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English

Description:

Reusable Handheld Stimulating Electrodes with Disposable Felt Tips are used to assess
the propagation properties of normal and diseased nerves. Electrodes are expected to
maintain a continuous connection for monitoring electromyogenic and physiologic data
signals.

Intended Us

The Reusable Handheld Fet Pad Stimulating Electrode is used for stimulating or
recording motor and/or sensory nerves. A fixation strap is used to secure and stabilize
this electrode during use. The product is intended to be used by trained clinical
professionals.

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

Clinical Benefits:
Facilitates obtaining an EMG recording to detect any irregularities indicative of muscle
disorders.

Contraindications and Side Effects:

There are no known contraindications or side effects for procedures performed with the
Natus Reusable Handheld Felt Pad Stimulating Electrode. See Warnings or Precautions
below.

Operating Instructions:

« Prepare the skin prior to application making sure that the site is clean and dry.

« Prepare the skin with alcohol or an abrasive agent

* Make sure to soak the felt tips in saline before use. Place a small amount of
conductive gel at the tip of each felt pad electrode if desired.

« Apply the stimulating electrode to the patient’s skin, making sure to place even
pressure across the electrode.

« Astrap can be used to hold the electrode in place.

« Connect the electrode to an amplifier using the appropriate connector.

« Check that clear, strong signals are being transmitted following connection.

Cleaning Instructions:

« Remove and discard the disposable felt tips after each use.

+ Clean with a commercial wipe such as CaviWipes™ or Sani-Cloth® to remove vsible
sol.

* 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

maged in toloss of function or delayed
diagny

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

Improper usage of Electrode can lead to Data loss.

« Users should check signal quality before and after connection of EMG electrodes.

/I\ cauTion

The felt ti d on another p:
« Do not reuse.

tleads t infection or loss

Excessive force applied to electrode may cause skin damage or redness.
« Avoid excessive force on the electrode when applying and during use.

Prolonged electrode use can cause patient skin redness or damage.
« Periodically check for patient skin redness due to electrode, and either stop using the
electrode or move the electrode to a new location.

* Do not modify this equi ithout 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: 0°C (+32°F) to +30°C (+86°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 to ensure that WEEE is reused or recycled safely. In line with that

com Natus may pass along the obligation for take back and recycling to the end
user, unless other arrangements have been made. Please contact us for details on the
collection and recovery systems available to you in your region at natus.com.

El

Electrical and electronic equipment (EEE) contains materials, components and
substances that may be hazardous and present a risk to human health and the
environment when WEEE is not handled correctly. Therefore, end users also have a role
to play in ensuring that WEEE is reused and recycled safely. Users of electrical and
electronic equipment must not discard WEEE together with other wastes. Users must
use the municipal collection schemes or the producer/importers take-back obligation
or licensed waste carriers to reduce adverse enwmnmemal impactsn connecton wv(h
disposal of waste electrical and el
reuse, recycling and recovery of waste electrical and Electmmc 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 is not responsible for injury, infection or other damage
resulting from the use of this product.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
Natus Medical Incorporated and the competent authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.

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



Glossary of Symbols

Symbol Title as per -
Symbol | Standards Reference | Standard Title of Symbol e e Explanation
10 15223-1 Medical devices — Symbols tobe | An indication of Medical “This product is a medical device.
Symbol 5.7.7 used with medical device labels,
labelling and information to be
supplied
Rx only| 21 CFR Part 801.109(b)(1) | Labeling-Prescription devices. Prescription only Indicates the product is authorized for sale by or
y on the order of a licensed healthcare practitioner.
10 15223-1 Medical devices — Symbols tobe | Manufacturer Indicates the medical device manufacturer.
Symbol 5.1.1 used with medical device labels,
labelling and information to be
supplied.
10 15223-1 Medical devices — Symbols fobe | Authorized representative in | Indicates the Authorized representative in the
Symbol 5.1.2 used with medical device labels, the European Community European Community.
labelling and information to be
supplied.
1S0 15223-1 Medical devices — Symbols lobe | Catalogue number Indicates the manufacturer's catalogue number
Symbol 5.1.6 used with medical device labels, S0 that the medical device can be identified.
Iabelling and information to be
supplied
10 15223-1 Medical devices — Symbols tobe | Batch or Lot code Indicates the manufacturer's batch code s that
Symbol 5.1.5 used with medical device labels, the batch or lot can be identiied.
Iabelling and information to be
supplied
10 15223-1 Medical devices — Symbols tobe | Date of manufacture Indicates the date when the medical device was
Symbol 5.1.3 used with medical device labels, manufactured.
Iabelling and information to be
supplied
1S 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1: | Follow instructions for use | Refer to instruction manual/Booklet
Table D.2 #10 General requirements for basic safety
and essential performance. NOTE on ME EQUIPMENT “Follow instructions
for use”.
1S0 15223-1 Medical devices — Symbols lobe | Consultinstructions for use | Indicates the need for the user to consult the
Symbol 5.4.3 used with medical device labels, instructions for use.
Iabelling and information to be
Ijzl supplied.
1S0 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1: | Operating instructions
Table D.1 #11 General requirements for basic safety
and essential performance.
10 15223-1 Medical devices — Symbols tobe | Caution: Read all wamings | Indicates the need for the user to consult the
Symbol 5.4.4 used with medical device labels, and precautions in instructions | instructions for use for important cautionary
Iabelling and information to be for use information such as warnings and precautions
A supplied. that cannot, for a variety of reasons, be presented
on the medical device itself.
10 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1: !
Table D.1#10 General requirements for basic safety
and essential performance.
10 15223-1 Medical devices — Symbols tobe | Temperature limit Indcates the (storage) emperature Imits o wich
Symbol 5.3.7 used with medical device labels, the medical device can be safely expos:
Iabelling and information to be
supplied.
10 15223-1 Medical devices — Symbols tobe | Humidity imitation Indicates the range of (storage) humidity to which
Symbol 5.3.8 used with medical device labels, the medical device can be safely exposed
labelling and information to be
supplied.




Symbol Title as per
Symbol | Standards Reference | Standard Title of Symbol Roforence Stancard Explanation
1S0 15223-1 Medical devices — Symbols to be Do not use if package is Indicates a medical device that should not be
Symbol 5.2.8 used with medical device labels, jamaged used if the package has been damaged or
labelling and information to be opened.
supplied.
1S0 15223-1 Medical devices — Symbols to be Not made with Natural Rubber | Indicates a medical device that is not made with
Symbol 5.4.5 used with medical device labels, Latex natural rubber latex.
@ (Reference Annex B for | labelling and information to be
the general prohibition | supplied.
symbol)
1S0 15223-1 Medical devices — Symbols to be Do not re-use Indicates a medical device that is intended for
Symbol 5.4.2 used with medical device labels, one use, or for use on a single patient during a
labelling and information to be single procedure.
supplied.
2012119/EU Waste Electrical and Electronic Disposal at end of operating | Indicates that electrical and electronic equipment
Equipment (WEEE). life instructions waste should not be discarded together with
unseparated waste but must be collected
separately.
1S0 15223-1 Swiss Medical Device Ordinance Indicates the Authorized Indicates the Authorized Representative in
[REP] | Symbol 5.1.2 (MedDO) Representative in Switzerland | Switzerland.
UK | Uk MDR 2002 UKCA Medical Device Regulation (SI | UKCA Mark In compliance with the United Kingdom technical
ca 2022 No 618, as amended) conformity.
IEC 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1: | Warning Indicates a hazard of potential personal injury to
A Table D.2 #2 General requirements for basic safety patient or operator.
and Essential performance.
Directive Medical Device Directive CE Marking Signifies European technical conformity. (Notified
c € 93/42/EEC body number appears under symbol.)
1S0 15223-1 Medical devices — Symbols to be Importer Indicates the entity importing the medical device
Symbol 5.1.8 used with medical device labels, into the locale. This symbol shall be accompanied
labelling and information to be by the name and address of the importing entity,
supplied adjacent to the symbol.
1S0 15223-1 Medical devices — Symbols to be Distributor Indicates the entity distributing the medical device
Symbol 5.1.9 used with medical device labels, into the locale_ This symbol shall be accompanied
labelling and information to be by the name and address of the distributing entity,
supplied. adjacent to the symbol
1S0 15223-1 Medical devices — Symbols to be Country of Origin Indicates the country of origin.
Symbol 5.1.11 used with medical device labels,
labelling and information to be
supplied.
Product Part Numbers Product Description
019-401500 1.0m (39"), (1.5mm DIN), 1/pkg
019-406700 Compatible with 019-401500 electrode, 10/pkg




Francais

Description :

Les électrodes de stimulation portatives 3 embouts de feutre & usages multiples
s'utilisent pour évaluer les propriétés de propagation des nerfs sains ou malades.
Les électrodes sont congues pour assurer une connexion continue pour surveiller les
signaux électromyographiques et physiologiques.

utilisation prévue :
Lélectrode de stimulation portative  feutres de feutre s'utilise pour la stimulation
ouenregistrement des nerfs moteurs et/ou sensoriels. Une sangle de fixation sert

3 attacher et a stabiliser électrode pendant qu'on Iutilise. Lutilisation de ce produit est
réservée a des professionnels de santé dament formés.

Utilisateurs prévus et groupe de patients cible :
Uusage de ce produit est restreint exclusivement aux professionnels médicaux pour
acquérir des signaux électrophysiologiques.

Avantages cliniques
Facilite ['obtention d'enregistrements EMG pour détecter les anomalies indicatives de
troubles musculaires.

Contre-indications et effets secondaires :

Il 'existe aucune contre-indication ni aucun effet indésirable connu associé aux
procédures réalisées avec des électrodes de stimulation portatives a feutres de feutre
4 usages multiples de Natus. Consultez les avertissements et les précautions présentés
ci-dessous.

Mode d’emploi

« Nettoyez et séchez la peau avant d'appliquer I'électrode.

« Préparez la peau 4 laide d'alcool ou d'un agent abrasif.

« Imbibez bien les embouts de feutre de solution saline avant d'utiliser les électrodes.
Placez une petite quantité e gel conducteur au bout de chacun des feutres des
électrodes si vous le souhaitez.

* Collez [électrode de stimulation sur e patient, en vous assurant que Ia pression
d'adhésion soit uniforme sur lensemble de sa surface.

« Vous pouvez utiliser une bande pour tenir Iélectrode en place.

« Connectez Iélectrode 3 un amplificateur a I'aide du connecteur ad-hoc.

« Vérifiez que les signaux qui apparaissent sur appareil suite 4 la connexion sont
puissants et clairs.

Consignes de nettoyage :

« Retirez et jetez les embouts de feutre jetables aprés chaque utilisation.

« Pour éliminer les souillures visibles des électrodes, utilisez une lingette commerciale
comme CaviWipes™ ou Sani-Cloth®.

« Essuyez-les ensuite avec un chiffon non pelucheux et laissez-les sécher 4 I

Bien comprendre les mises en garde :

/I MISE EN GARDE

Lusage incorrect d'une él
" Uutiisateur devra vérife Ia qualté cu sgnal avant et aprés e branchement
délectrodes-barre.

Les embouts de feutre réutilisés d'un patient 3 Iautre peuvent entrainer des infections
croisées ou une perte de performance.
« Ne pas les réutiliser.

/A MISE EN GARDE

Soumettre une électrode 3 une
rougeurs cutanes.

Evitez d'appliquer une force excessive sur Iélectrode lorsque vous I'utilisez.

Lutilisation prolongée d'une électrode peut entrainer des Iésions ou des rougeurs sur la
peau du patient.
* Vérifiez périodiquement que la peau du patient ne rougit pas 3 cause de [‘électrode.

En cas de rougeur, arrétez d'utiliser I'lectrode ou déplacez-la

Toute modification apportée & ce dispositif est susceptible d'en modifier le
fonctionnement et la performance.

« Ne pas modifier cet équipement sans avoir obtenu Fautorisation du fabricant.

Exigences relat conditions ambiantes :
Conditions d'utilisation

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

« Pression : 70 kPa 2 106 kPa

Conditions de stockage
* Température emreD‘ChSZ F) et +30 °C (+86 °F)
« Humidité relative : 20 % 4 80
« Pression : 50 kPa 4 106 kPa

Instructions relatives 3 Iélimination :
Natus sengage A respecter les de I'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 a les traiter et les récupérer de maniere 3 les
recycler ou les réutiliser en toute sécurité. Pour honorer cet engagement, Natus pourrait
en conséquence demander 4 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 lenvironnement.

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

Se rapporte a une situation dangereuse qui, si elle n's i
des blessures Iégeres & modérées ou des dommages matériels.
« Informations sur la maniére d'éviter une situation dangereuse.

sont réutilisés et recyclés en toute sécurité. Les utilisateurs de produits électriques
et électroniques ne doivent pas jeter ces derniers avec les autres ordures. Pour jeter
leurs é DEEE, les utilsat t utiliser leurs décheteries municipales,

Avertissements et précautions :

/N MISE EN GARDE

les services de récupération de fabricant/de importateur, ou encore leur service de
ramassage des déchets spéciaux pour réduire les effets indésirables sur I'environnement
et pour augmenter les possibilités de réutilisation, de recyclage et de récupération.

Les ¢ marqués d'un poubelle roulante barrée en rouge

Un dispositf qui a fait une chute ou qui a été endommagé durant son transport peut ne
ou entrainer un
« Inspectez s électrodes avant chaque utilsation et ne les utilsez pas s ees sont
endommagées.

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 décline toute responsabilité en cas de blessure, d'infection

Tout incident grave se produisant avec le produit dolt éxre rapporté & Natus Medical

ou de tout autre dommage résultant de 'utilisation de ce dispositif.

t aux autorités

Futilisateur ou le patient concerné.

[ lequel réside

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

Glossaire des symboles

Symbole | Norme de référence

Intitulé standard du symbole

Titre du symbole dans la
norme de référence

Signification

1SO 15223-1
Symbole 5.7.7

Dispositifs médicaux - Symboles
utiliser pour les étiquettes des dispositifs
médicaux, étiquetage et informations &
fournir

Indique un dispositif médical.

Ce disposiif est un dispositif médical

21 CFR Part 801.109(b)(1)

Dispositif portant un étiquetage de
prescription requise.

Sur prescription uniquement.

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

Tableau D.2 #10

NS

 Exigences d'ordre général pour la
sécurité élémentaire et les performances
essentielles.

dutilisation

1SO 15223-1 Dispositfs médicaux - Symboles & Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical
Symboie 5.1.1 utiiser pour les étiquettes des dispositis
médicaux, étiquetage et informations
fournir
1S0 152231 Dispoits médicaur- Symooles & Représentant agréé dans la | Indique e représentant agréé dans la
Symbole 5.1.2 utiliser pour les é s des dispositifs | C 6 6 ¢ 6 5
médicaux, etvquelage et informations &
fournir.
SO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles & Référence catalogue Indauo o numéro do dféronce cataogue
Symbole 5.1.6 utliser pour les étiquettes des dispositfs du fabricant, de maniére  pou
médicaux, éfiquetage et informations & identifier e dispositif médical.
fournir
SO 15223-1 Disposttifs médicaux - Symboles & Numéro de lot Indique le numéro de lot du fabricant, de
Symbole 5.1.5 utliser pour les étiquettes des dispositfs maniére & pouvair lidentifer.
édicaux, étiquetage et informations a
fournir
1SO 15223-1 Dispostifs médicaux - Symboles & Date de fabrication Indique la date  laquelle le dispositif a
Symboie 5.1.3 utiiser pour les étiquettes des dispositis été fabriqué
médicaux, éfiquetage et informations &
fournir
1S0 60601-1 Disposilifs électromédicaux - Section Suivre les instructions Se reporter au manuel dinstructions

dutilisation

AVIS « Suivre les instructions
dlutiisation » apposé sur un DISPOSITIF
ELECTROMEDICAL.

Tableau D.1 #11

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

1SO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles Consulter les instructions
Symbole 5.4.3 utiliser pour les étiquettes des d\sposm(s dutiisation
médicaux, étiquetage et informations &
[E fournir.
1SO 60601-1 Dispositifs électromédicaux - Section Mode d'emploi

Indique que ['utiisateur doit consulter le
mode d'emploi.




Symbole

Norme de référence

Intitulé standard du symbole

Titre du symbole dans la
norme de référence

Signification

(Voir le symbole d'interdiction
générale dans 'Annexe B)

médicaux, étiquetage et informations &
fournir.

naturel

1SO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles & Mise en garde : lire tous Indique que ['utiisateur doit consulter
Symbole 5.4.4 utiliser pour les étiquettes des dispositifs | les avertissements et les les instructions d'utilisation et ire
médicaux, étiquetage et informations & précautions figurant dans les | attentivement les avertissements, mises
fournir instructions d'utilisation. en garde et précautions qui ne figurent
A pas sur 'appareil pour diverses raisons.
1SO 60601-1 Dispositifs électromédicaux - Section
Tableau D.1#10  Exigences d'ordre général pour la
sécurité élémentaire et les performances
essentielles.
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles & Limites de température Indique les températures minimale et
Symbole 5.3.7 utiliser pour les étiquettes des dispositifs maximale limites auxquelles Iappareil
médicaux, étiquetage et informations & peut étre exposé pendant son
fournir entreposage sans danger.
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles & Limites d'humidité Indique la plage d'humidité & laquelle
Symbole 5.3.8 utiliser pour les étiquettes des dispositifs Iappareil peut étre exposé pendant son
médicaux, étiquetage et informations & entreposage sans danger.
fournir.
1S0 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles & Ne pas utiliser si l'emballage | Indique qu'un dispositif médical ne doit
Symbole 5.2.8 utiliser pour les étiquettes des dispositifs | est endommage pas étre utilisé si son emballage est
@ médicaux, étiquetage et informations & ouvert ou endommagé.
fournir
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles & Ne contient pas de latex de | Désigne un dispositif médical qui n'est
@ Symbole 5.4.5 utiliser pour les étiquettes des dispositifs | caoutchouc naturel. pas fabriqué avec du latex de caoutchouc

1SO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles & Ne pas réutiliser Indique un dispositif médical congu pour
Symbole 5.4.2 utiiser pour les étiquettes des dispositits un usage unique sur un patient unique
médicaux, étiquetage et informations a durant une seule procédure.
fournir
2012119/UE Conforme a la directive relative aux Elimination en fin de vie utile | Le pictogramme indique que les DEEE
déchets d'équipements électriques ne doivent pas étre éliminés avec les
et électroniques (DEEE; ordures ménageres, mais qu'is doivent
étre jetés séparément
1S0 15223-1 Ordonnance suisse sur les disposiifs Indique le représentant agréé | Indique le représentant agréé en Suisse.
Symbole 5.1.2 médicaux (ODim) en Suisse
UK MDR 2002 Marquage UKCA selon le Réglement sur | Marque UKCA En conformité avec les exigences
les dispositifs medicaux tel qu'l s'applique techniques du Royaume-Uni.
au Royaume-Uni (S1 2002 no 618, tel que
modifié)
CEI60601-1 Appareils — Partie 1 : Indique un danger ou un risque de

Tableau D.2 n° 2

Exigences générales pour la sécurité de
base et les performances essentielles,

blessures au patient ou & lopérateur.

& m P> K

Directive Directive sur les dispositifs médicaux Marquage CE Indique la conformité technique

93/42ICEE européenne. (Le numéro de 'organisme
notifié apparait sous le symbole.)

1SO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles & Importateur Indique I'entité qui importe le dispositit

Symbole 5.1.8 utiliser pour les étiquettes des dispositifs médical dans le pays. Ce symbole doit

médicaux, étiquetage et informations &
fournir.

étre accompagné du nom et de ladresse
de lentité importatrice, & coté du
symbole.




Symbole | Norme de référence

Intitulé standard du symbole

Titre du symbole dans la
norme de référence

Signification

1SO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles & Distributeur Indique F'entité qui distribue le dispositif
Symbole 5.1.9 utiliser pour les étiquettes des dispositifs médical dans le pays. Ce symbole doit
% médicaux, étiquetage et informations & étre accompagné du nom et de ladresse
fournir de l'entité distributrice, & coté du
symbole.
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles & Pays d'origine Indique le pays dorigine.

Symbole 5.1.11

e

utiliser pour les étiquettes des dispositifs
médicaux, étiquetage et informations &
fournir

Numéro de référence des produits

Description du produit

019-401500

Cable de 1,0 m/39 po. (DIN 1,5 mm), 1/paquet

019-406700

Cable compatible avec I¢lectrode 019-401500, 10/paquet




Italiano

Descrizione:
Gli elettrodi di stimolazione con punte in feltro portatili riutilizzabili monouso vengono
impiegati per valutare le proprieta di propagazione di nervi sani e malati. La funzione

A\ ArTenzione

degli elettrodi & quella di mantenere una peril dei
segnali dei dati elettromiogenici e fisiologici.

Uso previsto:

[l punte di feltro su
o perdita di prestazioni
« Non riutilizzare

Lelettrodo di stimolazione a feltrini portatile riutilizzabile viene utilizzato per stimolar
o registrare i nervi motori e/o sensori. Per fissare e stabilizzare I'elettrodo durante
I'uso si utilizza una fascetta di fissaggio. Il prodotto & destinato all'uso da parte di
professionisti clinici qualificati.

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

Vantaggi clini
Agevola I'ottenimento di una registrazione EMG per rlevare eventualiiregolarit
indicative di disturbi muscolari.

Controindicazioni ed effetti collateral
Non sono note controindicazioni o effetti collaterali per le procedure eseguite con
I'elettrodo di stimolazione a feltrini portatile e riutilizzabile Natus. Consultare le
Awvertenze o le Precauzioni riportate di seguito.

Istruzioni per Fuso:

« Prima dell'applicazione, assicurarsi che la cute sia pulita e asciutta.

« Preparare la cute con alcool o un agente abrasivo.

« Prima dell'uso, assicurarsi di immergere le punte di feltro nella soluzione fisiologica.
Se losi desidera, applicare una piccola quantita di gel conduttivo sulla punta di
ciascun elettrodo a feltrini.

« Applicare I'elettrodo di stimolazione sulla cute del paziente assicurandosi di esercitare
una pressione uniforme su tutto l'elettrodo.

« Per mantenere I'elettrodo in posizione & possibile utilizzare una fascetta.

« Collegare I'elettrodo a un amplificatore tramite 'apposito connettore.

« Dopo il collegamento, verificare che vengano trasmessi segnali forti e chiari.

Istruzioni per la pulizia:

« Dopo ogni utilizzo, rimuovere e smaltire le punte di feltro monouso.

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

« Strofinare I'articolo con un panno privo

ilanugine e lasciare asci

igare allaria.

significato dei messaggi di attenzione:

/N ATTENZIONE

lelettrodo pud causare rossore o danni cutanei
« Evitare di esercitare una forza eccessiva sullelettrodo durante 'applicazione e 'uso.

Vruti N -

i alla cute del paziente.
« Verificare periodicamente lo stato di arrossamento della cute del paziente ed,
Iuso dellel in un'altra posizione.

ivo possono influenzare funzionamento e prestazioni
del produttore.

Specifiche ambiental

Condizioni di funzionamento:

« Temperatura: da +10 °C a +30 °C (da +50 °F a +86 °F)
« Umidita relativa: dal 20% all'80%

« Pressione: da 70 kPa a 106 kPa

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

« Pressione: da 50 kPa a 106 kPa

Istruzioni per lo smaltimento:

impegna a soddisfare i requisiti della normativa dell'Unione Europea RAEE
(Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche) del 2014. Questa normativa
stabilisce che lo dei ifiuti delle elettroniche
deve essere effettuato separatamente per consentirne un trattamento spmrm

el ecupero, al fine di assicurarsi che i rifiut delle apparecchiature elettriche ed
elettroniche (RAEE) siano recuperati o riciclati in sicurezza. In linea con questo impegno,
Natus puo trasferire I'obbligo di recupero e riciclaggio all‘utente finale, salvo non siano
stati presi altri accordi. Per dettagli circa il sistema di raccolta e recupero disponibile
nella propria regione, visitare il sito natus.com.

Le apparecchiature elettriche ed elettroniche (AEE) contengono materiali, componenti
e sostanze che possono essere pericolose e presentare un rischio per la salute umana
e per I'ambiente quando i RAEE non sono gestiti correttamente. Pertanto, anche gli
utenti finali hanno un ruolo da svolgere per garantire che | 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 del produttore/importatore o del
autorizzato per ridurre gli impatti ambientali negativi in relazione allo

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

Awvertenze e precauzioni:

A\ ATTENZIONE

La caduta o il danneggiamento durante il rasporto o 'uso pub comportare mancato
funzionamento o ritardi nella diagnosi.
« Ispezionare il dispositivo prima di ogni utilizzo e non utilizzarlo in presenza di danni

Lutilzzo F— 5 ™
« Gli utenti devono verificare Ia qualita dei segnali prima e dopo il collegamento degli
elettrodi EMG.

smaltimento dei rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche e per aumentare le
opportunita di riutilizzo, riciclaggio e recupero dei rifiuti di apparecchiature elettriche ed
elettroniche.

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

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




Esclusione di responsabilita:
Natus Medical Incorporated declina ogni responsabilita per lesioni, infezioni o altri danni
risultanti dall'uso di questo prodotto.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in rapporto con il dispositivo va segnalato

a Natus Medical Incorporated e alle autorita competenti dello Stato membro in cui

risiede 'utente e/o il paziente.

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

Glossario dei simboli

Simbolo

Riferimento normativo

Titolo norma d

bolo

Titolo simbolo come da
riferimento normativo

Spiegazione

1SO 15223-1
Simbolo 5.7.7

Dispositivi medici - Simboli da utilizzare
nelle etichette del dispositivo medico,
nelletichettatura e nelle informazioni che
devono essere fornite.

Indicazione di dispositivo
ico

Il prodotto & un dispositivo medico.

Tabeua D 2 n 10

arte
Requisiti generali per la sicurezza dibase
e le prestazioni essenziali.

Attenersi alle istruzioni per
tuso

istruzioni.

