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English

Description:

Snap Leads connect snap electrodes with an amplifier for monitoring electromyogenic
and physiologic data signals commonly recorded from chest, extremities and faces of
patients.

Intended Use:

The reusable 1.5 mm button snap cables are intended to be used with compatible
disposable snap electrodes for transferring surface biopotential signals to use during
sleep studies, EEG, EMG, and recording evoked potential signals from a cutaneous
Iocation. For use on adults

Intended User and Target Patient Group:
The product is for use only under the irecton of trained medical professionals in
acquiring electrophysiologic signals.

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

Contraindications and Side Effects:
There are no known contraindications or side effects for procedures performed with
Natus reusable Snap Leads. See Warnings or Precautions below.

Operating Instruction:

« Connect the aDDroDHa(e snap lead to the snap connector on the electrode.

« Reusable Snap Leads should be cleaned between uses. Cleaning instructions are
below.

Cleaning Instructions:

« Clean with a commercial wipe such as CaviWipes™ or Sani-Cloth® to remove
visible soil.

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

Understanding Cautions Statements:

/N cauTion

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

could result in material

Warnings and Precautions:

/N caution

lamaged in toloss of function or delayed
diagny

osis.
« Inspect the device prior to each use and do not use if damaged

Data cannot be recorded due to i dela
<+ Rsure proper connections and check sgnal qualty before using

Modifications to the device can affect function and performance.
Do not modify thi ithout of the

Environmental Specifications:

Operating Conditions:

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

« Pressure: 70 kPa to 106 kPa

Storage Conditions:

« Temperature: -25°C (-13°F) to +55°C (+131°F)
« Relative Humidity: 20% to 80%

« Pressure: 50 kPa to 106 kPa

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

Electrical and Electronic Equipment (EEE) contains materials, components and
substances that may be hazardous and present a risk to human health and the
environment when WEEE is not handled correctly. Therefore, end users also have a role
to play in ensuring that WEEE is reused and recycled safely. Users of electrical and
electronic equipment must not discard WEEE together with other wastes. Users must
use the municipal collection schemes or the producer/importers take-back obligatior

or licensed waste carriers to reduce adverse environmental impacts in connection w.m
disposal of waste electrical and and to

reuse, recycling and recovery of waste electrical and eectronic equipment.

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

Disclaimer:

Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xitek) 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 DBA Excel-Tech Ltd. (Xitek) and the competent authority of
the Member State in which the user and/or patient is established

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



Glossary of Symbols

(Reference Annex B
for the general
prohibition symbol)

information to be supplied.

Standards o Symbol Title as per

Symbol Standard Title of Symbol Explanation

Y, Reference Y, Reference Standard i

1S0 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Anindication of Medical device | This product is a medical device.

Symbol 5.7.7 with medical device labels, labelling and

information to be supplied
Rx onl 21 CFR Part Labeling-Prescription devices. Prescription only Indicates the product is authorized for sale by or on the
Y |0t i0001) order of alicensed healthcare practioner.

1S0 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Not made with Natural Rubber | Indicates a medical device that is not made with natural
Symbol 5.4.5 with medical device labels, labelling and Latex fubber latex.

Essential performance.

2012119/EU Waste Electrical and Electronic Equipment | Disposal at end of operating lfe | Indicates that electrical and electronic equipment waste
(WEEE) instructions should not be discarded together with unseparated waste
but must be collected separately
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Manufacturer Indicates the medical device manufacturer.
Symbol 5.1.1 with medical device labels, labelling and
information to be supplied
1S0 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Authorized representative inthe | Indicates the Authorized representative in the European
RV bk R [t sy
information to be supplied
1S0 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Date of manufacture Indicates the date when the medical device was
Symbol 5.1.3 with medical device labels, labelling and manufacture
information to be supplied
1S0 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Batch or Lot code Indicates the manufacturer's batch code so that the batch or
Symbol 5.1.5 with medical device labels, labelling and Iot can be identied.
information to be supplied
1S0 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Catalogue number Indicates the manufacturer's catalogue number so that the
e rar R st il ootiebles
information to be supplied
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Consultinstructions for use Indicates the need for the user to consult the instructions for
Symbol 5.4.3 with medical device labels, labelling and
Di] information to be supplied
1S0 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1 Operating instructions
Table D.1 #11 General requirements for basic safety and
essential performance.
1SO 60601-1 Medical electrical equipment — Part Follow instructions for use Refer to instruction manuall Booklet.
Table D2 #10 General requirements for basic salely and
essential performance. NOTE on ME EQUIPMENT *Follow instructions for use”
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Caution: Read all warnings and | Indicates the need for the user to consult the instructions for
Symbol 5.4.4 with medical device labels, labelling and precautions in instructions for use | use for important cautionary information such as warnings
information to be supplied and precautions that cannot, for a variety of reasons,
be presented on the medical device itself.
1S0 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1
Table D.1#10 General requirements for basic safety and
essential performance.
1S0 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1 General warning sign Indicates a hazard of potential personal injury to patient or
Table D2 #2 General requitements for basic safety and operator.




Standards

Symbol Title as per

Symbol T Standard Title of Symbol ReterenceTsiandacd Explanation
150 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Do not use f package is damaged | Indicates a medical device that should not be used if the
Symbol 5.2.8 with medical device labels, labelling and package has been damaged or opened.
information to be supplied
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Temperature limit Indicates the (storage) temperature limits to which the
Symbol 5.3.7 with medical device labels, labelling and medical device can be safely exposed.
information to be supplied
1S0 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Humidity limitation Indicates the range of (storage) humidiy to which the
Symbol 5.3.8 with medical device labels, labelling and medical device can be safely exposed.
information to be supplied
EU Medical Device | EU Medical Device Regulation CE marking Signifies European technical conformity.
Regulations
20177745
[cn[Rep |iSo/s2 Swiss Medical Device Ordinance (MedDO) | Indicates the Authorized Indicates the Authorized Representative in Switzerland.
Symbol 5.1.2 Representative in Switzeriand
UK UK MDR 2002 UKCA Medical Device Regulation (512022 | UKCA Mark In compliance with the United Kingdom technical conformity.
No 618, as amended)
1S0 152231 Medical devices — Symbols fo be used Importer Indicates the entity importing the medical device into the
Symbol 5.1.8 with medical device labels, labeling and locale. This symbol shall be accompanied by the name and
information to be supplied ‘address of the importing entity, adjacent o the symbol.
— 1S0 152231 Medical devices — Symbols to be used Distributor Indicates the eniity distrbuting the medical device into the
2 Symbol 5.1.9 with medical device labels, labeling and locale. This symbol shall be accompanied by the name and
© information to be supplied address of the distrbuting entity, adjacent to the symbol.
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Country of Origin Indicates the country of origin.
Symbol 5.1.11 with medical device labels, labelling and
information to be supplied
Product Part Numbers Product Description
1411517 1.0m (39°), (1.5mm DIN) Orange, 2/pkg
1411524 2.0m (78"), (1.5mm DIN) Orange, 2/pkg
1411520 1.5m (60°), (1.5mm DIN) Black, 2/pkg
1411535 3.0m (120°), (1.5mm DIN) Black, 2/pkg
1411530 3.0m (120°) (1.5mm DIN) White, 2/pkg
1411516 1.0m (39°), (1.5mm DIN) Green, 1/pkg
1411541 0.6m (247), (1.5mm DIN) Red, 1/pkg




Product Part Numbers Product Description

1411548 0.6m (24°), (1.5mm DIN) Green, 1/pkg

1411542 0.75m (29.5"), (1.5mm DIN) Black, 1/pkg

Les fils pour électrodes & b s'utilisent avec lesdites électrodes et avec un
amplificateur. Ensemble, on es utiise pour surveiller des signaux électromyographiques
et des données physiologiques le plus souvent enregistrés sur le thorax, les extrémités
etle visage des patients.

Utilisation prévue :

Les fils pour électrodes & bouton-pression & usages multiples de 1,5 mm sont congues
pour étre utilisés avec des électrodes 3 bouton-pression compatibles pour transférer
les signaux bipotentiels de surface durant les études de sommeil, d'EEG, 'EMG et pour
enregistrer des x de potentiels évoqués provenant d'électrodes placées sur la
peau. Ces fils sont congus pour les adultes uniquement.

Utilisateurs prévus et groupe de patients cible :
Lusage de ce produit est restreint exclusivement sous la supervision de professionnels
de fa santé dament formés pour acquérir des signaux électrophysiologiques.

Avantages dliniques :
Facilite Ienregistrement des études 'EEG/PSG pour détecter les anomalies indicatives
datteintes cérébrales ou de troubles du sommeil

Contre-indications et effets secondaires :

Aucune contre-indication ni aucun effet secondaire n'a été signalé dans le cadre des
procédures réalisées avec les fils 3 usages multiples pour électrodes 3 bouton-pression
de Natus. Consultez les avertissements et les précautions présentés ci-dessous

Mode d'empl

« Connectez le fil pour électrode a bouton-pression a I'électrode.

« Les fils d'électrodes 4 usages multiples doivent étre nettoyés aprés chague usage.
Les consignes de nettoyage sont précisées ci-dessous

Consignes de nettoyage :
« Pour éliminer les souillures visibles des fis, utilisez une lingette commerciale comme
CaviWipes™ ou Sani-Cloth

« Essuyez-les ensuite avec un chiffon non pelucheux et laissez-les sécher  Iair.

Bien comprendre les mises en garde :

/i MisE eN GaroE

e domna N -

conduisant & un retard dans la procédure.

« Assurez-vous que les connexions sont correctes et vérifiez la qualité du signal avant
dutiliser les fils,

raison d'un

PP fen modifier le
fonctionnement et la performance.
« Ne pas modifier cet équipement sans avoir obtenu Iautorisation du fabricant

Exigences relatives aux conditions ambiantes :
Conditions dutilisation

« Température : entre +10 °C (+50 °F) et +30 °C (+86 °F)
« Humidité relative : 20 % 4 80 %

« Pression : 70 kPa 3 106 kPa

Conditions de stockage

« Température : entre -25 °c( 1 °F) et 455 °C (+131°F)
« Humidité relative 8

« Pression : 50 kPa 3 106 kPa

Instructions relatives & Ié|
Natus s'engage a respecter les de 'Union

les DEEE (Déchets d'équipements électriques et électroniques) de 2014.

Ces réglementations obligent & ramasser les déchets électriques et électroniques (DEEE)
séparément des ordures ménageres et 3 les traiter et les récupérer de maniere a les
recycler ou les réutiliser en toute sécurité. Pour honorer cet engagement, Natus pourrait
en conséquence demander & ses utilisateurs finaux de retourner leurs produits en fin de
vie ou de les recycler, sauf si d'autres arrangements ont été passés. Pour obtenir plus
de détails sur les services de collecte et de récupération qui sont disponibles dans votre
région, merci de contacter natus.com

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

les utilisateurs finaux ont un réle  jouer pour assurer que les DEEE

/N MISE EN GARDE

En
sont réutilisés et recyclés en toute sécurité. Les utilisateurs de produits électriques
eté ne doivent pas jeter ces derniers avec les autres ordures. Pour jeter

leurs é DEEE les util t utiliser leurs déchéteries municipales,

une qui, i elle " i
des blessures Iégeres & modérées ou des dommages matériels.
« Informations sur la maniére d'éviter une situation dangereuse.

Avertissements et précautions :

/N MISE EN GARDE

Un dispositif qui a fait une chute ou qui a été endommagé durant son ranspert peut
ne pas étre entiérement fonctionnel ou entrainer un retard de diagnos
« Inspectez le dispositif avant chaque utilisation et ne I'utilisez pas s' ueszenaummage

les services de récupération de fabricant/de I'mportateur, ou encore leur service de
romatsage des déchats spéciaux pour rédue et ffets mdésrablessur Fenvironnement
et pour augmenter les possibilités de réutilisation, de recyclage et de récupération.

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



Avis de non-responsabilité :

Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xitek) 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 rapporté a Natus Medical

Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xitek) et aux autorités compétentes de I'Etat
membre dans lequel se trouve Iutilisateur du dispositif et/ou le patient concerné.
i

Vous trouverez une copi

électronique de ce document sur le site Web de Natus.

Glossaire des symboles

étiquetage et informations & fournir

Norme de P Titre du symbole dans la e
Symbole P arence Intitulé standard du symbole YA aTenee) Signification
1SO 15223-1 Dispositfs médicaux - Symboles a utiiser Indique un dispositif médical Ce disposiif est un dispositif médical
Symbole 5.77 | pour les étiqueties des dispositfs médicaus,

a
%
)
EX
<

21 CFR Section

Dispositif portant un étiquetage de prescription
requise.

Sur prescription uniquement.

Indique que le dispositif ne peut étre vendu que par un

801.109(0)(1) médecin ou sur sa prescription.
1SO 15223-1 Dispositfs médicaux - Symboles a utiiser Ne contient pas de latex de Désigne un dispositif médical qui 'est pas fabriqué avec du
Symbole 5.4.5 pour les étiquettes des dispositfs médicaux, | caoutchouc naturel latex de caoutchouc naturel.

(Voir e symbole
dinterdiction
générale dans

étiquetage et informations a fournir

Tableau D.1 #11

Exigences dordre général pour la sécurité
élémentaire et les performances essentielles.

2012119/UE Conforme a la directive relative aux déchets Elimination en fin de vie utile Le pictogramme indique que les DEEE ne doivent pas étre

1SO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical.
étiquetage et informations a fournir.

1S0 16223-1 Dispositifs médicaux - Symboles  utiiser Représentant agréé dans la Indique le représentant agréé dans la Communauté

1SO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser Date de fabrication Indique la date a laquelle le dispositif a été fabrique.
étiquetage et informations a fournir.

Symbole 5.1.5 pour les étiquettes des dispositifs médicaux, lidentifier.

1SO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser Référence catalogue Indique le numéro de référence catalogue du fabricant,
étiquetage et informations a fournir.

Symbole 5.4.3 pour les étiquettes des dispositifs médicaux, d'utilisation

1SO 60601-1 Dispositifs électromédicaux - Section 1 Mode d'emploi

O

1SO 60601-1
Tableau D.2 #10

Disposifs dctomédicauk- Secon 1
nces dlordre général pour la sécurité
Gemantars ot os porormances essentles

Suivre les instructions d'utiisation

Se reporter au manuel dinstructions d'utilisation.

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




Norme de

Titre du symbole dans la

Tableau D.1 #10

Exigences dordre général pour la sécurité
&lémentaire et les performances essentielles.

e Frenee) Intitulé standard du symbole e T A A e Signification
1S0 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles & utliser Mise en garde : Lire tous les Indique que Iutiisateur doit consulter les instructions
Symbole 5.4.4 pour les étiquettes des disposilfs médicaux, | averlissements et les précautions | d'uiiisation et ire attentiverent les avertisserents, mises
étiquetage et informations & fournir figurant dans les instructions en garde et précautions qui ne figurent pas sur le dispositf
dutiisation. pour diverses raisons
1SO 60601-1 Disposilis électromédicaux - Section 1

1S0 60601-1
Tableau D.2 #2

Dispositfs électromédicaux - Section 1
Exigences d'ordre général pour la sécurité
élémentaire et les performances essentieles.

Etiquette davertissement généra

Indique un danger ou un risque de blessures au patient ou
a lopérateur.

étiquetage et informations & fournir

1S0 15223-1 Dispositfs médicaux - Symboles a utiiser Ne pas utiliser si femballage est | Indique qu'un dispositif médical ne doit pas étre utiisé si son
Symbole 5.2.8 pour les étiquettes des dispositifs médicaux, | endommagé emballage est ouvert ou endommagé.
étiquetage et informations & fournir
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles a utiiser Limites de température Indique les températures minimale et maximale limites
Symbole 5.3.7 pour les étiquettes des dispositis médicaux, auxquelles le dispositif peut étre exposé pendant son
étiquetage et informations & fournr. entreposage sans danger.
1S0 15223-1 Dispositfs médicaux - Symboles a utiiser Limites d'humidité Indique Ia plage d'humidité & laquelle le dispositf peut étre
Symbole 53.8 pourles étiquettes des disposilifs meédicaux, exposé pendant son entreposage sans danger.

MDR 2017/745,
EU Réglement
sur les dispositfs
médicaux

NR~<~0> B |

EU Reglement sur les dispositifs médicaux.

Marque CE

Indique la conformité technique européenne.

REP | 'S0 1522841 Ordonnance suisse sur les dispositfs Indique le représentant agréé en | Indique le représentant agréé en Suisse.
Symbole 5.1.2 médicaux (ODim) Suisse
UK MDR 2002 Marquage UKCA selon le Reglement sur Marque UKCA En conformité avec les exigences techniques du
les dispositfs médicaux tel qu'i sapplique Royaume-Uni
cAa au Royaume-Uni (S1 2002 no 618, tel que
modifié)
150 152231 Dispositfs médicaux - Symboles & utliser Importateur Indique lentité qui importe le dispositif médical dans le pays
Symbole 5.1.8 pour les éliquettes des dispositfs meédicaux, e symbole doit étre accompagné du nom et de I'adresse de
Stiquetage et informations 4 fournir Tentits importatrice, & coté du symbole.
1S0 152231 Disposilfs médicaux - Symboles & utiiser Distributeur Indique lentité qui distribue le dispositf médical dans e pays.
R Symbole 5.1.9 pou les tiquettes des dispositifs médicau, Ce symbole doit étre accompagné du nom et de I'adresse de
0 Gliquetage et informations 4 fournr. Tentité distributrice, & coté du symbole.
10 152231 Dispositifs médicaux - Symboles 4 utiiser Pays dorigine Indique le pays dorigine.
Symbole 5.1.11 | pour les éiquettes des dispositfs médicaux,
étiquetage et informations & fournr.

Numéro de référence
des produits.

Description du produit

1411517 1,0 /39 po. (DIN 1,5 mm) orange, 2/paquet
1411524 2.0 m/78 po. (DIN 1,5 mm) orange, 2/paquet
1411520 1,6 mi60 po. (DIN 1,5 mm) noir, 2/paquet




Numeéro de référence
Description du produi
des produits P [

1411535 3,0 m/120 po. (DIN 1,5 mm) noir, 2/paquet
1411530 3,0 m/120 po. (DIN 1,5 mm) blanc, 2/pagquet
1411516 1,0 m/39 po. (DIN 1.5 mm) vert, 1/paquet
1411541 0,6 mi24 po. (DIN 1,5 mm) rouge, 1/paguet
1411548 0,6 mi24 po. (DIN 1,5 mm) vert, 1/paquet
1411542 0,75 m/29.5 po. (DIN 1,5 mm) noir, 1/paquet

Italiano

Descrizione:

I connettori a scatto collegano gl elettrod a scatto con un amplifcatore per il

egnali dei dati e fisiologici, registrati /I ATTENZIONE

da torace, arti e volti dei pazienti.

Uso previsto:

I cavi a scatto a pulsante riutilizzabili da 1,5 mm sono destinati all'utlizzo con elettrodi
a scatto monouso compatibill per il trasferimento di segnali biopotenziali di superficie
da usare durante gli studi del sonno, EEG, EMG e la registrazione di segnali di potenziali
evocati da una posizione cutanea. Da usare con adulti.

Utente di riferimento e gruppo di pazienti target:
Il prodotto & destinato all'uso esclusivo sotto la supervisione di professionisti medici
addestrati nell'acquisizione di segnali elettrofisiologici,

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

Controindicazioni ed effetti collaterali:

Non vi sono controindicazioni o effetti collaterali noti per le procedure eseguite con
i Connettori a scatto riutilizzabili Natus. Consultare le Avvertenze o le Precauzioni
riportate di seguito.

Istruzioni per 'uso:

« Collegare il connettore a scatto appropriato al connettore sullelettrodo.

« Pulire i Connettori a scatto riutilizzabili tra un utilizzo e I'altro. Le istruzioni per la
pulizia sono riportate di seguito.

Istruzioni per la pulizia:

« pulire con un panno disponibile in commercio, come CaviWipes™ o Sani-Cloth?,
per rimuovere lo sporco evidente.

« Strofinare I'articolo con un panno privo

lanugine e lasciare as

igare allaria.

