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Descrigao:
letrodt I {lizéveis com pontas de fel
sio usados para avalar 25 pmgnsﬂ-des de wcpaszm de nervos normais e doentes.
para

Sinais de dados elem)mmge-ucos e nmlagm

Uso pretes

5 ot de =sm‘ruh;zu com almofada de feltro portatil reutilizavel é usado para

S gt s motores e/ou sensoriais. Uma cinta de fixagdo € usada pare
bilizar esse eletrodo durante o uso. O produto tem a finalidade de ser usado

o onofssionats dimicos qualficados

A\ cuoaso

isengdo de respol

nsabilidade:
ANatus Medical Incorporated para ndo serd responsivel por lesbes, infe

danos que resultem do uso desce produta.

Natus Medical

Qualguer incidene greve que tenke ccorido em reaglo s dispasitivo deve ser

ou outros

o paci
Consu! \m osite da Natus para obter P wp.- ele(rdmci deste documento.

aper
i sinal

.05
eletrodos de EMG.

Glossario de simbolos

outro pacie s infocsa s

as
do desempenho.
- Nioreutiize.

Forga excessiva aplicaca ao eletrodo pode causar vermelhidio ou lesdes na pele.
« Evite excesso de forga sobre o eletrodo ao aplicar e durante o uso.

Grupo de usudrios pretendidos e grupo alvo de pacientes:
° i ser ulizack de

" o o usog 5 ido na pe i
forrmagio na aquisigio de sinais eletrofisiologicos. e
‘Beneficios dlinicos: e interrompa o uso do eletrodo ou passe o eietrodo para um novo local
Faciita a obtengio de. tro de EMG quaisa 2 =R -
indicatives de perturbagdes musculares. + Nao mosifique este equipamento sem autorizasie do fabricante.
Contraindicagdes e efeitos secundarios:
Naoha i feitos colaterais conhecid: o5 i Bes ambientais:
Imofada de | desce Condigdes de operagio:

da Natus. Consulte as adverténcias ou precaugdes abaixo.

Instrugdes de operagio:
repare a pele antes da aplicacio, certificando-se de que o local esteja limpo € seco.
. Prepare 2 pele com |l:oo! ou um agente abrasive.

« Temperatura: +10 °C (+50°F) 2 430 °C (+86°F)
« Umidade relativa: 20% 3 80%
« Pressio: 70kPa 2 105 kPe

CondigBes de armazenamento:
'C (+32 °F) 2 +30°C (+86 9F)

s pontas de fel
m«m uma quantdade pequxru ‘Ge gel condutor na ponta de cada alurudu com
aimofada de felro, aso desel
- 2 pele do paciente,
press3o uniforme sobre o eletrodo.

+ Urma ia pode ser Usads para manter o eletrodo no lugar.
+ Conecte o elerrodo a um ampiificador usando o cenector aproprizdo
« Verifique se i wanamiidos snas Caos ¢ fortes ap 8 canexio.

de aplicar

Instrugbes de limpeza:

+ Remova e descarte a5 pontas de feltro descartaveis apds

« Limpe com um toalhete comercial, como CaviWipes™ ou o Ciot, para remover
qualquer sujidade visivel.

« Limpe 2 pega usando um pano sem fizpos & seque a0 ar.

Como entender as declaragbes de cuidados:

« Umidade relative: 20% 3 50%
« Presso: 50 kPa a 106 kP2
Instrugdes de descarte:

Natus. tender 2 Unigo
Europeia de 2014 de Desnr(e e scugamentss oo o seabricos (wsez e

elétricos e eletrd d‘ r ‘

e recuperagio apropriados para garantir que os residuos WEEE sqir\ reutilizados ou

reciclados de forma segura. Em linha com esse compromisso, a Natus pode repassar

3 cbriggko d ol ¢ recidagem o1 o usuiric final, 2 ndo ser que sejarm feitos
ara saber mais he os sisternas.