Rx only | 2! CFR Parte 801.109(o) | Dispositvi soggettia prescrizione medica. | Solo su prescrizione medica | Indica che il prodotto pud essere venduto
Y 16 solo da medici o dietro prescrizione medica
10 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Produttore Indica il produttore del dispositivo medico.
Simbolo 5.1.1 nelle etichette del dispositivo medico,
nelletichettatura e nelle informazioni che
devono essere fornite.
10 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da uilizzare | Rappresentante autorizzato | Indica il rappresentante autorizzato per la
Simbolo 5.1.2 nelle etichete del dispositivo medico, per la Comunita europea Comunita europea.
nell'etichettatura e nelle informazioni che
devono essere fornite.
10 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da ulizzare | Numero i catalogo Indica il numero di catalogo del produtiore
EER | Smooosts nelle etichete del dispositivo medico, per consentie lidentficazione del dispositivo
nelletichettatura e nelle informazioni che edico.
devono essere fornite.
10 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da uizzare | Codice parita o lotto Indica il codice lotto del produttore per
Simbolo 5.1.5 nele etichette del dispositivo medico, consentire lidentiicazione della partita o del
nelletichettatura e nelle informazioni che lotto.
devono essere fornite.
150 15223-1 Disposiivi medici - Simboli da utiizzare | Data di produzione. Indica la data in cui il dispositivo medico &
Simbolo 5.1.3 nelle etichette del dispositivo medico, stato prodotio.
nelletichettatura e nelle informazioni che
devono essere fornite.
150 6 Apparecchi elettromedicali - P: Fare riferimento al libretto/manuale di

NOTA sugli APPARECCHI
ELETTROMEDICALI "Attenersi alle
istruzioni per I'uso".

=

1SO 152231 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Consultare le istruzioni per
Simbolo 5.4.3 nelle etichette del dispositivo medico, luso

nelletichettatura e nelle informazioni che

devono essere fornite.
1SO 60601-1 Apparecchi elettromedical Istruzioni per I'uso

Tabella D.1n. 11

Requisiti generali per la sicurezza di base
e le prestazioni essenziali.

Indica allutente la necessita di consultare le
istruzion per luso.




Simbolo

Riferimento normativo

Titolo norma del simbolo

Titolo simbolo come da
normativo

Spiegazione

1SO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare

Simbolo 5.4.4 nelle etichette del dispositivo medico,
nelletichettatura e nelle informazioni che
devono essere fornite.

1SO 60601-1 Apparecchi elettromedicali - P:

Tabella D.1n. 10

art
Reauilt generall per fa sicurezza dibase
ele prestazioni essenziali

Attenzione: leggere tutt lo
verten: le precauzioni
el nesion per fuso

Indica alfutene la necessit di consultare
le istruzioni per uso per infor

importanti come avvertenze e precauzmm
che per numerose ragioni non possono
essere riportate sul dispositivo medico
stesso.

1S0 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Limite di temperatura Indica i limiti della temperatura (di

Simbolo 5.3.7 nelle efichette del dispositivo medico, conservazione) a cui il dispositivo medico
nell'etichettatura e nelle informazioni che puo essere esposto in modo sicuro,
devono essere fornite.

1S0 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Limite di umidita Indica 'ntervallo di umidita (di

Simbolo 5.3.8 nelle etichette del dispositivo medico, conservazione) a cui il dispositivo medico
nell'etichettatura e nelle informazioni che puo essere esposto in modo sicuro.
devono essere fornite.

1S0 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Non usare se la confezione | Indica un dispositivo medico che non deve

Simbolo 5.2.8 nelle etichette del dispositivo medico, & danneggiata essere utilizzato se la confezione & stata
nell'etichettatura e nelle informazioni che danneggiata o aperta.
devono essere fornite.

1S0 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Non prodotto con lattice di | Indica un dispositivo medico che non

Simbolo 5.4.5 nelle eichette del dispositivo medico, gomma naturale contiene lattice di gomma naturale.

(Fare riferimento
all‘Allegato B per i
simbolo di divieto

nelletichettatura e nelle informazioni che
devono essere fonite.

o d ® 8~

nelletichettatura e nelle informazioni che
devono essere fornite.

generale)
1S0 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Non riutiizzare Indica un dispositivo medico che & destinato
Simbolo 5.4.2 nelle etichette del dispositivo medico, aun solo uso o alluso su un singolo
nell'etichettatura e nelle informazioni che paziente durante una singola procedura.
devono essere fornite.
2012119/EU Rifiut di apparecchiature elettriche Istruzioni per lo smaltimento | Indica che i rifiut di apparecchiature
ed elettroniche (RAEE). alla fine della vita utile elettriche ed elettroniche non devono essere
smalliti insieme ai rifiuti non differenziati, ma
devono essere raccolti separatamente.
Rer| | 1S0.15223-1 Ordinanza svizzera sui dispositivi medici | Indica il rappresentante Indica il rappresentante autorizzato in
Simbolo 5.1.2 (MedDO) autorizzato in Svizzera Svizzera
UK | UKMDR 2002 Regolamento sui dispositivi medici UKCA | Marchio UKCA Conforme alla conformita tecnica del Regno
cA (512002 n. 618 e successive modifiche) Unito.
IEC 60601-1 Apparecchi elettromedicali. Parte Awertenza Indica il rischio di potenziali lesioni personali
A Tabella D.2 n. 2 1: Requisiti generali per la sicurezza di per il paziente o loperatore.
base e le prestazioni essenziali.
Direttiva Direttiva sui dispositivi medici Marchi CE Indica la conformita tecnica europea. (Il
c E 93/42/CEE ero dell'organismo notificato appare
sotto il simbolo.)
1S0 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Importatore Indica Iimportatore de dispasitivo medio
@ Simbolo 5.1.8 nelle efichette del dispositivo medico, aese. Accanto al simbolo deve essere

npunatu i nom e ndirizzo dellmporiatore




Simbolo

Riferimento normativo

Titolo norma del simbolo

Titolo simbolo come da
riferimento normativo

Spiegazione

)

1SO 15223-1
Simbolo 5.1.9

Dispositivi medici - Simboli da utilizzare
nelle etichette del dispositivo medico,
nelletichettatura e nelle informazioni che
devono essere fornite.

Distributore.

Indica il distributore del dispositivo medico

aese. Accanto al simbolo devono
essere riportati il nome e l'ndirizzo del
distributore.

o

1SO 15223-1
Simbolo 5.1.11

Dispositivi medici - Simboli da utilizzare
nelle etichette del dispositivo medico,
nelletichettatura e nelle informazioni che
devono essere fornite.

Paese di origine

Indica il Paese di origine.

Codice

prodotto

del prodotto

019-401500

1,0m (39"), (1,5 mm DIN), 1/conf.

019-406700

Compatibile con elettrodi 019-401500, 10/conf.




Deutsch

Beschreibung:
d i mit einmal

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen:

Filzpolster werden zur von normalen
un rkrankten Nerven verwendet, Die Elektroden dienen der Aufrechterhaltung

einer kontinuierlichen Verbindung bei der Uberwachung von elektromyogenen und
physiologischen Datensignalen.

Verwendungszweck:
Die Hand dient zur Stimulation oder

der 8. Zum Fixieren

/N VORsICHT

Wenn die

wird, kann dies z

2 Die Vorrichtung vor edem Gebrauch prifen und icht verwenden, wenn sie
beschidigt ist.

Transport beschadig

der
und Stabilisieren dieser Elektrode wahrend des Gebrauchs wird ein
verwendet. Das Produkt ist zur Verwendung durch geschultes medizinisches
Fachpersonal bestimmt.

lektrode kann
« Anwender missen vor und nach dem Anschluss von EMG-Elektroden die Signalqualitat
rifen.

Wenn die Filzpol i i i , kann di
2u einem

An
Das Produkt darf ausschlielich unter Anleitung durch geschult Personal

2ur Erfassung elektrophysiologischer Signale eingesetzt werden.

Kiinischer Nutzen:
EGM die auf Storungen der

2ur Erkennung von L
Muskelfunktion hinweisen.

Kontraindikationen und Nebenwirkungen:
Es sind keine Kontraindikationen oder Nebenwirkungen fi Verfahren bekannt, die mit
mit mmu\szem von Natus
durchgefihrt worden. Siehe unten unter Warnhinweise und Vor maRnahmen.

Bedienungsanleitung:

« Die Haut vor dem Anbringen der Elektrode vorbereiten, sodass die Stelle sauber und

trocken st.

Die Haut mit Alkohol oder einem abrasiven Mittel vorbereiten.

Die Filzpolster vor dem Gebrauch in Kochsalzldsung tranken. Sofern gewiinscht kann

eine kleine Menge leitfahiges Gel auf die Spitze jeder Stimulationselektrode mi

Filzpolster aufgetragen werden.

Zum Anbringen der Stimulationselektrode auf der Haut des Patienten gleichmaRigen

Druck auf die gesamte Elektrode ausiiben

Zum Fixieren der Elektrode kann ein Befestigungsband verwendet werden.

« Die Elektrode mit dem entsprechenden Steckverbinder an einen Verstarker
anschlieRen.

« Sicherstellen, dass nach Herstellung der Verbindung Klare, starke Signale ibertragen
werden.

Reinigungsanweisungen:

« Die zur einmaligen Verwendung bestimmten Filzpolster nach jedem Gebrauch
entfernen und entsorgen.

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

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

Erlauterung der Vorsichtshinweise:

« Nicht wiederverwenden.

Eine ibermaBige f kannzu

-rétung fiihren.

« Beim Anbringen und wahrend der Verwendung der Elektrode ibermaRige
Kraftanwendung vermeiden

Ein lang 2ur Rétung oder Haut des
Patienten filhren.

« Die Haut des Patienten regelmaRig auf durch die Elektrode verursachte Rétung priifen
und nach Bedarf den Gebrauch der Elektrode entweder abbrechen oder die Elektrode
an einer anderen Stelle anbringen.

Anderungen an der Vorrichtung kinnen die Funktion und Leistungsmerkmale
beeintrichtigen.

des Herstellers

Umgebungsspezifikationen:
Betriebsbedingungen:

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

* Druck: 70 kPa bis 106 kPa

Lagerbedingungen:
« Temperatur: 0 °C bis +30 °C (+32 °F bis +86 °F)
; Relative Luffuchtgket: 20% b 80 %

* Druck: 5(

Entsorgungshinweise:

Natus ich zur Einhaltung der ler WEEE-Richtlinie von

2014 (Elektro- und E\ektromkahgerate, WEEE) der Europsischen Union. Diese Richtinie

besagt, dass Elektro- und

und Verwertung getrennt gesammelt werden miesen, um e Wiederverwendung

oder ein sicheres Recycing von Elektro- und Elektmmkz\tgera(en 2u gewahrleisten.
Natus die ur Riicknahme und zum Recycling

/N vosict

Bezieht sich auf e

wird.

* Informationen zur Vermeidung der gefahrlichen Situation.

an den Endnutzer iibertragen, salem Keine anderen Vorkehrungen getroffen wurden.
Einzelheiten zu die in Ihrer Region zur
Veridgung stehen, ethalen Si unter natus com

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

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

darstel\en kénnen, wenn WEEE nicht richtig gehandhabt werden. Daher haben auch
die

ur\d sicher recycelt werden. Die Anwender von Elektro- und Elektronikgeriten
diirfen WEEE nicht zusammen mit anderem Ml entsorgen. Die Nutzer miissen
die stadtischen Sammelsysteme oder den lizenzierten Abfallspediteur verwenden
oder sich die Riicknahmepflicht der Hersteller/Importeure zunutze machen,



um nachteilige Auswirkungen auf die Umwelt im Zusammenhang mit der Entsorgung
von elektrischen und elektronischen Geréten zu verringern und mehr Mglichkeiten
2ur Wiederverwendung, zum Recycling und zur Wiederverwertung von Elektro- und
Elektronikaltgeriten zu schaffen.

Mit dem nachstehenden Symbol einer durchkreuzten Milltonne auf Rédern mamme

Haftungsausschluss:
Natus Medical Incorporated ist nicht fiir Verletzungen, Infektionen oder andere durch
den Einsatz dieses Produkts verursachte Schaden verantwortlich.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit der Vorrichtung muss sofort
Natus Medical Incorporated und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedsstaates

Gerite sind Ellaro. und Elektronikgerate. Die durchleuzte Milltonne auf Ridern
icht zusammen mit

t, dass Elektro- und

MuH entsorgt werden dien, sondern separat gesammelt werden missen

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

Symbol Normen

fiir das Symbol

itel laut
Bezugsnorm

1SO 15223-1

Symbol 5.7.7

Medizinprodukte — be\ Aufschriften von

Hinweis auf ein

Symbale, Kennzeichnng und
bereitzustellende Informationen

Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt.

Symbol 5.1.6

bei
Medizinprodukten zu verwendende
Symbole, Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen

21 CFR Teil 801.109(b)(1) Kennzeichnung Verschreibungspflichtig Bedeutet, dass dieses Produkt nur von
Rx onl verschreibungspflichtiges Produkt einem zugelassenen Arzt oder im Auftrag
y eines zugelassenen Arztes verkauft
werden dar.
10 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschrifien von | Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukls
Symbol 5.1.1 Medizinprodukien zu verwendende
Symbole, Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen
1S 15223-1 —bei von in der Gibt den Bevollmachtigten in der
Symbol 5.1.2 2 i an
Symbole, Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen
1S 15223-1 Die Katalognummer des Herstellers zur

Identifizierung des Medizinprodukts.

1SO 15223-1

Symbol 5.1.5

Medizinprodukte — bei Aufschriften von

Medizinprodukten zu verwendende
ymbole, Kennzeichnung und

bereitzustellende Informationen

Batch- oder Chargencode

Der Batchcode des Herstellers zur
Identifizierung der Charge.

Leistungsmerkmalen

1SO 15223-1 —~ bei Das Datum, an dem das Medizinprodukt
Symbol 5.1.3 Medizinprodukten zu verwendende hergestellt wurde.
Symbole, Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen
1SO 60601-1 Medizinische elektrische Gerte — Gebrauchsanweisung Siehe Bedienungshandbuch/Broschiire
Tabelle D.2 Nr. 10 Teil 1: Allgemeine Bestimmungen zur | befolgen
@ Betriebssicherheit und zu wesentlichen HINWEIS auf ME-PRODUKTEN

.Gebrauchsanweisung befolgen"




Symbol

- itel laut
Normen fiir das Symbol Batsaior
1SO 15223-1 —bei von urate
Symbol 5.4.3 Medizinprodukien zu verwendende | ziehen
Symbole, Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen
1O 60601-1 Medizinische elekirische Geréte - Bedienungsanleitung

Tabelle D.1 Nr. 11

Teil 1: Allgemeine Bestimmungen zur
Betriebssicherheit und zu wesentlichen

Der Benutzer sollte in der
Gebrauchsanweisung nachschlagen.

Vorsicht: Alle Warn- und
in der

Der Benutzer sollte die

lesen

fiir wichtige

Leistungsmerkmalen
1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von
Symbol 5.4.4 2u
Symbole, und
bereitzustellende Informationen
1SO 60601-1 Medizinische elektrische Geréte —

Tabelle D.1 Nr. 10

Teil 1: Allgemeine Bestimmungen zur
Betriebssicherheit und zu wesentlichen

wie Wamhinweise und
VorsichtsmaRnahmen, konsultieren, die
aus verschiedenen Griinden nicht direkt
auf dem Medizinprodukt vermerkt werden
kénnen.

(siehe Anhang B bzgl. des
Symbols fiir allgemeine
Verbote)

Symbole, Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen

Leistungsmerkmalen

1S0 15223-1 — bei Gibt den Temperaturbereich (oberer und

Symbol 53.7 Medizinprodukten zu verwendende unterer Grenzwert) (fiir die Lagerung)
Symbole, Kennzeichnung und an, dem das Medizinprodukt gefahrios
bereitzustellende Informationen ausgesetzt werden kann.

1SO 15223-1 ~ bei L Gibt den (oberer

Symbol 5.3.8 Medizinprodukien zu verwendende und unterer Grenzwert) (fir die Lagerung)
Symbole, Kennzeichnung und an, dem das Medizinprodukt gefahrlos
bereitzustellende Informationen ausgesetzt werden kann.

1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Nicht verwenden, wenn die | Bedeutet, dass das Medizinprodukt

Symbol 5.2.8 2u beschédigtist | nicht verwendet werden darf, wenn die
Symbole, Kennzeichnung und Verpackung beschédigt oder gedfinet
bereitzustellende Informationen wurde.

1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Enthalt keinen Bedeutet, dass ein Medizinprodukt

@ Symbol 5.4.5 2u keinen Naturkautschuklatex enthalt.

Tabelle D.2 Nr. 2

Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fiir die Sicherheit einschiieRlich der
wesentiichen Leistungsmerkmale

1S0 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Nicht erneut verwenden Bedeutet, dass das Medizinprodukt nur
Symbol 5.4.2 Medizinprodukien zu verwendende fiir den einmaligen Gebrauch an einem
Symbole, Kennzeichnung und einzigen Patienten und in einem einzigen
bereitzustellende Informationen Verfahren vorgesehen ist
2012119/EU von elektrischen und i Zur Bedeutet, dass Elekiro- und
. elekironischen Geréten (WEEE) am Ende der Nutzungsdauer | Elektronikalgerate nicht zusammen
}{ mit unsortiertem Milll entsorgt werden
b diirfen, sondern separat gesammelt
werden miissen.
[GAfer | SO 16228 Schweizer Gibt den : in | Gibtden in der Schweiz
Symbol 5.1.2 (MepV) der Schweiz an an
UK | UKMDR 2002 UKCA-Medizi (sl | uKe Erfilt die Anforderungen von Vereinigten
2002 Nr. 618, in der jeweils gilltigen Konigreichs.
cA Fassung)
IEC 60601-1 Medizinische elekirische Geréte — Warnung Bedeutet, dass potenziell die Gefahr

von Verletzungen des Patienten oder
Bedieners besteht.




- itel laut
Symbol Normen fiir das Symbol Bezugsnorm
Richtinie Richtlinie fir CE- Gibt die Konformitat mit europaischen
c € 9342EWG technischen Richtiinien an. (Die benannte
Stelle erscheint unter dem Symbol.)
1SO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von | Importeur Gibt das Unternehmen an, das das.
Symbol 5.1.8 Medizinprodukten zu verwendende Medizingeréi in das jeweilige Land
@ Symbole, Kennzeichnung und importiert. Neben diesem Symbol
bereitzustellende Informationen muss der Name und die Adresse des
Importeurs angegeben werden.
1SO 15223-1 —~ bei Gibt das Unternehmen an, das das.
Symbol 5.1.9 Medizinprodukten zu verwendende Medizinprodukt im jeweiligen Land
@ Symbole, Kennzeichnung und vertreibt. Neben diesem Symbol
bereitzustellende Informationen muss der Name und die Adresse des
Vertriebspartners angegeben werden
1SO 15223-1 ~ bei L Gibt das Ursprungsland an.
@ Symbol 5.1.11 Medizinprodukten zu verwendende
Symbole, Kennzeichnung und
bereitzustellende Informationen

019-401500

1,0m (39") (1,5 mm DIN), 1/Pkg

019-406700

Kompatibel mit 019-401500 Elektrode, 10/Pkg




Espafiol

Descripcién:
Los electrodos de estimulacion de mano reutilizables con puntas de fieltro desechables
se usan para evaluar las propiedades de propagacién de los nervios normales

y enfermos. Los electrodos deben mantener una conexin continua para monitorizar las
sefiales de datos electromiogénicos y fisiolGgicos.

Uso previstc

El electrodo de estimulacion con almohadilla de fieltro de mano reutilizable se utiliza

para estimular o registrar Ia actividad de los nervios motores y/o sensoriales. Para sujetar

Y establzar el electrdo de estimlacion ipolardurante su uso se tiza un corea de
fija er utilizado por cualificados.

Grupo de pacientes objetivo y de usuarios previstos:
Este producto inicamente debe utiizarse baj l dirccién d profesionales mécicos
Ia adquisicion de

Beneficios clinicos:
Facilita la obtencion de un registro de EMG con el fin de detectar cualquier tipo de
irregularicad indicadora de trastornos musculares.

Contraindicaciones y efectos secundarios:

ninguna para el
realizado con el electrodo de estimulacion con almohadilla de fieltro de mano
reutilizable de Natus. Lea las olas incluidas a

Instrucciones de funcionamiento:
« Prepare la piel antes de su aplicacion y asegurese de que Ia zona esté limpia y seca.

« Prepare la piel con alcohol o un agente abrasivo.

« Asegirese de empapar las puntas de fieltro en solucién salina antes de usar el
producto. Aplique una pequefia cantidad de gel conductor en la punta de cada
electrodo con almohadilla de fieltro si o desea

Pegue el electrodo de estimulacion en la piel del paciente y asegirese de ejercer una
presi6n equilibrada sobre el electrodo,

Para mantener el electrodo en su sitio se puede utilizar una cinta,

« Conecte el electrodo a un amplificador con el conector apropiado

« Compruebe que se estén transmitiendo sefiales intensas y claras tras Ia conexin.

Instrucciones de limpie:

+ Quite y deseche las puntas de fieltro desechables después de cada uso.

« Limpie con una toallita del tipo 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 precaucion:

/I\ PRECAUCION

La i fieltro en iente puede
cruzada o la pérdida de rendimiento.
« No reutilizar.

e aplica una fuerza excesiva al electrodo, Ia piel puede sufrir dafios o enrojecimiento.
« No aplique una fuerza excesiva sobre el electrodo cuando o fije y durante su uso.

lafios en la piel

enla piel del p: aluso
del electrodo e interrumpa su uso o cambie su lugar de fijacién si es necesario.

i el dispositi afectar al funcionamiento y al rendimient
« No modifique este equipo sin a autorizacion del fabricante.

/N pRecauCion

Hace referencia a una sit sino se evita,
materiales o lesiones de leves a moderadas.

* Informacién de como se evita la situacion peligrosa.

Especificaciones medioambientales:
Condiciones de funcionamiento:

* Temperatura: +10 °C (+50 °F) a 30 °C (+86 °F)
* Humedad relativa: Del 20 % al 80 %

* Presion: 70 kPa a 106 kPa

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

« Presion: 50 kPa a 106 kPa

Instrucciones para la eliminacién:

Natus se compromete a cumplir los requisitos de la Directiva RAEE 2014 (sobre
residuos de aparatos eléctricos y electronicos) de la Union Europea. Estas regulaciones
estipulan que los desechos eléctricos y electrGnicos deben recogerse por separado
para su adecuado tratamiento y recuperacion con el fin de garantizar que el aparato
eléctrico y electrénico sea reutilizado o reciclado de un modo seguro. En linea con este
compromiso, Natus podr transferir a obligacion al usuario final de reutilizar y reciclar,
amenos que se haya llegado a otro acuerdo. Para obtener més informacién sobre la
recogida y recuperacion de equipos en su drea, péngase en contacto con nosotros en
natus.com

Los aparatos eléctricos y electrdnicos (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,
l0s usuarios finales también desempefian una funcion importante a la hora de garantizar
que los RAEE se reutilicen y reciclen de manera segura. Los usuarios de equipos
eléctricos y electrdnicos no deben eliminar los RAEE junto con otro tipo de residuos.
Los usuarios deben utilizar los sistemas de recogida selectiva municipales o hacer valer
Ia obligacion de recogida del fabricante/importador o bien ponerse en contacto con el
transportista autorizado para el transporte de residuos con el fin de reducir el impacto
ambiental adverso rlacionado con a eliminacién de residuos de agaratos eléctricos

y aumentar las idades para la reutilizacion, el reciclado

Advertencias y precauciones

A\ PRECAUCION

secaeo puede dejar de
funcionar o el diagnéstico podria retrasarse.
« Inspeccione el dispositivo antes de cada uso y no lo utilice si esta dafiado.

Un uso no adecuado del electrodo puede producir la pérdida de datos.
« Los usuarios deben comprobar la calidad de la sefial antes y después de conectar los
electrodos de EMG.

v
y la recuperacion de residuos de aparatos eléctricos y electronicos.

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



Limit

itacién de responsabilidad:

Natus Medical Incorporated no se responsabiliza de las lesiones, infecciones u otros
dafios que puedan derivarse del uso de este producto.

Es obligatorio informar de cualquier incidente grave que se haya producido en relacion

con el dispositivo a Natus Medical Incorporated 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 electrdnica de este documento.

Glosario de simbolos

Simbolo

Referencia a normativa

Titulo del simbolo de la normativa

Titulo del simbolo segun I
ormativa a la que se hace
referencia

Explicacién

1SO 15223-1
Simbolo 5.7.7

Dispositivos médicos — Simbolos que se
van a tilizar con etiquetas, etiquetado e
informacion de dispositivos médicos que
se van a suministrar.

Indicacién de dispositivo médico

Este producto es un dispositivo médico.

21CFR
Parte 801.109(b)(1)

Dispositivos con etiquetas de prescripcion
médica

Unicamente con prescripcion
médica

Indica que la venta de este dispositivo
Gnicamente esta autorizada por parte o de
parte de un profesional de la medicina que
posea la licencia correspondiente.

1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos que se | Fabricante Indica el fabricante del dispositivo médico.
Simbolo 5.1.1 van a utilizar con efiquetas, etiquetado e
informacién de dispositivos médicos que
se van a suministrar.
1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos que se | Representante autorizado en la | Indica el nombre del Representante
Simbolo 5.1.2 van a utilizar con etiquetas, efiquetado e | Comunidad Europea autorizado en la Comunidad Europea.
informacién de dispositivos médicos que
se van a suministrar.
150 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos que se | Nimero de catalogo Indica el nimero de catalogo del fabricante
Simbolo 5.1.6 van a utilizar con efiquetas, efiquetado e para que pueda identificarse el dispositivo
informacion de dispositivos médicos que médico.
se van a suministrar.
1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos que se | Codigo de lote Indica el codigo de lote del fabricante para
Simbolo 5.1.5 van a utilizar con etiquetas, etiquetado e que pueda identificarse el lote.
informacion de dispositivos médicos que
se van a suministrar.
1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos que se | Fecha de fabricacion Indica la fecha en la que se fabrico el
Simbolo 5.1.3 van a utilizar con etiquetas, etiquetado e dispositivo médico.
informacion de dispositivos médicos que
se van a suministrar.
1S0 60601-1 Equipo eléctrico médico — Parte 1 Sequir las instrucciones de uso | Consulte el Folleto / Manual de

Tabla D.2 N.° 10

Requisitos generales para la seguridad
basica y funcionamiento esencial

instrucciones.