/N ATTEnzione

Lacaduta ol
funzionamento o ritardi nella diagnosi.
+ Ispezionare il dispositivo prima di og utilizzo e non utilizzarlo in presenza di dann.

il trasporto o I'uso il mancato

imento errato comporta Iimpos:

itard nlla pmcedura

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

ita

registrare i dati, con conseguenti

Modifiche al dispositivo possono influenzare funzionamento e prestazioni.
q scritta del produttore.

Specifiche ambientali

Condizioni di hmzlunamem

« Temperatur; “Ca+30°C (da +50 °F 2 +86 °F)
© Uit relaiva:dal 20% al80%

« Pressione: da 70 kPa a 106 kPa

Condizioni di conservazione:

« Temperatura: da-25 °C a +55 °C (da-13 *F a +131°F)
+ Umidita relativa: dal 20% all’80%

* Pressione: da 50 kPa a 106 kPa

Istruzioni per Io smaltiment
Natus si impegna a soddisfare i requisiti della normativa dell'Unione Europea RAEE (Rifiuti
di apparecchiature elettriche ed elettroniche) del 2014. Questa normativa stabilisce che
o smaltimento dei rifiuti delle apparecchiature elettriche ed elettroniche deve essere
effettuato separatamente per consentirne un trattamento specifico e il recupero, al fine
di assicurarsi che i rifiuti delle apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE) siano
recuperati o riciclati in sicurezza. In linea con questo impegno, Natus pub trasferire
I'obbligo di recupero e riciclaggio all'utente finale, salvo non siano stati presi altri
accordi. Per dettagli circa il sistema di raccolta e recupero disponibile nella propria
regione, visitare il sito natus.com

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

Avvertenze e precauzioni:

Le 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
ericiclati in modo sicuro. Gli utenti di apparecchiature elettriche ed elettroniche non
devono smaltire | RAEE insieme ad altri rifiuti. Gli utenti devono utilizzare i programmi
comunali di raccolta o I'obbligo di itiro da parte el produttore/importatore o del
trasportatore autorizzato per ridurre gli impatti ambientali negativi i relazione allo




dei rifiuti di

elettroniche e per aumentare le

opportunita di riutilizzo, riciclaggio e recupero dei rifiuti di apparecchiature elettriche ed

elettroniche.

Le apparecchiature contrassegnate con il bidone della spazzatura su ruote barrato in
basso sono apparecchiature elettriche ed elettroniche. ll simbolo del bidone barrato
indica che i rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche non devono essere

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

Esclusione di responsabi
Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xitek) declina ogn responsabilita per
lesioni, infezioni o altri danni risultanti dall'uso di questo prodotto.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in riferimento al dispositivo va segnalato

a Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xitek) e alle autorita competenti
dello Stato membro in cui risiede I'utente e/o il pazient

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

Glossario dei simboli

Tabella D.1n. 11

generali per la sicurezza di base e le prestazioni
essenzial

H Riferimento - " Titolo simbolo come da . i
Simbolo Titolo norma del simbolo Spiegazione
normativo riferimento normativo ples
1S0 15223-1 Disposhd modis - Smbol ds ulzzare el _ | Inciszions o dsposivo mado | 1 procoto & un dsposiiv medio
[MD]  |Smocborr | cihens oo saposve s nehespetcna
Sl Inormazionlche devons easers e
Rx onl 21CFRParte | Dispositivi soggetti a prescrizione medica. Solo su prescrizione medica Indica che il prodolto pub essere venduto solo da medici
o dietro prescrizione medica
Y | st tosn diet
1S0 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utiizzare nelle | Non prodotto con lattce di Indica un dispositivo medico che non contiene lattice di
Simbolo 54.5 | etichette del dispositivo medico, nelfetichettatura | gomma naturale gomma naturale.
(Fare riferimento | e nelle informazioni che devono essere fornit.
allAllegato B
per il simbolo di
divieto generale)
2012119/EU Rifiuti i Apparecchiature Elettriche ed Istruzioni per lo smaltimento alla | Indica che i rifiuti i apparecchiature elettriche ed
Eletironiche (RAEE) fine della vta utile elettroniche non devono essere smaliinsieme ai ifiuti non
differenziati, ma devono essere raccolti separatamente.
1S0 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utiizzare nelle | Produtore Indica il produttore del dispositivo medico.
Simbolo 5.1.1 | etichette el dispositvo medico, nelfetichettatura
& nelle informazioni che devono essere fornite.
1S0 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utiizzare nelle | Rappresentante autorizzato per | Indica il rappresentante atorizzato per la Comunita
Simbolo51.2 | efichete del disposiivo medico, nelfelichetitura | Ia Comunita europea europea.
& nelle informazioni che devono essere fornite.
1S0 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utiizzare nelle | Data di produzione Indica la data in cu il dispositivo medico & stato prodotto.
Simbolo 5.1.3 ichette del dispositivo medico, nelfetichettatura
& nelle informazioni che devono essere fornite.
1S0 15223-1 Dispositivi medic - Simboli da utiizzare nelle | Codice parita o lotto Indica il codice lotto del produttore per consentire
Simbolo5.1.5 | etichette del dispositivo medico, nelfetichettatura Tidentificazione della partita o del lotto.
& nelle informazioni che devono essere fornite.
1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utiizzare nelle | Numero di catalogo Indica il numero di catalogo del produttore per consentire
& nelle informazioni che devono essere fornite.
1S0 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utiizzare n Consultare le istruzioni per fuso | Indica allutente la necessita di consultare le istruzioni per
Simbolo54.3 | etichette del dispositivo medico, nelfetichettatura q
El:i:l & nelle informazioni che devono essere fornite.
1S0 60601-1 Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Requisiti | Istruzioni per fuso




Riferimento
normativo

Titolo norma del simbolo

Titolo simbolo come da
riferimento normativo

Spiegazione

1SO 60601-1
Tabella D2 n. 10

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

Atenersi alle istruzioni per [uso

Fare riferimento al libretio/manuale i istruzioni.

NOTA sugli APPARECCHI ELETTROMEDICALI "Atienersi
alle istruzioni per ['uso".

Tabella D.1n. 10

1S0 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utiizzare nelle

Simbolo 5.4.4 etichette del dispositivo medico, neletichettatura
& nelle informazioni che devono essere fornite.

1S0 60601-1 Apparecchi eletiromedicali - Parte 1: Requisiti

generali per la sicurezza di base e le prestazioni
essenzal

Attenzione: leggere tutte le
tenze e le precauzioni nelle
istruzion per 'uso

Indica allutente Ia necessita di consultare e istruzioni
per'uso per informazioni importanti come awvertenze

& precauzioni che per numerose ragioni non possono essere
fiportate sul dispositivo medico stesso.

10 60601-1
Tabella D2 n. 2

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

Simbolo di avvertenza generale

Indica il ischio di potenziali lesioni personali per il paziente
o loperatore.

& nelle informazioni che devono essere fornite.

1S0 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utiizzare nelle | Non usare se la confezione Indica un dispositivo medico che non deve essere utiizzato
Simbolo5.2.8 | etichette del dispositivo medico, nelletichettatura | & danneggiata se la confezione & stata danneggiata o aperta.

& nelle informazioni che devono essere forite.
1S0 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nelle | Limite di temperatura Indica i limit della temperatura (di conservazione) a cui i
Simbolo5.3.7 | etichette del dispositivo medico, nelfetichettatura dispositivo medico puo essere esposto in modo sicuro,

& nelle informazioni che devono essere forite.
1S0 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utiizzare nelle | Limite di umidita Indica fintervallo di umidita (di conservazione) a cui il
Simbolo5.3.8 | etichette del dispositivo medico, nelfetichettatura dispositivo medico pu essere esposto in modo sicuro.

MDR 2017/745,
Regolamento sui
dispositivi medici
EU

EU Reglement sur les disposilifs médicaux.

Marque CE

Indique la conformité technique européenne.

BRA@KInNe~<~d> >

1S0 15223-1 Ordinanza svizzera sui dispositivi medici Indica l rappresentante Indica il rappresentante autorizzato in Svizzera.
Simbolo 5.1.2 (MedDO) autorizzato in Svizzera
UK MDR 2002 Regolamento sui dispositivi medici UKCA (SI Marchio UKCA Conforme alla conformita tecnica del Regno Unito.
2002 n. 618 e successive modifiche)
1S0 15223-1 Dispositvi medici - Simbolida utiizzare nelle | Importatore Indica lmportatore del dispositivo medico nel Paese.
Simbolo 5.1.8 etichette del dispositivo medico, nell'etichettatura Accanto al simbolo deve essere riportato il nome e lindirizzo
& nelle informazioni che devono essere fornite. dellimportatore.
1S0 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utlizzare nelle | Distributore Indica il distrbutore del dispositivo medico nel Paese.
Simbolo 5.1.9 etichette del dispositivo medico, nell'etichettatura Accanto al simbolo devono essere riportati il nome e
& nelle informatzioni che devono essere fornit. Tindirizzo del distributore.
1S0 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utiizzare nelle Paese di origine Indica il Paese di origine.
Simbolo 5.1.11 etichette del dispositivo medico, nell'etichettatura
& nelle informazioni che devono essere fornte.
Codice D iz del prod
1411517 1,0m (39"), (1,5 mm DIN) Arancione, 2/conf.
1411524 2,0m (78") (1,5 mm DIN) Arancione, 2/conf.




Codice di Descrizi del prod

1411520 1,6m (60°), (1,5 mm DIN) Nero, 2/conf.
1411535 3,0 m (120, (1,5 mm DIN) Nero, 2/conf.
1411530 3,0 m (120°), (1,5 mm DIN) Bianco, 2/cont.
1411516 1,0m (39°), (1,5 mm DIN) Verde, 1/cont.
1411541 0,6 m (24°), (1,5 mm DIN) Rosso, 1/con.
1411548 0,6 m (24°), (1,5 mm DIN) Verde, 1/cont.
1411542 0,75 m (29,5"), (1,5 mm DIN) Nero, /conf.

Deutsch
Beschreibung:

verbinden mit einem
Verstarker zur Uberwachung vor
die in der Regel an der Brust, o Extremitaten und dem Gescht von Patonten erfasst
werden.

Verwendungszueck:

werden

1,
hE\ Schlaf-, EEG- und EM( der
Sianalen evoriorter Potentile von einer Hautatelle mthife von kompaumen
fr die Oberflact
B\opo(entm\slgnalen verwendet. Sie sind fiir den Einsatz bei Erwachsenen bestimmt.

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

Kiinischer Nutzen:

Werden zur Aufzeichnung von EEG/PSG-Untersuchungen zur Erkennung von
UnregelmaRigkeiten eingesetzt, die auf Storungen der Gehirn- oder Schlaffunktion
hinweisen

Kontraindikationen und Nebenwirkungen:

Es sind keine Kontraindikationen oder Nebenwirkungen fiir Verfahren bekannt,
die mit
durchgefiihrt werden. Siehe unten unter und

jatus

Erliuterung der Vorsichtshinwei

/N VoRsicHT

Serieht sich auf el shrliche Situation. di o

Verletzungen oder Sachschaden fiihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.
« Informationen zur Vermeidung der gefahrlichen Situation

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:

N

Wenn die Vorrichtung beim
wird, ies zu

« Die Vorrichtung vor jedem Gebrauch prulen und nicht verwenden, wenn sie
beschadigt ist.

Daten kénnen aufgrund einer g gerung
des Verfahrens nicht aufgezeichnet werden.
« Vor Gebrauch auf Anschlisse achten und priifen

Anderungen an der Vorrichtung konnen die Funktion und Leistungsmerkmale
beeintriichtigen.
« Diest

Bedienungsanleitung:
D

an den Stecker an der
Elektrode anschlieRen.

sind nach jedem
Gebrauch zu reinigen. Siehe ,Reinigungsanweisungen” unten.

Reinigungsanweisungen:

« Mit einem handelsiiblichen Reinigungstuch wie CaviWipes™ oder Sani-Cloth®
reinigen, um sichtbare Verunreinigungen zu e

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

darf ohne Herstellers nicht modifiziert werden.

Umgebungsspezi nen:
Betriebsbedingungen:

« Temperatur: +10 °C bis +30 °C (+50 °F bis +86 °F)
« Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 80 %

« Druck: 70 kPa bis 106 kPa

agerbedingungen:
Temperatur: -25 °C bis +55 °C (-13 °F bis +131 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 80 %
Druck: 50 kPa bis 106 kPa




Entsorgungshinwe

2ur Wiederverwendung, zum Recycling und zur Wiederverwertung von Elektro- und
2u schaffen.

Natus verpflichtet sich zur Einhaltung der der h
2014 (Elektro- und Elektronikaltgerite; wsm dsr Européischen Union. Diese Riehtlnie
besagt, dass Elektro- und

bol einer Milltonne auf Radern markierte

ond Verwertung gotrennt gesammelt werden missen, um éie Wiederverwendng

oder ein sicheres Recycling von Elektro- und Elektronikaltgerten zu gewahrleisten
Dementsprechend kann Natus die Verpflichtung zur Riicknahme und zum Recycling

an den Endnutzer Ubertragen, sofern keine anderen Vorkehrungen getroffen wurden
Einzelheiten zu die in Ihrer Region zur
Verfiigung stehen, erhalten Sie unter natus.com.

Elektro- und Elektronikgeréte (EEE) enthalten Materialien, Komponenten und Stoffe,

die gefahrlich sein und eine Gefahr fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt

darstellen knnen, wenn WEEE nicht richtig gehandhabt werden. Daher haben auch
die Verpfii

und sicher recycelt werden. Die Anwender von Elektro- und Elektronikgeraten
diirfen WEEE nicht zusammen mit anderem Miill entsorgen. Die Nutzer miissen

it dem
Gera(esmd Elektro- und Elektronikgerate. Die durchkreuzte Milltonne auf Radern
symbolisiert, dass Elektro- und Elektronikaltgerste nicht zusammen mit unsortierts
Milll entsorgt werden diirfen, sondern separat gesammelt werden miissen

Haftungsausschlu
Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) ist nicht fur Verletzungen,
Infektionen oder andere durch den Einsatz dieses Produkts verursachte Schaden
verantwortlich.

die stadtischen Sammelsysteme oder den lizenzierten jerwenden
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 Méglichkeiten

Jeder Vorfall im mit dem Produkt muss sofort Natus
Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xitek) und der zusténdigen Behorde des
Mitgliedsstaates gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist.
Ein elektronisches Exemplar dieses Dokuments ist auf der Website von Natus zu finden.

Symbolglossar

801.109(b)(1) verscnremungspmcnuges Produkt

Rx only

Anwendbare el 0 Symboltitel laut .
Symbol Standardtitel fiir das Symbol Erlsuterun;
V! Normen V! Bezugsnorm €

150 162231 Medizinprodukte — bel Aufschiiflen von | Hinweis aut en Medizinproduki_| Dieses Produkt st ein Medizinprodukt

Symbol 5.7.7 Medizinprodukten zu verwendende
Symbole, Kennzeichnung und
berettzusteliende Informationen

21 CFR Tel Kennzeichnung Verschraibungsplichiig Badeutet, dass dieses Produkt nur von einem zugelassenen

Azt oder im
werden darf.

Aufirag eines zugelassenen Arztes verkauft

bereitzustellende Informationen

1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Enthélt keinen Naturkautschuk | Bedeutet, dass ein Medizinprodukt keinen
Symbol 5.4.5 Medizinprodukten zu verwendende Naturkautschuklatex enthat
(siehe Anhang B bzgl. | Symbole, Kennzeichnung und
des Symbols fir bereitzustellende Informationen
aligemeine Verbote)
2012119EU Entsorgung von elekirischen und Anweisungen zur Entsorgung am | Bedeutet, dass Elekro- und Elektronikaltgerate nicht
elektronischen Geréten (WEEE) Ende der Nutzungsdauer zusammen mit unsortiertem Ml entsorgt werden difen
sondem separat gesammelt werden miissen.
1SO 152231 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.
Symbol 5.1.1 Medizinprodukten zu verwendende
Symbole, Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen
1S0 15223-1 Aufschriften von in der Gibtden in der
m@ Symbol 5.1.2 u
Symbole, Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen
1S0 15223-1 bei Aufschriften von Das Datum, an dem das Medizinprodukt hergestellt wurde.
Symbol 5.1.3 Medizinprodukten zu verwendende
ibole, Kennzeichnung und




Anwendbare Symboltitel laut
Symbol Noreery Standardetitel fiir das Symbol [Berigmor Erlduterung
1S0 15223-1 Medizinproduite el Auscrifen von | Batch-adar Crargencode Der Batchcode des Herstellers zur Identifizierung der Charge.
Symbol 5.1.5 Medizinprodukten zu verwenden
mbole, Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen
1S0 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Katalognummer Die Katalognummer des Herstellers zur Identifzierung des
E Symbol 5.1.6 Mediznprodukien 2u verwendende Medizinprodukis.
‘Symbole, Kennzeichnung un
Dormssatonde tlormatonen
1SO 15223-1 Medznproduite - b Afsiten von zurate D in
Symbol 5.4.3 Medizinprodukten zu verwendend ziehen nachschlagen.
Symbole, Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen
1S0 60601-1 Medizinische elektrische Geréite — Bedienungsanleitung

Tabelle D.1 Nr. 11

Teil 1: Allgemeine Bestimmungen zur
Betriebssicherheit und zu wesentiichen
Leistungsmerkmalen

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

Medizinische elektrische Gerate —
Teil 1: Allgemeine Bestimmungen zur
Betriebssicherheit und zu wesentiichen
Leistungsmerkmalen

Gebrauchsanweisung befoigen

Siehe Bedienungshandbuch/Broschie.

HINWEIS auf ME-PRODUKTEN: Gebrauchsanweisung
befolgen".

Vorsicht: Alle Wam- und

Der Benutzer sollte die Gebrauchsanweisung fir wichtige
und

lesen

wie
konsultieren, die aus

1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von
Symbol 5.4.4 u
Symbole, und
bereitzustellende Informationen
1S0 60601-1 Medizinische elektrische Geréite —

Tabelle D.1 Nr. 10

Teil 1: Allgemeine Bestimmungen zur
Betriebssicherheit und zu wesentiichen
Leistungsmerkmalen

Griinden nicht direkt auf dem Medizinprodukt vermerkt
werden kinnen.

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

Medizinische elektrische Geréte —

Teil 1: Allgemeine Bestimmungen zur
Betriebssicherheit und zu wesentiichen
Leistungsmerkmalen

Allgemeiner Warnhinweis

Bedeuto,dass potenzl o Gefahr von Veretzungen des
Patienten oder Bedieners besteht

ne~<opr > 0 =

1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Nicht verwenden, wenn die Bedeutet, dass das Medizinproduk! nicht verwendet werden
Symbol 5.2.8 Medizinprodukten zu verwendende Verpackung beschéidigt ist darf, wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet wurde.
Symbole, Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen
1S0 15223-1 Medziproduite - be Ascten von | Temperahuegranzung Gibt den Temperaturbereich (oberer und unterer Grenzuwert)
Symbol 5.3.7 Medizinprodukten zu verwendend (firr die Lagerung) an, dem das Medizinprodukt gefahiios.
Symbole, Kennzeichnung und ausgesetzt werden kann.
bereizustellende Informationen
1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Gibt den (oberer und unterer Grenzwert)
Symbol 5.3.8 Mediziprodukten 20 verwendendo (fir die Lagerung) an, dem das Medizinprodukt gefahrlos
le, Kennzeichnun ausgesetzt werden kann.
Dareteusiolonds Informationen
MOR 2017/745, c Gibt die Konformitat mit européiischen technischen Richtiinien
EU-Medizinprodukte-
verordnung
1S0 15223-1 hweizer Gibt den inder | Gibtden in der Schweiz an.
Symbol 5.1.2 (MepV) Schweiz an
UK MDR 2002 UKC/ h Exfillt die Anforderungen von Vereinigten Kénigreichs.