de colets e mupm:amspomms para vocé em suz regido em natus.com.

ic E¢ , E6E) contém
presentar um risco

letronicos (Electrical
podem ser pergoscs

materiais,

A\ cuoado

o ferimentos ou

Refore-sea
moderados ou danos materiais, Caso N30 seja evitada.
« informagdes sobre como a situasio de perigo € evitada,

epara 52 nio forem raados |
e, Portante o tsuarios finas ambém t2m um papgv 2 desempenhar
Saronta 6o que os WEEE sejarm reutliados e recclados de forma segura. 05 Caairios e
rtar WEEE juntamente com ouiros
residuos.Os usuarics dever Uil o seras mum.xpzn de colew ou a obigesio e
. seus de residucs para
residucs de

ot v ionados te
letrd para aumentar i

reduzit

32

Adverténcias e precaugbes: s derinicon o d
A cuiDA%o dos < de um recip rodas eruzado sic
I & eletronicos. io de um rodas cruzado
i izago poda lavar indica au id eléwicos e el
a parda do fungso ou 0 atraso no diagndst descariadon Juntamente com o resducs 18 Separades, mas e dever ser coletados
« Inspecione o dispositivo antes de cade izagio ¢ 130 o utize se el estver separedamiene;
danificado.

| Norma de referéncia.

21 CFR Parie 801.108(6)(1)

ser vendido

por ou sob a ordem de um profsional de saude
devidamente hoenciado

Ezé@%

etiquetagen e informacdes a serem fornecicas.

Equipamento eletromédico — Parte 1: Requistos
gerais para a seguranca basica e desempenno
essencal

150 152231 Dispositvos médicos — Simbolos a serem Fabricante. Indica o fabrcante do dispositive médico.
mbolo 5.1 sados com efiauetas de dispositios medicos,
etiquetagem e informagdes a serem fornecidas.
go vS:‘.?ﬁS-\z Dispostivos médicos — Simbolos a serem Representante autorzado na indica o representants autorzado na
imboio 5.1 mech P
eliquetagem e informacoes a serern fornecidas.
150 152231 serem '
[REF| | Simecos1e usados com etiquetas de isposivos médicos, aue 0 dispositivo médico possa ser identficado.
etiquetagem e informacdes a serem fornecidas.
10 152231 Dispastives médicas — Smboios a serem Codigo de para qu
Simbolo 515 usados com etiquetas de dispositivos médicos. @ batelada possa ser identificada.
etiquetagem e informacdes a serem fornecidas.
1S0 15225-1 Dispositr i a serem
Simbolo 513 usados com etiquetas de dispositvos médicos, medice.
etiquetage e informagdes a serem fornecicas.
1S0 808011 uiSTOs. = ke 4
Tabela D2N* 10 gerais para a seguranca basica e desempenho
cial. OBSERVAGAQ sobre o EQU{PAM.NTO ME
“Siga as instrucdes de
180 182231 ispositives meédicos — Simboios a serem Consulte as instrucdes de uso Indica a necessidade de o usudrio consultar as.
3 L instrucSes de uso
etiquetagen e informacdes a serem fornecidas.
150 60601-1 1. Requi 2 oA
Tabela 0.1 M2 11 gerais para a seguranca basica e desempenno.
i
1SO 152231 [Dispositivos médicos — Simboios a serem Cuidado. L v indh
Simbolo 5.4.4 usados. e Ppara obter infc

formades
imporantes sobre cuidados, como adverténcias.
€ precaucdes que 130 podem por varios.
motivos, sar apresentados no prOPro disposvo.
médice

VP> B QLE

ctquetagem e nformacoes 2 serem fornecidas.