NOTA en EQUIPO ELECTRICO MEDICO:
“Sequir las instrucciones de uso’.

B ok B ®§iE:cE

1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos que se | Consultar las instrucciones de
Simbolo 5.4.3 van a utilizar con efiquetas, efiquetado e

informacién de dispositivos médicos que

se van a suministrar.
1S0 60601-1 Equipo eléctrico médico — Instrucciones de funcionamiento

Tabla D.1N.° 11

a
Requisitos generales para la segundad
basica y funcionamiento esencial.

Indica la necesidad de que el usuario
consulte las instrucciones de uso.




Simbolo

Referencia a normativa

Titulo del simbolo de la normativa

el s Ee N
ormativa a la que se hace
e

Explicacion

>

1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos que se

Simbolo 5.4.4 van a utilizar con etiquetas, etiquetado e
informacion de dispositivos médicos que
se van a suministrar.

1S0 60601-1 Equipo eléctrico médico —

Tabla D.1N.2 10

Requisitos generales para la segumaa
basica y funcionamiento esencial

Precaucion: Lea todas las

Indica la necesidad de que el usuario
las i de uso en

incluidas en las instrucciones

consulte
el caso de informacion de seguridad
importante, como advertencias

y precauciones, que, por distintos motivos,
no puede incluirse en el propio dispositivo
médico.

150 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos que se | Limite de temperatura Indica los limites de temperatura

Simbolo 5.3.7 van a utilizar con efiquetas, efiquetado e (de almacenamiento) a los que puede
informacion de dispositivos médicos que estar expuesto el dispositivo médico de
se van a suministrar. manera segura

1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos que se | Limite de humedad Indica el rango de humedad (de

Simbolo 5.3.8 van a utilizar con etiquetas, etiquetado e almacenamiento) al que puede estar
informacion de dispositivos médicos que expuesto el dispositivo médico de manera
se van a suministrar. segura

1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos que se | No utilizar el articulo si el Indica un dispositivo médico que no debe

Simbolo 5.2.8 van a utilizar con efiquetas, efiquetado e | envase esta dariado utilizarse si el envase esta dafiado o
informacién de dispositivos médicos que abierto
se van a suministrar.

1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos que se | No fabricado con latex de goma | Indica un dispositivo médico que no esta

Simbolo 5.4.5 van a utilizar con etiquetas, efiquetado e | natural fabricado con latex de goma natural.

(Anexo de referencia B
para el simbolo de
prohibicion general)

informacién de dispositivos médicos que
se van a suministrar.

@ ab %« e 3 o e~

1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos que se | No reutilizar Indica un dispositivo médico que solo debe
Simbolo 5.4.2 van a utilizar con etiquetas, efiquetado e utilizarse una vez, o que solo debe usarse
informacien de ispositves médicos que en un solo paciente durante un tnico
se van a suministrar. procedimiento.
2012119/EU Residuos de aparatos eléctricos y Instrucciones para la Indica que el equipo eléctrico y electronico
electronicos (RAEE). eliminacion del sistema al final | no debe ser desechado junto con residuos
de la vida uti no separados sino que debe recogerse de
forma separada.
1S0 15223-1 Ordenanza suiza sobre productos Indica el representante Indica el representante autorizado en
Simbolo 5.1.2 sanitarios (MedDO] autorizado en Suiza Suiza.
UK MDR 2002 Reglamento sobre productos sanitarios de | Marca UKCA Cumple con los requisitos técnicos del
la UKCA (SI 2002 n.° 618, modificado) Reino Unido.
IEC 60601-1 Equipos electromédicos. Advertencia Indica un riesgo de que se produzca una
TablaD.2N° 2 Parte 1: Requisitos generales para la lesion personal potencial en un paciente u
seguridad basica y funcionamiento operador.
esencial.
Directiva Directiva relativa a los productos sanitarios | Marcado CE Significa conformidad técnica europea.
93/42/CEE (EI nimero del organismo notificado
aparece debajo del simbolo)
1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos que se | Importador Indica la entidad que importa el producto
Simbolo 5.1.8 van a utilizar con etiquetas, etiquetado e sanitario al mercado en particular. Este

informacion de dispositivos médicos que
 van a suministrar.

simbolo debera ir acompariado del nombre
y la direccion de la entidad de importacion,
al lado del simbolo.




Simbolo

Referencia a normativa

Titulo del

imbolo de la normativa

Titulo del simbolo segun la
normativa a la que se hace

Explicacion

1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos que se | Distribuidor Indica la entidad que distribuye el producto
Simbolo 5.1.9 van a utilizar con etiquetas, etiquetado e sanitario al mercado en particular. Este
% informacion de dispositivos médicos que simbolo debera ir acompariado del nombre
se van a suministrar. y la direccion de la entidad distribuidora, al
iado del simbolo.
1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos que se | Pais de origen Indica el pais de origen
Simbolo 5.1.11 van a utilizar con etiquetas, etiquetado e

o]

informacion de dispositivos médicos que
se van a suministrar.

Numeros de pieza del producto

Descripcion del producto

019-401500

1,0m (39"), (DIN de 1,5 mm), 1 por paquete

019-406700

Compatible con electrodo 019-401500, 10 por paquete
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Nederlands
Beschrij

handheld stimulatie-elektrod viltpunten worden
gebruikt om de propagatie van normale en zieke zenuwen te bepalen. De elektroden
moeten permanent verbonden zijn om elektromyogenische en fysiologische
datasignalen te kunnen ontvangen

Beoogd gebruik:
De handheld stimulatie-elek wordt gebruikt voor
het stimuleren of registreren van motorische en/of sensorische zenuwen. De fixatieriem
wordt gebruikt om de elektrode tijdens het gebruik te stabiliseren. Het product is
bedoeld voor gebruik door medische professionals.

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

Kiinische voordelen:
Met het product kunnen via een EMG-registratie onregelmatigheden die op
spieraandoeningen wijzen gemakkeliker worden gevonden.

Contra-indicaties en bijwerkingen:

Er ijn geen bekende contraindicaties of buwerkmgen van pmcedures die met de
dheld in Natus worden

de Waarsmuwmgen en vourzorgsmax(regelen memnder.

uitgevoerd.

Gebruiksaanwijzing

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

« Bereid de huid voor met alcohol of een schuurmiddel.

* Laatdevitpunten voor gebru n een outoplossng weken.Breng eventucel cen
Kleine hoeveelheid geleidende gel aan op het uiteinde van de elekiro

 Breng de simultie slektrode aan op de huid van de pavEnt met een geljkmatige
druk over de gehele elektrode.

« De elektrode kan met een riem op zijn plaats worden gehouden.

« sluit de elektrode met een passende connector aan op een versterker.

« Controleer of de signalen die na de aansluiting worden verzonden helder en sterk zijn.

Reinigingsinstructies:

« Verwijder de wegwerpbare viltpunten na elk gebruik.

« Reinig et een in de winkel verkrijgbaar doekje zoals CaviWipes™ of Sani-Cloth® om
zichtbaar vuil te verwijderen.

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

Uitleg van waarschuwingen:

A\ voorzicHTic

punten op een andere patiént kan i ing of

prestatieverics leiden.
+ Niet opnieuw gebruiken.

Het ui te vex tot schade of roodhe
« Vermijd overmatige kracht op de elektrode bij het aanbrengen en tijdens het gebruik.

/N voorzichTic

Een gevaarlijke situatie die tot licht of matig letsel of materile schade kan leiden als ze
niet wordt vermed
« Informatie over hoe de gevaarlijke situatie wordt vermeden

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

N\ voorzichTic

er i port of gebruil beschadigd, kan dit
leiden tot functieverlies of een uitgestelde diagnose.
« Inspecteer het apparaat voor elk gebruik en gebruik niet indien beschadigd

kan leiden tot verlies
lektroden moet de

« Vooren na worden

gecontroleerd,

kan roodheid of

bij de patiént

veroorzaken.

« Controleer de patiént regelmatig op roodheid en beéindig het gebruik van de elektrode
of verplaats de elektrode naar een andere locatie.

Wijzigingen aan
. Breng geen wizgingen aan ndit apparaat zonder toestemming van de fabrikant,

gsspecificaties:
Gebruiksomstandigheden:
* Temperatuur: +10°C (+50°F) tot +30°C (+86°F)
: 80%

Bewaarcondities
« Temperatuur: 0°C (+32°F) o +zu cms'r)
« Relatieve vochtigheid:
« Druk: 50 kPa tot 106 kPa

Instructies voor verwijderi
Natus streeft ernaar te voldoen aan de richtlijnen voor afgedankte elekirische en
elektronische apparatuur (AEEA) van 2014 van de Europese Unie. In deze 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.
0p 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 elektrische en elektronische apparatuur mogen
samen met andere afvalstoffen verwijderen. Bij het afvoeren van afgedankte

elektrische en elektronische apparatuur moeten de gemeentelijke mzamelmgsregelmgen

in acht worden genomen of de terugnameplicht van ploducen(en import

gelicentieerde afvalverwerkers, om 7o negatieve nte beperken en gebruik

T maken van de mogelkheden voor hergebrufk, ecyCing en terugwining.

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

apparatuur niet samen met ongescheiden afval mag worden weggegoold, maar apart
moet worden ingezameld.
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Disclaimer:

Natus Medical Incorporated is niet verantwoordelijk voor letsel, infectie of andere

schade door het gebruik van dit product.

Alle ernstige incidenten die zich hebben voorgedaan in verband met dit apparaat

moeten aan Natus Medical Incorporated worden gemeld en aan de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd

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

Overzicht van symbolen

medische apparatuur, efikettering en te
verstrekken informatie.

. . Symbooltitel volgens. 9

Symbool | Standaardreferentie Standaardtitel van symbool e e Uitleg
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Een vermelding van een Dit is een medisch apparaat
Symbool 5.7.7 voor gebruik op efiketten van medisch hulpmiddel

Rx only

21 CFR deel 801.109(b)(1)

Apparaten voor etiketteren-

Alleen op recept

Dit apparaat mag alleen worden verkocht

Tabel D.2 nr. 10

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

gebruiksaanwijzing op

voorschrijven door of in naam van bevoegde artsen
1S0 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Fabrikant De fabrikant van het medische apparaat.
Symbool 5.1.1 voor gebruik op efiketten van
medische apparatuur, efikettering en te
verstrekken informatie.
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Erkende vertegenwoordiger in | De erkende vertegenwoordiger in de
Symbool 5.1.2 voor gebruik op efiketten van de Europese Europese
medische apparatuur, etikettering en te
verstrekken informatie.
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen c Het van de fabrikant
Symbool 5.1.6 voor gebruik op efiketten van waarmee het medische apparaat kan
medische apparatuur, etikettering en te worden gevonden.
verstrekken informatie.
1SO 15223-1 Meische huipmiddaler: symbolen Batch- of lotcode De batchcode van de fabrikant waarmee
Symbool 5.1.5 voor gebruik op efiketten va de batch of het lot kan worden gevonden
medische apparatuur, etiketiering ente
verstrekken informatie.
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Productiedatum De datum waarop het medisch hulpmiddel
Symbool 5.1.3 voor gebruik op efiketten van is vervaardigd.
medische apparatuur, efikettering en te
verstrekken informatie.
1SO 60601-1 Medische elektrische apparatuur Volg de instructies in de Raadpleeg de handleiding/het boekje.

Vermelding op ME-apparatuur: “Volg de
gebruiksaanwijzing".

Geeft aan dat de gebruiker de

Tabel D.1 nr. 11

~ deel 1: Algemene vereisten voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties.

1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Raadpleeg voor gebruik de
Symbool 5.4.3 voor gebruik op efiketten van

medische apparatuur, etikettering en te

verstrekken informatie.
1SO 60601-1 Medische elektrische apparatuur Gebruiksaanwizing

moet raadplegen
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Symbooltitel volgens.

Symbool | Standaardreferentie Standaardtitel van symbool et Uitleg
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Opgelet: Lees alle Geeft aan dat de gebruiker de
Symbool 5.4.4 voor gebruik op efiketten van ingen en jent te raadplegen
medische apparatuur, efikettering en te | voorzorgsmaatregelen in de | voor belangrijke waarschuwingen en
verstrekken informatie. die o
redenen niet op het medische apparaat
1SO 60601-1 Medische elektrische apparatuur zelf kunnen worden vermeld.

Tabel D.1nr. 10

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

medische apparatuur, efikettering en te
verstrekken informatie.

1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Temperatuuriimiet Geeft het temperatuurbereik aan waar het
Symbool 5.3.7 voor gebruik op etiketten van medisch apparaat veilig aan kan worden
medische apparatuur, efikettering en te blootgesteld
verstrekken informatie.
180 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Vochtigheidsgrens Geeft het vochtigheidsbereik aan waar het
Symbool 5.3.8 voor gebruik op etiketten van medisch apparaat veilig aan kan worden
medische apparatuur, etikettering en te blootgesteld.
verstrekken informatie.
180 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Niet gebruiken als de Geeft aan dat een medisch apparaat niet
Symbool 5.2.8 voor gebruik op efiketten van verpakking is beschadigd. mag worden gebruikt als de verpakking is
medische apparatuur, etikettering en te beschadigd of geopend.
verstrekken informatie.
180 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Niet gemaakt met natuurlik | Wijst op een medisch apparaat dat niet is
Symbool 5.4.5 voor gebruik op etiketten van rubber latex gemaakt van natuurlijk rubberlatex.
@ (Zie Bijage B voor medische apparatuur, efikettering en te
het algemene verstrekken informatie.
verbodssymbool).
180 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Niet hergebruiken. Geeft aan dat dit medisch apparaat is
Symbool 5.4.2 voor gebruik op etiketten va bestemd voor eenmalig gebruik of voor
medische apparatuur, enkenermg ente gebruik bij een enkele patiént tidens een
verstrekken informatie. enkele procedure.
2012119/EU Afgedankte elekirische en elektronische | Instructies voor verwijdering na | Geeft aan dat elektrische en elektronische
R apparatuur. de levensduur. apparatuur niet samen met ongescheiden
o afval mag worden weggegooid, maar apart
moet worden ingezameld
1S0 15223-1 Voorschriften voor medische Geeft de gemachtigde Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger
Symbool 5.1.2 land (MedDO) in in Zwitserland aan.
Zuitserland aan
UK UK MDR 2002 UKCA Verordening medische UKCA-markering Geeft technische conformiteit in het
cA hulpmiddelen (S1 2002 r. 618, zoals Verenigd Koninkrijk aan.
gewijzigd)
IEC 60601-1 Medische elekirische toestellen — Waarschuwing Geeft aan dat er een gevaar voor letsel bij
A Tabel D.2 nr. 2 Deel 1: Algemene eisen voor de de patiént of de gebruiker bestaat
veiligheid en essentiéle prestatie.
Richtlijn Richtlijn inzake medische hulpmiddelen | CE-markering Conformiteit met Europese technische
93/42/EEC voorschriften. (Het nummer van de
aangemelde instantie staat onder het
symbool.)
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Importeur Geeft e entiteit aan die het medische
@ Symbool 5.1.8 voor gebruik op etiketten van hulpmiddel naar de lokale markt importeert,

Dit symbool moet worden aangevuld met
de naam en het adres van de importerende
entiteit, naast het symbool.
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Symbooltitel volgens.
Symbool | Standaardreferentie Standaardtitel van symbool A Uitleg
1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Distributeur Geeft de entiteit aan die het medische
Symbool 5.1.9 voor gebruik op efiketten van hulpmiddel naar de lokale markt
% medische apparatuur, etikettering en te distribueert. Naast het symbool moet de
verstrekken informatie. naam en het adres van de distribuerende
entiteit staan vermeld.
1S0 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Land van oorsprong Geeft het land van oorsprong aan.
Symbool 5.1.11 voor gebruik op efiketten van
medische apparatuur, efikettering en te
verstrekken informatie.
019-401500 1,0m (39"), (1,5 mm DIN), 1 per pak
019-406700 Compatibel met 019-401500 elekirode, 10 per pak
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Hrvatski

ne elektrode s filcnim vrhovima za jednokratnu upotrebu ko
procjenu sposobnosti prijenosa normalnih i bolesnih Zivaca. Otekuje se da elektrode
odriavaju kontinuiranu vezu za nadzor elektromiogenih i fizioloskih signala podataka

Namijenjena upotreba:

Rucna stimulativna elektroda od filca za wsekramu upotrebu koristi se za snmu\acuu il
snimanje motornih /ili senzornih Zivaca. lektrode
tijekom upotrebe koristi se traka za Dncvrscwame Ovaj proizvod je namuen]en )
uporabu od strane obucenih klinickih radnika.

Namijenjeni korisnil a grupa pacijenata:
Proizvod se koristi samo pcd vodstvom obucenih medicinskih radnika za dobivanje
elektrofizioloskih signala.

Kiinicke koris
Omoguéuje dobivanje EMG snimka za otkrivanje nepravilnosti koje ukazuju na
poremecaje mitica,

Kontraindikas
Nicu pomnate kontrainakace i nuspojave z2 postupke ko se provod pomotu
Natus Ruéne stimulativne elektrode od filca za visekratnu potrebu. Pogledajte
Upozorenja ili mjere opreza u nastavku.

Upute za uporabu:

« Prije primjene pripremite kozu pazeci da je mjesto isto i suho.

« Pripremite kozu alkoholom ili abrazivnim sredstvom.

« Prije upotrebe obavezno namotite vrhove od filca u fiziolosku otopinu. Na vrh svake
elektrode od filca stavite malu kolicinu vodjivog gela.

Postavite elektrodu za stimulaciju na kozu pacijenta pazeci da ravnomjerno pritisnete

preko vrhova elektrode za stimulaciju.

Za drzanje elektrode na mjestu moze se koristiti trak.

Spojite elektrodu na pojacalo koristeci odgovarajuci prikljucak.

« Provjerite da i se nakon prikljucivania prenose jasni, snazni signal

Upute za tiscenje:

« Uklonite i odbacite jednokratne vrhove od filca nakon svake uporabe.

« Otistite komercijalnim ubrusima poput CaviWipes™ ili Sani-Cloth* kako biste uklonili
vidijive necistoce.

« Obriite dio krpom koja ne ostavlja vlakna i osusite na zraku.

Razumijevanje izjava opreza:

/N oprez

Odnosi se na opasnu situaciju koja bi, ako se n
umjerenim ozljedama ili materijalnom Stetom.
« Informacije o tome kako se izbjegava opasna situacija

jegne, mogla rezul

Upozorenja i Mjere opreza:

A\ oprez

Uredaj koji je pao
zakasnjele dijagnoze.
« Pregledajte ureda prije svake uporabe i ne upotrebljavajte ga ako je ostecen.

je ostecen u tranzitu/uporabi moze dovesti do gubitka funkcije ili

Nepravilna upotreba elektrode moze dovesti do gubitka podataka.
« Korisnici trebaju provieriti kvalitetu signala prije i nakon spajanja EMG elektroda.

/\ OPREZ

Vrhovi od filca koji
infekcije li gubitka performansi.
+ Nemojte ponovno koristit

igog pacijenta

jerna sila koja
koze.
« lzbjegavajte primjenu na i

je na elektrodu i ostecenje

postavijanja i

Duga mofe prouzroti i
« Perioditno provjerite da i je prisutno crvenilo kofe pacijenta zbog elektrode te
prestanite s upotrebom elektrode ili premjestite elektrodu na novo mjesto.

Izmjene uredaja mogu utjecati na funkeiju i performanse.
+ Ne mijenjaite ovu opremu bez odobrenja proizvodata.

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

* Tlak: 70 kPa do 106 kPa

Skladini uvjeti:

* Temperatura: 0°C (+32°F) do +30°C (+86°F)

* Relativna vlaznost: 20% do 80%

« Tlak: 50 kPa do 106 kpa

Upute za odlaganje:

Natus se zalae za ispunjavanje uvieta iz WEEE Pravilnika Europske Unije (Otpad
elektricne i elektronicke opreme) iz 2014. godine. Ovi propisi odreduju da se elektrini

i elektronicki otpad mora odvojeno sakupljati radi pravilnog tretmana i oporavka kako
bi se osiguralo da se WEEE sigurno ponovno koristi i reciklira. U skladu s tom obvezom,
Natus moZe prenijeti obvezu preuzimanja i recikliranja krajnjem korisniku, osim ako nisu
napravjeni drugi dogovori. Molimo kontaktirajte nas za detalje o sustavima prikupljanja
i oporavka koji su vam dostupni u vasoj regij na natus.com.

Elektri¢na i elektronicka oprema (EEE) sadri materijale, komponente i tvari koje mogu
biti opasne i predstavljaju opasnost za zdravlje ljudi i okolisa ako se s WEEE-om ne
postupa ispravno. Stoga krajnji korisnici takoder moraju igrati ulogu u osiguravanju
sigurne ponovne upotrebe i recikliranja WEEE-a. Korisnici elektricne i elektronicke
opreme ne smiju odbacivati WEEE zajedno s ostalim otpadom. Korisnici moraju
koristiti opcinske sustave sakupljanja ili obvezu preuzimanja proizvodaca/uvoznika il
licenciranih prijevoznika za smanjenje Stetnih utjecaja na okolis u vezi s odlaganjem
otpada elektricne i elektronicke opreme te povecati moguénosti za ponovnu upotrebu,
recikliranje i obnavljanje otpada elektriéne i elektronicke opreme.

Oprema oznacena dolje prikazanim precrtanim kantama za smece s kotacima je
elektriéna i elektronicka oprema. Simbol precrtane kante za smece s kotatima oznacava
da otpad elektricne i elektronicke opreme ne smije biti odlozen skupa s ostalim otpadom
nego prikupljen odvojeno.

Odricanje od odgovornosti
Natus Medical Incorporated nije odgovoran za ozljede, infekeije i druge Stete nastale
zbog koristenja ovog proizvoda.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba prijaviti Natus Medical
Incorporated i nadleznom tijelu driave clanice u kojoj su korisnik /il pacijent smjesteni.

Potraite elektronicku kopiju ovog dokumenta na web stranici tvrtke Natus.
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Naziv simbola prema

Simbol | Referentni standardi | Standardni naziv simbola e
1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju | Indikacija medicinskog Ovaj je proizvod medicinski uredaj.
Simbol 5.7.7 koristiti s oznakama medicinskih uredaja, | uredaja

oznatavanie | informacije koje se trebaju
isporugiti.

21 CFR dio 801.109(b)(1)

Oznatavanje — Uredaji na recept

Samo na recept

Oznatava da je proizvod odobren za
prodaju od strane ili po nalogu ovlastenog
lijecnika.

1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju | Proizvodat. Oznatava proizvodaca medicinskog
Simbol 5.1.1 koristiti s oznakama medicinskin uredaja, uredaja.
oznacavanje i informacije koje se trebaju
isporuciti.
1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju | Ovlasteni zastupnik u Oznatava ovlastenog zastupnika u
Simbol 5.1.2 koristiti s oznakama medicinskih uredaja, | Europskoj zajednici Europskoj zajednici
oznadavane i informacije koje se trebaju
isporugiti.
1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju | Kataloski broj Oznatava kataloski broj proizvodaca, tako
Simbol 5.1.6 koristiti s oznakama medicinskih uredaja, da se medicinski uredaj moze identificirati.
oznacavanje i informacije koje se trebaju
isporugiti.
180 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju | Serijski ili Lot kod Oznatuje proizvodacevu Sifru serije tako da
Simbol 5.1.5 koristiti s oznakama medicinskih uredaja, se serija il lot mogu identifcirati
oznacavanje i informacije koje se trebaju
isporuciti.
1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju | Datum proizvodnje Oznatava datum proizvodnje medicinskog
Simbol 5.1.3 koristiti s oznakama medicinskin uredaja, uredaja
oznacavanje i informacije koje se trebaju
isporuciti.
1SO 60601-1 Medicinska elekiricna oprema — Dio Slijedite upute za upotrebu | Pogledaite upute/brosuru.

Tablica D.2 #10

1: Opdi zahtjevi za osnovnu sigurnost i
osnovne performanse

NAPOMENA na ME OPREMI “Slijedite
upute za uporabu’.

1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju | Pogledaite upute za
Simbol 5.4.3 koristiti s oznakama medicinskih uredaja, | upotrebu
oznacavanje i informacije koje se trebaju
isporugiti.
1S0 60601-1 Medicinska elektrina oprema — Dio Upute za uporabu

Tablica D.1#11

1: Opéi zahtjevi za osnovnu sigumost i
osnovne performanse

Ukazuje na potrebu da korisnik konzultira
upute za uporabu.

1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju

Simbol 5.4.4 koristiti s oznakama medicinskih uredaja,
oznacavanje | informacije koje se trebaju
isporugiti.

1SO 60601-1 Medicinska elektriéna oprema — Dio

Tablica D.1#10

1: Opéi zahtjevi za osnovnu sigumost i
osnovne performanse.

Oprez: Procitajte sva
upozorenja i mjere opreza u
uputama za uporabu

Ukazuje na potrebu da korisnik konzultira
upute za uporabu za vazna upozorenja kao
$to su upozorenja i mjere predostroznosti
koje iz razlicitih razloga ne mogu biti
predstavijene na samom medicinskom
uredaju

1SO 15223-1
Simbol 5.3.7

Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju
koristiti s oznakama medicinskin uredaja,
oznacavanje i informacije koje se trebaju
isporuciti.

Temperaturna granica

Oznacava temperatume granice
(skladitenja) kojima se medicinski uredaj
moze sigumo izlozit
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Simbol

Referentni standardi

‘Standardni naziv simbola

Naziv simbola prema
referentnom standardu

Obrazlozenje

1S0 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju | Ogranicenje viaznosti Oznacava granice viaznosti (skladistenja)
Simbol 5.3.8 koristiti s oznakama medicinskih uredaja, kojima se medicinski uredaj moze sigumo
_@ oznacavanje i informacile koje se trebaju izloziti.
isporuciti.
1SO 15223-1 Medicinski uredajl— Simbol koj e trebaju | Ne koristi ako je pakiranje | Oznaava medinid urda i e ne
Simbol 5.2.8 nakama medicinskih uredaja, | osteceno smije koristiti ako je pakiranje oste¢eno i
oznzcavan]e i informacile koje se trebaju’ otvoreno.
isporuciti.
1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju | Nije izradeno s prirodnom | Medicinski uredaj koji nije izraden od
Simbol 5.4.5 koristiti s oznakama medicinskih uredaja, | lateks gumom prirodne lateks gume.