UKC/
(512002 Nr. 618, in der jeweils giiligen
Fassung)




Symbol a:‘:’r:::ba" Standardetitel fiir das Symbol z’::’g‘;g:;ua"t Erlduterung
1S0 15223-1 Medznprodukte bel Ausciten von | importour Gibt das Unternehmen an, das das Medizingerét in das
Symbol 5.1.8 Medizinprodukten zu verwenden jeweilige Land imporlert. Neben diesem Symbol muss der
bole, Kennzeichnung und Name und die Adresse des Importeurs angegeben werden.
bereitzustellende Informationen
— 1S0 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Vertriebspartner Gibt das Unternehmen an, das das Medizinprodukt im
/0 Symbol 5.1.9 Medizinprodukten zu verwenden jeweiligen Land vertreibt. Neben diesem Symbol muss der
ﬂ Symbole, Kennzeichnung unc Name und die Adresse des Vertriebspartners angegeben
Derstmssatonde tlormatonen werden.
1SO 15223-1 Medznproduite - be Asctten von  ( Urspungstand Gibt das Ursprungsland an.
Symbol 5.1.11 Medizinprodukten zu verwendend
Symbole, Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen

Artil q
1411517 1,0m (39") (1,5 mm DIN) orange, 2/Pkg
1411524 2,0 m (78") (1,5 mm DIN) orange, 2/Pkg
1411520 1,5 m (60°) (1,5 mm DIN) schwarz, 2/Pkg
1411535 3,0m (120%) (1,5 mm DIN) schwarz, 2/Pkg
1411530 3,0 m (120%) (1,5 mm DIN) weif, 2/Pkg
1411516 1,0m (39") (1,5 mm DIN) griin, 1/Pkg
1411541 0,6m (24") (1,5 mm DIN) rot, 1/Pkg
1411548 0,6 m (24°) (1,5 mm DIN) griin, 1/Pkg
1411542 0.75m (29,5") (1,5 mm DIN) schwarz, 1/Pkg
Espafiol
Descripcién: olas incluidas a 6

Las derivaciones a presién (tipo snap) conectan electrodos con un amplificador para
monitorizar las sefiales de datos electromiogénicos y fisiol6gicos que suelen registrarse
en el torax, las extremidades y el rostro de los pacientes,

Uso previst
Los cables a presion (tipo snap) de botén de 1,5 mm reutilizables estdn disefiados para
utilizarse con electrodos tipo snap desechables compatibles para transferir sefiales
biopotenciales de superficie en estudios de suefio, EEG y EMG, y para registrar sefiales
de potenciales evocados desde una ubicacién cuténea. Deben utilizarse en adultos

Grupo de pacientes objetivo y de usuarios previstos:
Este producto Gnicamente debe utilizarse bajo la direccién de profesionales médicos
debidamente formados en la adquisicién de sefiales electrofisiolgicas.

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

Contraindicaciones y efectos secundarios:
No se conoce ninguna contraindicacion o efecto secundario para los

Instrucciones de funcionamiento:
« Conecte la derivacion a presién (tipo snap) adecuada al conector tipo snap del
electrodo.
« Las derivaciones a presién (tipo snap) deben limpiarse después de cada uso.
A continuacién se incluyen las instrucciones de limpieza.

Instrucciones de

« Limpie con una toallita el tino 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.

Explicacion de las declaraciones de precau

/\ PRECAUCION

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

realizados con las derivaciones a presion (tipo snap) reutilizables Natus. Lea las




Advertencias y precauciones

A PRECAUCION

se cae o resulta , puede dejar de
funcionar o el diagnéstico podia retrasarse.

« Inspeccione el dispositivo antes de cada uso y o lo utilice si esta dafiado.

u transp

Es posible que los datos no se registren de manera adecuada si los electrodos no se

las adecuadas y compr calidad de la sefial

que
antes de usar el producto.

L el dispositivo al v al rendimiento
del mismo.

« No modifique este equipo sin la autorizacién del fabricante.

Especificaciones medioambientales:
Condiciones de funcionamiento:

« Temperatura: +10 °C (+50 'r)pzo'c (+86°F)
« Humedad relativa: Del 2(

« Presion: 70 kPa a 106 kPa

Condiciones de almacenamiento:
« Temperatura: -25 °C (-13 °F) a +55 °C (+131 °F)
* Humedad relativa: Del 20 % al 80 %

* Presion: 50 kPa a 106 kPa

Instrucciones para la eliminacion:
Natus se compromete a cumplir los requisitos de la Directiva RAEE 2014 (sobre
residuos de aparatos eléctricos y electronicos) de la Unién Europea. Estas

compromiso, Natus podré transferir la obligacion al usuario final de reutilizar y reciclar,
amenos que se haya llegado a otro acuerdo. Para obtener mds informacin sobre a
recogida y recuperacion de equipos en su drea, pongase en contacto con nosotros en
natus.com.

Los aparatos eléctricos y electronicos (AEE) contienen materiales, componentes
y sustancias que pueden resultar peligrosos y que presentan un riesgo potencial para la
salud y el medio ambiente si los RAEE no se manipulan de forma correcta. Por lo tanto,
los usuarios finales también desempefian una funcién importante a la hora de garantizar
que los RAEE se reutilicen y reciclen de manera segura. Los usuarios de aparatos
eléctricos y electronicos no deben eliminar los RAEE junto con otro tipo de residuos.

Los usuarios deben utilizar los sistemas de recogida selectiva municipales o hacer valer
Ia obligacion de recogida del fabricante/importador o bien ponerse en contacto con el
transportista autorizado para el transporte de residuos con el fin de reducir el impacto
ambiental adverso relacionado con la eliminacion de residuos de aparatos eléctricos

¥ equipos electrénicos y aumentar las oportunidades para la reutilizacion, el reciclado

y la recuperacion de residuos de aparatos eléctricos y electrénicos.

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

acion de responsabi
Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xtek) 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

estipulan que los desechos eléctricos y electrdnicos deben recogerse por separado
para su adecuado tratamiento y recuperacién con el fin de garantizar que el aparato
eléctrico y electrénico sea reutilizado o reciclado de un modo seguro. En linea con este

con el dispositivo a Natus Medical DBA Excel-Tech Ltd. (Xitek) y a la
autoridad competente del Estado Miembro en el que resida el usuario y/o paciente.
Vaya a la pagina web de Natus para obtener una copia electronica de este documento.

Glosario de simbolos

Titulo del simbolo segun la

(Anexo de e informacion de productos sanitarios que se
referencia Bpara | van a suministrar.

el simbolo de
prohibicién general)

Referencia
Simbolo " Titulo del simbolo de la normativa | normativa a la que se hace | Explicacién
anormativa
referencia

1S0 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos que se Indicacion de p es un producto sanit
Simbolo 5.7.7 van a utiizar con etiquetas, etiquetado

@ informacién de productos sanitarios que se

van a suministrar
21 CFR Parte Dispositivos con etiquetas de prescripcion | Unicamente con prescripcion Indica que la venta de este dispositivo unicamente esté

Rx only | sot.10s)1) médica. médica autorizada por parte o de parte de un profesional de la
medicina que posea la licencia correspondiente.

1S0 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos que se No fabricado con létex de goma | Indica un producto sanitario que no esté fabricado con
Simbolo 5.4.5 van a utiizar con etiquetas, etiquetado Iétex de goma natural,

2012119/EU Residuos de aparatos eléctricos y electronicos
RAEE)

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

Indica que el aparato elécttico y electrénico no debe ser
desechado junto con residuos No separados sino que
debe recogerse de forma separada.
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Referencia
a normativa

Titulo del simbolo de la normativa

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

Explicacién

1S0 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos que se Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario,
Simbolo 5.1.1 van a utiizar con efiquetas, etiquetado

& informacion de productos sanitarios que se

van a suministrar.
1SO 15223-1 Productos saniaros — Simbolos qusse Representante autorizado en la Indica el nombre del Representante autorizado en la
Simbolo 5.1.2 van a utiizar con etiquetas, etiquets Comunidad Europea Comunidad Europea,

e informacion de productos omaron quese

van a suministrar.
1SO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos que se Fecha de fabricacion Indica la fecha en la que se fabricd el producto sanitario.
Simbolo 5.1.3 van a utiizar con etiquetas, etiquetado

& informacién de productos saniarios que se

van a suministrar.
1SO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos que se Codigo de lote Indica el codigo de lote del fabricante para que pueda
Simbolo 5.1.5 van a utiizar con efiquetas, etiquetado identificarse el ote.

& informacion de productos sanitarios que se

van a suministrar.
1S0 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos que se Numero de catdlogo Indica el nimero de catélogo del fabricante para que

imbolo 5.1.6 van a utiizar con etiquetas, etiquetado pueda identificarse el producto sanitario.

e informacion de productos sanitarios que se

van a suministrar.
1SO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos que se Consultar las instrucciones de uso | Indica la necesidad de que el usuario consulte las
Simbolo 5.4.3 van a utiizar con etiquetas, etiquetado instrucciones de uso.

& informacién de productos sanitarios que se

van a suministrar.
1SO 60601-1 E — Parte 1 de

Tabla D.1N2 11

Requisitos generales para la seguridad
basica y funcionamiento esencial.

1S 60601-1
Tabla D.2 N> 10

Equipos electromédicos — Parte 1
Requisitos generales para la sequridad
basica y funcionamiento esencial.

Segur las instrucciones de uso

Consulte el Folleto / Manual de instrucciones.

NOTA en EQUIPOS ELECTROMEDICOS: "Seguir las
instrucciones de uso”.

10 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos que se
Simbolo 5.4.4 van a utilizar con etiquetas, etiquetado
@ informacion de productos sanitarios que se
van a suministrar.
1SO 60601-1 Equipos electromédicos — Parte

Tabla D.1N2 10

Requisitos generales para la seguridad
basica y funcionamiento esencial

Precaucion: Lea todas las
advertencias y precauciones
incluidas en las instrucciones de.
us

Indica la necesidad de que el usuario consulte las
instrucciones de uso en el caso de informacin de.
seguridad importante, como advertencias y precauciones,
que, por distintos motivos, no puede incluirse en el propio
producto sanitario.

e~®> P> 0 5 BEL Ik

1SO 60601-1 Equipos electromédicos — Parte 1 Sefial de advertencia general Indica un riesgo de que se produzca una lesién personal
TablaD.2N2 Requisitos generales para la seguridad potencial en un paciente u operador.
basica y funcionamiento esencial
1S0 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos que se No utiizar el articulo si el envase | Indica un producto sanitario que no debe utilzarse si el
Simbolo 52.8 van a utiizar con efiquetas, etiquetado esté dafiado envase esté daiado o abierto,
e informacién de productos sanitarios que se
van a suministrar.
1S0 15223-1 Productos saiarios — Simbolos que se Limite de temperatura Indica los limites de temperatura (de almacenarmiento)
Simbolo 5.3.7 van a utiizar con etiquetas, etiquetad alos que puede estar expuesto el producto sanitario de
< informacion de producios santaros aue se manera segura
van a suministrar.
1SO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos que se Limite de humedad Indica el rango de humedad (de almacenamiento) al que
Simbolo 5.3.8 van a utiizar con efiquetas, etiquetado puede estar expuesto el producto sanitario de manera

& informacion de productos sanitarios que se
van a suministrar.

segura




ReTerencio Titulo del simbolo segun la
Simbolo i Titulo del simbolo de la normativa | normativa a la que se hace | Explicacién
anormativa
referencia
MDR 20177745, Reglamento sobre productos sanitarios de la | Marca CE Significa conformidad técnica europea
Reglamento sobre | UE
productos sanitarios
delaU
1SO 15223-1 Ordenanza suiza sobre productos sanitarios | Indica el representante autorizado | Indica el representante autorizado en Suiza,
Simbolo 5.1.2 (MedDO) en Suiza
UK UK MDR 2002 Reglamento sobre productos sanitarios de la | Marca UKCA Cumple con los requisitos técnicos del Reino Unido.
UKCA (1 2002 n.* 618, modificado)
1S0 15223-1 roductos sanitarios — Simbolos que se Importador Indica la entidad que importa el producto sanitario
Simbolo 5.1.8 van a utiizar con etiquetas, etiquetado al mercado en particular. Este simbolo deber ir
& informacién de productos sanitarios que se ‘acompariado del nombre y Ia direccion de la entidad de
van a suministrar importacién, allado del simbolo.
— 1S0 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos que se Distribuidor Indica la entidad que distribuye el producto saniario
/‘- Simbolo 5.1.9 van a utilizar con etiquetas, etiquetado al mercado en particular. Este simbolo deberé ir
ﬁ e informacién de productos sanitarios que se acompaiiado del nombre y la direccion de la entidad
van a suministrar distribuidora, al lado del simbolo.
1S0 15223-1 Productos saniros — Simboos quese Pais de origen Indica el pais de origen.
Simbolo 5.1.11 van a utiizar con etiquetas, etiquetad
Sinformacion de poductos santaros aue se
van a suministrar

mj'"e:f‘ri:ﬁ;i:u del Descripcién del producto

1411517 1,0m (39"), (DIN de 1,5 mm) naranja, 2 por paquete
1411524 2,0m (78"), (DIN de 1,5 mm) naranja, 2 por paquete
1411520 1,5 m (60"), (DIN de 1,56 mm) negro, 2 por paquete
1411535 3,0 m (1207, (DIN de 1,5 mm) negro, 2 por paquete
1411530 3,0 m (120") (DIN de 1,5 mm) blanco, 2 por paquete
1411516 1,0m (39"), (DIN de 1,5 mm) verde, 1 por paquete
1411541 0,8 m (24") (DIN de 1,5 mm) rojo, 1 por paquete
1411548 0,6 m (24"), (DIN de 1.5 mm) verde, 1 por paguete
1411542 0,75 m (29,5), (DIN de 1.5 mm) negro, 1 por paquete

Nederlands

Beschrijving:
Kiikkabels worden samen met khke\ektmden en een versterker gebruikt voor de
controle van die gewoonlijk van de
borst, ledematen en het gemm worden geregistreerd.

Beoogd gebruik:
De compatibele iikkabels van 1,5 mm met knop zijn voor gebruik met wegwerpbare
Kiikelektroden en dienen voor het van opperviakte

tijdens slaapstudies, EEG, EMG, en het registreren van evoked-potentialsignalen vanaf
een cutane locatie. Voor toepassing op volwassenen

Beoogde gebruiker en patiéntendoelgroep:
Het product mag alleen worden gebruikt onder leiding van opgeleid medisch personeel
voor het verwerven van elektrofysiologische signalen.




he voordel
Vergemakkewkl de registratie van een EEG/PSG-ondersoek naar eventucle
ie op en-of kunnen wijzen.

Contra-indicaties en bijwerkingen:
Er zijn geen bekende contra-indicaties of bijwerkingen van procedures die met

Bewaarcondities:

« Temperatuur: -25 °C (-13 °F) tot +55 °C (+131°F)
« Relatieve vochtigheid: 20% tot 80%

« Druk: 50 kPa tot 106 kPa

herbruikbare klikelektroden van Natus worden uitgevoerd. Zie de
voorzorgsmaatregelen hieronder.

Gebruiksaanwijzing:

« Sluit de juiste kiikkabel aan op de klikaansluiting op de elektrode.

« Herbruikbare Klikelektroden moeten na gebruik worden gereinigd
De reinigingsinstructies staan hieronder.

inigingsinstructies:

« Reinig met een in de winkel verkrijgbaar doekie zoals CaviWipes™
zichtbaar vuil te verwijderen.

« Neem het artikel af met een pluisrije doek en laat aan de lucht drogen

of Sani-Cloth® om

Uitleg van waarschuwingen:

A\ VvoorzicHTIG

Een die tot licht le schade k
niet wordt vermeden.

« Informatie over hoe de gevaarlijke situatie wordt vermeden

ig letsel of leiden als ze

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

/N voorzichTic

Nanneer ns transport of gebruik i
len tot functieverlies of een uitgestelde diagnose.

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

beschadigd, kan dit

procedure wordt vertraagd.

« Zorg voor goede en contr r gebruik

wi het i taties beinvioed
« Brengg in dit apparaat toestemming van de fabr

Omgevingsspeci

Gebruiksomstandigheden:

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

« Druk: 70 kPa tot 106 kPa

Natus streeft ernaar te voldoen aan de richtlijnen voor afgedankte elektrische en
elektronische apparatuur (AEEA) van 2014 van de Europese U eze verordeningen
staat dat elektrisch en elektronisch afval voor een goede verwerking gescheiden

moet worden ingezameld zodat AEEA veilig wordt hergebruikt of gerecycled.

In overeenstemming met deze toezegging kan Natus de verplichting voor terugname

en recycling naar de eindgebruiker verleggen, tenzij andere afspraken zijn gemaakt.
Neem voor meer informatie over inzameling en verwerking in uw regio contact met ons.
o via wwiw.natus.com

Elektrische en elektronische apparatuur (EEA) bestaat uit materiaal, onderdelen en
stoffen die schadelijk kunnen zijn en een gevaar vormen voor de gezondheid van de mens
en het milieu als de AEEA niet correct wordt afgehandeld. Daarom zijn eindgebruikers

er ook verantwoordelijk voor te zorgen dat AEEA wordt hergebruikt en veilig gerecycled.
Gebruikers van elekrische en elektronische apparatuur mogen AEEA niet samen

met andere afvalstoffen verwideren. Bij het afvoeren van afgedankte elektrische en
elektronische apparatuur moeten de gemeenteljke inzamelingsregelingen in acht
worden genomen of de an importeurs of
afvalverwerkers, om z0 negatieve milieueffecten te beperken en gebruik te maken van de
mogelijkheden voor hergebruik, recycling en terugwinning,

Apparatuur met een is elektrische en
apparatuur. De doorkruiste aan dat el

apparatuur niet samen met ongescheiden Sl mag worden weggegooid, maar apart
moet worden ingezameld.

Disclaimer:

Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xitek) is et verantwoerdeluk voor
letsel, infectie of andere schade door het gebruik van dit py

Alle ernstige incidenten in verband met dit apparaat mocken aan Natus Midic
Incorporated DBA Excl-Tech 1d. (Xtek) worden gemeld en aan de bovocgde autoitit
van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

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

Overzicht van symbolen

Symbooltitel volgens
Symbool Standaardreferentie | Standaardtitel van symbool A an i Cre T entie Uitleg
1S0 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Een vermelding van een medisch | Ditis een medisch apparaat
m Symbool 5.7.7 voor gebruik op efiketten van medische | hulpmiddel
apparatuur, efikettering en te verstrekken
informatie
Rx onl 21 CFR deel Apparaten voor etiketteren- Alleen op recept Dit apparaat mag alleen worden verkocht door of in
Y | &0t tosten) voorschriven naam van bevoegde artsen




Symbooltitel volgens

Symbool Standaardreferentie | Standaardtitel van symbool A an e renTie Uitleg
1S0 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Niet gemaakt et natuuriik rubber | Wijst op een medisch apparaat dat niet is gemaakt
Symbool 5.4.5 voor gebruik op etiketien van medische | latex. van natuuriik rubberlatex.

(Zie Bijlage B voor het
algemene verbodssymbool),

apparatuur, etikettering en te versirekken
informatie.

2012/19/EU Afgedankte elektrische en elektronische | Instructies voor verwildering na de | Geeft aan dat elektrische en elektronische apparatuur
apparatuur. levensduur. niet samen met ongescheiden afval mag worden
Weggegooid, maar apart moet worden ingezameld
1S0 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Fabrikant De fabrikant van het medische apparaa.
Symbool 5.1.1 voor gebruik op etiketten van medische
apparatuur, etikettering en te verstrekken
informatie.
1SO 152231 Medische hulpmiddelen: symbolen Erkende vertegenwoordiger in de | De erkende vertegenwoordiger in de Europese
Symbool 5.1.2 voor gebruik op eiketten van medische pe:
apparatuur, etikettering en te verstrekken
informate.
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Productiedatum De datum waarop het medisch hulprmiddel is
Symbool 5.1.3 voor gebruik op etiketten van medische vervaardi
apparatuur, etikettering en te verstrekken
informae.
1S0 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Batch- of lotcode De batchcode van de fabrikant waarmee de batch of
Symbool 5.1.5 voor gebruik op efiketten van medische hetlot kan worden gevonden.
apparatuur, etikettering en te verstrekken
informatie.
1SO 15223-1 Medische symbolen Het /an de fabrikant waarmee het
E Symbool 5.1.6 voor gebruik op etiketten van medische medische apparaat kan worden gevonden.
apparatuur, etikettering en te verstrekken
informate.
1SO 152231 Medische hulpmiddelen: symbolen Raadpleeg voor gebruik de Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwilzing
Symbool 5.4.3 voor gebruik op eiketten van medische
apparatuur, etikettering en te verstrekken
informae.
1SO 60601-1 Medische elekirische apparatuur — Gebruiksaanwiizing

Tabel D.1 nr. 11

deel 1: Algemene vereisten voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties.