150 152221 Dispostivos médicos — SImboios 2 serem Limites de temperatura Indica os imtes d
Simbolo 537 usados com etiqueias de dispositivos medicos. e vasantmanks ks gutie o Ghpoulis
etiquetagem e informaces 3 serem fornecicas. ser exposio com seguranca.
150 152231 Dispositvos médicos — Simbolos a serem Limites de umidade Indica as fairas de umidade (de armazenaments)
10538 s quass 0d médico pode ser expasto

‘com seguranca.




Portugués

Descri?

Elétrodos estimulsntes portteis reutliizaveis com extremidades de feliro descartaveis

8o usadospara sl s propriedades e propagasic de nervs normls ¢ coeries
ewodos ntinua para menitorizar sinais

Contraindicagbes e efeitos colaterais:
Nao existem contra-indicagdes ou éfeitos colaterais conhecidos pare procedimentos
realizados com o Elétrodo de estimulagio portatil reutilizavel pare feltre. Consulte

Avisos ou PrecaugBes abaixe

« Humidade relative: 20%
* Pressio: 70kPa 2 106 iy

InstrugBes de limpeza:
5 5 Titulo do simbolo de acordo o i Condigdes de armazenamento:
Simbolo | Norma de referéncia | Titulo padrao do simbolo. ki f: s Explicagdo * Rermova e descarte as extremidades de feltro descartaveis apos cada uso. * Temperatura: 0°C (.n's,. qu-c (+86°F)
« Limpe com um pano comercial, como CaviWipes™ ou Sani-Cloth” para remover * Hurnidade relativa: 20%
180 152231 Disposiivos médicas — Simbolos a serem Nao wtikzar se 3 50 deve ser slguma sugjdade visiel. bt
Simbolo 5.28 usados com ebques de dispositvos medios, | danficada wiizado se 3 embalagem tver sido danficada * Limpe o artigo usando um pano sem fiapos € seque a0 ar.
etiquetagem e informaces 5 serem formecidas PR o = _ Instrugdes de eliminagio:
NogBes bisicas sobre declaragdes de cuidados: ANatus esti comprometida em atender aos reciitcs oo% reguiamentos de 2014
150 152251 Disposiios médicos — Simbolos 3 serem ater de borracha fabricado 2 Ui Ruropel parm IOn s de ecuizaer
Simboko 545 usados com etiquets de disposiivos médos, | natural com tatex ce borracha natral. A\ cvoano s reguinmeniacoas sabelecem qud o skl
- e recuceraghs aseau fim de.
iyl ncie perie garantic que os REEE sejam reutilizados ou reciciados zom seguranse. De 2corde com
i et romisi, s Natus pode repasar o oriagic ca el
180152231 Disposttivos médicos — Simbolos a serem Nao reutize. Indica um cispesiivo médico destinado  urma + Informag8es sobre ct a4 s R 18nos que outras cvm!r:»as tenna
Simboio 542 usados com etiquetas de iSpositivos Mecicos. \izacao ou pare ublzacio e e como sviar 4 shascto paligoss. Contecto conosea pars obter derihes Sobre o6 < ce recoina e rcuperagio