(Referentni prilog B za
opéi simbol zabrane)

oznatavanje | informacije koje se trebaju
isporugiti.

1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju | Nemojte ponovno koristiti | Oznacava medicinski proizvod koji je
Simbol 5.4.2 koristiti s oznakama medicinskih uredaja, predviden za jednu upotrebu ifi za upotrebu
oznacavanje i informacije koje se trebaju na jednom pacijentu tiiekom jednog
isporuciti. postupka.
2012119/EU Otpad elektricne i elektronicke opreme Upute za odlaganje na kraju | Ukazuje da se otpad od elektriéne i
ﬁ (OEEO) radnog vijeka elekironicke opreme ne smije odlagati
o zajedno s nerazdvojenim otpadom, veé se
mora sakupljati odvojeno.
Pravilnik o Pravilnik o za Oznatava ovlastenog Oznacava ovlastenog predstavnika u

proizvodima za Svicarsku
(MedDO)

Svicarsku (MedDO).

predstavnika u Svicarskoj

Svicarskoj.

Uredba o medicinskim

proizvodima s oznakom

UKCA (S1 2002 br. 618,

s izmjenama) (UK MDR
002)

Uredba o medicinskim proizvodima
s oznakom UKCA.

Oznaka UKCA

Oznacava tehnicku sukladnost za
Ujedinjenu Kraljevinu.

IEC 60601-1 Medicinska elekirina oprema — Dio 1: Opci | Upozorenje Oznatava opasnost od potencijalnih ozljeda
A Tablica D.2 br. 2 zahtjevi za osnovnu sigumost i bitne radne za pacijenta il rukovatelja
znacajke
Direktiva Direktiva o medicinskim proizvodima Oznaka CE Oznacava europsku tehnicku sukladnost
C € 93/42/EEZ (Broj prijavijenog tijela nalazi se ispod
simbola
1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju | Uvoznik Oznatava poslovni subjekt koji uvozi
Simbol 5.1.8 koristiti s oznakama medicinskih uredaja, medicinski proizvod u doticno podrucie.
oznacavanje i informacije koje se trebaju Ovaj simbol trebao bi biti popracen nazivom
isporuit i adresom subjekta uvoznika
1S0 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju | Distributer Oznatava subjekt koji distribuira medicinske
Simbol 5.1.9 koristiti s oznakama medicinskih uredaja, proizvode na lokalnoj razini. Ovaj je simbol
oznacavanje i informacile koje se trebaju popracen nazivom i adresom subjekta koji
isporuciti. obavija distribuciju
1SO 15223-1 Medicinski uredaji — Simboli koji se trebaju | Drzava podrijetia Oznacava drzavu podrijetia
Simbol 5.1.11 koristiti s oznakama medicinskin uredaja,

oznacavanje i informacije koje se trebaju
isporuciti.

Brojevi dijelova proizvoda

Opis proizvoda

019-401500

1,0m (39"), (1,5 mm DIN), 1 kom/pak

019-406700

Kompatibilno s elektrodom 019-401500, 10 kom/pak
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Cestina

Popis:

Znovupou: latni elektrody s jednorazovymi plsténymi hroty se

pouzivaji k posouzeni schopnosti penaset impulzy u normalnich a nemocnych nervi.
0d elektrod se ocekava, Ze budou udrzovat nepretrité spojen za Uéelem monitorovani
elektromyogennich a fyziologickych datovych signali

ZamySlené pouiti:

Znovupoutitelnd ruéni stimulatni elektroda s plsténou podlozkou se pouziva pro

Simulac nebo srnamenvint aktivity motorickych a/nebo senzorickych nervi
zajidtén a stabilizaci této elektrody béhem jejiho pouzivani sloudi upeviiovaci pasek.

Tento vjrobek je urten k poutiti vyskolenymi Kiinickymi odborniky.

ZamySleny ufivatel a cilova skupina pacientii:
Tento vyrobek je urten k poutiti pouze pod dohledem odbornych Iékafskych pracovnikii
wySkolenych ve sniméni elektrofyziologickych signald.

2Zdravotnické pfinosy:
Usnadiiuje ziskani EMG zéznamu za dcelem detekce jakychkoli

/I\ UPOZORNENI

atrétu dat.
+ Utiateld by méli zkontrolovat kalitu signdl ped a po pipojen EMG elektrod,

Opétovné pouiti plsténych hrotd u jiného pacienta povede k pfenosu infekce nebo ke
snizeni vykonu.
« Nepouiivejte je opakované.

i kite.

Pokud na elektrodu
Pfi aplikaci a béhem pouzivani Jte poutivani nadmérmé sily

Dlouhodobé poutivani elektrody miize zpiisobit zarudnuti nebo poskozeni pokozky

i

« Pravidelné kontrolute, zda nedochazf k zarudnuti pokozky pacienta v disledku pouziti
elektrody, a pokud k nému dojde, bud prestarite elektrodu pouzivat, nebo i presurite
na jiné misto.

svédcicich o svalovjch dysfunkcich.
Kontraindikace a vedlejsi tinky:
U postupis providénich s pomoc! movupouitelné uénf stmlatnfelektrody Notus

s plsténou podlozkou nejsou znamy zdné kontraindikace ¢i vedej3i ucinky. Viz varovani
& bezpetnostni opatieni uvedend nize.

Pokyny k obsluze:

« Pred aplikai pfipravte pokozku v misté aplikace a ujistéte se, Ze je toto misto Eisté
asuché.

« Osetrete pokozku alkoholickym nebo abrazivnim prostfedkem.

Pred pouzitim nezapomefite plsténé hroty namotit do fyziologického roztoku.

V piipadé potreby umistéte malé mnozstvi vodivého gelu na hrot kaidé elektrody

s plsténou podlozkou.

Priloite stimulacni elektrodu na pokozku pacienta a zajstéte, aby byl po celé délce

elektrody aplikovan rovnomérny tlak

K pridrzeni elektrody na misté Ize pouzit upeviiovaci pasek.

Pfipojte elektrodu k zesilovati pomoci pfislusného konektoru.

Ovéte si, 7e se po zapojeni prendsejijasné silné signly.

Pokyny k gistén

« Po kazdém pouZiti sejméte jednorézové plsténé hroty a zlikviduite je.

« Viditelné znetiéténi setrele pomoci bézné dostupného vineného ubrousky,
jako nap: CaviWipes™ & Sani-Cloth

« Otfete hadfikem nepouue icim vlakr\a a nechte oschnout na vzduchu.

K éemu sloui upozornéni

/N UPOZORNENT

i situaci, v jejimi
dojit k lehkému & stfedné téike, éni nebo k
« Pouteni o tom, jak nebezpeéné situaci zabranit

, pokud ji nezabranite, by mohlo

Varovéni a bezpetnostni opatieni

/N upozORNENI

funkénosti nebo ke zpoidéni dm‘naxy
« Piistroj pred kazdym pouitim prohlédnéte a v pfipade, ze je poskozent jej
nepouiivejte.
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Upravy pistroje mohou ovlivnit jeho funkei a vykon.
« Neprovidite tpravy tohoto zafizent bez povoleni virobee.

Podminky nknlmhn prostie
Provozni podm

< enlotar +10°C (+50°F) a2 430 C (+86F)
« Relativni vihkost: 20 % a7 80 %

« Tiak: 70 kPa a2 106 kPa

Skladovaci podminky:
« Teplota: 0°C (+32 °F) ai +30 °C (+86 °F)
« Relativni vihkost: 20 % a7 80 %

« Tiak: 50 kPa aZ 106 kPa

Pokyny k likvidaci:

Spolecnost Natus se zavézala pinit pozadavky predpisii Evropské unie o OEEZ (odpadni
elektricka a elektronicks zafizeni) z roku 2014. Tyto predpisy stanovuji, Ze elektricky

a elektronicky odpad musi byt shromazdovan samostatné, aby se zajstilo jeho sprévné
a bezpené opétovné pouit nebo recyklace elektroodpadu OEEZ
V souladu s timto zavazkem mize spolecnost Natus prenést povinnost zpétného
odbéru a recyklace na koncového uZivatele, pokud nedoslo k uzavren jinych dohod.
Pro podrobnosti ohledné systému sbéru a recyklace dostupného ve vasem regionu ns
prosim kontaktujte na strance natus.com.

Elektrické a elektronické zafizen (EEE) obsahuje materily, soucdstky a latky, které mohou
byt nebezpeéné a pedstavuii riziko pro lidské zdravi a zivotni prostred;
‘odpadnimi elektrickymi a elektronickymi zafizenimi (OEEZ) nenaklada sprévné. Proto hraji
také koncovi uivatelé roli v zajisténi, aby odpadni elektricka a elektronick zafizeni (OEEZ)
byla znovu pouZita a bezpeéné recyklovéna. Uivatelé elektrickych a elektronickych

fizeni nesmi vyhazovat odpadni elektrickd a elektronicka zafizeni (OEEZ) spoleéné s
dalsimi odpady. Uivatelé musi pouZivat systém obecnich sklédek nebo postupovat pode
nafizen 0 zpétném sbéru nebo vyuzivat prepravce
‘odpadu pro snizeni skodlivych dopad na Zivotni pms:red- e spatost < hvidact
elektrickych a elektronickych zafizeni a pro zvyseni osti pro opétovné pou
recyklaci a obnovent elektrickjch a elektronickych zafizeni urcenych k likvidaci,

Zafizeni o e znézornénym preskrtnutym odpadkovym kosem s kolegky jsou
Clekericka  eleironic afzen Tyto symboly preskrtnutych odpadkovych ko s kolegky
oznaduji, e se elektrickd a elektronicka zafizeni uréend k likvidaci nemaji vyhazovat
spoleéné s netfidénym odpadem, ale musi se shromazdovat samostatné




Zieknuti se odpovédnosti:
Spolecnost Natus Medical Incorporated nenese zodpovédnost za poranéni, infekce nebo
jiné poskozeni vaniklé v disledku pouiti tohoto vyrobku

Jakoukoli zévaznou udalost, ke které doslo v souvislosti se zafizenim, je tfeba ohlasit
spoletnosti Natus Medical Incorporated a pfislusnému organu tlenského stétu, v némz

uzivatel a/nebo pacient sidli

Elektronickou kopii tohoto dokumentu naleznete na webovych strankéch spolecnosti

Natus.

Slovnik symboli:

A S Nazev symbolu dle X
Symbol | Odkazované normy | Nazev normy tykajici se symbolu | petl, STEE Popis
1S0 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znacky Oznaceni zdravotnického Tento vyrobek je zdravotnickym pfistrojem.
Symbol 5.7.7 pro Stitky, znaceni a informace vybaveni
poskytované se zdravotnickym
vybavenim.
21 CFR ¢4st 801.109(b) | Oznaeni zafizeni na predpis. Pouze na predpis Oznatuje, Ze je vjrobek povolen k prodeji
Rx only |(1) pouze na predpis opravnéného zdravotnického
pracovnika.
1S0 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znacky Vyrobce Oznatuje vyrobce zdravotnického vybaveni;
Symbol 5.1.1 pro Stitky, znaceni a informace
poskytované se zdravotnickym
vybavenim.
1S0 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znacky Zplnomocnény zastupce Oznatuje prislusného zplnomocnéného zastupce
Symbol 5.1.2 pro titky, znaceni a informace v Evropské unii v Evropské unii.
poskytované se zdravotnickym
vybavenim
1S0 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znacky Katalogové &islo Oznatuje katalogové islo vyrobce, aby bylo
=] Symbol 5.1.6 pro Stitky, znaceni a informace mozné urtit prisiusné zdravotnické vybaven.
poskytovans se zdravotnickym
vybavenim.
1S0 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znacky Kod davky i Gislo Sarze Oznatuje kod davky vyrobce, aby bylo mozné
Symbol 5.1.5 pro Stitky, znadent a informace urdit dévku &i Sarzi.
poskytovans se zdravotnickym
vybavenim.
1S0 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znacky Datum vyroby Oznatuje datum vyroby zdravotnického
Symbol 5.1.3 pro Stitky, znaceni a informace vybaveni.
poskytované se zdravotnickym
vybavenim.
1S0 60601-1 Zdravotnické elektrické pristroje - | Postupujte podie navodu k | Viz navod/pfirucka k pouzit.
Tabulka D.2 & 10 Cast 1: Vaeobecné pozadavky na uziti )
zakladni bezpecnost a nezbytnou POZNAMKA ,Postupuite podle navodu k pouzi*
funkénost na ZDRAVOTNICKEM VYBAVENI
1S0 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znacky Prectéte sinavod k pouziti | Oznaduje situaci, pfi které musi uZivatel
Symbol 5.4.3 pro Stitky, znaceni a informace nahlédnout do navodu k pouziti,
poskytované se zdravotnickym
DI] vybavenim.
1S0 60601-1 Zdravotnické elektrické pristroje ~ | Pokyny k obsluze
Tabulka D.1&. 11 Caést 1: Vseobecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou
funkénost
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Symbol

Odkazované normy

Nazev normy tykajici se symbolu

Nazev symbolu dle
piislusné normy

Popis

Upozornéni: Prectéte
si veskera varovani a

1S0 15223-1 Zdravotnicka vybaveni - Znacky
Symbol 5.4.4 pro Stitky, znacen a informace
se
vybavenim.
1S0 60601-1 Zdravotnické elektrické pristroje —

Tabulka D.1 & 10

Caést 1: Vseobecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou
funkénost.

i opatieni v
névodu k pouiti

Oznatuje situaci, pfi kleré musi uzivatel
nahlédnout do navodu k pouziti kval dalezitym
upozorfiujicim informacim, napiiklad varovanim
a bezpeénostnim opatrenim, ktera nelze z
jakychkoli dovodd umistit pfimo na samotné
zdravotnické vybaveni

1S0 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znacky Meze teploty Oznaguje meze (skladovacich) teplot, kterym
Symbol 5.3.7 pro Stitky, znaceni a informace muze byt toto zdravotnické vybaveni bezpecné
poskytované se zdravotnickym vystaveno
vybavenim.
1S0 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znacky Omezeni vihkosti Oznatuje rozsah (skladovaci) vihkosti vzduchu,
Symbol 5.3.8 pro Stitky, znaceni a informace kterému muzZe byt toto zdravotnické vybaveni
poskytované se zdravotnickym bezpeéné vystaveno.
vybavenim
150 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znacky Nepouzivejte, pokud je baleni | Oznaduje, Ze se zdravotnické vybaveni nema
Symbol 5.2.8 pro Stitky, znaceni a informace poskozeno pouzivat, pokud bylo baleni poskozeno nebo
poskytované se zdravotnickym otevieno,
vybavenim.
1S0 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znacky Neni vyrobeno z latexu Oznatuje zdravotnické vybaveni, které neni
Symbol 5.4.5 2 piitodniho kaucuku vyrobeno z latexu z pfirodniho kaucuku

pro titky, znaceni a informace
pace ¢

priloha B
k obecné zakazové
znacce)

vybavenim.

® D @ e~ P

1S0 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znacky Nepouzivejte opakované Oznatuje zdravotnické vybaveni, které je
Symbol 5.4.2 pro titky, znaceni a informace navrzeno pro jednorazové pouZiti &i pro pouiti
poskytovans se zdravotnickym na jednom pacientovi béhem jediného zakroku &i
vybavenim. vysetfeni.
2012119/EU Odpadni elektricka a elektronicka Zasady ikvidace virabku po | Oznatjo, 2 so cleiriokd a cledronioka
= zafizeni (OEEZ). skonceni provozni Zivotnosti | zafizen{ urcend k likvidaci nemaji vyhazovat
epolotng 5 natfidenym odpadem 56 musi se
shromazdovat samostatné.
ReF | SO 152231 Svycarska vyhlaska o Oznatuje 6 Oznatuje zastupce ve
Symbol 5.1.2 prostredcich (MedDO) zastupce ve 5vycarsku Svycarsku.
UK UK MDR 2002 Nafizeni UKCA o zdravolmckych Znatka UKCA Oznatuje technickou shodu ve Spojeném
prostredcich (S1 2002 &, kralovstvi.
cA v platném znéni)
IEC 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje — | Varovani Oznatuje nebezpedi poranéni pacienta nebo
Tabulka D.2 & 2 Cast 1: Vaeobecné pozadavky na obsluhy.
zakladni bezpecnost a nezbytnou
funkénost.
Smérnice Smémice o zdravotnickjch Oznaceni CE Oznatuje evropskou technickou shodu
c € 93/42/EEC prostredcich (Cislo oznameného subjektu je uvedeno pod
symbolem.)
1S0 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znacky Dovozce Oznatuje subjekt importujici zdravotnicky
@ Symbol 5.1.8 pro Stitky, znaceni a informace prostfedek na urcité misto. Tato znacka musi

poskytované se zdravotnickym
vybavenim.

byt dopinéna jménem a adresou importujiciho
subjektu umisténymi v blizkosti znacky.
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2 Nazev symbolu dle
Symbol | Odkazované normy | Nazev normy tykajici se symbolu | paetl TR Popis
1SO 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znacky Distributor Oznatuje subjekt distribuuici zdravotnicky
Symbol 5.1.9 pro Stitky, znacent a informace prostredek na urcité misto. Tato znacka musi
poskytovans se zdravotnickym byt doplnéna jménerm a adresou distribuéniho
vybavenim subjektu umisténymi v blizkosti znacky.
1S0 15223-1 Zdravotnicka vybaveni — Znacky Zemé vjroby Oznatuje zemi vjroby prostfedku
Symbol 5.1.11 pro Stitky, znadent a informace
poskytovans se zdravotnickym
vybavenim.

Cisla dilu vyrobku

Popis vjrobku

019-401500

1,0m, (1,5 mm DIN), po 1 kuse v baleni

019-406700

Kompatibilni s elektrodou 019-401500, po 10 kusech v baleni
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EAAnvika

Nepypadi:

Ta Enavaxenotonouiota HAEKTpOSLa Xetpds ALéyepong He udaopdtva dkpa piag
XPioNG, xpNOUOMOLOCVTEL yia TV aEtoAdyNoN Twv BLOTATLY pETES0anS dustohoyKiy
Kt vogotvtu velpuv. T hexpela avaéverat v batproous a e alvgeon
vty HATwY BESOHEVGY.

Mpoopwbpevn xprion:

N

xpiion Tou Wropet va odnyioet o
* OuXPiOTEG MpEMtEL vl EAEYYOU TV TOLSTNTAL TOU GifjaTog MpLY Kat petd: T ovBean
TV NAexTpoBluv HMIT.

[ - - 5

To enavapoyonoouc NEKTPOBLL Ke1pog Séyepons e eniepa o
Siéyepon A kataypadi KnTpiwy f/kaL aeBNTNpiwy VEOpWY. Evag Laviag oTeptwong
XPNOUHOTIOLE(TaL Y0 Vot OTEPEGOEL Kal Va OTaBEPOTION{OEL QUTS T0 MAEKTPGSI KaTd T

Siactaupodpevn péAuven i anihew andBoons.
* Mnv ta enavaxpnothonoteite.

Xprion. To mpoiév npoopiZeta vt xprion and KAwikoUg

Sa acBeviv:
piiotg

To npoi6v nipoopiZea i xprion évo und TV kaBoBAyon exmatBEUEVWY LT yia
T kataypadi MAEekTpOdUGIONOYIKGY OTudTwY.

Khvik odéhn:

Aeukohdver T AMn kataypadric HMF yia Ty avixveuon onolwvsinote avwpahdy
UTOBNAGVOUY HUIKES LaTapaxEs.

AVTEVBEIEELS Ka QvemuBUMNTES EVvépyELes:

eV UNdpXOUY YVWOTEG aVTEVBEIEELS f avEMIBUWITES EVEQYELEG Yia EMEBATELS Tou

EKTENODVTQL HE TO NAEKTPOBLO BIEVETNG XEDOG i Gkpo EmBEaTog wiag Xpriong g

Natus. Ae(Te TG POELBONOUTOELS | TPOUNGEELS TatpaKiw.

O8nyies xewioov:

* Mpoetoudote 1o Séppa npw ané ty edappov kat BeBauwBeire 6t n Béon eivat
KaBapn kat oTeyVH.

« MpoETowdote T0 5épiat e aAkoGA f AELaVTIKG rapdyovT

BeBouwBeite 6t éxete BuBLoe ta Gxpa emuBepdTwY GE UILOAOYIKS 096 TP

a6 T xpron. ToROBETAGTE pua MKpr TOGHTNTA aydyng EANG OTo &Ko KaE

nhextpodiou e eniBepa eav eivat EnBUNTS.

EQapydoTe T0 NAEKTPGSL0 BEYEPONG OTO SEpa Tou aoBevoUs K BpovrioTe v

‘TuécETe opolbpopda oe OASKANPN TV ETLAVELR ToU NAEKTPOBIOU.

Mrope( va xpnotomoInBEl Evalg idvTaG yia var uyKpatel To NAEKTpG510 ot

o Tou.

luvéz‘mz 0 NAEKTP3BLO OF EvaV EVIOXUTH XPNoWOTOLVTaS Tov katdMnAo

obvbe

+ Eéyiee 0% e obveon etabiBovea KaBaps oYUpd oata

08nyieg kaBapopos:

« Adaipéote kau anoppite T dkpa mBepdtiov iag xpAoN HETé and ke Xprion

* KaBapiote pe mavékt tou EW(OD\OU 6nuwg CaviWipes™ f Sani-Cloth® yua va
adaipéoeTe TIq opatéc axaBapoiec.

+ ouriare 1o RPGTBY YoMOtOROWIVEE éva Raveik Xwpls XVOUBL Kat TEYVbOTE
otov aépa

Karavénon twv SnAGCEwWY pocoxAg:

/N npozox

AvuOEDml o€ mmvsuvr\ Kaxdotaon nov 8a UrOPOUGE vor 0BNYGEL o€ Wikpd
fi U

i
<+ Mhnpodoplec oxerud pe tov (puno anoduyic TG evBuVIG KatdoTaon,

i 8610 uropei va Aéoet BAGBn A epuBpoTa oTO

Sépua.

* Anogiyete TV unepBohud TiEan oTo NAEKTPEBLO KaTd TV EdapHoVi) Kat KaTé T
on.

xw‘wr\ wropet

Séppat Tou aoBeve

- Ehéygete nzpm&m Viet epuBpéTa Bpuatog tou aoBevols Abyw tou Mhextpobiou
Kol E{TE GTAUATAGTE Va XPMOWONOLE(TE To MAEKTPBIO EftE peTakwrioTe To MAEKTPOSIO
o€ e véa Béon.

f f wropel & A iat o Ty anéBoon.
* Mnv TpontonoLEite aUTOV Tov EEOTALOUS XWPIS TNV EYKPLON TOU KATACKEUAOTH.

NepiBatovtikés mpodiaypadic:
S0vBiikeq Aetwoupyiag
* Oeppokpacia: +10°C (+50°F) éwg +30°C (+86°F)
« Sxenuke uypooia: 20% éw 80%

« Nigon: 70 kPa w 106 kPa

TuvBriKe anoBrKeuanG:

+ Oepiokpacia 0°C (+32°F) éws +30°C (+86°F)
« Iyenn vypacia: 20% Ewg 80%

« Nigon: 50 kPa éwc 106 kPa

08nyieg andppupng:

H Natus Seopebetat va avanokplBel oTis anatioels twv Kavoviopwy WEEE
(AroBAnTa HAeKTpLKoU Kat HAEKTPOVIKOU EEOTAWGHOU) TG Eupwnaikiig Evwang Tou
2014. Autol ot kavovioyol SnAbVOUY 6Tt Ta anGBATTA NAEKTPIKOD Kal NAEKTPOVIKOD
eforhopos npéne v ouhhéyovta fexwplot yia ty katiMhn enetepyaola

Kt avdkanan, yia va @ WEEE

vaKUNAGOVER e SOOEAE. Fra TAalat Ut ¢ SEOUESTTC, N Natut irapEf v
QVaBEOEL GTOV TEAIKG XPHOTN TV UTOXPEWON AVAKTNONG KA AvaKdKAWONG, EKTOC v
£X0UV yiver A SLEUBETAGEL. ot AETTOEELEG GYETIKA He GUCTAWaTa GUMOYAG
Kt avdkTnonG S1aBEoLua OE EGAS OTY TEPLOX 0, EMKoWWVAOTE pai pag oto
natus.com.

O hextpik6s Kat AekTpovikds eEorAoiGs (EEE) nepiéxel uhid, ouoTatikd kat
0uOleG MoU EVBEXETAL VA Elvar ENiKiVEUVG Kat Va Mapouaidiouy Kiv6uvo yia tnv
avBpirn uyeia kat o repiBaMov, Gtav Ta WEEE Sev UdioTavTaL WOt JELpLOWS.
Suveni, ot teAo xanE< £xouv enfong pého o Suacdhion bt ta WEEE

1e aopéheta. OLxpAOTES AEKTpLKOD

NpoeiSonouioets kat npodurdgeis:

N\ neosoxn

Ze mepintwon mwﬂn( i {Nuds TG ouoKeuii katd T petagopd/xpiion, auts B
W Sicyvwon.

* By ouckeu i a6 e oo v onaonoutoete e éxes
unootel {nud.

L Teckpouio SEomao0 Sey HoEneL v ahoppTEoLy fa WEEE pad it
anéBAnta. OLxpAoTEQ MpEMEL va XPROIMOOLObY Ta BnuoTixd: ouoTata cukhoyric

i TV unoYpéwon naparapric and tov nnpaku/emvuvea i e€ouotoBornuévous
uetagopels anoBAfTwY i ) peiwon w 8

G oxéon e T 61dBean twv anoPhfrwv Thexepukod v ekepovsas eSoropod ket
Ty asgnor Ka avéknong
nheKTpIKOD Kt NAEKTPOVLKOD EEOTAIGHOD.

o G T i€ Tov
AAEKTPUEG Kt

ue
e€omhuopée. To slpBoAo Tou Siaypaypévou
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TpoxikaTou ko anoppuipdy KaBopiZet bt ta andPAnta nhektpOD Kat
NAEKTPOVIKOU EEOTALGHOU BEV TOEEL VOl QOPPUTTOVIQL Ml KE i BLaywPLOHEVTL
an6BAnTa MG TpEmEL va GUMEYOVTaL EEXWPLOTA.