1S0 60601-1
Tabel D.2 nr. 10

Medische elekirische apparatuur —
deel 1: Algemene vereisten voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties.

Volg de instructies in de
gebruiksaanwijzing op

Raadpleeg de handleiding/het boekje.

Vermelding op ME-apparatuur: “Volg de
gebruiksaanwiizing

1S0 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen

Symbool 5.4.4 voor gebruik op efiketten van medische
apparatuur, etkettering en te verstrekken
informatie

1S0 60601-1 Medische elektrische apparatuur —

Tabel D.1 nr. 10

deel 1: Algemene vereisten voor
basisvelligheid en essentiéle prestaties.

Opgelet: Lees alle
waarschuwingen en

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwilzing
dient te raadplegen voor belangrijke waarschuwingen

inde
gebruiksaanwiizing,

en ie om
redenen niet op het medische apparaat zelf kunnen
worden vermel

@> > 9 H

1S0 60601-1 Medische elekirische apparatuur - Algemene waarschuwingsteken | Gevaar voor mogelik letsel van de patiént of
Tabel D2 r. 2 deel 1: Algemene vereisten voor operateur.

basisveiligheid en essentiéle prestaties
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Niet gebruiken als de verpakking is | Geeft aan dat een medisch apparaat niet mag worden
Symbool 5.2.6 voor gebruik op etiketien van medische | beschadigd. gebruikt als de verpakking is beschadigd of geopend.

apparatuur, etikettering en te verstrekken
informatie.




Symbooltitel volgens
Symbool Standaardreferentie | Standaardtitel van symbool A an e renTie Uitleg
1S0 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Temperatuuriimiet Geeft het temperatuurbereik aan waar het medisch
Symbool 5.3.7 voor gebruik op efiketten van medische apparaat veilig aan kan worden blootgesteld
apparatuur, efikettering en te verstrekken
informatie.
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Vochtigheidsgrens Geeft het vochtigheidsbereik aan waar het medisch
Symbool 5.3.8 voor gebruik op efiketten van medische ‘apparaat veilig aan kan worden blootgesteld
apparatuur, etikettering en te verstrekken
——t informatie.
MDR 2017/745, EU EU Verordening medische hulpmiddelen. | CE-markering Geeft Europese technische conformiteit aan.
Verordening medische
hulpmiddelen
1S0 15223-1 Voorschriten voor medische Geeft Geeft
Symbool 5.1.2 hulpmiddelen in Zwitserland (MedDO) | vertegenwoordiger in Zwitserland | Zwitseriand aan.
aan
UK MDR 2002 UKCA Verordening medische UKCA-markering Geeft technische conformiteit in het Verenigd
hulpmiddelen (S| 2002 . 618, zoals Koninkrik aan.
gewijzigd)
1S0 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Importeur Geeft de entieit aan die het medische hulpmiddel
Symbool 5.1.8 voor gebruik op etiketten van medische naar de lokale markt importeert. Dt symbool moet
apparatuur, etikettering en te verstrekken worden aangevuld met de naam en het adres van de
informatie. importerende entiteit, naast het symbool.
— 1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Distributeur Geeft de entieit aan die het medische hulpmiddel
/0- Symbool 5.1.9 voor gebruik op etiketten van medische naar de lokale markt distribueert. Naast het symbool
Fj apparatuur, efikettering en te verstrekken moet de naam en het adres van de distribuerende
informae. entitei staan vermeld.
1S0 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Land van oorsprong Geeft het land van oorsprong aan
Symbool 5.1.11 voor gebruik op eiketten van medische
apparatuur, efikettering en te verstrekken
informatie
P s
1411517 1,0 m (39"), (1.5 mm DIN), oranje, 2 per zakje
1411524 2,0m (78), (1,5 mm DIN), oranje, 2 per zakje
1411520 1,5m (60°), (1.5 mm DIN), zwart, 2 per zakje
1411535 30m (120°), (1,5 mm DIN), zwart, 2 per zakje
1411530 3,0m (120%, (1,5 mm DIN), wit, 2 per zakje
1411516 1,0 m (39"), (1.5 mm DIN), groen, 1 per zakje
1411541 0,6 m (24, (1.5 mm DIN), ro0d, 1 per zakje
1411548 0,6 m (24), (1.5 mm DIN), groen, 1 per zakje
1411542 0.75m (29,5"), (1.5 mm DIN), zwart, 1 per zakje




Eesti keel

Kirjeldus
Trukk-kinnitusega juhtmed ihendavad trukk-kinnitusega elektroodid vaimendiga
jalgimiseks, mis dldiselt

ja
registreeritakse patsientide rinnalt, jasemetelt vdi naolt.

Kavandatud kasums

Keskkonna spetsifikatsiooni
Kasutustingimused

« Temperatuur: +10 °C (+50 °F) kuni +30 °C (+86 °F)
* Suhteline Shuniiskus: 20% kuni 80%

* R&hk: 70 kPa kuni 106 kPa

upuga trukk-k
ihilduvate uhekordseks kasutuseks mdeldud

22 kaablid on mdeldud

et edastada uneuuringute, EEG ja EMG ajal pinna biopotentsizalseid signaale
ning salvestada nahapealsest asukohast esile kutsutud potentsiaalseid signaale.
Taiskasvanutel kasutamiseks.

Sihtkasutaja j i Wlslenmle sihtriihm
Toode on ette ainult koolitatud

Eleklmfusmluug\hsle signaalide hankimiseks

Kiiiniline kasu
Vgimaldab EEG-/PSG-uuringute salvestiste hankimist, et tuvastada mis tahes
ebaregulaarsusi, mis nitavad erinevaid aju- vdi unehareid.

Vestunidustused s raltoimed

°C (~13°F) kuni +55°C (+131°F)
 Subtaline Shuniskus: 20% kuni 80%
« Rohk: 50 kPa kuni 106 kPa

Kasutuselt kdrvaldamise juhised

Natus on kohustunud téitma Euroopa Liidu 2014. a elektri- ja eleklmnmkaseadmele
jadtmeid (WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment) kisitlevate eeskirj
noudeid. Need eeskirjad satestavad, et elektri- ja elek(roonlkaseadme(e Aaa(med e
koguda eraldi Kaitlemiseks ja

Vi ringlussevatu tagamiseks. Selle kohustuse raames vib Notus tagasi- ja ringlussevttu
nBuda edasi I5ppkasutajalt, kui teisiti ei ole kokku lepitud. Palun vétke meiega ihendust
{iksikasjade osas teie piirkonnas tdotavate kogumis- ja taaskasutussiisteemide kohta
aadressil natus.com.

juhtm
ol tesdaoteverdvemnmsinsetos ega realtoimed. vsdate allpool hoiatusi ja
ettevaatusabindusi

Kasutusjuhised
« Uhendage vastav trukk-k juhe elektroodi

Kk
~ Korcuvkasutataveid rukk Kinitusega ohtmed tole kasutuskordad vane
puhastada. Puhastamise juhised on toodud allpool

Puhastamise juhised
* Nahtava iseks puhastage
sani-Clot
« Piihkige et cbemevaba lapiga ja laske Shu ks kuivada

Iapiga CaviWipes™ vai

Holatuslausete maistmine

/N ETTEVAATUST!

n gajrjeks vaib olla kerge vGi ine vig
materiaalne kahju, kui seda ei valdita.
« Teave ohtliku olukorra valtimise kohta.

Elektri- ja sisaldavad materjale, komponente ja aineid,
mis jaatmete ebadigel kaitlemisel vivad olla ohtlikud ning kujutada endast ohtu
inimeste tervisele ja keskkonnale. Seetdttu on ka I5ppkasutajal oma osa WEEE ohutu
taaskasutuse ja ringlussevtu tagamisel. Elektri- ja elektroonikaseadmete kasutajad
ei tohi WEEE jaatmeid kbrvaldada koos teiste jaétmetega. Kasutajatel tuleb elekiri-
ja Jaitmetegs Kahjuliku

ning jatmet Btu ja taastamise vaimaluste
suurendarmseks kasutada vas(avald omavalmuse jaatmekogumisskeeme, tootja/

aaletooja itud

Alitoodud labikriipsutatud ratastel prigikast tahistab elektri- ja elektroonikaseadmeid.
Labikriipsutatud ratastel priigikasti simbol naitab, et elektri- ja elektroonikaseadmete
jaatmeid ei tohi 4ra visata koos sorteerimata jaétmetega, vaid need tuleb koguda eraldi.

Lahtiitlus
Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xitek) ei vastuta sel\e toote

Hoiatused ja ettevaatusabindud

/N ETTEVAATUST!

kahjustada saamine vGil
pohjustada toimivuse kadu vGi diagnoosi
* Kontrollige seadet enne iga kasutust ja drge kasutage, kui see on kahjustada saanud.

mis toob kaas
« Enne kasuzamsz kmd\uswge korralikud ihendused ja komro\hge signaali kvaliteeti

Seadmele tehtud muudatused vGivad majutada toimimist ja joudlust.
« Arge muutke seda seadmestikku ilma tootja volituseta.

astuse, infektsiooni v3i muu kahjustus
Kdigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada eHevbtice Notus Medlca\
Incorporated DBA Excel- Tech Ltd (Xitek) ja vastava kasutaja/patsiendi asuk
liikmesriigi padevale asutus

Selle dokumendi elekuoomnse koopia leiate Natuse veebisaidilt.




Stimbolite seletused

i " " i i N Stimboli pealkiri vastavalt i
Siimbol Viide standardile | Siimboli standardi pealkiri i Selgitus
pe viidatud standardile 8
150 15223-1 rgisel, tahis See toode on meditsiiiseade.
Simbol 5.7.7 margistusel ning kaasuas teabes kasutatavad
tingmargid
Rx onl 21 CFR osa Retsepli alusel saadavate seadmete Saadaval ainult retsept alusel | Naitab, et toote miiik on lubatud litsentseeritud
Y | et rosein mérgistamine. fenvishoiutodtaja poolt vl nende tellmisel
150 15223-1 Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadme mérgisel, | Ei ole vaimistatud loodusiiku Tahistab meditsiiniseadet, mille valmistamisel ei ole
Siimbol 5.4.5 mérgistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad | kummilateksiga Kasutatud loodusiikiu kummilatekst
(Vaadake uldisi tingmargid
keelusiimboleid
lisast B)
2012/19/EL Elektri-ja elektroonikaseadmete jétmed Juhised korvaldamiseks kasutusea | Naitab, et elektr- ja elekiroonikaseadmete jaatmeid
(WEEE) Iopus i tohi ara visata koos sorteerimata jastmetega, vaid
need tuleb koguda eraldi
150 15223-1 Meditsiniseadmed. Meditiiniseadme mérgisel, | Tootia Tahistab meditsiniseadme tootjat
Stmbol 5.1.1 margistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad
tingmargid.
150 15223-1 Meditsiniseadmed. Meditsiiniseadme mérgisel, | Volitatud esindaja Euroopa Tahistab voiiatud esindajat Euroopa Uhenduses.
i rt SN e eyttt boocreo
tingmargid
150 15223-1 méirgisel, Tahistab meditsiiniseadme tootmiskuupeva.
Stmbol 5.1.3 margistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad
tingmargid
150 15223-1 Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadme mérgisel, | Parti voi saadstise kood Tahistab tootja partii koodi, mille abil saab partid voi
Simbol 5.1.5 margistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad saadetist tuvastada.
tingmérgid.
150 15223-1 mérgisel, Tahistab tootja katalooginumbrit, mille abil saab
Nt N e ettt o Ao
tingmargid
1S0 15223-1 méirgisel, | Lugege Naitab, et kasutaja peab lugema kasutusjuhendit
Simbol 5.4.3 margistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad
EE tingmargid
1S0 60601-1 Elektiised a 1. Uldised
Tabel 0.1 #11 oaded semasele ohutsese s ol
tomimisnaitajatele
1S0 60601-1 Elektriised meditsiniseadmed. Osa 1. Uldised | Jargige Lugege s
Tabel D.2 #10 nouded esmasele ohutusele ja oluistele
tomimisnaitaatele MARKUS ME SEADMESTIKUL Jargige
kasutusjuhendit
150 15223-1 Meditsiniseadmed. Medisiiniseadme mérgisel, | Ettevaatust! Lugege Nitab, et kasutaja peab lugema kasutusjuhendist
Siimbol 5.4.4 msgisuse ing aasuvss tsbes kasutaavad | kasutusuhendis K0 hoiausia | alus hoisusavet nagu holsused a
tingmargid o  ei saa erinevatel pohjustel
adata medisinissadme sndal.
1S0 60601-1 Elektriised meditsiniseadmed. Osa 1. Uldised
Tabel D.1 #10 nouded esmasele ohutusele ja olulstele
tomimisnaitajatele
1S0 60601-1 Elektriised meditsiniseadmed. Osa 1. Uldised | Uldine hoiatussitt Tahistab patsiendi voi kasutaja voimaliku
Tabel D.2 #2 nouded esmasele ohutusele ja olulstele tervisekahjustuse ohtu
toimimisnitajatele.




Siimbol

Viide standardile

Siimboli standardi pealkiri

Siimboli pealkiri vastavalt
viidatud standardile

Selgitus

180 15223-1 Meditsiiniseadmed. Meditsiniseadme mérgisel, | Mitte kasutada kahjustatud Néitab, et meditsiiniseadet ei tohi kasutada,

Siimbol 5.2.8 mérgistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad | pakend korral kui pakend on kahjustatud vGi avatud
tingmérgic.

150 15223-1 Meditsiiniseadmed. Meditsiniseadme mérgisel, | Temperatuuri piirvaartus. Tahistab (hoiustamise) temperatuuri pirvadrtuseid,

Siimbol 5.3.7 margistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad millega meditsiiniseade v6ib ohutult kokku puutuda.
tingmérgid,

180 15223-1 Meditsiiniseadmed. Meditsiniseadme margisel, | Niiskuse pirvaartus Tahistab niiskuse (hoiustamise) vahemikku, millega

Siimbol 5.3.8 margistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad meditsiiniseade voib ohutult kokku puutuda.
tingmargic.

Li ELi

El
medisiiniseadmete
médrus 2017/745

Tahistab vastavust Euroopas kehtivatele tehnilistele
nouetele.

DAE M\

1SO 152231 Sveitsi meditsiiniseadmete maarus (MedDO) | Thistab volitatud esindajat Tahistab volitatud esindajat Sveitsis.
Simbol 5.1.2 Sveitsis
U UK MDR 2002 UKCA meditsiiniseadmete méarus (S| 2002 nr | UKCA-margis Naitab vastavust Unendkuningriigi tehnilistele
618, muudetud kujul) néuetele.
1S0 15223-1 Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadme mérgisel, | Importia Naitab iksust, mis impordib meditsiiniseadme
Stmbol 5.1.8 margistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad asukohta. Selle sumboli juurde lisatakse importiva
tingmairgid. Gksuse nimi ja aadress.
< 1SO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadme margisel, | Turustaja Naitab iiksust, mis turustab asukohas
/6 Siimbol 5.1.9 margistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad meditsiiniseadet. Selle siimboli juurde lisatakse
ﬂ tingmargid. turustava Gksuse nimi ja aadress.
150 15223-1 Meditsiniseadmed. Meditsiiniseadme mérgisel, | Paritolurik Tahistab pértoluriki
Simbol 5.1.11 margistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad
tingméirgi.
Toote osanumbrid Toote kirjeldus
1411517 1.0 m (39 tolli), (1,5 mm DIN) oranz, 2 tk pakis
1411524 2,0m (78 tolli), (1,5 mm DIN) oranz, 2 tk pakis
1411520 1.5 m (60 tolli), (1,5 mm DIN) must, 2 tk pakis
1411535 3,0 m (120 tolli), (1,5 mm DIN) must, 2 tk pakis
1411530 3,0 m (120 tolli), (1,5 mm DIN) valge, 2 tk pakis
1411516 1.0 m (39 tolli), (1,5 mm DIN) roheline, 1 tk pakis.
1411541 0,8 m (24 tolli), (1,5 mm DIN) punane, 1 tk pakis
1411548 0,6 m (24 tolli), (1,5 mm DIN) roheline, 1 tk pakis




Toote osanumbrid Toote kirjeldus

1411542 0,75 m (29,5 tolli), (1,5 mm DIN) must, 1 tk pakis
EAAnvika
Meprypadri:
0L aKpoBEKTES Shap oUVBEoUY T TAEKTPOBLG $nap e Evay EVIOYUTH, Yia TV A\ npozoxH

Kav onuéty Sebopivay mou
Kaxaypédoviat cuviBg and to Bipaxa, Ta &KpX KAl Ta TPOSWNa WY AoBEVGY.

Mpoopiépevn xpAon:

Ta enavaxprowionoioyia kahdbia snap e koupi ipoodpton 1,5 mm
TipoopiZovtat va xpnotonounBosy e oupBaTa NAEKTpOSLA piag Xprong snap yia
HETabOPE ETAVELaKDY ONHATWY BLOSUVAHLKOD, yia XpioN KATa T SLEPKELR PEAETGV
Onvou, HET, HM kau kataypadriq onpudtwy rpokAntol Suvapikol and pia Sepuatii
6¢an. Ma xpfion e evikues.

ev

o€ kaBuoTépnon g Suabikasia,

* E§aodahioTe TG OWoTEG CUVBETELS Kat ENEYERE TV MOWGTNTA TOU GUatos Tpw and T
xerion

obnyet

ouokevr priopel va 0 Aetroupyia ket T .
* Mnv tporonoteite autév Tov eomALoO ywpis TV EyKpLon Tou KataokeuaoT

. puBatoviikéc npodlaypacé
. XPHOTNG Katt OTOXEUGHEVN O e . iqurp(Ec Aewoupyiag
To npoiby mpoopiZeta via xprion uévo uné Ty, atpiov +10°C (+50°F) éwg +30°C (+86°F)
Via TV karaypagr nAEKpOGUOIOAOYKGY NUATY. « Ixenici uypaoia: 20% éwc 80%
o « Nigon: 70 kPa éw 106 kPa
Khwiké opédn:
Mevkohdvel T Mibn uag pehéng g (HEM/PSG)

avwpahby tou Siadopes Satapaxés

va H
Tou gykehdhou 1 Tou Unvou.

AveevBeigeis kau averBUpnTeS evépyetes:
eV UNGPYOUY YVWOTEG QVTEVBEIEELS f| QUENIBUUNTES EVEPYELEG Yia ENeBAOEIS o
EKTENOGVTL e ToUS aKPOBERTES Snap pias Xprions TG Natus. Aeire Tig

S0vBiiKeg anoBiikevong:

« Ocepuokpagia: -25°C (-13°F) éwg +55°C (+131°F)
« 3xenuk vypaoia: 20% éwg 80%

« Nigon: 50 kPa éwg 106 kPa

08nyieg andppubne:
H Nat Getatva

1) tpoduAdgels napakdrw.

08nyieg xetpLopob:

* JuvBéote Tov KatdAnAo akpoBEKTN sNap GT0 GUVBEGHO Snap 0o MAEKTPOBLO.

* OLeravaygnaworatiouol axpobEXtes Snap noéne v Kabaploviat el Ty
Xpricewv. AkohouBoly o8nyieg kaBapLopol.

O8nyies kaBapiopov:

* KaBapiote e mavdki tou epnopiou 6w CaviWipes™ f Sani-Cloth” yiat v
adaipéoete T oparé akaBapoie

* ZKOUTIOTE T0 TPOT6V XPNOIHOTOLDVIA EVa MAVAK: XWPIS XVOUBL Kat OTEYVIHOTE
otov aépa.

