.

* XactTrace® kayiglari hasta kiyafetlerinin tGzerine takilacaktir.

* Yetkisiz modifikasyon yapilmasi cihaz iglevinin ve performansinin yitirilmesine yol agabilir. Cihazda
modifikasyon yapmayin.

Cevresel Spesifikasyonlar

Calisma kosullari: Saklama ve Tagima Kosullari:

Sicaklik: +5°Cila +50°C -18°Cila +50°C
(40°F ila 120°F) (0°F ila 120°F)
Bagil Nem: %15 ila %95 %10 ila %95

(yogusmasiz)

50 kPa ila 106 kPa

(yogusmasiz)

Atmosferik Basing 50 kPa ila 106 kPa

Tek hastada kullanimi tamamladiktan sonra kayislari atin ve kayitlar arasinda XactTrace kayis kilitlerini
dikkatlice depolayin. Sensér kablosunu kayis kilidinin etrafina gevsekge sararak kabloyu hasardan koruyun.
Kullaniimayan modiilleri kays kilitlerinden ayirarak pil 6mriinii uzatin.

Cikis Spesifikasyonlari (Endiiktif Arayiiz Kablosu)

Maksimum sinyal genligi: <2mV

0,2-3Hz

Yaklagik 50 pv/mm

Frekans Araligi:
Hassasiyet:

Temizleme ve Bertaraf Etme

Gozle goralur kirleri gidermek igin kays kilitlerini ve enduktif arayiiz kablosunu (kullanildiysa) CaviWipes™
veya Sani-Cloth® gibi ticari bir bezle silerek temizleyin. Nesneyi hav birakmayan bir bezle silin ve hava

ile kurumaya birakin. Sensor konektériniin ve kays kilitlerinin veya islemci modiillerinin figinin temizlik
¢ozeltisiyle temas etmemesine dikkat edin. Kayis kilidi ve endiktif araytz kablosu modiilleri (kullanildiysa)
icin sterilizasyon gerekli degildir. Kullanimdan sonra kayiglar atilmalidir ve kayislarin temizlenmesine gerek
yoktur.

Kablo ve Sensoriin Bertaraf Edilmesi

Kablolar ve sensérler, satin alim tarihinden sonra bir yil boyunca kullanilabilir. Natus Medical Incorporated,
Avrupa Birligi AEEE (Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman) Direktifi 2012/19/AB gereksinimlerini karsilamayi
taahhit etmistir. Bu yonetmelik, AEEE'nin guivenli bir sekilde yeniden kullanilmasini ve geri dénustirtlmesini
saglamak uzere elektrikli ve elektronik atiklarin uygun muamele ve geri déniisiim igin ayri olarak toplanmasi
gerektigini belirtir. Taahhut dogrultusunda Natus Medical Incorporated bir diizenleme olmadigi strece geri
alma ve geri donustiirme yukimlGlagund son kullaniciya verebilir. Blgenizde yararlanabilecegini toplama ve
geri kazanim sistemlerine dair ayrintilar igin natus.com adresinden Natus’a ulagin.

Elektrikli ve elektronik ekipman (EEE), AEEE dogru sekilde islem gérmediginde insan sagligina ve gevreye
karsi tehlikeli olan ve risk teskil eden malzemeler, bilesenler ve maddeler icermektedir. Bu nedenle, son
kullanicilar da AEEE’nin gtvenli bir sekilde tekrar kullanilmasi ve geri déntisturilmesi igin belirli kurallara
uymalidir. Elektrikli ve elektronik ekipman kullanicilari AEEE’yi diger atiklarla beraber atmamalidir.
Kullanicilar, atik elektrikli ve elektronik ekipmanlarin bertaraf edilmesi ile iliskili evresel etkileri azaltmak ve




atik elektrikli ve elektronik ekipmanlarin yeniden kullaniima, geri dontsttrilme ve geri kazanilma ihtimalini
artirmak maksadiyla, belediyenin toplama planlarindan, uretici/ithalatgilarin geri alma yiikimliliklerinden

ya da lisansli atik toplayicilarindan faydalanmalidir.

Uzeri gizili tekerlekli ¢p kutusuyla isaretlenen ekipmanlar elektrikli ve elektronik ekipmandir. Uzerinde
carpi olan tekerlekli ¢op kutusu sembolii, atik elektrikli ve elektronik ekipmanin ayrilmamis atiklarla birlikte
atilmamasi ve ayri olarak toplanmasi gerektigini gosterir.