Anonoinan euBovnG:
H Natus Medical Incorporated Sev ¢épet kapla evB0VN ot tpaupaTiopiols, Aoutigets
1i dMeg BAGBEG Ttou mpokahobveat amd T XprioN QuToy Tou TPoioVToc,

Ono10Brinote 00Bapd NEPLOTATIKG ToU éXeL GUMBEL o€ 0XEDN e T OUOKEUI Ba pénel
va avadépetat oty Natus Medical Incorporated kau ot appésia apxi Tou Kpdtoug
Meéhoug T omolo Elvat eykaTeotévos o XpoTG fi/kat 0 aoBeviic.

¢t ¢ Natus yia é 6 avtiypado autod Tou eyypadou.

TAwooépt oUBEAWY

GUOKEUGV, TIG ETTIONYAVOEI Kal TS
TANPOOpiES TToU TIPETTEl v TrapéxovTal.

Ap. avagopds TitAog GUBBGAOU GUHGWVA e
Zopporo | 10T Tithog GupBAoy TpoTUTIOU Ml e L Egfiynon
1SO 15223-1 larpoTexvohoyikég GUOKEUEG — ZUpBoAa | EVBEIEN 1TPOTEXVOAOYIKTG AUT6 TO TIPOIGV aTTOTEAET IATPOTEXVOAOYIKT
Z0pBoko 5.7.7 TIOU TIpETTE! Va XPNOIOTIOIOGVTa HE ouoKeurg ouokeur,
G ETKETEG T 1TPOTEXVOAOYIKGYY
GUOKEUY, TIG ETTIOTUGVDEIG Kai Ti
TANPOQOpiES TToU TIpETTEI VGl TIapéxovTal.
21CFR ETIOAPavon - UvTayoypaQoUHEVES Mévo pe iaTpiki) cuvayh Anhiver 611 T0 TIpOI6Y Exel wxp\BE\ via
Rx only | Part 801.109(b)(1) OUOKEUES, TwANON aTI6 } KaT6MY EVIOAG EV6g
aBeloUxoU ETTayyEAUQTIa UYEITG.
1SO 15223-1 laTpoTexvoloyikég OUoKeUE — SUPBoAa | KaraokeuaoTig YTIOBEIKVUEI TOV KATAOKEUAOTA TG
SupBoho 5.1.1 TIOU TTPETTEI VO XPNOTHOTIOIOUVTaI E 1aTPOTEXVOAOYIKIG GUTKEUIG.
d TIG ETIKETEG TV ITPOTEXVOAOYIKWYV

GUOKEUGV, TIC EMONYAVOEIS Kal TS
TTANPOOpiES TTou TIpETTEl v Trapéxoval.

1SO 15223-1 laTpoTEXVOAOYIKES OUOKEUES — Zuuuo)\u E€oucioBommpévog YroBeivuel Tov :{cumoéomu:vo
SUpBoho 5.1.2 TIoU TIPETTEI VO 6 omv ) Koivéma.
TIG ETIKETEG TV \arpmsxvof\owkwv Kowemna
GUOKEUGY, TIG ETTIONAVTEIG Kal TIG
TIANPOYOPIEG TTOU TIPETTE! Va TIAPEXOVTal.
1SO 15223-1 laTpoTexvohoyIkéG GUTKEUEG — SUpBoAa | ApIBOg Katahdyou YTIOBEIKVUE! TOV apIBUG KaTahdyou
S0pBoAo 5.1.6 TIOU TTPETTEI Va XPNOIHOTIoIOUVTal HE. TOU KATAOKEUAOTH, (OTE Ve HTTOPET Vet
TIG ETIKETEG TWV IGTPOTEXVOAOYIKWV. TPOTBIOPIOTEI 1) IATPIKT GUOKEUH

1SO 15223-1 1aTPOTEXVOROYIKEG GUOKEUES — Z0PBOAG
Z0por0 5.1.5 TIOU TIpEE! VG XPNOTHOTIOIO0VTGH e
TIG ETIKETEG TwV IATPOTEXVOAOYIKGV

GUOKEUGV, TIC ETONYAVOEIS Kai TS
TTANPOOpiES TTou TIpETTEI v TrapéxovTal.

KwBikog Traprisag YroBeiviE Tov kwBiIko TapTiSag Tou
KATAOKEUAOTH, £101 WOTE Va HTIOpE! va
TauTomoINBEi 1 TapTIda M T0 GopTio.

1SO 15223-1 1aTPOTEXVOROYIKEG GUOKEUES — Z0PBOAG
S0por0 5.1.3 TIOU TIpETTE! Va XPNOIOTIOIOGVTa HE
& TIG ETIKETEG TWV IATPOTEXVOAOYIKGV.

GUOKEUGY, TIG ETIOTUAVGEIG Kai TIG
TANPOQOpiES TToU TIpETTEI VGl TIapéxovTal.

Huepopnvia kataokeurig YTOBEIKVUE! TV NUEPOYNVIG: KATAOKEUTG TG
1ATPOTEXVOAOYIKIIG OUTKEUTIG

1SO 60601-1 1aTPOTEXVOAOYIKGS NAEKTPIKGS EEOTTAIONGG
Mivakag A.2 #10 — Mépog 1: FEVIKEG amraiToei yia T
@ Boonkh Gopane Kol TV owoHien
anéBoon

AKOAOUBIOTE TIG 0BMYiEg XPriong | AVGTPEETE OTO evXEIpIBIO/QUANGBIO OBNYIGDY.

SHMEIQZH yio IATPOTEXNOAOTIKO
HAEKTPIKO EOMAIEMO «Axohoubriote
TIg 0Bnyieg xpAang»
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ZopBoro

Ap. avagopag
mporimou

Tithog GupBéAoy TpoTUTIO

TitAog oupBoACU TUPGWVE pE
To mpdTUTIO AVa@opdS

Egfiynon

1SO 15223-1
Z0pporo 5.4.3

1aTPOTEXVOAOYIKEG OUOKEUEG — Z0pBOA
TIOU TIPETTE! Va XPNOIOTIOIOGVTa e

TIG ETIKETEG TwV IGTPOTEXVONOYIKGV
GUOKEUGV, TIC ETONYAVOEIS Kal TS
TTANPOOpiES TTou TIpETTEl vl TrapExovTal.

SupBouAEUTEITE TIg OBNYiE
xpriong

1SO 60601-1
Mivakag A1 #11

\arporsxvu)\owmg NAEKTPIKOG EEOTNITOG
~ Mépog 1: Teviké amamioeis yia T
Bo0ikh GopenER Kol TV ouerkion
anoBoon

OBnyics xeipiopou

YmoBewvier 611 0 xpriomg TpéTel va
GupBOUAEUTEI TIG 0BNYiEG XPAONG.

1SO 15223-1 laTPOTEXVOAOYIKEG OUOKEUEG — Zuu[lo)\u I'Ipccm)(n Aapaote Gheg fmoBeivie my amalinan o xpamg
Zoppoo 5.4.4 TIOU TPETE! Ve 6 Kan TIC 0BMYiEG Xprions yia
TIG ETIKETEG Ty mpmsxvomvmv rrpowumgz-g amg odnyies anwvnkéq Anpopopice TRoGBOMOINGTS.
GUOKEUGV, TIG ETTIONYAVOEI Kal TS Xpriong STTWIG TIPOEIBOTIONTEIG Kall TPOGUAGEEI
é TANPOOpieS TTou TIpETTEl va TrapéxovTal. TI0U BV UTIOPOGY, Yia BIAPOPOUS AGYOUS,
Va epgavidovTal v otV idia TV
1S0 60601-1 1aTpOTEXVOMOYIKGS MAEKTOIKOG EEOTTNIOHOG mpmxvé,\owm e "
Mivaxag A1 #10 — MEpog 1: FEVIKEG ammaiTioei yia T
BaoiK aceaheia Kai T 0UoIHoN
n
1SO 15223-1 laTporexvohoyikég GuoKeuég — Z6pBora | Opio Beppokpaciag YmoBeivie Ta pia Bepuokpaciag
Z0ppoAo 5.3.7 TIOU TIPETTEN VA XPNOIHOTIOIUVTAI HE (aToBrKEUONG) OTa OTTOIa PTTOPE Var EKTEDET
TIG ETIKETEG TV 1ATPOTEXVOAOYIKIY JE G0QAEIT N IGTOTEXVOAOYIKT OUTKEUT,
GUOKEUGV, TIC EMONYAVOEIS Kai TS
TTANPOGOpiES TTOU TIPETTEI VG TrapéxovTal.
1SO 15223-1 laTporexvohoyikég GuoKeuég — Z6pBora | Opio uypaoiag YmoBewvie Ta opia uypacia

Z0ppodo 5.3.8

TIOU TIpETTE! Va XPNOIOTIOIOGVTa HE

TIG ETIKETEG TV 1ATPOTEXVOAOYIKIDY
GUOKEUGV, TIC EMONYAVOEIS Kai TS
TTANPOYOPIES TIOU TIPETTE! VGl TTapEXOVTGL.

3
(amoBiikeuong) oTa ormoia pTTopei var eKTEDE
JE COQGAEIG 1 IATPOTEXVOAOYIKI] GUTKEU.

1SO 15223-1
Z0ppoho 5.2.8

1aTpOTEXVOAOYIKES TUOKEUES — Z0HBOAG
TIOU TIpETE! Va XPNOIOTIOIoGVTaI HE

TIG ETIKETEG TV 1ATPOTEXVOAOYIKIDY
GUOKEU(V, TIG EMONYAVOEIG Kal TS
TTANPOYOPIES TIOU TIPETTE! VGl TIapEXOVTaL.

Mn XPNOIHOTIOIEITE TO TPOIY £y
£xer UTIooTel {npid N OUTKeUaOia

YmoBeivier pia 1aTporexvohoyik| uokeuri
TIOU SeV TIpETIEl vl XpNaIoTIOINGEi, v N
GUOKEUOTa EXEl UTTOOTE (NI ] EXEI QVOIEEI.

1S0 15223-1
Z0pBor0 5.4.5
(Avarpégre oo

1aTPOTEXVOAOYIKEG GUOKEUES — Z0BOAG
TIOU TIPETTE! VA XPNOIOTIOIOGVTa HE
TIC ETIKETEG TV 1ATPOTEXVOAOYIKIDY

Aev KaTaoKeudZeTal amd Aarég
QUOIKOU KGOUTOOGK

YTOSEIKVUE Id 1GTPIKT GUGKEUT TIOU BEV
£ival KATAOKEUGOREVN TI AGTEE QUOTKOU
KQOUTOOUK.

Tapaprnya B yia GUOKEULV, TIG ETTIONUAVTEIG Kal TIG
70 G0PBOAO YEVIKAS | TANPOQOPIEG TIOU TIPETTE! VA TIapéXoVTal

amay6pevons)

1SO 15223-1 laTporexvohoyikég ouoKeuég — Z6pBora | Nar pnv emavaxpnorpomoreitar | KaBopier pidt 1aTpoTexvoAoyiKi GuoKeur Trou

Z0pporo 5.4.2

TIOU TIPETTE! Va XPNOIOTIOIOGVTa [E
TIG ETIKETEG TwV ITPOTEXVONOYIKGV
GUOKEUGV, TIC ETONYAVOEIS Kal TS
TTANPOOPiES TTou TIpETTEl v TrapExovTal.

TIPOOPICETI 6V yid pid Xpfian  via xprion
¢ évav p6vo GOBEVR 0T BIGPKEIG: piag
ucynvmpi_vng eméuBaong.

o I R =R R ORI

2012119/EE ATIOBANTA NAEKTPIKOD Kai NAEKTPOVIKOY | OBrlyie amoppiyng o1o TéAog | YrmoBeikvuer o1 Ta amoBATa NAEKTPIKOU
efomhiojios (WEEE). ™G WQENING QWG AEIToUpYiaG | Kal NAEKTPOVIKOU EEOTTAIGOU Bev TrpETTEl
va amoppiTrTovTal padi e pn Slaxwpiopéva
am6BATa aMG TpéTel va ouMéyovTal
gexwpioTa.
1SO 15223-1 EABEKG BidTaypa yia Ta YmoBekvie Tov YmoBervier Tov

S0poro 5.1.2

1aTpOTEXVOMOYIKG TPOIGVTA (MedDO)

avimpéowo oty EABETia

avimpéowo oty EABETia.
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Ap. avagopég

TitAog oupBoACU TUPGWVE pE

ZouBodo | 1o ee TitAog GupBOAoU TpoTUTIOY 1o MpOTUTO avagophs Egiynon
UK MDR 2002 Kavoviopog UKCA Zipavon UKCA ENUQTOBOTE TEXVIKT GUPOPPWON TOU
UK aTpoTEXVOROYIKGN ToaiBvTIoY (S12002 Hvwpévou BagiAeiou.
ca Ap. 618, 6TIwg TpoTIOTIOIBIKE)
IEC 60601-1 1GTPIKGG NAEKTPIKOG EEOTAIGHOG — Mpoeidomoinan Yrmoeivier KivBuvo TBaviS SwpaTIKiG
Mivakag D.2 ap. 2. Mépog 1: Mevikég amanmioeig yic 1 BAGBNG TOV 0BV ] ToV XEIPIOTH
BUOIKr QOQAAEId Kai TV OUOTLON
amédoon.
OBnyia OBnyict TrEpi TwY 1ATPOTEXVOROYIKGY Epavon CE ANAGVEI TV TEXVIKT] OUHOPQWON 0TV
93/42/E0K TpoiVTWY Euprm. (O apiBHb Tou KOVOTIONWEVOU
0PYaVIOOU eppaviZeTal KaTe aTid To
oupBoAo.)
1SO 15223-1 latporexvohoyikég ouoKeuég — Z6pBora | Eloaywyéag YmoBeiviE! TV ovIGTTal ToU EI0Gyel To

®

Z0poro 5.1.8

TIOU TIPETTE! Va XNOIOTIOIOGVTa HE
TIG ETIKETEG TV ITPOTEXVOAOYIKY
GUOKEUGV, TIC EMONYAVOEIS Kai TS
TTANPOOpiES TToU TIpETTEl v TrapéxovTal.

1GTPOTEXVOAOYIKG TIOI6V TTPOCAPLOTEVD
oTY TomKr YADOOa. AUTS T0 GUBOAD
TIDETTEI Va OUVOBEGETa GG T0 GVOpa Kail 11
Be08uvon g ovioTTag soaywys, Sk
0710 GUBOA

i)

1S0 15223-1
Z0pBor0 5.1.9

laTpoTexVohoyIKéS OUOKEUES — Z0pBoAa | Alavopéag
TI0U TIPETTE! Va XPNOIOTIOIOGVTG HE

TIC ETIKETEG TV 10TPOTEXVOAOYIKIDY
GUTKEULV, TIG ETTIONUAVTEIG Kal TIG
TIANPOGOPiES TToU TIPETTE! Vel TIapéxoVTaL

YToBeIKvUE! TV ovioTTa TIou Biavépel To
1QTPOTEXVOAOYIKG TIPOIOV GE TOTIIKG ETTTES
AUTO 0 03}BON TIDETTEI VG GUVOBEGETaI aTI6
70 Gvoa Kal T BIEGBUVEN TG OvTGTNTag
Biavoprig, ditTAa 070 GGBOAG.

ol

1S0 15223-1
Z0pBor0 5.1.11

larpoTexvohoyIkéS OUOKeUES — Z0pBoAa | Xtwpa Trpoéheuang
TIOU TIPETTE! Va XPNOIOTIOIOGVTaI HE

TIG ETIKETEG TV IATPOTEXVOAOYIKGV
GUOKEUY, TIG ETTIONUAVOEIG Kal TIg
TTANPOGOPiES TTOU TIPETTE! Vel TrapéxoVTaL

YTOBEIKVUE! TN XWPa TTPOEAEUTNG,

ApiBjioi efapTudTwy TIpoi6VTOS Mepiypagi mpoidvTog

019-401500

1.0 m (39"), (1.5 mm DIN), 1/maéro

019-406700

ZupBaté pe nAekTp6BI0 019-401500, 10/makéTo
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Latviesu

Aprakst
Atkartoti elektrodus ar

uzgaliem izmanto, lai novértétu normalu un slimu nervu izplatiSanas pasibas. Elek(mdu
uzdevums ir uzturét lai nodrosinatu

iologisko datu signalu monitoringu.

Paredzétais lietojums:
Atkartoti izmantojamos ar filcu polsterétos rokas stimuleSanas elektrodus izmanto
motorisko un/vai sensoro nervu kst

/I uzmaniBu!

Filca uzgalu atkartota izmantosana citiem pa
parnesanu vai veiktspgjas zudumu.
* Neizmantot atkartoti.

ntiem var izraisit savstarpéju infekcijas

ar u sy artum.
« Pieliekot elekirodu un t3 lietosanas laiks, zvairieties to darit ar parmerigu spéku.

ktrodu
letodanas laka izmanto fksejoSu leni. S0 izstraejumu ekt letot tkai apmaet
Kliniskas medicinas specialis

Paredzéti lietotiju un mérka pacientu grupa:
Izstradajumu paredzéts izmantot tikai apmacitu medicinas specialistu vadiba ar mérki
iegat elektrofiziologiskos signalus.

Kiiniskie ieguvumi:
Atvieglo EMG ierakstu iegisanu ar mérki noteikt jebkadas nepareizibas, kas noréda uz
muskulu darbibas traucgjumiem.

Kontrindikacijas un blaknes:
Procedaram, kas veiktas, izmantojot Natus atkartoti izmantojamos ar filcu polsterétus
st mu\esanas elektrodus, nav konstatétas kontridinkacijas vai blaknes. Skatit talak
inajumus vai drosibas profilakses norades,

Darbinaganas instrukeijas:

« Pirms lietotanas sagatavojiet adu, lai ta biitu tira un sausa.

« Apstradajiet adu ar spirtu vai abrazivu lidzekli

« Filca uzgalus pirms lietoSanas noteikti samitriniet fiziologiskaja $kiduma. Ja vajadzigs,
uzkiajiet uz katra filca polstera elektroda gala nelielu daudzumu stravu vadosa géla.

« Pielieciet pacienta adai stimulésanas elektrodu, nodrosinot, lai pa visu elektroda
laukumu tiktu piemérots vienmérigs spiediens.

« Lai elektrodu noturétu vieta, var izmantot lenci

« lzmantojot atbilsto3u savienotaju, pievienojiet elektrodu pastiprinatajam.

« Parbaudiet, vai péc pievienosanas tiek parraidits skaidrs un spécigs signals.

Tiriganas instrukcijas:

« P& katras lietosanas nonemiet un izmetiet vienreizlietojamos filca uzgalus

« Redzamu piesarnojumu var notirit, izmantojot tirdznieciba pieejamas salvetes,
pieméram, CaviWipes™ vai Sani-Cloth®.

« Noslaukiet a d

nozavéjiet ar gaisu.

Bridindjumu pazinojumu izpratne:

/N uzmanisu!

Norada uz bistamam situacijam, kas, ja no tam neizvairds, var radit nelielus vai vidgji
smagus ievainojumus.
« Informacija par to, ka izvairities no bistamam situacijam.

adas apsartumu vai bojajumus.
« Periodiski parbaudiet, vai pacienta ada elektroda pielikianas vieta nav apsartusi un
partrauciet lietot elektrodu, vai ari parvietojiet to uz citu vietu.

lerices parveidojumi var ietekmét tas darbibu un veiktspgju.
Neparveidojiet 5o aprikojumu bez rafotaja atfaujas.

Vides specifikicijas:

Darbinasanas apstakli

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

« Spiediens: 70 kPa lidz 106 kPa

Uzglabasanas apstakli
« Temperatara: 0°C (+32°F) hduao C (+86°F)
« Relativais mitrums: 20% lidz

i
« Spiediens: 50 kPa Iidz 106 kPa
Iznicinasanas instrukcijas:

Uznémums ,Natus* ir apnémies ievérot Eiropas Savienibas 2014. gada EEIA noteikumus
(par elektrisko un elektronisko iekrtu atkritumiem). Sie noteikumi nosaka, ka elektriskie
un elektroniskie atkritumi javac atsevigki, lai nodroginatu piena 3
regeneraciju. Tas Jaus drosa veida atkartoti lietot un parstradat EEIA. Saskana ar S0
apnem3anos Natus var nodot gala lietotajam atpakalpienemsanas un parstrades
pienakumu, ja vien nav veikti citi pasakumi. Lidzam sazinaties ar mums, lai sanemtu
sikéku informaciju par jdsu regiona pieejamam vaksanas un regeneracijas sistémam,
apmekIgjot timekla vietni natus.com.

Elektriskas un elektroniskas iekartas (EEI) satur potenciali bistamus materialus, dalas
un vielas, kas var radit riskus cilveka veselibai un videi,ja ar tam apietas nepareiz
Tade gala lietotajiem ir sava loma EEIA drosas otrreizéjas izmanto3anas un parstrades
nodrofinasana. Elektrisko un elektronisko iekartu lietotaji nedrikst utilizét EEIA kopa
ar paréjiem atkritumiem. Lietotajiem ir pienakums izmantot municipalas, razotaju/
importétaju vai licencétu atkritumu parvadataju atkritumu vaksanas shémas,

Iai samazinatu kaitigo ietekmi uz vidi saistiba ar elektrisko un elektronisko atkritumu
iznicinasanu un palielinatu elektrisko un elektronisko fekartu atkartotas izmantosanas,
parstrades un regeneracijas lespéjas.

lekartas, kas ir markétas ar zemak redzamo parsuitroto atkritumu tvert ar n(emem
ir elektriskas un iekartas. Parsvitrot: tvertn
simbols norads, ka elektrisko un ekironioka tekara atkums necret et thopd ar

Bridinajumi un drosibas profilakse:

/N uzmanisur

Tericel noktot vai to sabonam ronsportESanasetosans i, var saudet
funkcionalitati vai aiz
arbauciet et pima otre Hetofanas um nefzmantofet o, a t  bjata

szirevxi eleklmdu Vetogana var bt datu zaudzsanas jemess.
« Lietotaj ala kvalitate pirms un jenoju
invedotanse

ar EMG elektrodiem
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Ka tie ir jasavac atsevisk

Atruna:
Natus Medical Incorporated neuznemas nekadu atbildibu par ievainoju:
infekeiju vai citu kaitéjumu, kas noticis i izstradajuma lietosanas rezulta

Par jebkadiem nopietniem incidentiem, kuros ir iesaistita e,
Natus MedicalIncorporated un atiecgas Davalsts,kurs i regitrts letotss unfoa
pacients, kompetentai institacijai

S7 dokumenta elektronisko kopiju skatiet Natus timek]a vietné.



Simbolu glos

Simbola nosaukums atbilstosi

etiketém, etiketem un pievienojamo
informaciju

Nosaukums | Standarta atsauce | Standarta nosaukums vai simbols | 3,700 % "G5S UEERS Paskaidrojums
1S0 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas | Mediciniskas ierices norade Sis izstradajums ir mediciniska ierice:
Simbols 5.7.7 lietojami kopa ar medicinisko ierfcu

Rx only

21 CFR 801.109(b)(1)
daja

Markgjums-Nozimétas ierices.

Tikai péc noziméjuma

Norada, ka izstradajumu ir atjauts pardot
licencétam veselibas apriipes specialistam
vai saskana ar vina rikojumu

Tabula D.2 #10

1. dala: Visparejas prasibas attieciba uz
pamata drosibu un batisku veiktspéju

10 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas | RaZotajs Norada mediciniskas ierices razotaju
Simbols 5.1.1 lietojami kopa ar medicinisko iefigu
etiketem, etiketém un pievienojamo
informaciju
150 15223-1 Mediciniskas ferices — simboll, kas | Pilnvarotais parstavis Eiropas | Norada pilnvaroto parstavi Eiropas
Simbols 5.1.2 ligtojami kopa ar medicinisko iefiu opiena Kopiena.
etiketém, etiketém un pievienojamo
informaciju.
10 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas | Kataloga numurs Norada razotaja pieskirto precu kataloga
Simbols 5.1.6 Tietojami kopa ar medicinisko iefiéu numuru, kas lauj identificet medicinisko
etiketém, etiketém un pievienojamo ierici.
informaciju.
10 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas | Partias kods Norada razotja pieskirto precu partias
Simbols 5.1.5 lietojami kopa ar medicinisko iefiéu kodu, kas lauj identificet precu partju.
etiketam, etiketém un pievienojamo
informaciju.
150 15223-1 Mediciniskas ierices — simboll, kas | Izgatavosanas datums Norada datumu, kad mediciniska ferice ir
Simbols 5.1.3 lietojami kopa ar medicinisko ierigu izgatavota.
etiketem, etiketem un pievienojamo
informaciju
1S0 60601-1 Mediciniskais elekiriskais aprikojums — | levérot lietosanas instrukcijas | Skafit instrukciju rokasgramatu/bukletu

PIEZIME uz MED IEKARTAS levérot
lietosanas instrukcijas"

= O L& B

1S0 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas | Skatit lietosanas instrukcijas
Simbols 5.4.3 lietojami kopa ar medicinisko iericu

etiketem, etiketém un pievienojamo

informaciju.
1S0 60601-1 Mediciniskais elektriskais aprikojums — | Ekspluatacijas instrukcijas

Tabula D.1#11

1. dafa: Vispéréjas prasibas attieciba uz
pamata drosibu un botisku veikispeju.

Norada lietotajam uz nepieciesamibu
skatt lietoganas instrukcijas.

B

1S0 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas

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

1S0 60601-1 Mediciniskais elektriskais aprikojums —

Tabula D.1 #10

1. dafa: Visparajas prasibas attieciba uz
pamata drosibu un batisku veikispeju.

Uzmanibu! Izlasiet visus
lietosanas instrukcija sniegtos
bridinajumus un drosibas
profilakses norades

Norada lietotajam uz nepieciesamibu skafit
lietosanas instrukcija svarigu piesardzibas
bridinajumu informaciju, pieméram,
bridinajumus un drosibas profilakses
norades, kas dazadu iemeslu da| nevar tikt
noradita uz pasas mediciniskas ierices.