Karavénon twv SnAwoewv npoooxrc:

{ oug anawioerg twy Kavoviopdy WEEE (AndBAnta
HAextpuxos ket Hhektpovikob E€onhiopiod) e Eupwnaixric Evwong tou 2014. Autol ot
Kavoviopol SAtvou 6Tt Ta anéBANTa NAEKTpIKOU Ka NAEKTPOVIKOU £EOTAOOD
Tipénet va ouAéyovtaL (Exmpm’m vty mmunm eneepyaoia Kt avikmon, via va
B it ela
Fro halota auTig TG ﬁsausuunc, T Notus HmopeL v avaBEact ovow TEAD 9ot T
UnOXPEWON QVAKTNONG Kt aVaKGKAWONG, EKTSG v EXOUY Yiver GANEG BLEVBETATEL,
Ta Aemropépeteg oxeTikd pe ouoTAuata culoyAs kat avaxtnong Stabéotua ot eodg
otV TepLoxr oag, EmkowwvoTe paii pag oto natus.com

O Hhextpukoc Kat HAeKTpovIKOS E€Omopo (HHE) mepiéxel ukixd, ouotatixd kat ousieq
TIOU EVBEXETaL Vet ElvaL EMIKIVEUVGL Kol TapOUGLALouY KIVELVO Yia TV vBpGmwn Lyeia
Kat To nepiBMAov, Gav Ta WEEE 8ev TUYXVOUY OWOTOU XEIpLOOU. SUVELK, oL TENo
Xpriateg éxouv eriong pého ot Staoddhion bt Ta WEEE enavaxpnotuonoloovraL kat
avakukkdvovTat e aohdheta. Ot XpOTES NAEKTPLKOD Kat MAEKTPOVIKOS eomhiopo)
8ev mpénet val anoppintouy ta WEEE jadi e dhha andBAnta. Ot xpriates npéne

TNpoewSonouioeis kat npoduldtels:

/N npozoxH

2e nepirTwon TGONS f LGS T nuunsuﬂc Kmb ™ petacopd/xprion, auts ba

nopovoE v

* EMéyEre T ouoKeur Tpw ané kdBe )(pnun Kat wyv 0 Pnowionouioete edv éxet
urootel {njud

uetadopeic amoPAfTwy yia T

Twv Suvatottwy

/N npozoxH VO XpNOWIOTOL00Y T SnpoTiKd uuu‘mumu Guoyiic A v uroxpéwan maparaBric
and tov

Avagéperat P Goe vt oBnyfaEL 0% ukpd peiwon Twy Suopieviy nEpLBuMovﬂKmv enuTtioew o€ oxéon e T S1dBean Twy

i v 1 oheet (s i anoPAfTwv NAEKTPLOD Kat MAEKTOVLKOD EEOTAIOHOU KaL TV avénan

. nxmm e Tov fi g enivbuvng Katdotaons, £navaxpnotonolnans, avakyKkwong Kat avAKIONG NAEKTAKOU Kat IAEKTPOVIKOD

£6omhiop00.

GGG T € oV MapaKite
i poB chvar TAEKTpIKS Kt nAeKTpovIKGS efomiaps. To aUuBor tou
Suaypajpévou Tpoxhatou KaSoL amoppUpiTLY KaBOpIZEL Tt Ta amBANT
NAEKTPIKOU Ka NAEKTPOVIKOU £EOTALOHOD eV TpEmet v anoaplnmvml pat e pn
Buawptopéva andANTa A TpENEL va CURREYOVTaL EEXWPLOT



Anonoinen euBov

H Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Lid. (tek) Sev épet kapia cuBivn yia
TPavpaTIoNoUG, AotpiEels fi GARES BAGBEG nou MpokaRodvTaL amd T Xprion aural Tou

pénet va avadépetar oty Natus Medical Incorporated rtou Spactnpionoteitat wg

Excel-Tech Ltd. (Xltek) kaw otnv apésia apxi Tou Kpérous Méroug ot onoio eivat
EyKaTEOTNHAVOG 0 XPAOTNG /Kt © acBevii

npoibvo Avatpé€te otov LoTéTono TG Natus i éva nhektpoviks avlypado autol oy
Onotodinote coPapé neplotatikd mov éxel oupPei oe oxéon e T ouokeur Ba Eyypadou.
Mwoodpt cupBOAWY
5 Ap. avadopdg 5 Tithog cupBélou cupdwva
Z0pBolo Rpotbnou TitAog oupBoAou mpotinou JiE To TipdTUTO avadophs E§Aiynon
1SO 15223-1 . Evden fig ouakeuric | AuTd To mpaiéy amoTehel taTpoTEXVOAOYIKT}
m Z0pBoA0 5.7.7 TIDETIE VG XPRIOIIOTIOIOVTGI E TIG ETKETEG T ouoxeur
1ATPOTEXVOAOYIKIY GUGKEUGY, Tig EMOTUAVOEIS
Kai Tig TTAPOGOPIES TTou TIpETE! Va TIapEXovTar
21 CFR Mépog EMOuaVOT - ZUVIGYOYPagoUMEVES GUOKEUES. | M6vo e tapike) GuvTayrh ‘AnAGver 67170 Tipoiby et eykpidei yia Tshnon
801.109(5)(1) i KaToTIV eVIoAA £vO GBEI0UXO
enayyeAyaria uyeiag,
1SO 15223-1 am6 Aarég YOBEKVUE! i 1GTPIK] GUOKEUA TT0U Bev

S0pBoA0 5.45
(Avatpétre oTo
TapapTpa B i
10 0UPBOAD VEVIKrlG

TIDETIEl VG XPAOIIOTIOIO0VTGI E TIG ETKETEG T
1GTPOTEXVOMOYIKG OUTKEUDY, TS EMOAVOTIS
Kol TIg TANPOGOpic Tou TIpéTTel v TiapéxovTaL

QUOIKOU KaOUTGOUK.

£VaI KATGOKEUGOEVN CTI6 AGTEE QUOTKOU
KGOUTGOUK,

amayépevonc)
2012/19/EE ATIOBANTA NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU OBNyieg aT6ppIYNG OTO TENOG TG | YTOBEKvEr 6T T QTIGBANTA NAEKTPIKOG
efomhiopos (WEEE) woEhng quric Aeoupyiag Ka DAEKTPOVIKOG EEOTTAIOKOU Bev TpETTEl
Va GTIOPITTOVIal (10 i b SaXWPIoHEVa
am6BANT ahAG TIpETIE va CUMEYOVTal
EexwpioTa.
1SO 15223-1 Karaokeuaotrig YIOBEIKVUEI Tov KATAOKEUOOTH TG

Z0pBoro 5.1.1

larporexvohoyikég oUTKEUES — Z0pBoAa Tio
TIPETTEI Vol XPNOIPOTION0GVTGN e TiG ETIETES TV
1GTPOTEXVOAOYIKG)Y OUOKEUGDY, TG EMIONUAVOEIG
i Tig TTANPOGOPIEG TIOU TIpETE! Va TIapEovTa,

1aTpOTERVOAOYIKiG GUOKEUTIG

150 15223-1
0pBoho 5.1.2

107p0TEXVOAOYIKEG OUTKEUES ~ Z0pBoAT TIou

Kal Tig TANPOOpIES TTou TIpETE! va TiapéXovTal.

oy Eupurraiki Kowsmia

YmoBevoel Tov
avnmpéowo oy Eupuwniki Kowsmra

10 15223-1
S0pBoA0 5.1.3

larporexvohoyikés auoxeués - ZopBoka mou
TIDETIE VG XPAOIIOTIOIO0VTGI E TIG ETKETES T
1GTPOTEXVOAOYIKIY GUTKEUGY, TG EMONUAVGEIG
Kai Tig TTATPOGOPIES TTou TIpETTE! va TIapEXovTal

Hugpopnvia kataokeui

Ymodeikviel T npeponyia KaraoKeurg Mg
aTpoTExvORoyiKilg GUTKEUG

1SO 15223-1 larporexvohoyikg GUTKEUES — ZipBora TTou Kaikog Trapriag ¥mobervisiTov KBS Taprises oy

Z0uBor0 5.1.5 TIPETTEI Va XPNIOIOTIOIOUVTG e TIG ETIKETES TV €101 OTE Va pTopei va
1ATPOTEXVOROYIKIY GUTKEUGY, TIG EMONGVOEIS Tatnomonbei i iapria 1o 9o
KaI T TANPOGOPIEG TTou TIpETE Va TapéxovTa

1SO 152231 larpoTeXVOAOYIKES GUOKEUES — SUpBOAG TTou ApBpSS KaTaAGyoU YToBeIKviEI Tov apiBpo KaTaAbyou

S0pBoro 5.1.6 TIDETTEI Va XPNOILOTIOI0VTGl e TIG ETKETES TV TOU KATAOKEVOTH, UOTE Va LTTOPEI vl
1ATPOTEXVOAOVIKIV GUTKEUY, TiG EMONUAVOEIS TIPOGBIOPIOTEI N IATPIKI] GUTKEUH,
Kai TG TANPOQOPlEg TToU TIpETE v TapéxovTal

1S0 15223-1 g 0BNYicG Xpriong | Yroeivdel 611 o YpitoTg TP v

S0poA0 5.43

ouoKeuES - ZipBoha
TIDETIEI VG XPAIOIIOTIOIO0VTGI E TIG ETKETEG T
1GTPOTEXVOMOYIKG OUTKEUGDY, TS EMOMUAVOTIG
Kol TIg TANPOGOpicg Tou TIpéTTel v TiapexovTaL

1SO 60601-1
Mivakag A1 #11

1aTpoTEXVOAOYIKGS NAEKTPIKGS EEOTIAIGHGS -
Mépo 1: Feviké amanioeic via m Baoikn
aoQaAeI Kai TV OGN aM6B0an,

0By xeipioyoy

oupBoUAEuTEi TIg 0BNYiES Xprions.




Ap. avadopdg 5 TitAog cupBéAou clpdwva
Iopporo B e TitAog cupBoAou rpotinou e il E§Aynon
1S0 60601-1 IaTpoTeXVOAOYIKOG MAEKTPIKGG EEOTIAIOLOS - g 03nyies xprions

Nivakag A.2 #10

Mépog 1: Fevikég amanioeig yia  Baoikri
aogakei Kai TV 0UsIEXEN aTIO300N,

SHMEIQSH yia IATPOTEXNOAOTIKO
HAEKTPIKO EZOMAIZMO «Axohoubrote 1ig
Bnyieg xpriongy.

10 15223-1
F0por0 5.4.4

larporexvohoyiKs GUTKEUES — ZipBoAa TTou
TIDETTEI VG XPIOILOTIOIO0VTGH e TIC ETIKETES TV
1ATPOTEXVOROYIKIV GUTKEUGY, TIg EMOMGVOES
KaI T TAMPOGOPIEG TToU TTpETE Va TIapéXovTal,

1SO 60601-1
Nivakag A1 #10

IaTpoTEXVOAOYIKOG MAEKTPIKGG EEOTIIOHOG -
ipoc et cramons o 1 o
GOQAAEIG Kal TV 0UOIBN ATIGS00T

Mpocoy: AlaBoTe GAes Tig
TIPOEIBOIOINTEIC Kai TIPOQUAGEEIS OTIG
oBnyieg xpriang

‘Ymobekvie v aTraimon o xprioTg

va oupBoueuBei Tig 0Bnyieg xprang yia

anavTicég Thnpogopieg mposiBominang,

TTWG TIPOEIBOTIOINOEIS Kal TIPOPUAGEEIS

TToU BEV PTTOPOUV, Yia BIGPOPOUS AGYoug,
cugavitoviar v oy 1B v

atporexvohoyikf ouokcul
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1S0 15223-1 uOKEUES — E0UB Op Spiax
S0pBoro 5.3.7 TIDETTEI Va XPIOIOTIOIO0VTG e TIG ETIKETEG TV (aToBrikeua) oTa oTrola TTopel var EKTEBEl e
1ATPOTEXVOAOYIKIY GUTKEUGY, TiG EMOTINAVOTIS G0gAAEIG N 1GTPOTEXVOAOYIKT SUTKEUN
Kai Tig TTAPOGOPIES TIou TIpETE! Va TIapEXovIar
1SO 15223-1 larporexvohoyikg ouokeués — ZupBohatiou | Opio uypagiag YroBeikviel Ta Spia uypaciag (amodrkeuonc)
Z6yBor0 538 TIPETTEI Va XPNIOIMOTIOIOUVTG e TIG ETIKETES TV o7a ool LTTopEf va EXTERE] e aogaAeia
1ATPOTEXVOROYIKIY GUTKEUY, TIG EMONGVOEIS 1 1aTPOTEXVOAOYIKA GUOKEUR,
KaI T TANPOGOPIEG TTou TTpETE Va TapéxovTal
MOR 2017/745, Sfipavan CE
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7] UK MDR 2002 Kovovats UGS Knproxvlomay Eipavon UKCA EnuatoBorel Texvih oUGPOWON 10U
Tipoidviw (SI 2002 Ap. 618, 61 Hvwpévou Baoikeiou!
C TpoToTroIenKke)
1S0 15223-1 larpotexvooyikés ouoKeuts - Zpgorarou | Eicaywyéas YnoBeikvie Ty ovieTa Tou eGéyel 10
$G6pBoA0 5.1.8 TIPETIEI VG YPIIOIOTIOIOUVTC PE TIG ETIKETEG TWV 1GTPOTEXVOAOYIKG TIPOIGV TIPOCOPHOTHEV
1ATPOTEXVOAOYIKWV OUTKEUGV, TIG EMONPAVOEIS oy Tomki yAWwooa. Auté To c0pBoAo nptnu
Kal Tig TANPOQOPIEG TToU TPEME! Vet TrapéxovTa. va ouvoBEGETal aTé To Gvopa Kai T SIEUBUVEN
G ovToTTaG EIoaywyrg, SimA 010 GUHBOA.
150 15223-1 larpotexvooyikés ouoKeuts - Z0pgokarou | Alavopéas YroBeikviE TV ovieT)Ta Tou Siavepe 10
< ZGpBoA0 5.1.9 TIPETIEI VG YPIIOIOTIOIOUVTC JE TIG ETIKETEG TWV 1aTPOTEXVOAOYIK TIOIGY OE TOTIKG ETTTESO.
w 1GTPOTEXVOAOYIKG)Y OUOKEUGDY, TG EMIONUGVOEIG AUT6 10 GUpBOAS TIpETIE! VG OUVOBEUETaI TIO
ﬂ Kai TIg TANPOopleg TIou TIPETTEl Vel TTapExovVTal. o évopa kai T SiedBuVon TG oVT6TNTAG
Biavoprig, SirAa o1o oUpBoAo.
D 1S0 15223-1 laporexvoAoyIkéG OUOKEUEG — EGpBoAa TTou Xpa mpogAeuang YrioBeikviel T XWwpa TPOEAEUONG.

0pBoro 5.1.11

TIPETE! Va XPOIHOTIOI00VTGl E TIG ETIKETEG TWov
1GTPOTEXVONOYIKGV OUTKEUG, TIG ETIONUAVTEIS
Kai Tig TANPOOpIES TToU TPETE! Va TIApEXOVTCH




ApBpoi . - n S
1411517 1,0m (39°), (1.5 mm DIN) MoproKaA, 2/makéro
1411524 2,0m (78"), (1.5 mm DIN) Moproka, 2/makéro
1411520 1,6m (60°), (1,5 mm DIN) Matpo, 2/rrakéro
1411535 3,0m (120°), (1,5 mm DIN) Maupo, 2fmakéro
1411530 3,0m (120°), (1.5 mm DIN) Acuks, 2imaxéro
1411516 1,0m (39°), (1.5 mm DIN) Npdawvo, 1/makéro
1411541 0,6 m (24°), (1,5 mm DIN) Kkkivo, 1fmakéro
1411548 0,6 m (24°), (1.5 mm DIN) Mpdawo, 1/makéro
1411542 0,75 m (20,6"), (1,5 mm DIN) Maupo, 1/makéro

Lietuviy k.

Aprasymas:
fprasyms

laidai prijungia i lektrodus prie stiprintuvo
seniniy ir fiziologiniy duomeny signaly, paprastai registruojamy paciento
krtines, galiniy ir veido srityse, stebejimui.

s

Numatyta naudojimo paskirtis:
Daugkartiniai 1,5 mm mygtukiniai spraustuku uispaudiiam kabeliy aidai, skrti naudoti
su suderinamais vienkartiniais uispaudziamais elektrodais, kad biity galima perduoti
pavirsiaus biopotencialo signalus atliekant miego tyrimus, EEG, EMG, ir jrasyti odos
srityje sukeltus galimus signalus. Naudoti

Numatytas naudotojas ir tikslinés pacienty grupés:
Sis gaminys turi bati naudojamas E\Ek(mhz\o\ﬂglmu signaly gavime tik treniruoty
medicinos darbuotojy priefidroje.

Palengvina EEG/PSG tyrimo jrasyma siekiant nustatyti bet kokius nukrypimus nuo
normos, rodancius jvairius smegeny ar miego sutrikimus,

Kontraindikacijos ir $alutinis poveikis:
Nera sinomy kunlramd\kacuu ir Salutinio poveikio, susijusio su procediromis,
JMNatus” laidais. Zr. spejimus ir

tu
atsargumo pnemones zemiau.

Valdymo instrukcijos:
« Prijunkite atitinkama uZspaudziama laid prie tvirtinimo vietos jungties ar elektrodo.
« Daugkartinius uzspaudziamus laidus batina nuvalyti po kiekvieno naudojimo.

Toliau pateiktos valymo instrukcijos.

Valymo instrukijos:

« Valykite komercine Sluoste, tokia kaip ,CaviWipes™" arba ,Sani-Cloth®", kad biity
pasalinti matomi nesvarumai.

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

Perspéjimy suvokimas:

N\ PERSPEIMAS

Nurodo j grésminga sit
turto pateidima, jei ji né
« Informacija apie tai, kaip isvengti grésmingos situacijos.

linéia sukelti nedidelj ar vi
ma,

Ispejimai ir atsargumo priemonés:

A PeRSPEIMAS

tu numestas ar paeist
netekima ar véluojantia diagnoze.
+ Apiilrékite prietaisa pries Kiekviena naudojima, ir nenaudokite jo je is pazeistas.

i funkeijos.

duomenys nejrasomi, tada procedaroje atsiranda delsa.
« Pries naudojima isitikinkite, kad viskas sujungta tinkamai, ir patikrinkite signalo kokybe,

Modifik: ietaisa gali sumazeti

« Nekeiskite ios jrangos be gamintojo leidimo.

Aplinkos salygu specifikacijos:

Veikimo salygos:

* Temperatara: +10 °C (+50 °f F) wk\ +30°C (+86 °F)
« Santykiné drégmeé: 20% ik 8
« Slegis: 70 kPa iki 106 kPa

Laikymo salygos:

« Temperatara: -25 °C (-13 °F) iki +55 °C (+131 °F)
« Santykine drégme: 20% iki 80%

« Slégis: 50 kPa iki 106 kPa



Natus” |5\parelgajgs enkint 2014 m. Europos sajungos EE] (elektros ir e\sktmmnss
frangos) 2alinimo reglamento reikalavimus. Sie nuostatai teigia, kad elek
elektroninés atliekos turi biti surenkamos atskirai tinkamam apdaronmul T atkgrimu,

Iranga, kuri pazyméta Zemiau pateikta perbraukta ratine Siukiliadéze, yra elektriné ir
elektroniné ranga. Perbrauktas Siukiliadézés senklas rodo, kad elektros ir elektroninés
irangos atliekos neturéty bati ismetamos kartu su neatskirtomis atliekomis, o turi biti

siekiant utikrinti, kad EE] atliekos biity pakartotinai panaudojamos arba saugiai
perdirbtos. Laikydamasis 3io isipareigojimo, ,Natus” gali perduoti pareiga atsiimti ir
perdirbtsgalutimam vartotojs, neoent bty sudarti it austarimar Del nformacios
apie jums prieinamas surinkimo ir perdirbimo sistemas jisy regione prasome susisiekti
Su mumis per natus.com

surenkamos atskirai.