Sorumluluk Reddi:
Natus Medical Incorporated, bu tr

Semboller Sozluigi:

n kullanimi nedeniyle olusan yaralanmalar, enfeksiyonlar ya da
diger hasarlardan sorumlu degildir. Cihazla ilgili olarak meydana gelen her turlu ciddi olay, Natus Medical
Incorporated’a ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir. Bu

Bakim
XactTrace® kayislari igin 6zel bakim gerekmez.

elFU Erisimi

belgenin elektronik bir kopyasi igin Natus web sitesine bakin.

Kullanim Talimatlarina degisiklik yapilabilir. Bu trtintin Kullanim Talimatlari Natus.com adresinden
goruntulenebilir ve yazdirilabilir. Kullanim Talimatlarini gériintiilemek ve yazdirmak igin Adobe® PDF Reader®

kullanin. Ucretsiz bir Adobe PDF Reader kopyasini adobe.com adresindeki Adobe Systems® sayfasindan
indirebilirsiniz. Natus Teknik Destek birimi veya yerel Natus Distribttériniz/Temsilciniz ile iletisime gegerek
bu Kullanim Talimatlarinin bu dillerden herhangi birinde ticretsiz bir kagit kopyasini talep edebilirsiniz.

Sembol Standart Referans

Standart Sembol Adi

Referans Verilen Standarda gére Sembol Adi

Agiklama

1SO 15223-1
Sembol 5.7.7

Tibbi Cihazlar — Uretici tarafindan saglanan bilgilerle
birlikte kullanilmasi gereken semboller — Bolim 1: Genel
gereksinimler

Tibbi Cihaz ibaresi

Bu drlin tibbi cihazdir.

93/42/EEC sayili Tibbi Cihaz Direktifi
veya

2017/745 sayili Tibbi Cihaz
Yonetmeligi gegerli oldugunda

93/42/EEC sayili Konsey Direktifi

Yénetmelik (AB) 2017/745

CE Uygunluk isareti

Avrupa teknik uygunlugunu belirtir.
Varsa, onayli kurulug numarasi semboliin altinda
gorindr.

1SO 15223-1
Sembol 5.1.2

Tibbi Cihazlar — Uretici tarafindan saglanan bilgilerle
birlikte kullanilmasi gereken semboller — Bélim 1: Genel
gereksinimler

Avrupa Toplulugunda yetkili temsilci

Avrupa Toplulugu igindeki Yetkili temsilciyi belirtir.

(www.gov.uk/guidance)

UKCA isareti

UKCA isareti

Biiyiik Britanya (ingiltere, Galler ve iskogya)
uyumlulugunu belirtir.
BK Onayli Kurulus numarasi semboliin altinda goérunir.

isvigre Tibbi Cihaz Yasasi (MedDO)

isvigre Yetkili Temsilcisi

isvigre yetkili temsilcisi

isvigre'deki Yetkili temsilciyi belirtir.

21 CFR 801.109(b)(1)

Rx only

Etiketleme — Regeteli cihazlar

Cihaz, ABD pazarinda regeteli olarak
satilmak tizere onaylanmigtir

Uriiniin, lisansh bir hekim tarafindan veya siparisi
lzerine satisina izin verildigini gosterir.