1SO 15223-1
Simbols 5.3.7

Mediciniskas ierices — simboli, kas
lietojami kopa ar medicinisko ieficu
etiketém, etiketém un pievienojamo
informaciju.

Temperataras ierobezojums

Norada (uzglabasanas) temperataras,
ierobezojumus, fidz kuriem drikst drosi
paklaut medicinisko ierici.
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Simbola nosaukums atbilstosi

Tabula D.2 Nr. 2

1. dala. Visparigas prasibas attieciba uz
pamatdrosumu un visparigo veiktspgju.

pacientam vai operatoram.

Nosaukums | Standarta atsauce | Standarta nosaukums vai simbols | 3008 MOSUKUTS Paskaidrojums
1S0 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas | Mitruma ierobeZojums. Norada (uzglabasanas) relativa mitruma
Simbols 5.3.8 lietojami kopa ar medicinisko ieficu ierobezojumus, fidz kadiem drikst drosi
etiketém, etiketdm un pievienojamo paklaut medicinisko ierfci.
informaciju.
1S0 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas | Neizmantot, ja iesainojums ir Norada uz medicinisko ierfci, ko nedrikst
Simbols 5.2.8 lietojami kopa ar medicinisko iericu iats. lietot, ja iepakojums ir bojats vai atvérts.
etiketém, etiketém un pievienojamo
informaciju
150 15223-1 Mediciniskas iefices — simboli, kas | Nesatur dabiga lateksa gumiju | Norada uz medicinisko ierici, kas nesatur
Simbols 5.4.5 lietojami kopa ar medicinisko ierfcu dabiga lateksa gumiju.
(@ (Vispargjos aizliegumu | etiketém, efiketém un pievienojamo
simbolus skalit B informaciju.
pielikuma)
1S0 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas | Nelietot atkartoti Norada uz medicinisku ierici, kas
Simbols 5.4.2 lietojami kopa ar medicinisko iericu paredzéta vienreizsjai lietosanai vai
etiketém, etiketem un pievienojamo vienam pacientam vienas procedaras
informaciju ietvaros.
2012/19/ES Elektriska un elektroniska aprikojuma | Instrukcijas par atbrivosanos. Norada, ka elektrisko un elekironisko
> atkritumi (EEIA) darbmaza beigas iekartu atkritumus nedrikst izmest kopa
¢ ar neskirotiem atkritumiem, un ka tie ir
jasavac atseviski.
1SO 15223-1 Sveices regulgjums par medicinas Norada pilnvaroto parstavi Sveiceé | Norada pilnvaroto parstavi Sveica.
Simbols 5.1.2 iericém (MedDO)
UK UK MDR 2002 UKCA Noteikumi par medicinas iericém | UKCA zime Apzimé tehnisko atbilstibu Apvienotaja
cA (S12002 Nr. 618, péc grozijumiem) Karalisté.
i IEC 60601-1 Elektriska mediciniskas aparatara— | Bridinajums Norada potenciala miesas bojajuma risku

Direktiva Direktiva par mediciniskam ieri CE zime Norada atbilstibu tehniskajam prasibam
93/42/EEK Eiropa. (Pazinotas struktaras numurs ir
noradits zem simbola.)

1S0 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas | Importétajs Norada iestadi, kas importe medicinisko

Simbols 5.1.8 lietojami kopa ar medicinisko ieicu ierici attiecigaja vieta. Sim simbolam
etiketém, etiketém un pievienojamo blakus jabat noraditam importétaja
informaciju. iestades nosaukumam un adresei.

1S0 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas | Izplatitajs Norada iestadi, kas izplata medicinisko

Simbols 5.1.9 lietojami kopa ar medicinisko iericu ierici attiecigaja vieta. Sim simbolam
etiketem, etiketem un pievienojamo blakus jabat noraditam izplatitaja iestades
informaciju. nosaukumam un adresei.

1S0 15223-1 Mediciniskas ierices — simboli, kas | Izcelsmes valsts Norada izcelsmes valsti

Simbols 5.1.11 lietojami kopa ar medicinisko ieriéu
etiketam, etiketém un pievienojamo
informaciju.

Izstradajuma daju numuri Izstradajuma apraksts

019-401500

1,0 m (39"), (1,5 mm DIN), 1/iepakojums

019-406700

Saderigs ar elektrodu 019-401500, 10/iepakojums
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Polski

pis:

Rgczne elektrody stymulujace utytku z filcowymi
koricowkami 53 uzywane do oceny wiasciwosci propagacyjnych zdmwych i chorych
nerwow. Wymaga sie utrzymywania ciaglego pofaczenia elektrod w celu monitorowania
cyfrowych sygnatéw elektrycznych z migéni oraz cyfrowych sygnatdw fizjologicznych

Przeznaczenie:
Reczna elektroda stymulujaca wielokrotnego umku 2 knrk\em filcowym jest przeznaczona
Pasek mocujacy stuzy do motawaria tabilaci e elektrody pod:xas uzy\ku

do utytku przez p

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

Korzysci Kliniczne:
Utatwia rejestracjg EMG w celu wykrywania nieprawidtowosci wskazujacych na
schorzenia migéni.

Przeciwwskazania i skutki uboczne:

Brak znanych przeciwwskazari lub skutkéw ubocznych zabiegéw wykonywanych przy
utyciu recznej elektrody stymulujacej wielokrotnego uzytku z korkiem filcowym Natus.
Patrz ostrzezenia lub érodki ostroznogci ponizej.

Instrukcje obstug

« Przygotowat miejsce nalozenia na skérze tak, aby bylo czyste i suche.

« Przygotowac skore alkoholem lub $rodkiem Scierajacym.

« Przed uzyciem koniecznie zamoczyé podkladki filcowe w roztworze soli. W razie
potrzeby natozy¢ niewielka ilosc zelu przewodzacego na koricowki wszystkich elektrod
2 korkami filcowymi.

Praymocowac elektrode stymulu@ca do skéry pacjenta, dopilnowujac, aby wywieraé
réwnomierny nacisk na calg elektrod

Do zamocowania olekirody mona uiv pask.

Podiaczyt elektrode do wzmacniacza za pomocg odpowiedniego ziacza.

« Sprawdzic, czy po polaczeniu przesylane s3 wyraine, silne sygnaly.

Instrukcja czyszczes

« Usuwat i utylizowac jednorazowe podkfadki filcowe po kazdym uzyciu.

* Cayici¢ dciereczka myjaca dostepna w sprzedazy, jak CaviWipes™ lub Sani-Cloth®,
w celu usuniecia widocznych zabrudzen.

« Wytrze¢ przedmiot za pomoca niestrzepiace] sig szmatki i osuszyé na powietrzu.

Znaczenie przestrog:

/N pRzesTROGA

/I\ PRZESTROGA

Ponowne uzycie
lub utraty wlasnosci uzytkowych.
« Nie utywat ponownie.

j na innym do infekji krzyowej

mote

Wywarcie nadmiernej si
zaczerwier 6
.U v

elektrode podczas jej zakiadania i podczas uzytku.

Diugie korzystanie z elektrody moze spowodowat zaczerwienienie lub uszkodzenie

skory pacjents

« Regularnie sprawdzac, czy u pacjenta nie wystepuje zaczerwienienie skory
spowodowane elektroda, a nastepnie, w razie jego stwierdzenia, zaprzestat korzystania
Zelektrody lub zamocowac ja w innym miejscu.

i wydajnosé.

+ Nie modyfikowa tego sprzetu bez zezwolenia producenta,

Warunki otoczenia:

Warunki pracy:

« Temperatura: +10°C (+50°F) do +30°C (+86°F)
« Wilgotnos¢ wzgledna: 20% do 80%

« Cignienie: 70 kPa do 106 kPa

Warunki przechowywani
« Temperatura: 0°C (+32°F) do +30°C (+86°F)
« Wilgotnos¢ wzgledna: 20% do 80%

« Ciénienie: 50 kPa do 106 kPa

Instrukcja utylizacj
Natus zobowiazuje si¢ do spefniania wymagan przepisow Unii Europejskiej WEEE (zuzyty
st elektrvczr\y i elektromuny) 2014. Praepisy te stanowia, ze odpady elektryczne

W celu sapewiins, 5 WEEE rostand ponownie wykorsystane b poda
w sposcb bezpieczny. Zgodnie 2 tym zobowiazaniem Natus moze przenies
odbioru i recyklingu na uzytkownika koricowego, chyba ze dokonano innych ustaler.
Prosimy o kontakt w celu uzyskania szczeg6lowych informacji na temat systemGw zbiérki
i odzysku dostepnych w twoim regionie pod adresem natus.com.

Spragt elektryczny i (EEE) zawiera materialy, i substancie,
ktore moga by¢ niebezpieczne i moga stanowic zagrozenie dla zdrowia ludzi

i rodowiska,jei WEEE nie zostanie wiadciwie praetworzony. Diatego uzytkownicy
koricowi maja réwniez d waing role w celu

ponownego wykarsystaia | recylngu WEEE. Utythowniy sprgtu lektrycanego

ji, ktéra moze
obraef, jedli sig jej nie uniknie.
« Informacje dotyczacego tego jak uniknac niebezpiecznych sytuaci.

moga wyrzuca WEEE razem z innymi odpadami. Uzytkownicy
musza Koraystac : miaskich ystemow biérkt adpadon lub obowiazku odbioru

pr lub odpadow, aby
e negaywny wplyw n érodowisko w nwigs st

iem zuzytego sprzetu

Ostrzezenia i przestrogi:

/N PRzEsTROGA

Upuszezenie urzadzenia lub uszkodzenie podczas transportu/uiytkowania moie
funkji 3
* Urzadzenie nalezy sprawdzic przed uzyciem i nie uzywac w praypadku uszkodzenia

* Uzytkownicy powinni sprawdzat jakos¢ sygnalu przed podfaczeniem elektrod EMG
ipo ich podfaczeniu.

y i oraz, aby awiekszy¢ mozliwosci ponownego uzycia,
recyklingu i odzysku i

Sprzgt oznaczony przekreslonym kublem na $mieci na kbfkach (ponize) to sprzet
elektryczny i elektroniczny. Symbol przekreslonego kosza na smieci oznacza, e zutytego
sprzgtu elektrycznego i elektronicznego lezy wyrzucaé razem z niesegregowanymi
odpadami, ale nalezy je odbierac osobno.
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Wylaczenie odpowiedzialnosci:

Firma Natus Medical Incorporated nie odpowiada za obrazenia ciala, infekcje lub inne

szkody bedace skutkiem uzycia tego produktu.

Wszelkie powazne incydenty, ktore miafy miejsce w zwiazku z wyrobem, nalezy zgfasza¢

Natus Medical Incorporated i wiasciwemu organowi paristwa czlonkowskiego, w ktdrym

uzytkownik i/lub pacjent maja siedzibe.

Elektroniczna kopia niniejszego dokumentu znajduje sig na stronie internetowej

firmy Natus.

Stownik symboli

Tabela D.1 #11

2¢8¢ 1: Wymagania ogéine dotyczace
bezpieczeristwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego.

Symbol | Odniesienia do norm | Norma tytutu symbolu Nazwa ‘Y'“"":";r‘ﬁ":"""
1S 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Wskazanie urzadzenia Niniejszy produkt jest urzadzeniem
Symbol 5.7.7 stosowania na etykietach wyrobow medycznego jycznym
medycznych, w ich oznakowaniu i w
nimi
21CFR Urzadzenia do etykietowania recept. Tylko recepty Wskazuje, ze produkt jest dopuszczony do
Rx only | Czes¢801.109(b)(1) sprzedazy przez uprawnionego pracownika
sluzby zdrowia lub na jego zlecenie.
1O 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Producent Wskazuje producenta urzadzenia
Symbol 5.1.1 stosowania na etykietach wyrobow medycznego.
medycznych, w ich oznakowaniu i w
nimi
1S 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do ‘Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela
Symbol 5.1.2 stosowania na etykietach wyrobéw we we Wspob
, wich iw
dostarczanych nimi informacjach.
10 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Numer katalogowy Oznacza numer katalogowy producenta,
Symbol 5.1.6 Stosowania na etykietach wyrobow aby mozna bylo zidentyfikowat urzadzenie
medycznych, w ich oznakowaniu | w medyczne
dostarczanych nimi informacjach.
1S0 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Kod parti lub seri Wskazuje numer parti producenta, dzigki
Symbol 5.1.5 stosowania na etykietach wyrobow czemu mozna zidentyfikowac partie lub
medycznych, w ich oznakowaniu i w serig.
dostarczanych nimi informacjach.
10 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Data produkcji Oznacza date, kiedy urzadzenie medyczne
Symbol 5.1.3 stosowania na etykietach wyrobow zostalo wyprodukowane.
medycznych, w ich oznakowaniu i w
nimi
10 60601-1 Medyczne urzadzenie elektryczne — Postepowat zgodnie z Odniesé sie do instrukji obstugi/broszury.
Tabela D.2 #10 Czes¢ 1: Wymagania ogéine dotyczace instrukeja uzytkowania
@ bezpieczefistwa podstawowego oraz UWAGA DOT. URZADZENIA
funkcjonowania zasadniczego. MEDYCZNEGO ,Postepuj zgodnie z
instrukejq uzytkowania’.
1S 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Zapoznat sie z instrukcja | Wskazuje uzytkownikowi koniecznose
Symbol 5.4.3 stosowania na etykietach wyrobow uzytkowania odwolania sie do instrukcji uzytkownika.
medycznych, w ich oznakowaniu i w
1S 60601-1 Medyczne urzadzenie elektryczne — Instrukcje obslugi
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Symbol

Nazwa symbolu zgodnie
2 przywolana norma

Objasnienie

Odniesienia do norm | Norma tytutu symbolu
1S0 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do
Symbol 5.4.4 stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu | w
nimi
1SO 60601-1 Medyczne urzadzenie elektryczne —

Tabela D1 #10

Czes¢ 1: Wymagania ogélne dotyczace
bezpieczefistwa podstawowego oraz

Przestroga: Przeczytat
wszystkie ostrzezenia

i $rodki ostroznosci
winstrukcii

Wskazuje na potrzebe zapoznania sie Z
instrukeja uzytkowania w celu uzyskania

wainych informa ostrzogawezych, taich
jak i $rodki ktorych

D 6amyeh prayezyn nie mozna preedstawic
na samym urzadzeniu medycznym

1SO 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Ograniczenie temperatury | Okresla granice temperatury
Symbol 5.3.7 stosowania na etykietach wyrobow (przechowywania), na ktora mozna
medycznych, w ich oznakowaniu i w bezpiecznie wystawi¢ urzadzenie
dostarczanych nimi informacjach. medyczne.
1S0 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Ograniczenia wilgotnosci | Okresla granice wilgotnosci
Symbol 5.3.8 stosowania na etykietach wyrobow (przechowywania), na kéra mozna
medycznych, w ich oznakowaniu | w bezpiecznie wystawi¢ urzadzenie
dostarczanych nimi informacjach. medyczne.
1SO 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Nie uzywac, jezeli Okresla urzadzenie medyczne, kidrego nie
Symbol 5.2.8 stosowania na etykietach wyrobow opakowanie jest mozna uzywat, jesli opakowanie zostalo
, wich iw zniszczone lub otwarte.
nimi
1SO 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Nie zawiera kauczuku Wskazuje, ze wyréb medyczny nie zawiera
Symbol 5.4.5 stosowania na etykietach wyrobow naturalnego kauczuku naturalnego.

15.
(Patrz Zalacznik B
symbol ogdinego
zakazu)

medycznych, w ich oznakowaniu i w
dostarczanych nimi informacjach.

® F N ® . ~ P>

1SO 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Nie uzywac ponownie Wskazuje wyrob medyczny przeznaczony
Symbol 5.4.2 stosowania na etykietach wyrobow do uzytku jednorazowego, czyli uzycia
medycznych, w ich oznakowaniu | w na jednym pacjencie podczas jednego
dostarczanych nimi informacjach. zabiegu.
2012119/UE Zuzyty sprzet elekiryczny i elekironiczny. Instrukcje utylizacji po Symbol przekreslonego kosza na
uplynigciu okresu trwalosci | $mieci oznacza, ze zuzytego sprzetu
= uzytkowej elekirycznego i elekironicznego nie nalezy
wyrzuca razem z niesegregowanymi
odpadami, ale powinny by¢ odbierane
osobno.
1SO 15223-1 Szwajcarskie rozporzadzenie w sprawie Wskazuje autoryzowanego | Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela
Symbol 5.1.2 wyrobéw medycznych (MedDO) przedstawiciela w Szwajcarii | w Szwajcarii
UK MDR 2002 Rozporzadzenie UKCA w sprawie wyrobow | Znak UKCA Oznacza zgodnos¢ z normami technicznymi
medycznych (SI 2002 nr 618, z pézniejszymi obowiazujacymi w Zjednoczonym
zmianami) Krolestwie.
IEC 60601-1 Medyczne urzadzenia elekiryczne — Ostrzezenie Wskazuje na ryzyko potencjalnego

Tabela D.2 nr 2

Czes¢ 1: Wymagania ogolne dotyczace
bezpieczeristwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego.

zranienia pacjenta lub operatora

()
@ o b Kk

Dyrektywa Dyrektywa w sprawie urzadzen medycznych | Oznakowanie CE Oznacza zgodnosé z europejskimi
93/42/EWG normami technicznymi. (Numer jednostki
notyfikowanej znajduje si¢ pod symbolem).
1SO 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Importer Wskazuje podmiot importujgcy wyrob
Symbol 5.1.8 stosowania na etykietach wyrobow medyczny do regionu. Temu symbolowi

medycznych, w ich oznakowaniu | w
dostarczanych nimi informacjach.

towarzysza nazwa i adres podmiotu
importujacego umieszczone obok symbolu
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Nazwa symbolu zgodnie

Symbol | Odniesienia do norm | Norma tytutu symbolu 2 preyworana norma Objasnienie
1SO 15223-1 Urzadzenia medyczne — Symbole do Dystrybutor Wskazuje podmiot dystrybuujacy wyrob
Symbol 5.1.9 stosowania na etykietach wyrobow medyczny do regionu. Temu symbolowi
% medycznych, w ich oznakowaniu | w towarzysza nazwa i adres podmiotu
dostarczanych nimi informacjach. dystrybuujacego umieszczone w poblizu
symbolu
1SO 152231 Urzadzenia medyczne — Symbole do Kraj pochodzenia Wskazuje kraj pochodzenia.
Symbol 5.1.11 stosowania na etykietach wyrobow

o

medycznych, w ich oznakowaniu | w
dostarczanych nimi informacjach.

Numery czesci produktu

Opis produktu

019-401500

1,0m (39"), (1,5 mm DIN), 1/opak

019-406700

Kompatybilne z elekiroda 019-401500, 10/opak.
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Portugués do Brasil

Descrigdo:
0s eletrodos de estimulagio portates reutilizaveis com pontas de feltro descartaveis
530 usados para avaliar as propriedades de propagacdo de nervos normais e doentes.

/I cuibAaDo

ouso I levar a

Espera-se que os eletrodos mantenham uma conexio continua para de
sinais de dados eletromiogénicos e fisiologicos.

Uso pretendido:
0 eletrodo de estimulagao com almofada de feltro portatil reutilizavel & usado para

estimular ou gravar nervos motores e/ou sensoriais. Uma cinta de fixagdo é usada para
fixar e estabilizar esse eletrodo durante o uso. O produto tem a finalidade de ser usado
por profissionais clinicos qu

Grupo de usuarios pretendidos e grupo alvo de pacientes:
0 produto destina-se a ser utilizado apenas sob a dirego de profissionais médicos com
formagdo na aquisico de sinas eletrofisiologicos.

Beneficios clinicos:
Facilita a obtengdo de um registro de EMG para detectar quaisquer irregularidades
indicativas de perturbagdes musculares.

Contraindicagdes e efeitos secundarios:

N0 ha contraindicages ou efeitos colaterais conhecidos para os procedimentos
realizados com o eletrodo de estimulaggo com almofada de feltro portatil descartével
da Natus. Consulte as adverténcias ou precaugdes abaixo,

Instrugdes de operaga
« Prepare a pele antes da aplicagdo, certificando-se de que o local esteja limpo e seco.

« Prepare a pele com alcool ou um agente abrasivo.

« Certifique-se de embeber as pontas de feltro em soro fisiologico antes de usar.
Cologue uma quantidade pequena de gel condutor na ponta de cada eletrodo com
almofada de feltro, caso desejado.

Aplique o eletrodo de estimulagdo sobre a pele do paciente, certificando-se de aplicar
pressdo uniforme sobre o eletrodo.

Uma cinta pode ser usada para manter o eletrodo no lugar.

Conecte o eletrodo a um amplificador usando o conector apropriado.

« Verifique se estdo sendo transmitidos sinais claros e fortes apds a conexdo.

Instrugdes de limpe

« Remova e descarte as pontas de feltro descartveis ap6s cada uso.

« Limpe com um toalhete comercial, como CaviWipes™ ou Sani-Cloth®, para remover
qualquer sujidade visivel.

« Limpe a pega usando um pano sem fiapos e seque ao ar.

Como entender as declarages de cuidados:

+ 05 usurios devem verlfcar 3 qualidade do sinal anes  depois da conexdo dos
eletrodos de EMG.

As pontas de Veltro reutilizadas em outro paciente levam 3 infecgdo cruzada ou a perda
de desempen
. Nao reunhze

Forga a0 eletrodo p lesdes na pele.
« Evite excesso de forga sobre o eletrodo ao aplicar e durante o uso.

0 uso prolongado do eletrodo pode causar lesdes ou vermelhiddo na pele do paciente.
« Verifique periodicamente vermelhiddo na pele do paciente devida ao eletrodo
einterrompa o uso do eletrodo ou passe o eletrodo para um novo local.

" I .

°
« Nao modifique este equipamento sem autorizagio do fabricante.

¢Ges ambienta
Condiges de operagio:
« Temperatura: +10 °C (+50 °F) a +30 °C (+86 °F)
« Umidade relativa: 20% a 80%

« Press3o: 70 kPa a 106 kPa

Condigbes de armazenamento:

* Temperatura: 0 °C (+32 °F) a +30 °C (+86 °F)
« Umidade relativa: 20% 2 80%

« Pressao: 50 kPa a 106 kPa

Instrugdes de descarte:

A Natus tem o compromisso de atender aos requisitos dos Regulamentos da Unido

Europeia de 2014 de Descarte de equipamentos elétricos e eletronicos (WEEE, Waste

Electrical and Electronic Equipment). Estes regulamentos estipulam que os residuos
coletados para o tratamento

e recuperagio apropriados para garantir que os residuos WEEE sejam reutilizados ou

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

2 obrigagao da coleta e da reciclagem para o usudrio final, a n3o ser que sejam feitos

outros acordos. Entre em contato conosco para saber mais detalhes sobre os sistemas

de coleta e recuperagio disponiveis para vocé em sua regido em natus.com.

Equipamentos elétricos e eletrénicos (Electical and Electronic Equipment, EEE) contém

A\ cuibaco

materiais, odem ser perigosos e apresentar um risco
para a satide humana e para 0 meio ambiente quando os WEEE n3o forem tratados

Refere-se a uma situagdo peri pode
moderados ou danos materias, caso no seja evitada.
« Informagges sobre como a situacdo de perigo & evitada.

Portanto, 0s usurios finais também tém um papel a desempenhar na
garantia de que 0s WEEE sejam reutilizados e reciclados de forma segura. Os usuirios de

elétricos e eletrd descartar WEEE outros.
resrduos 0s usuirios deven utlizar s sstemas municipais de coleta ou a obrigagdo de
colet:

Adverténcias e precaugdes:

/N cumao

redunit o tos ambientais ad i com s residuos de
elétri | ra aumentar 1
reciclagem e recupera;zo dos residuos de equipamentos elétricos e eletronicos.

marcados com um simbolo de um recipiente com rodas cruzado sio

o ou pode levar

4 perda de fungdo ou ao atraso no diagnstico.

« Inspecione o dispositivo antes de cada utilizagéo e ndo o utilize se ele estiver
danificado.

equipamentos elétricos e eletrdnicos. O lo de um recipiente com rodas cruzado
indica que os residuos de equipamentos itrcos o letrontos nio devern ser
descartados juntamente com os resfduos no separados, mas que devem ser coletados
separadamente
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Isengo de responsabilidade:
A Natus Medical Incorporated para ndo serd responsével por lesdes, infeccdes ou outros
danos que resultem do uso deste produto.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relago ao dispositivo deve ser
comunicado a Natus Medical Incorporated e & autoridade competente do estado
membro em que o usuério e/ou o paciente se esteja estabelecido.

Consulte o site da Natus para obter uma c6pia eletrnica deste documento.

Glossario de simbolos

Simbolo

Norma de referéncia

Titulo padréo do simbolo

Titulo do simbolo de acordo
ccom a Norma de referéncia

Explicagéo

1SO 15223-1
Simbolo 5.7.7

Dispositivos médicos — Simbolos

a serem usados com etiquetas de
dispositivos médicos, etiquetagem e
informagdes a serem fomecidas.

Uma indicagao de dispositivo
médico

Este produto 6 um dispositivo médico.

Rx only

21CFR
Parte 801.109(b)(1)

Etiquetagem - dispositivos de prescrigéo

Apenas sob prescrigao

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

Tabela D.2 N.0 10

1: Requisitos gerais para a seguranga
basica e desempenho essencial.

1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.
Simbolo 5.1.1 a serem usados com etiquetas de
dispositivos médicos, etiquetagem e
informagGes a serem fomecidas.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Representante autorizadona | Indica o representante autorizado na
Simbolo 5.1.2 a serem usados com etiquetas de Comunidade Europeia Comunidade Europeia
dispositivos médicos, etiquetagem e
informagdes a serem forecidas.
180 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Nimero do catélogo Indica o niimero do catdlogo do fabricante
Simbolo 5.1.6 serem usados com etiquetas de para que o dispositivo médico possa ser
dispositivos médicos, etiquetagem e identificado.
informagaes a serem forecidas.
1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Codigo de lote ou de batelada | Indica o codigo de lote do fabricante para
Simbolo 5.1.5 a serem usados com etiquetas de que a batelada possa ser identificada,
dispositivos médicos, etiquetagem e
informagdes a serem formecidas.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Data de fabricagéo Indica a data de fabricagéo do dispositivo
Simbolo 5.1.3 a serem usados com etiquetas de médico.
dispositivos médicos, etiquetagem e
informagGes a serem fomecidas.
1SO 60601-1 Equipamento eletromédico — Parte Siga as instrugdes de uso Consulte 0 manual de instrugdesflivreto.