etaueagem e nformactes 2 serem formeaidss durante um U procedimento. disporiveis na sua regiBo em fatus.com.
Avisos e Precaugdes:
s equis I icos (EEE) contbm materi
2012080 Descane a1 da | Indica que que os resiauos ge equpamen S I 4 A (O e e i
(Waste Elecincal and Electrenc Equpment, | vica Gl e Sevmmion ake devay o Sinados A\ coaoo h §oos ¢ aprelentsm um Flsco parm.a seude
wees) Iimtamen com o8 esiduos PE0 SepOTBO0S, humans e paa o ambiente quando o RESE ko ¢ prosezsados corectamente,
ras qua devr o coletatos separadamente. T Ao artanto, os utlizadores finais tambérm 1&m ur Dapel a desempennar para garantir
_ o 3 perda do Que os REEE sejem reutilizados e reciclados com seguransa. Os utllizadores d
De Médios Trlica o represanmnte aonzado ra | Inda o represemiante auonzado na Suica o Testadone : equipamentos elétricos & eletrsdnicos n3o devem cescartar os REEE junto com
Dispositvos Médicos (MedDO), Suica use se outros residuos. Os utilizadores dever usar o3 esauemas municiFais de coleta
(MedDO) | : ou 2 obrigagio de devolusio de produtores/imporzdores ou o transportadore:
§ ° . licenciados de residus para reduzir o5 impactos amdiencais adversos relacionados
UK D%?wws Medicos da UE. Marca UKCA Em conformidade com a Gretva estabeieciacs i e Ll antes e depols d o d 4 disposigio de residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos € aumentar as
Médicos da UE (S| 2002 N* o Reino Unido. - oportunidades de reutilizagio, reciciagem e recuperacdc de residuos elétri
Ca |5 e smerca o 53 2 peragh iduas elétricos
(UK MDR 2002 5
os marcados delixe 5
1EC 605011 ‘Equipamento ekirico médico Atencio Indc paigoceesdopessol ptencal pre « NEo reutilizar, . doscoms Shaiimanlotn afo
Tabeia D2N'2 Pane 1 Reaustos geras a1 = seguancs paciente cu cper O simbolo do ot iz com rodas riscado
Sasca € cesempenho sssencal A " e . indlea ques oo deve sor descarcad
- evite forga licar ¢ jizach olixe coletado
Diretva Dretva de dispostos médicos warca CE Sgnfica canformidade tecnica europei.
934EEC (O numere do orgac notificado aparece abaixo ° d pode caus:
G0 simbolo) e
de usar o elétrodo ou coloaue-o num novo ocal.
Nimeros da peca de produto | Descriglio do produto Ao e el P 5
e : + Nio modifique este equipaments sem aulorizagio o fabricante. NSl adhed neorponed fiz2 por feges ou
016201500 1.0m (3. (1,5 mm DIN), Tiembalager s 150 dasta produto. I
AmiBlamis: elncad § Natus Modia P
018406700 Compativel com o eleodo 016401500, 10/embaiagens. Condiges de funcionamento em que o utilizador =/ou isrhoappon et
< Temperatus: +10°C S0 .30°C (185°) Camaie o bt 4 Naoe par abter urma e lerdica deste documments,