gereksinimler

1SO 15223-1 Tibbi Cihazlar — Uretici tarafindan saglanan bilgilerle Parti kodu veya Lot kodu Parti veya lotun tanimlanabilmesini saglayan tretici
Sembol 5.1.5 birlikte kullanilmasi gereken semboller — B6lim 1: Genel parti kodunu gosterir.
gereksinimler
1SO 15223-1 Tibbi Cihazlar — Uretici tarafindan saglanan bilgilerle Katalog numarasi Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin treticinin katalog
Sembol 5.1.6 birlikte kullanilmasi gereken semboller — Bolim 1: Genel numarasini belirtir.
gereksinimler
1SO 15223-1 Tibbi Cihazlar — Uretici tarafindan saglanan bilgilerle Mense Ulke Mense Ulkeyi belirtir.
Sembol 5.1.11 birlikte kullanilmasi gereken semboller — Bélim 1: Genel
gereksinimler
1SO 15223-1 Tibbi Cihazlar — Uretici tarafindan saglanan bilgilerle Yasal Uretici Tibbi cihaz Ureticisini belirtir.
Sembol 5.1.1 birlikte kullanilmasi gereken semboller — Bélim 1: Genel
gereksinimler
1SO 15223-1 Tibbi Cihazlar — Uretici tarafindan saglanan bilgilerle Uretim tarihi Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.
Sembol 5.1.3 birlikte kullanilmasi gereken semboller — B6lim 1: Genel
gereksinimler
1SO 15223-1 Tibbi Cihazlar — Uretici tarafindan saglanan bilgilerle Sicaklik sinirt Tibbi cihazin giivenli bicimde maruz birakilabilecegi
Sembol 5.3.7 birlikte kullanilmasi gereken semboller — B6lim 1: Genel (saklama) sicaklik limitlerini belirtir.
gereksinimler
1SO 15223-1 Tibbi Cihazlar — Uretici tarafindan saglanan bilgilerle Nem siniri Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz kalabilecegi
Sembol 5.3.8 birlikte kullanilmasi gereken semboller — Bolim 1: Genel (depolama) nem araligini gosterir.
gereksinimler
1SO 15223-1 Tibbi Cihazlar — Uretici tarafindan saglanan bilgilerle Atmosfer basinci siniri Tasima ve saklama islemleri igin atmosferik basincin
Sembol 5.3.9 birlikte kullanilmasi gereken semboller — Bolim 1: Genel kabul edilir Gst ve alt sinirlarini belirtir.
gereksinimler
1SO 15223-1 Tibbi Cihazlar — Uretici tarafindan saglanan bilgilerle Tekrar kullanmayin Tibbi cihazin bir kez kullaniimasi veya tek bir islem
Sembol 5.4.2 birlikte kullanilmasi gereken semboller — Bélum 1: Genel sirasinda tek bir hastada kullanilmasi gerektigini belirtir.

2012/19/EU sayili AEEE Direktifi

Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman (AEEE)

Calisma 6mri sonunda atma talimatlari

Atik elektrikli ve elektronik ekipmanin tasnif edilmemis
atiklarla birlikte atilmamasi ve ayri olarak toplanmasi
gerektigini gosterir.

Yok Yok Miktar Bir paketteki parga sayisi.

1SO 15223-1 Tibbi Cihazlar — Uretici tarafindan saglanan bilgilerle Dikkat Kullanicinin, gesitli nedenlerle tibbi cihaz tizerinde

Sembol 5.4.4 birlikte kullanilmasi gereken semboller — Bélum 1: Genel sunulamamis olan, uyari ve 6nlemler gibi dikkat
gereksinimler edilmesi gereken 6nemli bilgiler igin kullanim

1SO 60601-1 Tibbi elektrikli ekipman — Balim 1: Temel giivenlik ve kilavuzuna bakmasi gerektigini belirtir.

Table D.1 #10 temel performans igin genel gereklilikler

1SO 15223-1, Ek B Semboliin
Cikarilmasi 5.4.5

Tibbi Cihazlar — Uretici tarafindan saglanan bilgilerle
birlikte kullanilmasi gereken semboller — Bolim 1: Genel
gereksinimler

Uretimde Dogal Kauguk Lateks
kullanilmamistir

Uretiminde dogal kauguk lateks kullaniimayan bir tibbi
cihazi belirtir.

KR FPOE Pl e~LER

1SO 60601-1 Tibbi elektrikli ekipman — Bélim 1: Temel giivenlik ve temel | Kullanim Talimatlarina uyun Kullanim kilavuzuna/Kitapgigina bakin.
Table D.2 #10 performans igin genel gereklilikler ME EKIPMANLARINA DAIR NOT
“Kullanim talimatlarina uyun”.
IEC 60601-1 Tibbi elektrikli ekipman — Bolim 1: Temel giivenlik ve Uyari Hasta ya da kullanici igin olasi bedensel yaralanma
Table D.2 #2 temel performans icin genel gereklilikler tehlikesini belirtir.
1SO 15223-1 Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketlerinde, temin edilecek ithalatgi Tibbi cihazi bolgeye ithal eden kurulusu tanimlar. Bu
Sembol 5.1.8 etiketler ve bilgilerde kullanilacak semboller semboliin yaninda ithalatg kurulusun adi ve adresi de
yer almalidir.
150 15223-1 Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketlerinde, temin edilecek Distribltor Tibbi cihazi yerel cografyada dagitan kurulusu belirtir.
Sembol 5.1.9 etiketler ve bilgilerde kullanilacak semboller Bu semboliin yaninda dagitici kurulugun adi ve adresi
de yer almalidir.
1SO 15223-1 Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketlerinde, temin edilecek Son kullanma tarihi Tibbi cihazin kullanilabilecegi son tarihi belirtir.
Sembol 5.1.4 etiketler ve bilgilerde kullanilacak semboller
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