OBSERVAGAO sobre 0 EQUIPAMENTO
ME "Siga as instrugdes de uso’.

1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Consulte as instrugdes de uso
Simbolo 5.4.3 serem usados com etiquetas de

dispositivos médicos, etiquetagem e

informagdes a serem fornecidas.
1SO 60601-1 Equipamento eletromédico — Parte Instruges de operagéo

Tabela D.1N.0 11

1: Requisitos gerais para a seguranga
basica e desempenho essencial.

Indica a necessidade de o usu
consultar as instrugges de uso.
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Simbolo

Norma de referéncia

Titulo padréo do simbolo

Titulo do simbolo de acordo
«com a Norma de referéncia

Explicagdo

180 15223-1 Disposiivos médicos — Simbolos

Simbolo 5.4.4 usados com etiquetas de
mspusmvos médicos, etiquetagem e
informagdes a serem fornecidas.

1S0 60601-1 Equipamento eletromédico — Parte

Tabela D.1N.2 10

1: Requisitos gerais para a seguranga
basica e desempenho essencial.

Cuidado: Leia todas as
adverténcias e precaugdes nas
instrugdes de uso

Indica a necessidade de o usuario
consultar as instrugdes de uso para obter
informagdes importantes sobre cuidados,
como adverténcias e precaucdes que
nao podem, por vrios motivos, ser
apresentados no proprio dispositivo
médico.

1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Limites de temperatura Indica os limites de temperatura

Simbolo 5.3.7 a serem usados com etiquetas de (de armazenamento) as quais o
dispositivos médicos, etiquetagem e dispositivo médico pode ser exposto com
informagaes a serem forecidas. seguranca

1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Limites de umidade Indica as faixas de umidade (de

Simbolo 5.3.8 a serem usados com etiquetas de armazenamento) s quais o dispositivo
dispositivos médicos, etiquetagem e médico pode ser exposto com seguranga.
informagaes a serem formecidas.

1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Nao utlizar se a embalagem | Indica um dispositivo médico que nao

Simbolo 5.2.8 a serem usados com etiquetas de estiver danificada deve ser utilizado se a embalagem tiver
dispositivos médicos, etiquetagem e sido danificada ou aberta.
informagGes a serem fomecidas.

1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Nao fabricado com ltex de Indica um dispositivo médico que no &

Simbolo 5.4.5 a serem usados com etiquetas de borracha natural fabricado com latex de borracha natural.

20 Anexo B
para o simbolo de
proibigo geral)

médicos,
informagdes a serem forecidas.

1SO 15223-1 Dispositvos macdoos — Simbaioa Nao reutilize. Indica um dispositivo médico destinado
Simbolo 5.4.2 erem usados com etiquetas de a uma utilizagéo ou para utiizagao
sposivos madices, efduetagem o num tinico paciente durante um tnico
informagGes a serem forecidas. procedimento.
2012119/EU Descarte de equipamentos elétricos Instrugdes para o descarte ao | Indica que que os residuos de
e eletronicos (Waste Electrical and final da vida util equipamentos elétricos e eletronicos néo
Electronic Equipment, WEEE). deve ser eliminados juntamente com os
residuos ndo separados, mas que devem
ser coletados separadamente.
1SO 15223-1 Decreto Suigo sobre Dispositivos Médicos | Indica o representante Indica o representante autorizado na
Simbolo 5.1.2 (MedDO) autorizado na Suiga Suica.
UK MDR 2002 Regulamento de Dispositivos Médicos da | Marca UKCA Em conformidade com a diretiva
UE (S1 2002 N° 618, conforme emenda) estabelecidos no Reino Unido,
IEC 60601-1 Equipamento elétrico médico — Atengao Indica perigo de ls=o pessoal potencial
Tabela D.2 N° 2 Parte 1: Requisitos gerais para a para o paciente ou operador
seguranga basica e desempenho
essencial
Diretiva Diretiva de dispositivos médicos Marca CE Sigrifca conformidade técnica europera.
93/42/EEC (O numero do 6rgao notificado aparece
Sbaio Go simbolo)
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Importador Indica a entidade que importa o
Simbolo 5.1.8 a serem usados com etiquetas de dispositivo médico para o local. Este

dispositivos médicos, etiquetagem e
informagdes a serem fornecidas.

simbolo deve ser acompanhado do nome
e enderego da entidade que importa,
junto ao simbolo.
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Simbolo

Norma de referéncia

Titulo do simbolo de acordo

Titulo padréo do simbolo TN S alde e e h o

Explicagdo

1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Distribuidor Indica a entidade que distribui o
Simbolo 5.1.9 a serem usados com etiquetas de dispositivo médico para o local. Este
% dispositivos médicos, etiquetagem e simbolo deve ser acompanhado do nome
informagdes a serem forecidas. e enderego da entidade que distribui,
junto ao simbolo
1S0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Pais de origem Indica o pais de origem
Simbolo 5.1.11 a serem usados com etiquetas de

il

dispositivos médicos, etiquetagem e
informagdes a serem fornecidas.

Niimeros da pega de produto Descrigao do produto
019-401500 1,0m (39"), (1,5 mm DIN), 1/embalagem
019-406700 Compativel com o eletrodo 019-401500, 10/embalagens
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Portugués

Descrigdo:
Elétrodos portsteis reutil de feltro descarta
50 usados para avaliar as propriedades de propagacdo de nervos normais e doentes.
Espera-se que os elétrodos mantenham uma conex3o continua para monitorizar sinais
de dados eletromiogénicos e fisioldgicos.

Uso pretendido:

0s elétrodos estimulador de feltro portétil reutilizavel é usado para estimular ou registar
nervos motores e/ou sensoriais. Uma cinta de fixacdo é usada para fixar e estabilizar

o elétrodo durante o uso. O produto deve ser usado por profissionais clinicos treinados.

Grupo de utilizadores pretendidos e pacientes alvo:
0 produto deve ser usado somente sob a direg3o de profissionais médicos treinados na
aquisigio de sinais eletrofisiolégicos.

Beneficios clinicos:
Facilita a obtencdo de uma gravacio EMG para detetar quaisquer irregularidades
indicativas de distirbios musculares.

Contraindicagdes e efetos mla!era'
N existern conhecidos para

realizados com o E\e(rcdc o estimulagio portsi reutlizavel pra elro. Consute
Avisos ou Precaugdes abaixo.

Instrugdes de operagio:

« Prepare a pele antes da aplicacdo, certificando-se de que o local esté
« Prepare a pele com alcool ou um agente abrasivo,

Mergulhe as pontas de feltro em solug3o salina antes de usar. Cologue uma pequena
quantidade de gel condutor na ponta de cada almofada de feltro do elétrodo,

se desejar.

Aplique o elétrodo estimulante na pele do paciente, certificando-se de exercer
pressao uniforme sobre o elétrodo.

Pode ser usada uma cinta para manter o elétrodo no lugar.

Conecte o elétrodo a um amplificador usando o conector apropriado.

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

o e seco.

Instrugdes de limpeza:
mova e descarte as extremidades de feltro descartaveis ap6s cada uso.
« Limpe com um pano comercial, como CaviWipes™ ou Sani-Cloth® para remover
alguma sujidade visivel.
« Limpe o artigo usando um pano sem fiapos e seque ao ar.

Nogbes bisicas sobre declaragdes de cuidados:

/I cuibAaDo

As extremidades de feltro reutilizadas em outro paciente causam infegdo cruzada ou
perda de desempenh
« Nao reutilizar.

/N cuibabo

« Evite forca excessiva no elétrodo ao aplicar e durante a utilizagao.

0 uso prolongado do elétrodo pode causar vermelhiddo ou danos 4 pele do paciente.
+ Verifique periodicamente a vermelhidso da pele do paciente devido ao elétrodo e pare
de usar o elétrodo ou cologue-o num novo local.

. "
« Nao modifique este equipamento sem autorizagéo do fabricante.

Especificagdes Ambientais:
Condigdes de funcionamento:

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

« Pressio: 70 kPa a 106 kPa

Condigges de armazenamento:

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

« Pressio: 50 kPa a 106 kPa

InstrugGes de eliminagso:
A Natus estd em atender aos tos d de 2014

da Unido Europeia para REEE (Residuos de equipamentos elétricos e eletrnicos).
Essas regulamentacGes estabelecem que os residuos elétricos e eletrénicos devem
ser coletados separadamente para o tratamento e recuperagio 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 devolugao 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 recuperagao
disponiveis na sua regido em natus.com.

0s equipamentos elétricos e eletronicos (EEE) contém materiais, componentes
e substancias que podem ser perigosos e apresentam um risco para a satde
humana e para o ambiente quando os REEE ndo sdo processados correctamente.
Portanto, 0s utilizadores finais também tém um papel a desempenhar para garantir
que os REEE sejam reutilizados e reciclados com seguranca. Os utilizadores di
equipamentos elétricos e eletrénicos ndo devem descartar os REEE junto com
outros residuos. Os utilizadores devem usar os esquemas municipais de coleta
ou a obrigacdo de devolugio de
licenciados de residuos para reduzir s impactos ambientais adversos relacionados
4 disposigao de residuos de equipamentos elétricos e eletronicos e aumentar as

oportunidades de reutilizagio, reciclagem e recuperagdo de residuos elétricos

0s marcados com o caixote do lixo com rodas cruzado abaixo sdo

fungdo ou atraso no diagnstico.
« Inspecione o dispositivo antes de cada uso e ndo use se estiver danificado.

0 uso inadequado do elétrodo pode levar 4 perda de
« Os utilizadores devem verificar a qualidade do sinal antese depois da conexo dos
elétrodos EMG.

equipamentos elétricos e eletrénicos. O simbolo o caixote do lixo com rodas riscado
indica que o equipamento elétrico e eletronico usado no deve ser descartado junto
com o lixo ndo separado, mas deve ser coletado separadamente.

Refere-se auma pode resultar leves o
moderados ou danos materiais, se ndo for evitada.
« Informagdes sobre como evitar a situago perigosa.
e equipamento eletrénico.
Avisos e Precaugdes:
/N cuibabo
0 dispositi i pode levar & perda de
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Aviso Legal:
A Natus Medical N30 5 por ferimer
danos resultantes do uso deste pmdum

, infegdes ou outros

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser

relatado & Natus Medical Incorporated e & autoridade competente do Estado-Membro
em que o utilizador e/ou paciente estd estabelecido.

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

Glossario de simbolos:

Titulo do simbolo de acordo
com o padréo de referéncia

Explicagdo

Simbolo Normas Referéncia Titulo padréo do simbolo
1SO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos
Simbolo 5.7.7 dos com etiquetas,

médicos.

rétulos e informagdes de dispositivos

Uma indicagéo de dispositivo | Este produto é um dispositivo médico
médico

21 CFR Pega 801.109(b) | Dispositivos de rotulagem e receita.
(W]

Rx only

Apenas prescrigao Indica que o produto esta autorizado para
nda por ou sob encomenda de um

profissional de satde licenciado.

Tabela D.1 #11 1: Requisitos gerais de seguranca

basica e desempenho essencial.

1S0 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.
Simbolo 5.1.1 a serem usados com efiquetas,
rétulos e informagaes de dispositivos
médicos.
1S0 152231 Dispositivos médicos - Simbolos Representante autorizadona | Indica o representante autorizado na
Simbolo 5.1.2 a serem usados com etiquetas, Comunidade Europeia Comunidade Europeia.
rétulos e informagaes de dispositivos
médicos.
1S0 152231 Disposilivos médicos - Simbolos Numero de catélogo Indica o nimero de catélogo do fabricante
[EF |Smoobsts Serem usados com efiquetas, para que o dispositivo médico possa ser
rétulos  informagaes de dispositivos identificado.
médicos
1S0 15223-1 Disposivos médicos - Simbolos Codigo de lote ou carregamento | Indica o codigo do lote do fabricante
Simbolo 5.1.5 sados com efiquetas, para que o nimero carregamento ou lote.
rolu\us o nformagoes de dispositivos possam ser identificados
icos.
1S0 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo médico
Simbolo 5.1.3 a serem usados com efiquetas, foi fabricado.
rétulos e informagaes de dispositivos
médicos.
1S0 60601-1 Equipamento elétrico médico - Parte | Siga as Instrugdes de utilzago | Consulte o manual de instrugdes/Folheto.
Tabela D.2 #10 1: Requisitos gerais de seguranca
bésica e desempenho essencial NOTAno MEU EQUIPAMENTO *Siga as
instrugdes de uso’.
10 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos Consulte as Instrugdes de Indica a necessidade do utiizador
Simbolo 5.4.3 jos com etiquetas, utilzagao consultar as instrugdes de uso
rétulos e informagaes de dispositivos
I:B] médicos,
1S 60601-1 Equipamento elélrico médico - Parte | Instrugdes de operagéo:
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Simbolo

Normas Referéncia

Titulo padrao do simbolo

Titulo do simbolo de acordo.
com o padréo de referéncia

Explicagdo

1S0 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos

Simbolo 5.4.4 a serem usados com etiquetas,
rétulos e informagdes de dispositivos
médicos.

1S0 60601-1 Equipamento elétrico médico - Parte

Tabela D.1 #10

1: Requisitos gerais de seguranca
basica e desempenho essencial.

Cuidado: Leia todos os avisos
e precaugdes nas instrugdes de
uso

Indica a necessidade do utilizador

consultar as instrugdes de uso para obter

informagges importantes de adverténcia,

como avisos e precaugdes que nao podem,

-azbes, ser apresentadas no
proprio dispositivo médico.

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

rétulos e informagdes de dispositivos
médicos.

1S0 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos. Limite de temperatura Indica os limites de temperatura

Simbolo 5.3.7 dos com etiquetas, (armazenamento) aos quais o dispositivo
rétulos e informagdes de dispositivos médico pode ser exposto com seguranga.
médicos.

1S0 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos. Limitagdo de humidade Indica a faixa de humidade

Simbolo 5.3.8 a serem usados com etiquetas, (armazenamento) a qual o dispositivo
rétulos e informagdes de dispositivos médico pode ser exposto com seguranga.
médicos.

150 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos Nao use se a embalagem estiver | Indica um dispositivo médico que néo

Simbolo 5.2.8 a serem usados com etiquetas, danificada deve ser usado se a embalagem estiver
rétulos e informagdes de dispositivos danificada ou aberta.
médicos.

1S0 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos Nao fabricado com latex de Indica um dispositivo médico que néo &

Simbolo 5.4.5 a serem usados com etiquetas, borracha natural fabricado com latex de borracha natural

1S0 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos Nao reutiizar. Indica um dispositivo médico destinado a
Simbolo 5.4.2 a serem usados com etiquet um uso ou a um tnico paciente durante
rétulos e informagdes de dispositivos um tnico procedimento.
médicos.
2012119/EU Residuos de equipamentos elétricos | Instrugdes de eliminagao no final | Indica que os residuos de equipamentos
- & eletronicos (REEE). da vida uti elétricos e eletronicos nao devem ser
K descartados juntamente com os residuos
nao separados, mas devem ser coletados
separadamente.
[oHRer] | S0 152231 Portaria sobre dispositivos médicos | Indica o representante Indica o representante autorizado na
Simbolo 5.1.2 da Suiga (MedDO) autorizado na Suiga Suica.

RDM do Reino Unido de
002

Regulamento dos dispositivos
médicos com conformidade técnica
avaliada no Reino Unido (UKCA) —
tal como revisto pelo instrumento
legal (S1) de 2002, n.* 618

Marca UKCA

Conformidade técnica avaliada no Reino
Unido.

IEC 60601-1
Tabela D.2 N2 2

Equipamento elétrico para medicina
— Parte 1: Requisitos gerais de
seguranca basica e desempenho
essencial

Aviso

Indica o risco potencial de lesdes no
paciente ou operador.

m

Diretiva
93/42/CEE

Diretiva relativa aos dispositivos
médicos

Marca CE

Significa conformidade técnica europeia.
(O niimero de organismo notificado
aparece sob o simbolo.)
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Titulo do simbolo de acordo.
Simbolo | Normas Referéncia Titulo padréo do simbolo Com 0 padrdo de referencia | ExPlicagao
1S0 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos Importador Indica a entidade que importa o dispositivo
Simbolo 5.1.8 a serem usados com etiquetas, médico para o local. Este simbolo deve ser
rétulos e informagdes de dispositivos acompanhado pelo nome e enderego da
médicos. entidade importadora, junto ao simbolo
1S0 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos Distribuidor Indica a entidade que distribui o dispositivo
Simbolo 5.1.9 a serem usados com etiquetas, médico para o local. Este simbolo deve ser
rétulos e informagdes de dispositivos acompanhado pelo nome e enderego da
médicos. entidade distribuidora, junto ao simbolo.
1S0 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos Pais de origem Indica o pais de origem.
Simbolo 5.1.11 a serem usados com etiquetas,
rétulos e informagdes de dispositivos
médicos.

Nimeros de pega do produto

Descrigao do produto

019-401500

1,0m (39") (1,5 mm DIN), 1/pkg

019-406700

Compativel com elétrodo 019-401500,

, 10/pkg
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Romana

Descrier
Electrozii stimulatori reutilizabili cu varfuri din material textil de unica folosinta,
care pot fi tinuti in mand, sunt utilizati pentru a evalua proprietdtile de propagare
ale nervilor normali i bolnavi. Este de asteptat ca electrozii s3 mentina o conexiune
continu pentru semnalelor datelor el si fiziologice.

Utilizare preconizats:

Electrodul stimulator reutilizabil cu disc din material textil, care poate fi tinut in mana
este utilizat pentru stimularea sau inregistrarea nervilor motor si/sau senzoriali. O
curea de fixare este utilizata pentru a fixa si stabiliza acest electrod in timpul utilizarii
Produsul este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati din domeniul clinic.

Utilizator preconizat si grup de pacienti finti:
Produsul este pentru utilizarea numai sub supravegherea specialistilor medicali
calificati in obfinerea semnalelor electrofiziologice.

Benefi ice:
Faciliteaz3 obtinerea inregistrarii EMG pentru a detecta orice neregularitati care indica
deregliri musculare.

Contrai

i efecte adverse:
Nu exista contraindicatii sau reactii adverse cunoscute pentru proceduril

N

Utilizarea
« Utilizatorii trebuie s3 verifice calitatea semnalului inainte si dupa conectarea
electrozilor EMG

Varfurile din material textil reutilizate p i infectii incrucis la
pierderea performantei.
* Nureutilizati

Forta excesiva aplicats asupra electrodului poate cauza leziuni ale pielii sau roseata.
« Evitati forta excesiva asupra electrodului a aplicare si in timpul utilizs

acientului.

Utilizarea prelungita a electrodului poate cauza roseats sau leziuni ale pi
« Verificatiin mod periodic ca pacientul 53 nu prezinte roseatd a piell din cauza
electrodului i fie incetati utilizarea electrodului,fie mutati electrodul intr-o nous locatie.

Modificaril afec rformant:
* Numodificati acest echlpzmen( fars amomawa producitorului.

Specificatii de mediu:
Conditii de operare:

u
electrodul stimulator reutilizabil cu disc din material textil, care poate fi tinut in mana.
Consultati sectiunea de Avertismente sau Precauti de mai jos.

Instructiuni de operare:

« Pregatiti pielea inainte de aplicare, asigurandu-v3 c& aceasta este curatd si uscats.

« Pregatiti pielea cu alcool sau cu un agent abraciv.

« Asigurati-va ca inmuiati varfurile din material textilin solutie salin inainte de
utilizare. Puneti o cantitate mica de gel conductor pe varful fiecaru electrod cu disc

din material textil, dac dori.

Aplicati electrodul stimulator pe pielea pa

o presiune uniforms de-a lungul electrodului,

0 curea poate i utilizata pentru a mentine electrodul n pozitie

Conectati electrodul la un amplificator utilizand conectorul corespunzitor.

« Verificati ca semnale clare, puternice, s3 fie transmise in urma conectri

ntului, asigurandu-va c3 u

Instruc
« Tndepartati i aruncati varfurile din material textil de unicé folosint3 dups fiecare
utilzare.
. Curi(xn cu servetele din comert, precum CaviWipes™ sau Sani-Cloth® pentru a
oate murdaria vizibil3.
+ Stergefi artcola c ajutorul unei lvete frd scame i uscat a aer

ntelegerea declaratiilor de atentionare:

/N ATENTIE

Se referd a o situatie periculoass care, dacé nu este evitats, ar putea cauza vitémarea
minor3 sau moderats sau daune materiale.
« Informatii privind modul de evitare a situatiei periculoase.

e la +10 °C (+50 °F) pand la +30 °C (+86 °F)
« Umiditate relativa: De la 20% pana la 8
« Presiune: De la 70 kPa la 106 kPa

Conditii e depozitare:

« Temperaturd: De la 0 °C (+32 °F) pand la +30 °C (+86 °F)
« Umiditate relativa: De la 20% pan la 80%

« Presiune: De a 50 kPa la 106 kPa

Instructiuni privind eliminare:

Natus se obliga s3 indeplineasc cerintele reglementarilor Uniunii Europene WEEE
(Waste Electrical and Electronic Equipment) 2014. Aceste reglementdr precizeazs

c deseurile electrice si electronice trebuie colectate separat pentru tratarea si
recuperarea corespunzitoare pentru a se asigura ci DEEE sunt reutilizate sau reciclate
in siguranta. In conformitate cu acest angajament, Natus poate transmite utilizatorului
final obligatia de preluare si reciclare, cu exceptia cazului in care s-au efectuat alte
aranjamente

V4 rugim si ne contactati pentru detalii cu privire la sistemele de colectare si
recuperare disponibile in resiones dumneavoastrs la natus.com.

Echipamentele electrice si electronice (EEE) contin materiale, componente si substante
care po fipericuloase s presints fiscui pntro sntatea oamenfor 2 meciulur cand
WEEE nu sunt corect manipulate. De aceea utilizatorii finali au rolul de a se asigura

& DEEE sunt reutilizate si reciclate in sigurants. Utilizatorii de echipamente electrice
si electronice nu trebuie s3 arunce DEEE impreun cu celelalte deseuri. Utilizatorii
trebuie s3 utilizeze schemele de colectare municipale sau s3 respecte obligatia
producétorului/importatorilor de preluare sau a personalului autorizat in ridicarea
deseurilor pentru a reduce impactul negativ asupra mediului in legatura cu eliminarea
echipamentelor electrice si electronice si cresterea oportunitatilor de a reutiliza,
recicla si recupera deseurile echipamente electrice si electronice.

Avertismente si precauti

A\ Atentie

Dispozitivul scipat n tim,
pierderea functionalitatii sau o diagnosticare intarziats.
« Inspectati dispozitivul inainte de fiecare utilizare si nu- utilzati dac este deteriorat.

marcat mai jos cu simbol pubela tiata este echipament electric si
electronic. Simbolul pubel3 taiats indica faptul ci echipamentul electric si electronic
nu trebuie aruncat impreund cu restul deseurilor neseparate, ci c trebuie eliminat
separat

Declaratie
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e renuntare:

Natus Medical Incorporated nu este responsabili pentru vitimarea, infectarea sau
alte daune care rezulta din utilizarea acestui produs.

Orice incident grav care a survenit in legturé cu dispozitivul ar trebui raportat citre

Natus Medical Incorporated si citre autoritstile competente ale statului membru in
care utilizatorul si/sau pacientul este stabilit.
Consultati pagina web a Natus pentru un exemplar electronic al acestui document.

Glosar simboluri

Titlu simbol conform

etichetare si informafiicare trebuie furizate.

Simbol Referinta standarde | Titlul standard al simbolului anaara Il dele Explicatie
1S0 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | O indicatie a dispozitivului medical | Acest produs este un dispozitiv medical.
Simbol 5.7.7 uiiizate pe etichetele dispozitivelor medicale,

Rx only

21 CFR Partea 801.109(b)(1)

Etichetare dispozitive pe baza de refet

Numai pe refets

Indicé faptul ¢ produsul este autorizat spre
Inzare catre sau la comanda unui lucrator
medical licentiat,

etichetare si informatii care trebuie furizate.

1S0 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Producator Indica producatorul dispozitivului medical,
d Simbol 5.1.1 uiilizate pe etichetele dispozitivelor medicale,
efichetare si informatj care trebuie funizate.
[e] | 150 152231 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Reprezentant autorizat in Comunitatea | Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea
Simbol 5.1.2 utizate pe etichetele dispozitivelor medicale, Europeans peans
etichetare si informalii care trebuie furnizate.
1S0 152231 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Numar catalog Indica numarul de catalog al producatorulu astfel
Simbol 5.1.6 uilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, incat sa poata fi identificat dispozitivul medical.
etichetare si informalii care trebuie furnizate.
1S0 15223-1 Dispoitive medicale — Simboluri care trebuie | Cod serie sau lot Indica codul de serie al producatorulul astfel
Simbol 5.1.5 utiizate pe etichetele dispozitivelor medicale, incat sa poata fiidentificat seria sau lotul.
etichetare si informai care trebuie furnizae.
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Data de fabricatie Indica data la care a fost fabricat dispozitivul
&I Simbor5.1.3 lizate p elchelle ispoziivelor mecical, medial
etichetare si informalii care trebuie furnizate.
1S0 60601-1 Echipament electric medical — Partea 1: Cerinte | Respectaliinstructiunile de utlizare | Consultali manualul cu instruciunibrosura.
Tabel D.2 #10 generale pentru siguranta de baza i performanta
esentiald NOTA pe ECHIPAMENT ME Respectafi
instructiunile de utizare”
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simbolur care trebule | Consultaf instructiunile de uliizare | Indica necesitatea ca utlizatorul sa consulte
Simbol 5.4.3 utiizate pe etichetele dispozitivelor medicale, instructiunile de utizare.
etichetare si informaii care trebuie furnizate.
150 606011 Echipament electric medical — Partea 1: Cerinte | Instructiuni de operare
Tabel D.1 #11 generale pentru siguranta de baza i performanta
esentiala
1S0 152231 Dispoziive mecicale — Simbol caro ebufo | Al Gl oo tenfonarle Indicd necesiates ca uizaton <8 conzte
Simbol 5.4.4 utlzate pe o 1 uizare | instruciiunile de uiizare pentru infor
icnelae 5 inomal] care robuie omizats. mportants pivind avertsar precum atenfondr
Em Echipament dectic medial — Parica T Cornfe i precaut caro nu ot prezetas, in diverse
Tabel D.1 #10 generale pentru siguranta de baza i performanta - pe diopy
esentiala
1S0 152231 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Limita temperatura Indica limitele temperaturi (de depoztare)
Simbol 5.3.7 utiizate pe etichetele dispozitivelor medicale, Ia care dispozitivul medical poate fi expus in
etichetare si informalii care trebuie furnizate. siguranta
1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simbolur care trebule | Limitare umiditate Indica intervalul umiditafl (de depoziare) la care
@& |smasas izt pe elhetele dispozivelor medca. ispoiivl medical postef expus n siurans
etichetare si informaii care trebuie funizate.
1S0 152231 Dispozitive medicale — Simboluricare trebuie | Anu se uliiza daca ambalajul este | Indica faptul ca dispozitivul medical nu trebuie
@ Simbol 5.28 utiizate pe etichetele dispozitivelor medicale, deteriorat utiizat daca pachetul a fost deteriorat sau
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form

Titlu
Simbol Referinta standarde | Titlul standard al simbolului Etandarndluid e raterints Explicatie
1S0 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebule | Nu este fabricat cu cauciuc latex Indica un dispozitiv medical care nu este fabricat
Simbol 5.4.5 uiiizate pe etichetele dispozitivelor medicale, natural cu cauciuc latex natural,

(Consultati Anexa B pentru
simbolul de interzicere
generald)

etichetare si informafiicare trebuie furizate.