Elektros ir elektroninéje jrangoje (EE]) yra medziagy, komponenty ir substancijy, kurios,
netinkamai naudojant EE] atliekas gali biti pavojingos ir kelti pavojy Zmoniy sveikatai
bei aplinkai. Todel galutiniams vxrtom]amsta\p pat tenka atsakomybe uitikrinti, kad EE]
atliekos baty pakartotinai saugiai. Elektros ir

irangos vartotojal e Rmest EE|alieky krtu su Ktoris atiiekors. Norédami
sumazinti neigiama poveikj aplinkai, atsirandantj dél elektros ir elektroninés jrangos
atlieky Zalinimo, ir padidinti galimybes pakartotinai naudot, perdirbti ir utilizuoti
elektros ir elektroninés jrangos atliekas, vartotojai turi naudoti komunaliniy atlieky
surinkimo schemas, grazinimo jpareigojima gai importuotojui arba licencijuota
atlieky vezeja.

Atsakomybés apribojimas:

,Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (XItek)" neatsako u suZeidimus,
infekija ar kitokia alg, atsiradusia dél Sio produkto naudojimo.

Apie visus rimtus su prietaisu susijusius incidentus reikia pranesti ,Natus Medical
Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xitek) r valstybes narés, kurioje jsikirgs naudotojas
ir (arba) pa , kompetentingai institucijai.

Norédami gauti elektroning io dokumento kopifa, eikite | Natus* puslapi.

Simboliy Zodynas
Nuoroda Standa Standarte nurodomas
Simbolls | Giondartus | pavadinimas simbolio pavadinimas | P2aiskinimas
1SO 15223-1 Medicininiai , kurie bus | Medi indikacija 8is produktas yra medicininis prietaisas.
S, | e
Ciketee ¥ nformacia bos s
Rx only |Z1cR o | Recopt ptas thets Ticroceptiis Norodo, kad produltc pardavimas galmas t loonciuolo
Y | Bor109mi) sveikatos prieziaros darbuotojo jsakymu.
150 152231 | Mediinnia prtaisal _simbolia, ke bus | Nepagamintas naudoant natiraliy | Nurodo, kad modicinins pretisas néra pagarints 5
Smbola 545 | naudojam medcnii proviey siketbse, | lekes quma Ratratios gtmos ke
(Bendrojo draudimo | etiketés ir informacija bus teikiari
Simbolo uoroda
(8 piedn)
o129y Elkios i cektoninés Fangos alickos | 1smotimo pasibagus naudojmo | Nurodo, kad aikiros  kironines fangos alikos
8 ettt L b surenkarmos skl @ né Emetamos kart su
neatskirtomis atliekomis.
150 152261 | Medioniia prietaisal — simbolt, ke bus | Gaminiofes Narodo medicnin preaiso gaminof
Simbolis 5.1.1 naudojami medicininiy prietaisy etiketése,
ket inormacia bus ok
150 152231 | Mediinnia prtaisal —simbolia e bus | [galotasis astovas Evropas. | Nurodomas gaitasis tsovas Eurapos Bondrioe
Simbolis 5.1.2 naudojami medicininiy prietaisy etiketése, | Bendrioje
etiketés ir informacila bus teikiami.
5015221 | Medonmap b Norodo medicninio preaiso pagaminmo data
Simbolis 5.1.3 naudojami med\c\mmq prietaisy el\ketese
eftiketés ir informacija bus teikiami.
1SO 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie bus | Partijos ar grupés kodas Nurodo gamintojo partijos numeri, kad partija ar serijg buty
Simbolis 515 | naudoami medicininiy prtaioy etkése. galma igontuet
etiketés ir informacila bus teikiami,
150 162231 | Medicinnilpricaisal — smbolal, e bus | Katatogo nameris Norodo gaminilo katatogo numer, kad medici pietaiss
| i
etiketés ir informacija bus teikiami.




Simbolis

Nuoroda
i standartus

Standartinis simbolio
avadinimas

Standarte nurodomas
simbolio pavadinimas

Paaiskinimas

1S0 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie bus | Zidrékite naudojimo instrukcijas
Simbols 5.4.3 naudojami medicininiy prietaisy etiketése,

etiketés ir informacija bus teikiami.
1SO 60601-1 Elektriné medicinos franga — 1 dalis: Valdymo instrukcijos

Lentelé D.1 Nr. 11

Bendrieji baziniai saugos ir esminiy veikimo
savybiy reikalavimai

Nurodo vartotojui Ziarét naudojimo instrukcijas.

1S0 60601-1
Lentels D.2 Nr. 10

Elekiriné medicinos jranga — 1 dalis:
Bendrieji baziniai saugos ir esminiy veikimo
savybiy reikalavimai

Laikykités naudojimo instrukciy

Ziarekite instrukcily vadovelbukiete.

PASTABA apie MEDICININIO PRIETAISO [RANGA
Ziarekie naudojimo insirukcias*

1S0 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie bus

Simbolis 5.4.4 naudojami medicininiy prietaisy etiketése,
etiketés ir informacija bus teikiami

1SO 6 Elektrine medicinos iranga — 1 dalis:

Contld 01 N 10

Bendrieji baziniai saugos ir esminiy veikimo
savybiy reikalavimai

Perspéjimas: Perskatykite visus
[spéjimus ir atsargumo priemones
naudojimo instrukcijose

Nurodo, kad vartotojas turi vadovautis naudojimo

instrukcijomis dél svarbios saugumo informacijos, kuri negali

bt pateikiama ant paties medicininio prietaiso dél jvairiy
priezaséiu, tokios kaip jspéjimai i atsargumo priemonés.

1S0 60601-1
Lentelé D.2 Nr. 2

Elekiriné medicinos jranga — 1 dalis:
Bendrieji baziniai saugos ir esminiy veikimo,
savybiy reikalavimai

Bendrojo jspéjimo zenklas

Nurodo paciento ar operatoriaus galimo asmeninio
suzalojimo pavoju

1SO 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie bus | Nenaudokite, jei pakuoté pazeista | Nurodo, kad medicininis prietaisas neturi biti naudojamas,
Simbolis 5.2.8 udojami medicininiy prietaisy etiketese, jei pakuoté pazeista ar atidaryta.

etiketés i informacija bus teikiam.
1S0 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie bus | Temperatdros riba Nurodo (laikymo) temperatros ribas, kuriose medicininis
Simbols 5.3.7 naudojami medicininiy prietaisy efiketése, prietaisas gali bt saugiai laikomas.

etiketés ir informacija bus teikiami
1S0 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie bus | Drégmés apribojimas Nurodo (laikymo) drégmes diapazona, kuriame medicininis
Simbolis 5.3.8 naudojami medicininiy prietaisy ey prietaisas gali bati saugiai laikomas.

etiketés ir informacija bus teikiami.

ES Medicinas fefitu
regula 2017/745

ES Medicinas iericu regula

CE zime

Apzimé tehnisko atbilstibu Eiropas standartiem.

&%“@B%E“@*@b > Q E

10 152231 ‘Sveicarios potvarkis dél medicinos priemoniy | Nurodomas jgaliotasis atstovas | Nurodomas jgaliotasis atstovas Svelcarioje.

Simbolis 5.1.2 (MedDO) Sveicarioje

JK MDR 2002 UKCA reglamentas 6él medicinos priemoniy | UKCA Zenklas. Patvirtina Jungines Karalystés technine atitki}
(812002 Nr. 618, nauja redakcija)

1SO 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie bus | Importétajs Norada iestad, kas importé medicinisko ieric attiecigaja

Simbolis 5.1.8 naudojami medicininiy prietaisy etiketese, vieta. $im simbolam blakus jabat noraditam importétaja
etiketés i informacija bus teikiam. festades nosaukumarn un adresel.

1S0 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie bus | Izplafitzjs Norada iestad, kas izplata medicinisko ierici attiecigaja

Simbolis 5.1.9 naudojami medicininiy prietaisy etiketése, vieta. Sim simbolam blakus jabat noraditam izplatitaja
etiketés i informacija bus teikiami. festades nosaukumar un adresei

1S0 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie bus | Izcelsmes valsts Norada izcelsmes valsti

Simbols 5.1.11 naudojami medicininiy prietaisy etiketése,

etiketes ir informacija bus teikiami




daliy iai duk 3

1411517 1,0m (39 col.), (1,6 mm DIN) oranzinis, 2/pak.
1411524 2,0 m (78 col), (1,5 mm DIN) oranzinis, 2/pak.
1411520 1,5 m (80 col.), (1,6 mm DIN) juodas, 2/pak.
1411535 3,0m (120 col.), (1,5 mm DIN) juodas, 2/pak.
1411530 3,0m (120 col), (1,5 mm DIN) baltas, 2/pak.
1411516 1,0m (39 col), (1,6 mm DIN) Zalias, 1/pak.
1411541 0,6m (24 col), (1,5 mm DIN) raudonas, 1/pak.
1411548 0,6m (24 col), (1,5 mm DIN) zalias, 1/pak.
1411542 0,75m (29,5 col.), (1,5 mm DIN) juodas, 1/pak

Pnlsk|

Przewodv mocowane na zatrzask stuza do faczenia elektrod ze

natow 4ni oraz sygnalow
fvzmlug\cznvch powszechnie rejestrowanych po podtaczeniu elektrod do klatki
piersiowej, koriczyn i twarzy pacientow.

Przeznaczenie:

Kable wielokrotnego uzytku o $rednicy 1,5 mm mocowane na okragly zatrzask sa
przeznaczone do uzytku w polaczeniu ze zgodnymi elektrodami mocowanymi na zatrzask
do przesylania powierzchniowych sygnatéw biopotencjalnych podczas badar snu,

EEG, EMG | rejestraci sygnalow potenciatow wywolanych z miejsca instalacji na skorze.
Do uzytku u pacjentéw doroslych.

Docelowi uzytkownicy i docelowa grupa pacjentow:
Ten produkt jest przeznaczony wylgcznie do uzytku pod nadzorem wyszkolonego
personelu weelu jgnatw

Korzysci Kliniczne:
Utatwia uzyskiwanie rejestracji sygnalow podczas badania EEG/PSG w celu wykrywania
wzelkich nieprawidtowosci wskazujacych na rozne zaburzenia pracy mézgu lub snu.

Przeciwwskazay wtki uboczne:

N\ PRZESTROGA

Odnosl sic do niebezpiecznej sytuacji, ktéra mose prowadié do lekkich lub érednich

e
. \nlnrmaqe dotyczacego tego, jak unikna¢ niebezpiecznych sytuaci

Ostrzezenia i przestro

N

Upuszczenie urzadze
prowadzié do utraty lunkql lub opéinienia diagnozy.
+ Urzadzenie nalezy sprawdzic przed uzyciem i nie uzywac w przypadku uszkodzenia.

Rejestracja danych jest ni preypadku

doprowadzi¢ do npammmz wykonania zabiegu.

« Dopilnowat, aby potaczenia byly wykonane prawidtowo i sprawdzic jakosé sygnatu
przed utyciem.

mote

Brak znanych pneuwwskazan lub skulkow ubocznych
przy uzyciu pr zatrzask
ot osrsesenta lub érodkt ostotnose ponizej.

uzytku Natus

Instrukcja obstugi

« Podiaczyt odpowiedni przewod mocowany na zatrzask do zatrzasku na elektrodzie,

« Przewody mocowane na zatrzask wielokrotnego uzytku nalezy czyicié po uzyciu.
Instrukcja czyszczenia podana jest ponizej

Instrukcja czyszczenia:

* Cayscit éciereczka myjaca dus(qpnq w sprzedazy, jak CaviWipes™ lub Sani-Cloth?,
w celu usuniecia widocznych zabru

 Wytrzed pracdmiot 2 pomoca niestagpiace i samatki osuszyé na powetru.

Modyfikacje urzadzenia moga mie¢ wplyw na jego dziatanie i wydajnosc.
* Nie modyfikowat tego sprzgtu bez zezwolenia producenta.

Warunki otoczeni
Warunki pracy.
« Temperatura: od +10°C (+50°F) do +30°C (+86°F)
« Wilgotnosé wagledna: od 20% do 80%

« Ciénienie: od 70 kPa do 106 kPa

Warunki przechowywani
« Temperatura: od -25° c1 13°F) do 455°C (+131°F)
« Wilgotnosé wzgledna: od 20% do 80%

* Cisnienie: od 50 kPa do 106 kPa

Instrukeja utylizacji:
Natus zobowigzuje si¢ do spefniania wymagar irlandzkiego rozporzadzenia



wdrazajacego dyrektyw Unii Europejskiej w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego
i elektronicznego (WEE) z 2014 r. Przepisy te stanowia, ze odpady elektryczne
i elektroniczne musza by zbierane oddzielnie do prawidiowego przetwarzania i odzysku

Sprzet oznaczony przekreslonym kublem na émieci na kotkach (ponizei) to sprzet
elekuyczny i elek(mmczny Symbol przekreslonego kosza na $mieci oznacza, ze zuiytego

w celu zapewnienia, 7& WEEE zostana ponownie
W sposéb bezpieczny. Zgodnie z tym zobowiazaniem Natus moze przenies¢ obowiazek
odbioru i recyklingu na uzytkownika koricowego, chyba ze dokonano innych ustaler.
Prosimy o kontakt w celu uzyskania szczegétowych informacji na temat systeméw zbiorki
i odzysku dostepnych w danym regionie pod adresem natus.com.

Spraet elektryczny | elektroniczny (EEE) zawiera materiaty, komponenty i substancje,
ktére moga by¢ niebezpieczne i moga stanowié zagrozenie dla zdrowia ludzi  rodowiska,
jesli WEEE nie zostanie wlasciwie przetworzony. Diatego uzytkownicy koricowi maja
réwnie? do odegrania wazna role w celu Gpeurieni| hezp\ecznegu ponounego

i recyklingu WEEE.
e moga wytucac WEEE razem 2 innymi odpadam, Usytkownicy musta Korystat
2 miejskich systemdw zbiérki odpadéw lub obowiazku odbioru przez producenta/
importera lub licencjonowanych przewoinikow odpadéw, aby zmniejszy¢ negatywny
wplyw na érodowisko w zwiazku z usuwaniem zuzytego sprzetu elektrycznego
i elektronicznego oraz aby awiekszy¢ mozliwosci ponownego uzycia, recyklingu i odzysku
2uiytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego.

nie nalezy wyrzucat razem z niesegregowanymi
ipadam, e sy 5o odbera osomne.

Wylaczenie odpowiedzialnosci:

Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xtek) nie odpowiada za obrazenia
ciata, infekcje lub inne szkody bedace skutkiem uzycia tego produktu.

Wszelkie powazne zdarzenia, ktdre mialy miejsce w zwiazku z wyrobem, nalezy zgtaszac
Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xtek) i wiasciwemu organow paristwa
catonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja siedzibe.

Elektroniczna kopia niniejszego dokumentu znajduje si¢ na stronie internetowej

firmy Natus.

Stownik symboli

od N Nazwa symbolu zgodnie o
Symbol o Tytut normy dotyczacej symbolu 2 przywolana norma Objasnienie
1SO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania Wskazanie wyrobu medycznego | Niniejszy produkt jest wyrobem medycznym.
Symbol 5.7.7 na etykietach wyrobow medycznych,
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informaciach.
21 CFR Czest Oznaczanie wyrobéw dostepnych wylaczniena | Tylko na zlecenie lekarza Wskazuje, ze produkt jest dopuszczony do sprzedazy
801.109(5)(1) Zlecenie lekarza przez uprawnionego pracownika sluzby zdrowia ub na
Jego ziecenie.
1SO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania Nie zawiera kauczuku Wskazuje, ze wyréb medyczny nie zawiera kauczuku
Symbol 5.4.5 na etykietach wyrobow medycznych, naturainego naturainego.
(Patrz Zalacznik B | wich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
symbol ogéinego | informacjach.
kazu)
20121191UE Zuzyty sprzet elekiryczny i elektroniczny Instrukce utylizacji po uplymecwu Symbol przekreslonego kosza na $mieci oznacza,
okresu trwalosci uzytko 20 2uzytego sprzetu elekirycznego | elektronicznego nie
nalezy wyrzucac razem z niesegregowanymi odpadari,
ale powinien on by¢ odbierany osobno.
1S0 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania Producent Wskazuje producenta wyrobu medycznego.
Symbol 5.1.1 na etykietach wyrobow medycznych,
w ich oznakowaniu | w dostarczanych z nimi
informacjach.
1S0 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania e
Symbol 5.1.2 na etykietach wyrobow medycznych, Wspolnocie Europejskie} Wspoinocie Europejskie]
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach.
1S0 15223-1 roby medyczne — Symbole do stosowania Data produkaji Oxmaczadat, iy wyrth madycany zostl
Symbol 5.1.3 e oyiitach wyrobtw Fedycznyeh, wyproduk
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informaciach.
1S0 15223-1 Wby madycane — Symbale do stoscuia Kod parti lub serii Wskazuje numer pari producenta, dzigki czemu
Symbol 5.1.5 na etykietach wyrobéw medycznych, mozna zidentyfikowat partie lub serie.
wich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach.




Odniesienia Nazwa symbolu zgodnie
Symbol o Tytut normy dotyczacej symbolu o jananonnal Objasnienie
1S0 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania Numer katalogowy Oznacza numer katalogowy pmducema aby mozna
E Symbol 5.1.6 na etykietach wyrobow medycznych, bylo zidentyfikowac wyrob medycz:
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z imi
informacjach.
1S0 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania Zapoznat sig z nstrukcja Wskazuje uzytkownikowi koniecznos¢ zapoznania sie
Symbol 5.4.3 na etykietach wyrobow medycznych, uzytkowania zinstrukejq uzythowania
w ich oznakowaniu | w dostarczanych z nimi
informacjach.
1SO 60601-1 Medyczne urzadzene elekiryczne — Czgsc 1 Instrukcja obsiugi

Tabela D.1#11

Wymagania ogéine dotyczace bezpieczerstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego.

1S0 60601-1
Tabela D.2 #10

Medyczne urzadzenie elekiryczne — Czgsc 1
Wymagania ogélne dotyczace bezpieczerstia
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego.

Postgpowat zgodnie z instrukcia
uzytkowania

Zapoznat sie z instrukejq obslugi / broszur,

UWAGA URZADZENIE MEDYCZNE .Postepuj zgodnie
Zinstrukej uzytkowania”.

150 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania
Symbol 5.4.4 na etykietach wyrobow medycznych,
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach.
1S0 60601-1 Medyczne urzadzenie elekiryczne — Czgs:

Tabela D.1#10

¢ 1
Wymagania ogolne dotyczace bezpieczefistwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego.

Przestroga: Przeczytac wszystkie
ostrzezenia i $rodki ostroznosci
winstrukeji uzytkowania

Wskazuje na polrzebe zapoznania sie z instrukcia
uzytkowania w celu uzyskania waznych informacji
ostrzegawczych, takich jak ostrzezenia i srodki
ostroznoscl, kiorych z r6znych przyczyn nie mozna
przedstawié na samym wyrobie medycznym.

R~<~®> > @ =B

1SO 60601-1 Medyczne urzadzenie eleklryczne — Czgst 1 Znak ostrzezenia ogolnego Wskazuje na ryzyko potencialnego zranienia pacjenta
Tabela D2 #2 Wymagania ogdine dotyczace bezpieczeristwa lub operatora.

podstawowego oraz Funkcjonowania

zasadniczego.
1S0 15223-1 roby medyczne — Symbole do stosowania Nie uzywac, jezeli opakowanie | Okresla wyréb medyczny, kidrego nie mozna uzywac,
Symbol 5.2.8 na etykietach wyrobéw medycznych, jest uszkodzone jesii opakowanie zostalo zniszczone lub otwarte.

w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi

informacjach.
1S0 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania Ograniczenie temperatury Okresla granice temperatury (przechowywania), na
Symbol 5.3.7 na etykietach wyrobow medycznych, Kidra mozna bezpiecznie wystawi¢ wyrob medyczny.

w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi

informacjach.
1SO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania Ograniczenia wilgotnosci Okresla granice wilgotnosci (przechowywania), na kidra
Symbol 5.3.8 na etykietach wyrobéw medycznych, mozna bezpiecznie wystawic wyrob medyczny.

wich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach.