Glossario de simbolos:

Ge dados eleuurmngemcs & fisiologicos. .
instrugaes de oparasic Simbolo | Normas Referéncia | Titulo padrao do simbolo Tituladosimbolo de seordo | ficacso
Uso pretend) « Prepare a pele antes da z;.h:m: :emﬁ"canda'se:l& que o local esta limpo & seca. % > cam o padrio de referéncia |
Os elétrodos. eﬂm\u\aea' de feltro portati reutilizavel € usadc para estimular ou registar * Prepare 2 pele com al v
nervos motores /oy sensoriais. Uma cinta de fixagio ¢ usada para fixar e est: zbmm « Mergulhe as pontas da feltro b xalu'aosihri antes de usar. Coloaue uma pequena - w U incicagia ce: Este pr
.0 usado por i Qquantidade de gel condutor na oona de cada almofada de felo do rodo,
i . % - . “5”" . i RxOnis 21 CFR Pega 807 108(B)(1) | Dispositivos de rctulagem e recena. Apenas prescricio Indica que 0 produto esta autorzado para venda
po Apiiaue s pele do pacierte, y ooyl ey o
) dicos wreinados na presst uniforme sobrs o létrodo, s oy
aquisigio de sinais eletrofisiologicos. + Pode ser usada uma cina para marter © lémodo nolu =
‘e i ioroerinde } iso e Dispostvos médicos - Simbolos a serem | Fabricante Indca o abrante Go disposiv méde
n{aoda uma gravaghc EMG para detetar quaisquer irregularidades Ious.
mdv:mvns de disturbios musculares.
34
35
- ‘[ R T rialo d deacordo | = Sl Simbolo { Norm ci padréo do: ] drso‘ a
Simbol ul | com o padrao de referéncia | il i - - = — - = —
2 I, i P dade Marca UKCA Conformidade técnica avatiada no Reino Unido.
150 152231 Dispostivos médicos - Simbolos a serem | Representante autorizado 03 Indica o represantante autorzado na Comunidade médicos com conformidade | conformicade técnica avaliada no Reino
Simboo 5.1.2 usados com etiquetas, rolulos e inf Comundade Europeia Europeia U K | oncasvaiasanoReno | Undo (UKCA)
de dsposiivos médicos a Undo (XA —lcomo
p— taiogo do fabricante para CcC revsio pelo mstumenio
150 152231 Disoostos médicos - Simbolos a serem | Numero de cataiogo mdca: numemfkﬁ s .:. (Si) e 202 618 —
REF| | Smooosis wsacos com etiquetas, rouios ¢ informaces poskivo mécico poses S o Unido de 2002
e dispostivos medicds.
Si que EC 80621 Equipamento elétrico para medicir Aviso Indica 0 nsco potencial de iesdes no paciente ou
150 15223-1 Dispositvas médicos - Simbolos 3 *© lote possam ser Tabela D2 N 22 Pzn: 1 Requisios gerars de !eguuru: operador.
Simbolo 5.1.5 us3dos com ehquesas, mndcsemtemugdu :::{?:;:ﬂ!gammw poss ; Riiios gud de g
de dispostivos mEdIcds.
Indica a data em Gue © cispositvo médics fol Diretiva e d os médicos | Marca CE ‘Significa conformidade técnica europeia.
2251 Drsposiios médicos - Simbolos a Data de fabrco Ovetva iretiva reiatva sos disposiiv
Srecazis e esaveas, o oo e inimersoe arganame ocado sparece e o
Ge disposivos medicas. "
1SO 60801-1 Equipamento elétrico medico - Parte 1 Siga as Instruces de utizacio Consulte o manual de insirucdes/Foineto. - :
Tevela D2#10 i“‘”"‘;i:g:ﬁ,“""" Dl HOTA no MEU EQUIPAVENTG “Siga as instucdes N os de do produto prod 2 e 3 ! e |
desems e
s 018401500 1.0m @9 (1.5 mmDIN), /pkg
Drspostv e aseem | Consulte a5 Insirucdes de utiizacdo | Indica a necessidade do utlizadar consutar 23
o e e St i T T
o u
de disposios médicos
1SC 50801-1 :qunpﬂn\enb elétrico médico - Parte 1 Instrucbes de operacao: Romiing
Tabeia D1 #11 1708 gerais de Seguranca basica
Ctroanns arca Descriere: Instruciuni de curatare:
i i i losinga, « indepir fiecare utilizare.
- imbok Cuidado: Ler todos CS avisos € Indica 8 necessidade do utilzadar consultar Electrozii stimulatori reutilizabili cu vérfuri din material textil de uni ica folosinga. care pot e . intd dupd
ol D o e fommoqies | pecauctes nas meiises ce uso | 2s nsgBes de uso pas it niractes s mand,sumt iz e evluspropieie e propagare e nerver + Curbiati cu servetele din comers, precum CaviWipes™ sau Sani-Clath® pentu o scoa
Sinbol3 prpmiont syt importantes de adverténcia, como avisos & cormalsi belnav, Este de asepia e <f ment exiune continud pentru murdiria vizibils
= precaucdes que ndo podem, por varias razbes, um\wc:_ « Stergeti articolul cu ajutorul unei lavete fard scame 5i uscati la aer.
1S0 606011 Equipamento eitrico medico - Parte 1 D apresentadas no progro disposivo Medico.
Tabels D1 #10 Requistos gerais de seguranca basica fizare preconizata: ntelegerea deciaratiilor de atentionare:
) Electrodui stimulator reutilizabil cu disc din material wml care poate fi tinut in ménd
. rmazeramento) i Jarea sau Tregistrarea nervilor motori sifsau senzoriali. O curea
sps cos - Simolos 2 serem | Limie de temperatura Inchca o imfies de temperatura (armazeramer e ol peney lre s v b
Soaangar D evaveas. s ¢ nomactes 205 quais o dispositvo Médico pods ser ExpOSO e e e o vaomios asene lecrodin tropul utlizil Produsl | AN ATENTIE
de disposives Medics. ‘com seguranca. este destinat uti xzim de citre profesionisti calificati din domeniul clinic. = = i

usados com etiquetas, 1Gtulos € o
de disposiivos medicos.

180 152251 Dispastivos médicos - Simbolos a serem

Simbolo 528

de dispostivos medicos.

de dispostvos medicas.

Disposiiivos médicos - Simbolos a serem
cdes.

sados com etquetas, rouios & formacdes

os medicos - Simbolos a serem

150 152251

Simboio5.45 Usados com etrquetas, rGtulos ¢ informacdes
(Referéncia 20 anexo & para | de disposvos medicos.

o simbolo geral de proibicad)

1S 152251 Dispostivos medicos - Simbolos
Simbolo 542 usados com etiquetas. roiulcs e informacies

Utlzator preconizat s grup de pacient tinta:

Limtagao de humdade Indica a
qual o dispositio médico pode Ser exposta com

seguranca

Nao use se 3 Indica que n3o deve ser
danificada usado se 2 embalagem estiver danficada o4
avera

Indica um dispostivo médico que ndo é fabricado

‘Nao fabricado com latex de borracha 2
‘com litex o borracha natural

natural

te pentru utilizres
n wa\ern erailor secuciioogie.

minord  daune materi
« informatii pvwlm ppmalehisg umu« pericuioase.

Indica um disposiivo madico destingdo 3 um
50 ou 8 um Unico pacente durante UM i
procecimento.

Nao reutlizar

Residuos de equipamentos eléticos
& eletronicos (RE

Suiga (MedDO).

Ponaria
médicos da Suica (MedDO)

3 que os resicuos de equpamentos eldricos
< eletronicos no devem ser

Jun@mente com os residuos A3 separados mas
evem ser coletados separadamente.

s o representante autorzadona | Indica o representanie autorzado na Suica.
Suiga

Instrugdes e eliminacio no final da
vida ati

Avenismente 5i precautii
Benefici clinice:
Faciliteazs obginerea inregiscririi EMG pentru 2 detecta orice neregularitdyi care indicd
A\ enme
i s duce
eleﬂrodul smultor reutizabl cudis i aterial text,care poste f it i ménd. - i vl i fiecare utilzare gi nu-1
Precautiide 5
operar « Usiizatoril &
« Pregatit pielea rainte de aplicare, sigurindui b aceast ete curadd 5i uscati electroziior EMG.
. mgm. pieiea cu alcool sau cu un agent abraz - - -
« Asigurati-vi cd inmuiati varfurile din material mm\ in solutie salind Tnainte de Virfurile din mater infecyii
utilizare. Punef; o cantitate mic de gel conductor pe varful fiecirui electrod cu disc pierderca performantel.

in material textl, dacs doriti. * Nureutiizati

+ Avlicacecirodul simulor s piles pecencul, asigurnduvé c3 uslz -
ielii sau roseatd.

o presiune uniforma de-2 lungul electrodul

« O curea poate fi utilizat3 pentru a mentine iectodutin poye,

« Conecuati electrodul ls un amlificator utlizéns

nd conectorul corespunziior.

« Verificati ca semnale clare, puternice, 53 fie transmise Tn urma conecti.

- Eviti aplicare 51 in tmpul

Utilizaraa pralungiti
- Verificatin
electrodului s ie ncetati

37