MDR 2017/745, | Rozporzadzenie EU w sprawie wyrobow Znak CE Oznacza europeiska zgodnos¢ techniczna,
Rozporzadzenie | medycznyc
EU w sprawie
wyrobow
medycznych
Rep] |05 ‘Szwajcarskie rozporzadzenie w sprawie wyrobow | Wskazuje Wskazuje
Symbol 5.1.2 medycznych (MedDO) przedstawiciela w Szwajcari w Szwajcari
UK UK MDR 2002 Rozporzadzenie UKCA w sprawie wyrobow Znak UKCA Oznacza zgodnosé z normani technicznymi
medycznych (S| 2002 nr 618, z pézniejszymi obowigzujacymi w Zjednoczonym Krdlestuie.
cA zmianami)
1SO 152231 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania Importer Wskazuje podmiot importujacy wyrob medyczny do
Symbol 5.1.8 na etykietach wyrobow medycznyct regionu. Temu symbolowi towarzysza nazwa i adres

&

y
wich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach.

podmiotu importujacego umieszczone obok symbolu.




Odniesienia Nazwa symbolu zgodnie
Symbol o Tytut normy dotyczacej symbolu o jananonnal Objasnienie
— 1S0 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania Dystrybutor Wskazuje pudm\ot aystrybuuiacy wyrob medyczny do
2 |Symbai519 | na ykitach wyrobow medycanyeh, regionu. Tomu symbolow owarzysza nazva | adres
¥ w ich oznakowaniu i w dostarczanyeh z nimi Pt dysirybunlacego umessteone v poblz
informacjach. symbolu
1S0 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania Kraj pochodzenia Wskazuje kraj pochodzenia.
Symbol 5.1.11 na etykietach wyrobow medycznych,
w ich oznakowaniu | w dostarczanych z nimi
informacjach.
Numery czesci produktu | Opis produktu
1411517 1,0 m (39"), (1,5 mm DIN) pomarariczowe, 2lopakowanie
1411524 2,0 m (78"), (1.5 mm DIN) pomarariczowe, 2/opakowanie
1411520 1,5 m (60°), (1,5 mm DIN) czarne, 2/opakowanie
1411535 3,0m (1207, (1.5 mm DIN) czame, 2lopakowanie
1411530 3,0m (120, (1,5 mm DIN) biale, 2lopakowanie
1411516 1,0 m (39"), (1,5 mm DIN) zielony, 1/opakowanie
1411541 0,6 m (24", (1,5 mm DIN) czerwony, 1/opakowanie
1411548 0,6 m (24", (1,5 mm DIN) zielony, 1/opakowanie
1411542 0.75m (29,5°). (1,5 mm DIN) czamy, 1/opakowanie

Portugués

Descrigdo:

Os terminais de encaixe conectam os elétrodos de encaixe com um amplificador para
monitorizar os sinais e dados eletromagnéticos e fisiolégicos comumente registados no
térax, extremidades e faces dos pacientes.

Uso pretendido:

0s cabos de conexio de bot3o reutilizaveis de 1,5 mm destinam-se a ser usados com
elétrodos de conexdo descartéveis compativeis para transferir sinais de biopotencial de
superficie para uso durante estudos do sono, EEG, EMG e registar sinais de potencial
evocado de um local cuténeo. Para uso em adultos.

Grupo de utilizadores pretendidos e pacientes alvo:
O prociuto deve ser wsado somente sob  drecio d profissionais médicos treinados na
aquisicio de sinais eletrofisiologicos.

Beneficios clinicos:

Facilita a obtengdo do registo de um estudo EEG (electroencefalograma)/PSG (estudo
poligrafico do sono noturno) para detetar irregularidades indicativas de vérios distrbios
cerebrais ou do sono.

Contraindicagdes e efeitos colaterais:

N existem contraindicagdes ou efeitos colaterais conhecidos para procedimentos
realizados com cabos de conexdo reutilizaveis Natus. Consulte Avisos ou Precaugdes
abaixo.

InstrucGes de operagi

« Conecte o cabo de conexdo apropriado ao conector de conexio no elétrodo.

« 0s cabos de conexio reutilizaveis devem ser limpos entre as utilizagdes. As instrugdes
de limpeza estdo abaixo.

Instrugges de limpeza:

« Limpe com um pano comercial, como CaviWipes™
alguma sujidade visivel.

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

ou Sani-Cloth® para remover



NogBes bisicas sobre declaragdes de cuidados:

da Unio Europeia para REEE (Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos).

N\ cuibaoo

efere-se a it i pode resultar em ferimentos I
moderados ou danos materiais, se ndo for evitada.
« Informagdes sobre como evitar a situagdo perigosa.

Avisos e Precaugdes:

N\ cuibaco

0 dispositi ificado durante
fungdo ou atraso no diagnéstico.
« Inspecione o dispositivo antes de cada uso e ndo use se estiver danificado.

pode levar a perda de

0s dad

ndo pe egistados devido a ici inad
2 um atraso no procedimento.
* Garanta as conexdes adequadas e verifique a qualidade do sinal antes de usar.

quado, levando

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

05 equipamentos elétricos e eletrdnicos (EEE) contém materiais, componentes

e substancias que podem ser perigosos e apresentam um risco para a sadide humana
e para 0 ambiente quando os REEE no sdo processados correctamente. Portanto,

0s utilizadores finais também tém um papel a desempenhar para garantir que s
REEE sejam reutilizados e reciclados com seguranca. Os utilizadores de equipamentos
elétricos e eletrdnicos no devem descartar s REEE junto com outros residuos

05 utilizadores devem usar os esquemas municipais de coleta ou a obrigaggo de
devolugio de produtores/importadores ou os uansponadores licenciados de residuos
para reduzir 05 jientais adversos residuos
de equipamentos elétricos e eletrénicos e aumentar as oponumdades de reutilizagio,
reciclagem e recuperago de residuos elétricos e equipamento eletronico.

As
* Nao modifique este equipamento sem autorizagdo do fabricante.

Especificagdes Ambientai
CondigBes de funcionamento:

* Temperatura: +10°C (+50°F Fj a +30°C (+86°F)
« Humidade relativa: 20% a 8¢

« Pressdo: 70 kPa a 106 kPa

Condigdes de armazenamento:

+ Temperatura: -25°C (-13°F) a +55°C (+131°F)
* Humidade relativa: 20% a 80%

+ Pressio: 50 kPaa 106 kPa

Instrugdes de eliminagdo:
A Natus ests comprometida em atender aos requisitos dos regulamentos de 2014

o caixote do lixo com rodas cruzado abaixo sdo
cquipamentos clétrcos e e\e(rom:os [ s:mbu\o do caixote o lixo com rodas riscado
indica que o equipamento elét sado néo deve ser descartado junto
com o lixo ndo separado, mas deve ser Caletado: Separxdzmeme.

8

Aviso Legal:

0 DBA da Natus Medical Incorporated Excel-Tech Ltd. (Xitek) ndo se responsabiliza por
ferimentos, infecdes ou outros danos resultantes do uso deste produto.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relago ao dispositivo deve ser
relatado & Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. Xitek) e  autoridade
competente do que o utilizador e/ou p:

Consulte o website da Natus para obter uma c6pia eletrdnica deste documento.

Glossario de simbolos:

i Normas Titulo do simbolo de acordo i
i Explic
Simbolo Referéncia ftulo padréo do simbolo com o padrdo de referéncia xplicacio
IS0 15223-1 | Disposivos médicos — Sitolos & ssarm Uma indicagéo de dispositivo médico | Este produto & um dispositivo médico
iapostvon médion.
Rx onl Peca21 CFR | Dispositivos de etiquetagem e prescrigdo. Apenas prescricao Indica que o produto esté autorizado para venda por ou
(o) Sob encomenda de um profissional de satde licenciado.
Y | sot10s6)1) b da d fissional de satc o
150 15223-1 | Dispositivos médicos — Simbolos a serem Nao fabricado com ldtex de borracha | Indica um dispositivo médico que nao ¢ fabricado com
Simbolo 5.4.5 | usados com etiquetas, étulos e informacoes de | natural Iétex de borracha natural.

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

dispositivos médicos.

2012119/EU Residuos de equipamentos elétricos e eletrsnicos.
(REEE)

Instrugoes de eliminagao no final da | Indica que os residuos e equipamentos elétricos
vida gt & eletronicos ndo devem ser descartados juntamente

com os residuos ndo separados, mas devem ser
coletados separadamente.




Titulo do simbolo de acordo

N
25 | Titulo padrio do simbolo m cordo | gyplicagdio
Referéncia (= com o padrio de referéncia | FXP!I€a
1SO 15223-1 D\Spusmvus médicos — Simbolos a serem Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.
Simbolo 511 | usados com etiquetas, étuos e informagaes de
epostives medicos
150 162231 | Disposi — Simbolos a serem Representante autorizado na Indica o representante autorizado na Unido Europela
Simbolo 5.1.2 usados com eﬂﬂuetas rétulos e informagées de | Comunidade Europeia Comunidade.
dispositvos mécdicos.
1SO 15223-1 D\Spusmvus ‘médicos — Simbolos a serem Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.
Simbolo 5.1.3 los com etiquetas, rotulos e informagdes de
st
1S0 152231 | Disposiivos médicos — Simbolos a serem Gocigo de lote ou carregamento | Indica o codigo do lte do fabricante para que o numero
Simbolo5.1.5 | usados com etiquetas, rétulos e informagdes de carregamento ou lote possam ser identificados.
dispositivos médicos.
1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a serem Namero de catélogo Indica o nimero de catélogo do fabricante para que
Simbolo 5.1.6 usados com etiquetas, rétulos e informagdes de o dispositivo médico possa ser identificado.
dispositvos médicos
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a serem Consulte as Instrugdes de utilizagao | Indica a necessidade do utilizador consultar as.
Simbolo 543 | usados com eliquetas, otuos e informagdes de insirugoes de uso.
aispositvos mécicos.
1S0 606011 | Equipamento eletrico mécico — Parte 1 Insirugoes de operagao

Tabela D.1#11

Requisitos gerais de seguranga basica
e desempenho essencial.

1S0 60601-1
Tabela D.2 #10

Equipamento elétrico médico — Parte 1
Requisitos gerais de seguranga bsica
& desempenho essencial.

Siga as Instrugoes de utiizagao

Consulte 0 manual de instrugdes/ Folheto.

NOTA no MEU EQUIPAMENTO "Siga as instrugdes.
uso'.

10 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a serem

Simbolo 5.4.4 | usados com etiquetas, rotulos e informagdes de
dispositivos médicos.

1SO 60601-1 Equipamento elétrico médico — Parte 1

Tabela D.1#10

Requisitos gerais de seguranga basica
& desempenho essencial.

Cuidado: Leia todos os avisos
& precauges nas instrugoes de uso

Indica a necessidade do utlizador consultar a
instrugdes de uso para obter informacdes \mpor\ames
de adverténcia, como avisos e precaucdes que n:
podem, porvaras tazass, oo apresoniades o proprio
dispositivo médico

1S0 60601-1 Equipamento elétrico médico — Parte 1 Sinal de aviso geral Indica o fisco potencial de ferimentos pessoais no
TavelaD2#2 | Requisitos gerais e sequranca bésica paciente ou operador.
& desempenho essencial.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a serem Nao use se a embalagem estiver Indica um dispositivo médico que no deve ser usado se
Simbolo 5.2.8 | usados com etiquetas, rétulos e informades de | danificada a embalagem estiver danificada ou aberta.
dispositivos médicos.
1S0 15223-1 Disposiivos médicos — Simbolos a sorem Limite de temperatura Indica 0s limites de temperatura (armazenamento)
Simbolo 5.3.7 ados com etiquetas, r6tulos e informagdes de a0s quais o dispositivo médico pode ser exposto com
spostivos médicos. seguranga.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a serem Limitagao de humidade Indica a faixa de humidade (armazenamento) & qual
Simbolo 5.3.8 | usados com etiquetas, rétulos e informagdes de o dispositivo médico pode ser exposto com seguranca.

dispositivos médicos.

AR<@b b O B BELR]

MDR 2017/745,
Regulamento

dos dispositivos
médicos da UE

Regulamento dos dispositivos médicos da UE.

Marca CE

Significa conformidade técnica europeia,

o
I
]
m

b

180 15223-1
Simbolo 5.1.2

Portaria sobre dispositivos médicos da Suiga
)

(MedDO)

Indica o representante autorizado na
Suiga

Indica o representante autorizado na Suiga.




Titulo do simbolo de acordo

lormas
Simbolo REferencia Titulo padrdo do simbolo Comie patlia olHe et e i Explicagdo
UK RDM do Reino | Regulamento dos dispositivos médicos com Marca UKCA Conformidade técnica avaliada no Reino Unido
Unido de 2002 | conformidade técnica avaliada no Reino Unido
cAa IKCA) — tal como revisto pelo instrumento,
legal (S1) de 2002, n.® 618
150 15223-1 | Dispositivos médicos — Simbolos a serem Importadores Indica a entidade que importa o dispositivo médico para
Simbolo 5.1.8 | usados com etiquetas, rétulos e informagdes de o local. Este simbolo deve ser acompanhado pelo nome
dispositivos médicos. € enderego da entidade importadora, junto ao simbolo.
IS0 15223-1 | Dispositivos médicos — Simbolos a serem Distribuidor Indica a entidade que distribui o dispositivo médico para
Simbolo 5.1.9 | usados com etiquetas, rétulos & informaoes de 0 local. Este simbolo deve ser acompanhado pelo nome
dispositivos médicos. & enderego da entidade distribuidora, junto 2o simbolo.
IS018220.1 | Diposivos micicos — Simbolos  cerem Pais de origem Indica o pais de origem.
Simbolo 5.1.11 etiquetas, r6tulos e informagdes de

ados com
aposiivos médicos.

Ndme':rigzt';esa ¢ Descrigdo do produto

1411517 1,0m (39") (1,5 mm DIN) Laranja, 2/pkg
1411524 2,0 m (78") (1,6 mm DIN) Larana, 2ipkg
1411520 1,5m (60°) (1,5 mm DIN) Preto, 2/pkg
1411535 3,0m (120° (1,5 mm DIN) Preto, 2/pkg
1411530 3,0m (120°) (1,5 mm DIN), Branco 2ipkg
1411516 1,0m (39") (1,5 mm DIN) Verde, 1/pkg
1411541 0,6 m (24") (1,5 mm DIN) Vermelho, 1/pkg
1411548 0,6m (24") (1,6 mm DIN) Verde, 1/pkg
1411542 0,75m (29,8") (1,5 mm DIN) Preto, 1/pkg

Slovenscina

Opi Kliniéne koristi

Kabli za pripenjanje povezuiejo elektrode z ojacevalcem za spremljanje
elektromiogenskih in fizioloskih signalov podatkov, ki jih po navadi snemamo s pljué,
okongin in obrazov bolnikov.

Namenjena uporaba:
1,5 mm gumbasti kabli za pripenjanje za enkratno uporabo so namenjeni uporabi

s skladnimi elektrodami za pripenjanje in enkratno uporabo za prenaanje povrinskih
biopotencialnih signalov med Studijami spanja, EEG, EMG, in snemanjem evociranih
potencialnih signalov iz koznih lokacil. Za uporabo na odraslih.

Namenjena uporaba in ciljna skupina bolnikov:
Izdelek je namenjen uporabi samo pod nadzorom medicinskega strokovnjaka,
3 3kih signalov.

Omogoga pridobivanje snemanj itudije EEG/PSG, da zazna kakrine koli nepravilnosti,
ki kazejo na razlitne mozganske ali spalne bolezni.

Kontraindikacije in stranski uginki:
Ni znanih kontraindikacij ali stranskih uinkov za postopke, izvedene s kabli za
pripenjanje in ponovno uporabo Natus. Glejte opozorila ali varnostne ukrepe spoda.

Navodila za uporabo:

« Povetite pravilen kabel za pripenjanje v prikljucek za pripenjanje na elektro

« Kabli za pripenjanje in ponovno uporabo se morajo ocistiti med posamezno uporabo
Navodila za ciséenje so spodaj




Navodila za istenje:

« Cistite s komercialnimi robcki, kot so CaviWipes™ ali Sani-Cloth® da odstranite vidno
umazanijo

« Obrisite artikel z uporabo krpe brez muck in posusite na zraku.

Razumevanje izjav o previdnosti:

N

Nanata se na nevarno situacijo, ki lahko privede do manjge ali zmerne poskodbe ali
materialne kode, Ze se j ne izognets
+ Informacije o tem, kako se izogniti nevarni situacii

Opozorila in varnostni ukrepi:

N\ pozor

Naprava, ki se spusti ali

lahko

« Tlak: 50 kPa do 106 kPa

Navodila za odstranjevanj
Natus se zavezuje, da bo izpolnjeval zahteve uredb Evropske unije o odpadni elektricni
in elektronski opremi (OEEO) 2014. Ti predpisi navajajo, da je treba elektriéne in

zbirati loZeno za predelavo, da se zagotovi,
G 50 OFEG ponavna uporabi al varno recikira. v slad st avero 14hko Natus prenese
obveznost vrnitve in recikliranja na koncnega uporabnika, razen &e ni dogovorjeno
drugate. Prosimo, da nas kontaktirate za podrobnosti o sistemih zbiranja in predelave,
ki 50 vam na voljo v vaéi regifi, na natus.com

Elektriéna in elektronska oprema (EEO) vsebuje materiale, komponente in nevarne
snovi, ki lahko predstavjajo nevarnost za zdravje ljudi in okolje, ce se z OEEO ne ravna
pravilno. Zato imajo konéni uporabniki tudi viogo pri zagotavljanju, da se OEEO varno
ponovno uporablja in reciklira. Uporabniki elektriéne in elektronske opreme ne smejo.
zavreti OEEO skupaj z drugimi odpadki. Uporabniki morajo uporabiti komunalne sisteme
zbiranja ali obveznost prevzema proizvajalca/uvoznika ali svoje pooblaséene prevoznike
odpadkov za zmanjsanje skodljivih vplivov na okolje v zvezi z odstranjevanjem od

delovanja ali zapoznele diagnoze.
« Preglejte napravo pred vsako uporabo in je ne uporabljajte, ce je poskodovana.

Poﬂatki se ne morejo posneti zaradi nepravilne namestitve, ki

elektricne n elektronske opreme ter poveZati moznosti za ponovno uporabo, recikiranje
i h odpadkov in elektronske opreme.

Oprema, ki je 0znatena s preértanim zabojnikom na kolesih, je elektricna in elektronska
oprema. Pre¢rtan simbol zabojnika na kolesih oznacuje, da odpadne elektriéne in

v post
e uporabo zagotovite ustrezne povezave in preverite kakovost signala.

‘Spreminjanje naprave lahko vpliva na delovanje in zmogljivost.
« Ne spreminjajte te naprave brez pooblastila proizvajalca.

Okoljske specifikacije:

Navodila za uporabo:

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

* Tlak: 70 kPa do 106 kPa

Pogoji shranjevanja:
« Temperatura: ~25 °C (~13 °F) do +55 °C (+131 °F)
* Relativna viaznost: 20 % do 80 %

p e smete zavreci skupaj z nelogenimi odpadki, ampak jih je treba
zbirati loceno.

lzjava 0 omejitvi odgovornosti
Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (XItek) ne odgovarja za poskodbo,
infekeijo ali druge poskodbe, ki so posledica uporabe tega izdelka

Vsako resno nezgodo, do katere je prislo v povezavi s to napravo, je treba sporoiti
Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xitek) in odgovorni osebi v drzavi
Elanici, v kateri je sede? uporabnika in/ali bolnika.

Glejte spletno stran Natus za elektronsko kopijo tega dokumenta.

Slovar simbolov
R Ime simbola kot
Simbol Ny Standardni naslov simbola e e Razlaga
1SO 15223-1 Medicinski pripomotki — Simboli, ki se uporabljajo | Indikacija medicinskega Ta izdelek je medicinski pripomodek.
Simbol 5.7.7 2a oznake medicinskih pripomogkov, oznake in pripomocka
informacie, ki morajo bitpriloZene.
Del 21 CFR Naprave za oznagevanie in na recept Samo na recept Oznauie, da e bilizdelek pooblascen za prodajo od

Rx only

801,109(b)(1)

ali na narotilo licenciranega zdravstvenega delavca.

1S0 15223-1
Simbol 5.4.5
(Skiic priloga B
2a simbol splogne
prepovedi)

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo
2a oznake medicinskih pripomockov, oznake in
informacije, ki morajo bit prilozene.

Ni narejeno iz naravnega lateks

Medicinski pripomocki ne vsebujejo naravnega lateks
kavéuka kaveuka.

2012119/EU Odpadna elektricna in elektronska oprema (OEEO)

Navodila o odstranjevanju ob
koncu Zivijenjske dobe

Oznatuje, da odpadne elekiriéne in elekironske
reme ne smete zavreti skupaj z nelocenimi
‘odpadki, ampak jih je treba zbirati loceno.




Referenca Ime simbola kot po
eTariarioy Standardni naslov simbola e et Razlaga
1S0 15223-1 Medicinski pripomotki — Simboli ki se uporabljajo | Proizvajalec Oznatuie proizvajalca medicinskega pripomocka.
Simbol 5.1.1 2a oznake medicinskih pripomockov, oznake in

informacie, ki morajo bit prilozene.
1S0 15223-1 Medicinski pripomotki — Simboli, ki se uporabljajo | Pooblasteni zastopnik za Oanato pockieiienega zastopnka v Evropski
Simbol 5.1.2 2a oznake medicinskih pripomockov, oznak Evropsko skupnost Skup

informacie, ki morajo bit prilozene.
1S0 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo | Datum proizvodnje Oznatuje datum, ko je bil medicinski pripomotek
Simbol 5.1.3 2a oznake medicinskin pripomotkov, oznake in proizveden

informacie, ki morajo bitprilozene.
1S0 15223-1 Medicinski pripomotki — Simboll, ki se uporabljajo | Koda serile Oznatuje kodo serje proizvajalca, tako da se lahko
Simbol 5.1.5 2a oznake medicinskih pripomockov, oznak identifcira serijo.

informacije, ki morajo bit prilozene.
1SO 152231 Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo | Kataloska stevilka Oznatje katalosko Stevilko proizvajalca, tako da se
Simbol 5.1.6 znake medicinskin pripomotkov, oznake in lahko identifcira serio.

informacie, ki morajo biti priloZene.
1S0 15223-1 Medicinski pripomotki — Simboli, ki se uporabljajo | Oglete si navodiia za uporabo | Oznatuje potrebo po uporabnikover ogledu navodil
Simbol 5.4.3 znake medicinskih pripomockov, oznake in za uporat

informacie, ki morajo bit prilozene.
1S0 60601-1 Medicinska elektricna oprema — 1. del: Splosne Navodila za uporabo

Tabela D.1#11

zahteve za osnovno vamost in bistvene lastnosti

1SO 60601-1
Tabela D.2 #10

Medicinska elekiricna oprema — 1. del: Splogne
zahteve za osnovno vamost in bistvene lastnosti

Sledite navodilom za uporabo

Glejte navodilarknjizico za uporabo.

OPOMBA za ME OPREMO »Upostevajte navodila za
uporabo:

1S0 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo

Simbol 5.4.4 znake medicinskih pripomotkov, oznake in
informacije, ki morajo biti prilozene.

1SO 60601-1 Medicinska elektriéna oprema — 1. del: Spiosne

Tabela D.1#10

zahteve za osnovno vamost in bistvene lastnosti

Pozor: Preberite vsa opozorila in
previdnostne ukrepe v navodiiih za
uporabo

Oznatije potrebo po uporabnikoven ogledu navodil
za uporabo za pomembne previdnostne informacile,
kot s opozorila in previdnostni ukrepi, ki ne morejo
biti predstavijeni na samem medicinskem pripomotku
zaradi Stevilnih razlogov.

iAR~0p> P> Q=2 BEL; L]

1SO 60601-1 Medicinska elektricna oprema — 1. del: Spiosne Splosni opozorini znak Oznatuje nevamost potencialne telesne poskodbe

Tabela D2 #2 zahteve za osnovno vamost in bistvene lastnosti bolnika ali upravijavea.

1S0 15223-1 Medicnki promocki —Simbol, ki se porabliso | Ne uporablste, e o paket Oznatie, da se medicinski pripomocek ne sme.

Simbol 5.2.8 nake medicinskih pripomotkov, oznake in poskodov: uporabljati, e je paket poskodovan ali odprt
informacije, ki morajo bit prilozene.

1S0 15223-1 Medicinski pripomotki — Simboll, ki se uporabljajo | Omejitev temperature Oznatuie zgornje in spodnje meje temperatur

Simbol 5.3.7 2a oznake medicinskih pripomockov, oznal (shranjevanja), katerim je medicinska naprava lahko
informacije, ki morajo bit prilozene. vamo izpostavijena.

1S0 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo | Omejitev viaznosti Oznatuje zgomie in spodnje meje viaznosti

Simbol 538 2a oznake medicinskin pripomotkov, oznake in (shranjevanja), katerim je medicinska naprava lafiko
informacije, ki morajo bit prilozene. vamo izpostavijena.

Uredba EU o Uredba EU o medicinskih pripomogkin Oznaka CE Oznatuje evropsko tehnicno skladnost.

medicinskin

pripomogkin

20177745

10 152231 ‘Svicarski odiok o medicinskih pripomogkih (MedDO). | Oznaduje pooblaséenega Oznatuje pooblasensga zastopnika v Svici

Simbol 5.1.2 zastopnika v Svici




Referenca Ime simbola kot po
Simbol eTariarioy Standardni naslov simbola e et Razlaga
UK UKMDR 2002 | Uredba UKCA o medicinskih pripomogkin (S1 2002 | Oznaka UKCA Oznatuie tehnitno skladnost v Zdruzenem kraljestvu
51,618, s spremembami)
1S0 15223-1 Medicinski pripomotki ~ Simboli, ki se uporabljajo | Uvoznik Opredeljuje uvoznika medicinskega pripomotka na
Simbol 5.1.8 znake medicinskih pripomockov, oznake in lokalno obmoge. Simbol spremijata ime in nasliov
informacie, ki morajo bit prilozene. uvoznika, ki sta poleg simbola.
— 1S0 15223-1 Medicinski pripomotki — Simboli, ki se uporabljajo | Distributer Oznatuje druzbo, ki distribuira medicinski pripomotek
Y Simbol 5.1.9 2a oznake medicinskih pripomotkov, oznal Vlokaino okolje. Ob temu simbolu sta ime in nasiov
ﬂ informacile, ki morajo biti prilozene. distributerja.
1S0 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo | Drzava izvora Opredeljuje drzavo izvora.
Simbol 5.1.11 2a oznake medicinskih pripomockov, oznake in
informacie, ki morajo bit prilozene.
Stevilke dela izdelka Opis izdelka
1411517 1,0m (39"), (1,5 mm DIN) oranzen, 2/pakiranje
1411524 2,0m (78), (1.5 mm DIN) oranzen, 2/pakiranje
1411520 1,5 m (60°), (1.5 mm DIN) &, 2/pakiranje
1411535 3,0m (120, (1,6 mm DIN) &m, 2/pakiranje
1411530 3,0m (120), (1,5 mm DIN) bel, 2/pakirane
1411516 1,0m (39"), (1,5 mm DIN) zelen, 1/pakiranje
1411541 0,6 m (24), (1.5 mm DIN) rdeé, 1/pakiranje
1411548 0,6 m (24), (1.5 mm DIN) zelen, 1/pakiranje
1411542 0,75 m (295°), (1,5 mm DIN) &m, 1/pakiranje

Svenska
Beskrivning:

Snappkablar kopplar samman snappelektroder med en férstirkare for att évervaka
elektromyogeniska och fysiologiska datasignaler som vanligtvis registreras frén
patienters bréstkorgar, extremiteter och ansikten.

Avsedd anviindning:
De iteranvandbara 1,5 mm snippkablarna av knapptyp 3r avsedda att anvandas med
kompatibla for dverforing av signaler under
sémnstudier, EEG-och EMG-undersokningar samt registrering av framkallade potentiella
signaler frén en plats pa huden. For anvandning pa vuxna

Avsedd anviindare och patientmalgrupp:
Produkten far endast anvindas under 6vervakning av utbildad sjukvardspersonal vid
insamling av elektrofysiologiska signaler.

Kliniska Fordelar:
Anvéinds for registrering av signaler under EEG-/PSG-undersskningar for att detektera
eventuella oregelbundenheter som tecken pa olika hjarn-eller somnstorningar.

joner och biverkningar:
De( e inga kinda kontrandikationer ller biverkningar or pocedurer som utférs
med Natus ateranvéndbara snappkablar. Se varningarna eller forsiktighetsmtten nedan

Anvindningsanvisningar:

« Anslut ritt snappkabel til snappkopplingen pé elektroden.

« Ateranvindbara snappkablar maste rengdras mellan anvindningstillfsllena
Se rengdringsanvisningarna nedanfor.

Rengéringsanvisningar

« Rengdr med en kommersweH rengoringsduk sasom CaviWipes™ eller Sani-Cloth® for
att avligsna synligt smi

« Torka av produkten med e luddfr trasa ch It Ifttorka.



Forsta forsiktighetmattens innebord:

A\ FORSIKTIGT

Hanvisar till en riskfylld situation som, om den inte undviks, kan leda till mindre eller
méttliga personskador eller materiella skador.
« Information om hur den riskfylida situationen undviks.

Varningar och férsiktighetsmatt:

Natus har atagit sig att uppfylla kraven i Europeiska Unionens WEEE (Direktiv om avfall
som utgdrs av eller innehaller elektriska eller elektroniska produkter) 2014. Dessa
foreskrifter anger att elektriskt och elektroniskt avfall maste hanteras separat for korrekt
behandling och atervinning, for att sakerstalla att WEEE ateranvinds eller atervinns

p4 ett sakert sitt. | enlighet med detta atagande kan Natus dverlta skyldigheten att
aterlimna och atervinna till slutanvandaren, sévida inte andra arrangemang har gjorts
Vanligen kontakta oss for information om de insamlings- och steranvandningssystem
som finns tllgangliga i in region pa natus.com

Elekmsk och elektronisk utrustning (EEE) innehdller material, komponenter och
m kan vara farliga och utgora en risk for mansklig halsa och miljén om el-

/N FORsIKTIGT

Om enheten tappas eller skadas under transport/anvandning kan det leda till
funktionsforlust eller férdrdjd diagnos.
« Inspektera enheten fore varje anvandning och anvand den inte om den ar skadad.

ach (WEEE) inte hanteras pa riitt sétt. Darfor har dven slutanvandare

en roll att uppfylla vid avatt el- och st

atervinns pa ett sikert sitt. Anvindare av elektrisk och elektronisk utrustning far inte

bortskaffa WEEE tillsammans med annat avfall. Anvéndare ska anvanda kommunala
ller eller

licensierade avfallshanterare for att minska skadlig paverkan i samband med

Data kan inle registreras vid felaktig placering, vilket resuiterar i fordrojningar

i procedure
P akersa e anslutningara ér korrekt utfdrda och kontrollera signalkvaliteten fore
anvéndning,

v enheten kan och prestanda.
* Modifiera inte denna utrustning utan auktorisering av tllverkaren.

Miljgspecifikatior

Anvéndningsforhallanden:

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

« Tryck: 70 kPa till 106 kPa

Forvaringsforhallanden:

+ Temperatur: -25°C (-13°F) til +55°C (+131°F)
+ Relativ fuktighet: 20 % till 80 %

* Tryck: 50 kPa till 106 kPa

Anvisningar for avfallshanterin

av kasserad elektrisk och elektronisk utrustning och att dka méjligheterna
for dteranvéndning och atervinning av kasserad elektrisk och elektronisk utrustning.

Utrustning som &r markt med den nedanstaende dverkryssade soptunnan pé hjul &r
elektrisk och elektronisk utrustning, Den dverkryssade soptunnesymbolen indikerar
att kasserad elektrisk och elektronisk utrustning inte ska kasseras tillsammans med
osorterat avfall utan ska sophanteras separat.

Friskrivningsklausul:

Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xitek) ansvarar inte for personskador,
infektioner eller andra skador som kan uppsté vid anvandning av denna produkt.

I héndelse av att en eventuell allvarlig olycka intréffar vid anvandning av enheten,
informera Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xitek) och den behériga
myndigheten i medlemsstaten déir anvandaren och/eller patienten befinner sie.

Se Natus-webbplats for en elektronisk kopia av detta dokument.

Ordlista for symboler

produktetiketter, -mérkning och -information,
som ska tilhandahalas.

e Symboltitel enligt i

Symbol pé e tandard Forklaring
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler Indikerar medicinteknisk Denna produkt &r en medicinteknisk produkt.
Symbol 5.7.7 m ska anvandas med medicintekniska utrustning

Etkett/ordinationsenheter
Rx only

21 el
801.109(b)(1)

Endast efter ordination Anger att produkten endast far séljas av eller pa

uppdrag av licensierad sjukvardspersonal.

Efterlevnad for elektriskt avfall och elektronisk
utrustning (WEEE)

1S0 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler Ej tilierkad av naturgummilatex | Den medicintekniska produkten innehaller inte
Symbol 5.4.5 som ska anvandas med medicintekniska naturgummilatex.

(Se Bilaga B for produktetiketter, -markning och -information,

den generella som ska tilhandahallas.

forbudssymbolen)

201211960

Anvisningar for vid
slutet av livslangden

indikerar att
Kassorad oektnsk och clokronik urLAIing i ska
kasseras tilsammans med osorterat avfall utan ska
hanteras separat.




Symboltitel enligt

produktetiketter, -mérkning och -information,
som ska tillhandahalas.

siikert sit

Symbol pa e Forklaring
1S0 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler Tillverkare Indikerar tilverkaren av den medicintekniska
Symbol 5.1.1 som ska anvandas med medicintekniska produkten
produktetiketter, -mérkning och -information,
som ska tillhandahalias.
1S0 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler Auktoriserad representant Indikerar den aukloriserade representanten inom den
Symbol 5.1.2 fas med medicintekniska inom EU Europeiska gemenskapen
produktetiketter, -markning och -information,
Som ska tilhandahalas.
1S0 15223-1 Medicintekniska produkter  Symboler Tilverkningsdatum Indikerar datumet da den medicintekniska produkten
Symbol 5.1.3 ska anvandas med medicintekniska tilverkades.
produktetiketter, -markning och -information,
som ska tilhandanallas.
1S0 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler Batch- eller partikod Anger tilverkarens batchkod for att mdjliggra
Symbol 5.1.5 som ska anvandas med medicintekniska identifiering av satsen eler partiet.
produktetiketter, -mérkning och -information,
som ska tillhandahalias.
1S0 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler Katalognummer Indikerar tilverkarens katalognummer sa att den
E Symbol 5.1.6 m ska anvndas med medicintekniska medicintekniska produkten kan identifieras.
produktetiketter, -markning och -information,
Som ska tilhandahalas.
1S0 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler Las bruksanvisningen Uppmanar anvandaren att lasa bruksanvisningen.
Symbol 5.4.3 Som ska anvandas med medicintekniska
produktatiketter, -mérkning och -information,
I:Ei:l som ska tilhandahalas.
1SO 60601-1 Medicinteknisk elekirisk utrustning ~ Del 1 Anvindningsanvisningar
Tabell .1 #11 Allmanna krav pé grundiaggande sakerhet och
vasentig prestanda.
1S0 60601-1 Medicinteknisk elektrisk utrusting — Del 1 Fol se
(X Tabell D.2 #10 Allménna krav pa grundiaggande sékerhet och
vasentig prestanda, OBSERVERA angaende ME-UTRUSTNING
o] bruksanvisningen’.
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler Forsikligt: Léis alla varningar Uppmanar anvéndaren att isa bruksanvisningen
Symbol 5.4.4 som ska anvandas med medicintekniska och forsiklighetsmatt angaende vikliga forsiklighetsmatt sasom varmingar
-markning och i och forsiktighetsétgéirder som av olika anledningar
som ska tilhandahalas. inte kan presenteras direkt pa den medicintekniska
produkten
1S0 60601-1 Medicinteknisk elektrisk utrustning — Del 1
Tabell D.1 #10 Allménna krav pa grundiaggande sakerhet och
vasentig prestanda.
1S0 60601-1 Medicinteknisk elekirisk utrustning - Del 1 Allman vamingsskylt Indikerar en risk for sannolik personskada pa patienten
Tabell 0.2 #2 Allmanna krav pa grundiaggande sakerhet och eller operatdren.
vasentig prestanda.
1S0 152231 Medicintekniska produkter ~ Symboler Anvéind ej om forpackningen &r | Indikerar att den medicintekniska produkten inte far
Symbol 5.2.8 som ska anvandas med medicintekniska skadad anvandas om férpackningen har skadats eller Gppnats.
produktetiketer, -mérkning och -information.
Som ska tillhandahalas.
1S0 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler (f6r forvaring) inom
Symbol 5.3.7 nvndas med medicintekniska vilka den medicintekniska produkten kan férvaras pa
produktetiketter, -mérkning och -information, ett sakert satt.
som ska tilhandahalas.
1S0 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler Indikerar (for vilka
@ Symbol 5.3.8 som ska anvandas med medicintekniska den medicintekniska produkten kan forvaras pa ett




o Symboltitel enligt
Symbol pa e Forklaring
U EU-fororat om produkter | CE-mark ‘Anger europeisk teknisk dverensstammelse.
om medicintekniska
produkter 2017745
1SO 15223-1 Swiss Medical Device Ordinance (schweiziska | Anger den aukloriserade Anger den auktoriserade representanten i Schweiz.
Symbol 5.1.2 forordningen om medicintekniska produkter) | representanten i Schweiz
(MedDO)
UK MDR 2002 UKCA Medical Device Regulation (12002 nr | UKCA-markning i
618,idess andrade lydelse)
1S0 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler Importor ‘Anger viken enhet som importerar den medicintekniska
Symbol 5.1.8 nvndas med medicintekniska produkten lokatt. Den distribuerande enhetens namn
produktetiketter, -markning och -information, och adress ska anges intil symbolen.
Som ska tilhandahalas.
— 1S0 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler Distributér Anger vilken enhet som distribuerar den
/‘ Symbol 5.1.9 ska anvandas med medicintekniska medicintekniska produkten pa lokal niva. Den
ﬂ produktetiketter, -mérkning och -information, distribuerande enhetens namn och adress ska anges
som ska tilhandanallas. intil symbolen
1S0 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler Ursprungsland Anger tilverkningsland for produkter.
Symbol 5.1.11 som ska anvandas med medicintekniska
produktetiketter, -mérkning och -information,
som ska tllhandahalas.

1411517 1,0 m (39 tum), (1,5 mm DIN) orange, 2/f6rpackning

1411524 2,0 m (78 tum), (1,5 mm DIN) orange, 2/forpackning

1411520 1,6 m (60 tum), (1,5 mm DIN) svart, 2/fbrpackning

1411535 3,0m (120 tum), (1,5 mm DIN) svart, 2/forpackning

1411530 3,0m (120 tum), (1,5 mm DIN) vit, 2/férpackning

1411516 1,0 m (39 tum), (1,5 mm DIN) grén, 1/férpackning

1411541 0.6 m (24 tum), (1,5 mm DIN) rdd, 1/f6rpackning

1411548 0,6 m (24 tum), (1,5 mm DIN) gron, 1/f6rpackning

1411542 0,75 m (29,5 tum), (1,5 mm DIN) svart, 1/f6rpackning
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1411517 10m (39", (L5mmDIN) FL>S, 182FAD
1411524 20m (78"). (L5mmDIN). F LT, 182FAD
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