1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie Anu se reutiliza Indica un dispozitiv medical care este destinat
etichetare si informafii care trebuie furnizate. singur pacient in timpul unei proceduri unice.
2012119/UE Degeuri echipamente electrice §i electronice Instructiuni de eliminare la sfarsitul | Indica faptul ca echipamentl electric si
(DEEE). duratei de viala elecironic nu rebuie aruncat Tmpreuna cu restul
o) deseurilor neseparate, ci ca trebuie eliminat
separat.
150 15223-1 Ordonanfa elvefiana privind dispoztivele medicale | Indica reprezentantul autorizat n Indica reprezentantul autorizat in Elvefia
REP] | Simbor .12 (MedDO) Eiveta
UK UK MDR 2002 Regulamentul privind dispozitivele medicale UKCA | Marcaj UKCA Reprezinta conformitatea tehnica pentru Regatul
cA (512002 . 618, cu modifcarie ulterioare) Unit
IEC 60601-1 Echipament medical electric — Partea 1: Cerinte | Avertisment Indica un pericol de potentiala vatamare,
Tabelul D.2 nr. 2 generale pentru siguranta de baza si performanta corporalé a pacientului sau operatorului.
A esentials
Directiva Directiva privind dispozitivele medicale Marcaj CE Reprezinta conformitatea tefnica europeand
150 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care frebuie | Importator Indica entitatea care imports dispozitivul
Simbol 5.1.8 uizate pe etichetele dispozitivelor medicale, medical la nivel local. Acest simbol va
etichetare si informai care trebuie furnizate. fiinsoft de numele si adresa entitati
importatoare, langa simbol
150 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Distribuitor Indica entitatea care distribuie dispozitivul
Simbol 5.1.9 utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, medical in regiune. Acest simbol vz
etichetare si informatii care trebuie furnizate. fi insofit de numele si adresa entitatii
distribuitoare, adiacente simbolului
150 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie | Tara de origine Indica tara de origine.
o] [smeoisn izt pe schetle dispoztivelor medical,
etichetare si informafii care trebuie furnizate.
N produs.
019-401500 1,0 m (39"), (conector 1,5 mm DIN), 1/pachet
019-406700 Compatibil cu electrodul 019-401500, 10/pachet
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Slovensky

opis:
Opskovane poutiteiné stimulsené elerddy s ednorazovimi plstenim hrotmi
sa pouzivaji postden osti prengania impulzov u normélnych a chorych
Retuov.Elekirody maj udriavat nepretritd spojente 2 Eelom monitorovania dit
elektromyogénnych a fyziologickych signalov.

Urtené poui
Opakovane pouitelnd stimulacnd elektréda s plstenou podiozkou sa pouZiva na
stimulciu alebo zéznam motorickych a/alebo senzorickych nervov. Upeviiovaci
popruh sa poutiva na zaistenie a stabilizaciu tejto elektrody potas pouzivania. Tento
virobok smi pouzivat len kvalifikovant Klinicki odbornici.

Uréeny poutivatel a ciefova skupina pacientov:
Tento vyrobok je urceny na pouZitie len pod vedenim

A\ rozor

Nesprévne pouitie elektrédy mée viest k strate tdajov.
« Poutivatelia by mali pred pripojenim a po pripojen elektrod EMG skontrolovat kvalitu
signalu,

Opiitovné pouiitie plstenych hrotov na inom pacientovi povedie k prenosu infekcie
alebo strate pofadovaného vykonu.
* Nepouzivajte znova

profesionélov pri ziskavani elektrofyziologickych signalov.

Klinické prinosy:
Ulahtuie ziskanie zaznamu EMG na detekciu akychkolvek nepravidelnosti svedciacich
o svalovich poruchach.

Kontraindikicie a vedTajsie
Nie s ndme fiadne kontrandikéce i veclafe einky spojené s postupri
wykonavanymi pomocou opakovane pouZitelnych stimulacnych elektrod s plstenou
podiozkou Natus. Pozrite si nizsie uvedené vystrahy alebo bezpecnostné pokyny.

Prevadzkové pokyny:

« Pred aplikiciou pripravte pokozku pre elektrédu, pri¢om zabezpette, aby bola ista
Ssucht.

« Pripravte pokoZku pomocou liehu alebo brisneho prostriedku.

« Plstené hroty nezabudnite pred pouzitim namoif do fyziologického roztoku. Na
hrot kazdej elektrédy s plstenou podiozkou naneste malé mnoZstvo vodivého gélu,
akije to potrebné.

« Stimulaén elektrédu polote na pokozku pacienta, pricom dbajte na vyvinutie
rovnomerného tlaku v rami elektrdy.

« Na pridrzanie elektrody na mieste sa moZe poulit popruh.

« Pripojte elektrodu k zosilfiovaéu pomacou vhodného konektora.

« Skontrolujte, & sa po pripojeni prendSa zretefné, silné signaly.

Pokyny na isteni

2 Otisrinte a skwiduie jednorazové plstené hroty po kaidom pouit

« Vyistite pomocou bezne doslupneA ierky, 240 1 CaviWipest=aiebo Sani-Cloth®
na odstranenie viditelnej

* Virobok pouterite somacou handrtky, ko neuvolfiuje vidkna, a vysuste ho na
vaduch:

Porozumenie vyhldseniam s upozornenim:

A\ rozor

Uvadza nebezpetnii situdciu, ktoré by mohla viest k menej zavaznému alebo fahkému
2raneniu alebo poskodeniu materidlu, ak sa jej nevyhnete.
« Informécie o spésobe vyhnutia sa nebezpeénej situcil

Vystrahy a bezpetnostné pokyny:

N

ie zariadenia pri i by mohli viest k strate funkénosti
alebo oneskorene] diagnostike.

« Zariadenie pred kazdym pouitim skontrolujte a nepouzivaite ho, ak je poskodené.

Vil 6 P
pokotky.
. Pri flovani a potas pouzivania nevyvijajte na elektrodu.
Dihodobé p y alebo p pokozky
pacienta.

« Pravidelne kontrolujte vskyt zacervenania pokozky pacienta kvdli elektrode a v pripade
Wskytu bud prestaite elektrédu pouzivat alebo ju premiestnite na nové miesto.

Upravy zariadenia mézu ovplyvnit funkénost a vykon.
« Toto zariadenie neupravaijte bez povolenia vyrobcu.

Technické tdaje prostredia:
Prevadzkové podmienky:

« Teplota: +10 °C az +30 °C

* Relativna vihkost: 20 % az 80 %
* Tlak: 70 kPa aZ 106 kPa

Podmienky skladovania:
« Teplota: 0 °CaZ +30 °C
« Relativna vihkost: 20 % a2 80 %
« Tiak: 50 kPa aZ 106 kPa

Pokyny tykajice sa likvidacie:
Spolocnost Natus sa zaviazala plnit potiadavky smernice Eur6pskej tnie OEEZ (0
odpade z elektrickych a elektronickych zariaden)  roku 2014, V tychto smerniciach

sa uvadza, 7e elektricky a elektronicky odpad sa musi kvoli spravnemu spracovaniu a
recyklacil zbierat separovane, aby sa zabezpecilo bezpeéné opatovné pouitie alebo
recyklécia OEEZ. V siilade s tymto zavizkom moe spoloénost Natus preniest povinnost
vritenia a recyklécie na koneéného pouzivatela, pokial sa nedohodne inak. Podrobné
informécie o systémoch zberu a recyklcie dostupnych vo vasom regione ndjdete na
nasej stranke natus.com.

Elektricke a elektronické zariadenie (EEZ) obsahuje materidly, komponenty a litky,
ktoré m62u byt nebezpe<né a pri nespravnom zaobchadzani s OEEZ mozu predstavovat
nebezpetenstvo pre ludské zdravie a Zivotné prostredie. Koncovi pou
musia zohravat tlohu pri zabezpecovani bezpeéného opatovného p
OEEZ. Pouivatelia elektrickych a elektronickych zariadeni nesmu ikvidovat OEEZ
spolu s injmi odpadmi. Pouzivatelia musia vyuzivat komunaine zberné systémy alebo
innost odberu vyrobeu/dovozcu alebo licencovanych prepraveov odpadu, aby

niili nepriaznivé vplyvy na zwume pruslred\e v suv:s\nsﬂ s hkv.dac-ou odpadu
zelektrickych a elektronickych a 2wyl pr opitov
recykldciu a regeneréciu odpadu 2 elekmckych a elektmnlckych Tarisdari

g

Zariadenie oznatené nizie uvedenym preskrtnutym odpadkovym kosom na kolieskach
e elektrické a elektronické zariadenie. Symbol preskrtnutého odpadkového kosa na
kolieskach znamens, 7e odpad z elekrickych a elektronickych zariadeni sa nesmie
likvidovat spolu s neseparovanym odpadom, ale mus sa zbierat oddelene.



Zrieknutie sa zodpovednosti:

Spoloénost Natus Medical Incorporated nebude niest zodpovednost za zranenie,
infekciu ani iné skody vyplyvajce z poutitia tohto vyrobku

Akykolvek vézny incident, ktory sa vyskytol v sivislosti so zariadenim, je potrebné
nahlsit spolonosti Natus Medical Incorporated a prislusnému orgénu ¢lenského

statu, v ktorom sa pouzivatel a/alebo pacient zdrziava

Elektronicki képiu tohto dok njdete na webovej strénke spoloénosti Natus.
lovnik symbolov
A Nazov symbolu podfa
Symbol | Odkaz na normy Standardny nazov symbolu ane‘::i Mm";d Vysvetlenie
1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Uvedenie zdravotnickeho Tento vyrobok je zdravotnicke
Symbol 5.7.7 Ktoré sa maji pouzivat so Stitkami | zariadenia zariadenie.
zdravotnickych zariadeni, ako aj
oznatovanie a informacie, ktoré sa
maji poskytovat.
21 CFR ¢ast 801.109(b)(1) | Zariadenia oznacené na lekarsky Len na lekarsky predpis Tento symbol znamend, Ze predaj alebo
Rx only predpis. objednavanie vyrobku je oprévneny
vykonavat len licencovany zdravotnicky
profesional.
1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Vyrobca Uvadza vyrobcu zdravotnickeho
Symbol 5.1.1 Ktoré sa maiji pouzivat so Stitkami zariadenia
“ 2dravotnickych zariadeni, ako aj
oznatovanie a informacie, ktoré sa
maju poskytovat.
1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Opravneny zastupca v Uvidza opravneného zastupeu v
Symbol 5.1.2 Ktoré sa maiji pouzivat so Stitkami 6 & Eurdpskom
zdravotnickych zariadeni, ako aj
oznatovanie a informacie, ktoré sa
maji poskytovat.
1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Katalogové &islo Uvédza katalogové Gislo vyrobcu, aby
Symbol 5.1.6 Ktoré sa maiji pouzivat so Stitkami bolo mozné identifikovat zdravotnicke
zdravotnickych zariadeni, ako aj zariadenie.
oznatovanie a informacie, ktoré sa
maju poskytovat.
1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Kod dévky alebo skupiny Uvédza kod dévky vyrobcu, aby bolo
Symbol 5.1.5 Ktoré sa maiji pouzivat so stitkami mozné identifikovat davku alebo
zdravotnickych zariadeni, ako aj skupinu.
oznatovanie a informacie, ktoré sa
maju poskytovat.
1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Datum vyroby Uvadza détum, kedy bolo zdravotnicke
Symbol 5.1.3 ktoré sa maji pouzivat so stitkami zariadenie vyrobené.
& zdravotnickych zariadeni, ako aj
oznatovanie a informacie, ktoré sa
maji poskytovat.
1SO 60601-1 Zdravotnike lekvicke zaradenia Postupujte podfa navodu na | Pozrite si navod na pouzitie/broziru
Tabufka D.2 &. 10 eobecné poziadavky pouzitie i o
@ i Zakladnt bezpaénos a sakiadns POZNAMKA TYKAJUCA SA
cinnost. ZARIADENIA ME ,Postupujte podia
navodu na pouzitie".
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Nazov symbolu podfa

Symbol | Odkaz na normy $tandardny nazov symbolu reforentne] normy Vysvetlenie
1SO 15223-1 Zdravotnicke zaradenia — Symboly, | Pozrle sinévod na poutile | Uvédza nutnast toho, aby i poutivate!
Symbol 5.4.3 Ktoré sa majd pouzivat so Stitkami pozrel navod na pouz
zdravotnickych zariadeni, ako aj
oznatovanie a informacie, ktoré sa
[:E:I maji poskytovat.
1SO 60601-1 Zdravotnicke elekirické zariadenia Prevadzkové pokyny

Tabulka D.1¢. 11

ast 1: Vseobecné poziadavky
na zakladnu bezpecnost a zakladni
&innost.

1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly,

Symbol 5.4.4 Ktoré sa maiji pouzivat so stitkami
zdravotnickych zariadeni, ako aj
oznatovanie a informacie, ktoré sa
maju poskytovat.

1SO 60601-1 Zdravotnicke elekirické zariadenia

Tabulka D.1&. 10

— Cast 1: Vieobecné poziadavky
na zakladnu bezpecnost a zakladni
&innost.

Pozor: Precitaite si vietky
vystrahy a bezpecnostné
pokyny v navode na pouZitie

Uvédza nutnost toho, aby si pouzivatef
pozrel navod na pouzitie ohladom
dolezitych vystraznych informacii, ako st
vystrahy a bezpecnostné pokyny, ktoré
nie je mozné z rdznych pricin uviest na
samotnom zdravotnickom zariadeni.

1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Obmedzenie teploty Uvadza limity teploty (skladovania),
Symbol 53.7 Ktoré sa maji pouzivat so stitkami ktorym moze byt zdravotnicke
zdravotnickych zariadeni zariadenie bezpetne vystavens.
oznatovanie a informacie, ktoré sa
maju poskytovat.
1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Obmedzenie vihkosti Uvédza rozsah vihkosti (pri skladovani),
Symbol 5.3.8 ktoré sa maiji pouzivat so stitkami Ktorému moze byt zdravotnicke
zdravotnickych zariadeni, ako aj zariadenie bezpecne vystavens.
oznatovanie a informacie, ktoré sa
maju poskytovat.
1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | NepouZivaite, ak je Uvadza zdravotnicke zariadenie, ktoré
Symbol 52.8 ktoré sa maji pouzivat so stitkami poskodeny obal by sa nemalo pouzit, ak bol poskodeny
zdravotnickych zariadeni, ako aj alebo otvoreny obal
oznatovanie a informacie, ktoré sa
maji poskytovat.
1S0 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Zdravotnicke zariadenie nie | Znamena, e zdravotnicke zariadenie
Symbol 5.4.5 Ktoré sa maji pouzivat so Stitkami | je vyrobené z prirodného nie je vyrobené  prirodného gumového

(VSeobecny symbol zakazu
néjdete v Prilohe B)

zdravotnickych zariadent, ako aj
oznadovanie a informacie, ktoré sa
maji poskytovat.

gumoveho latexu

latexu.

1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Nepouzivajte znova Uvadza zdravotnicke zariadene, ktoré
Symbol 5.4.2 Ktoré sa majd pouzivat so Stitkami je uréené na jedno poutitie alebo na
zdravotnickych zariadeni, ako aj pouZitie na jednom pacientovi pocas
oznatovanie a informacie, ktoré sa jediného procesu
majui poskytovat.
2012119/E0 Odpad z elekirickjch a elekironickych | Navod na likvidciu pri Tento symbol znamend, e odpad
zariadeni (OEEZ). ukonceni z jcha y
sivotnosti zariadeni sa nesmie likvidovat spolu s
neseparovanym odpadom, ale musi sa
zbierat oddelene.
1SO 15223-1 Vyhlaska o 6 Oznatuje opré Oznatuje opravneného zastupcu vo
Symbol 5.1.2 vo Svajciarsku (MedDO) zastupcu vo Sva]clarsku Svajgiarsku.
UK MDR 2002 Nariadenie UKCA o zdravotnickych | Oznagenie UKCA Qensiu tachnickj stiad s pracpismi

pomockach (S| 2002 &. 618, v zneni
neskorsich predpisov)

Spojeného krafovstvz
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A Nazov symbolu podfa
Symbol | Odkaz na normy $tandardny nazov symbolu reforentne] normy Vysvetlenie
IEC 60601-1 Zdravotnicke elekirické pristroje — Upozomenie Informuje o nebezpegenstve
Tabufka D.2 &. 2 Cast 1: Vieobecné poziadavky na potencialneho zranenia pacienta alebo
Zf \ zakladni bezpecnost a zakladni operatora.
&innost.
Smernica Smernica o zdravotnickych Oznatenie CE Oznatuje zhodu s europskymi
c € 93/42/EEC pomédckach technickymi predpismi. (Cislo
notifikovaného organu sa uvédza pod
symbolom.)
1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Dovozea Oznacenie subjektu, ktory dovaza
Symbol 5.1.8 Ktoré sa maji pouzivat so Stitkami zdravotnicku pomocku do lokalneho
@ zdravotnickych zariadeni, ako aj prostredia. Tento symbol musi byt
oznatovanie a informacie, ktoré sa doplnenym nézvom a adresou dovozou
maju poskytovat. vedra symbolu.
1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Distributor Oznacenie subjektu, ktory distribuuje
Symbol 5.1.9 Ktoré sa maiji pouzivat so Stitkami zdravotnicku pomocku do lokalneho
% zdravotnickych zariadeni prostredia. Tento symbol musi byt
oznatovanie a informacie, ktoré sa doplnenym nézvom a adresou
maji poskytovat. distribitora vedfa symbolu
1SO 15223-1 Zdravotnicke zariadenia — Symboly, | Krajina povodu Oznacenie krajiny povodu
Symbol 5.1.11 Ktoré sa maiji pouzivat so Stitkami
M zdravotnickych zariadeni j
oznatovanie a informacie, ktoré sa
maju poskytovat.

Cisla dielov vyrobku Popis vyrobku
019-401500 1,0 m (39"), (1,6 mm DIN), 1/balenie
019-406700 Kompatibilné s elektrédou 019-401500, 10/balenie
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Slovenscina

pis:
Aot elktzode 22 stimulacijo s konicami iz filca z2 enkratno uporabo se uporabljajo
2a ocenitev lastnosti 3 Siiena omcz,nm in obolelih Zivcev. Elektrode naj bi vzdrievale

stalno povezavo za in fizioloskih signalov.

Predvidena uporaba:
Rotna lektroda a stimulacio  blaincani i ia a ponowno uporabo se uporabi
2a stimulacijo ali spremljanje motol \/ali senzoriénih 3 trak se
Uporablaza prittev n stabizacio te lakirods med uporabo o el ok
uporabljajo samo usposoblien zdravstven delavei.

Predvidena cilina skupina uporabnikov in bolnikov:
Izdelek je namenjen uporabi samo pod nadzorom medicinskega strokovnjaka,
signalov.

Kiiniéne koristi:
Omogota pridobivanje EMG zapisov, s katerimi lahko zaznamo morebitne
nepravilnosti, ki kazejo na motnje miticevja.

Kontraindikas
Ni znanih kontraindikacij ali stranskih utinkov pri postopkih, ki se izvajajo z roéno
elektrodo za stimulacijo z blazinico iz ilca za ponovno uporabo Natus. Glejte opozorila
ali varnostne ukrepe spodaj

Navodila za uporabo:

« Pred nanosom pripravite koo in se prepricaite, da je mesto it
« Pripravite kozo z alkoholom ali abrazivnim sredstvom.

« Prepritajte se, da pred uporabo namoite konice iz filca v fiziologko raztopino.
Po Zelji nanesite majhno koli¢ino prevodnega gela na konico vsake elektrode
2 blazinico iz filca.

Namestite stimulacilsko elektrodo na kozo bolnika, pri emer se prepricaite,
da enakomerno pritisnete na celotno elektrodo.

Za pritrditev elektrode na mestu lahko uporabite tral

PoveZite elektrodo na ojacevalec z uporabo pra\lv\negx prikljutka.

Poskrbite, da se po povezavi prenasajo jasni in moéni signal

suho.

Navodila za &istenje:
Po vsaki rabi odstranite in zavrzite konice iz filca za enkratno uporabo.

« Otistite z robcki, razpololivimi na trgu, kot so CaviWipes™ ali Sani-Cloth®,
da odstranite vidno umazanijo.

« Obrisite artikel s krpo brez muck in posusite na zraku.

Razumevanje izjav o previdnosti:

/N Pozor

Konice iz filca, ki se
navzkrizne okuzbe ali slabse zmogljivosti.
* Ne uporabite ponovno.

« 1zogibaite se prekomerni sili na elektrodo med nanosom in njeno uporabo.

Dolgotrajna uporaba do rd
« Recino preverjite bolnikovo koo 73 rdcico zaradi elektrode, i prenchaite z uporabo
elektrode ali pa jo prestavite na novo mesto.

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

Okoljske specifikacije:
Delovni pogoji

« Temperatura: +10 °C (450 ° n do 30 °C (485 f)
* Relativna vlaznost: 20 % do

* Tlak: 70 kPa do 106 kPa

Pogoji shranjevanja:

« Temperatura: 0°C (+32 °F) do »30 °C(+86 °F)
« Relativna vlaznost: 20 % do

« Tlak: 50 kPa do 106 kPa

Navodila za odstranjevanje:
Druzba Natus je zavezana k izpolnjevanju zahtev uredb o OEEO (odpadi elektri¢ni

in elektronski opremi) Evropske unije iz leta 2014. Ti predisi navajajo, da je treba
elektritne in elektronske odpadke zbirati loteno za pravilno obdelavo in obnovo, da se
2agotovi, da se OEEO ponovno uporabii ali varno reciklira. V skladu s to zavezo lahko
Natus prenese obveznost rnitve in recikliranja na konénega uporabnika, razen ce ni
dogovorjeno drugace. Stopite v stik 2 nami na natus.com za informacije o sistemih
zbiranja in predelave, ki so vam na voljo v vasi regiji.

Elektriéna in elektronska oprema (EEO) vsebuje materiale, komponente in nevarne
snovi, ki lahko predstavjajo nevarnost za zdravie ljudi in okolje, ce se z OEEO ne
ravna pravilno. Zato imajo konéni uporabniki tudi vlogo pri zagotavijanju, da se OEEQ
varno ponovno uporablja in reciklira. Uporabniki elektriéne in elektronske opreme
ne smejo zavreéi OEEO skupaj z drugimi odpadki. Uporabniki morajo uporabiti
komunalne sisteme zbiranja ali obveznost prevzema proizvajalca/uvornika ali svoje
voznike odpadkov za zmanjSanie Skodijivih vplivov na okolje v zvezi

/N pozor

Nanasa se na kilahko jite ali
materialne Skode, e se ji ne izognete.
« Informacije o tem, kako se izogniti nevarni situaciji.

poskodbe ali

Opozorila in varnostni ukrepi

/N pozor

Pripomogek, ki med puvmnm/nnorabn pade ali se poskoduje, lahko privede do izgube
delovanja ali zapoznele diagnoz
« Preglejte pripomotek pred ko uporabo in ga ne uporabljajte, e je poskodovan

Nepravilna lahko
« Uporabniki morajo pi

EMG in po njem,

odpadne elektriéne in elek ter povecati moznosti
2a ponovno uporabo, reciklranje in predelavo elektricnih odpadkov in elekironske
opreme.

Oprema, ki je oznatena s precrtanim zabojnikom na kolesin, je elektricna in
elektronska oprema. Precrtan simbol zabojnika na kolesih oznacuje, da odpadne
elektricne in elektronske opreme ne smete zavreti skupaj z nelocenimi odpadki,
ampak jih je treba zbirati loceno,
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Izjava o omejitvi odgovornosti:
Druzba Natus Medical Incorporated ne odgovarja za poskodbo, infekcijo ali druge

poskodbe, ki so posledica uporabe tega izdelka.

Vsako resno nezgodo, do katere je prilo v povezavi s to napravo, je treba sporoiti

Natus Medical Incorporated in odgovorni osebi v drzavi élanici, v kateri je sedez

uporabnika in/ali bolnika.

Glejte spletno stran Natus za elektronsko kopijo tega dokumenta.

Slovar simbolov

Referenca

Ime simbola kot po

pripomockov, oznake in informacije, ki
morajo biti prilozene:

Simbol pooIe Standardni naslov simbola T eronino stanqardy | Razlaga
1S0 15223-1 Medicinski pripomogki — Simboli, ki Indikacija medicinskega | Ta izdelek je medicinski pripomocek.
Simbol 5.7.7 se uporabljajo za oznake medicinskin pripomocka

Tabela D.2, §t. 10

Splosne zahteve za osnovno varnost in
bistvene lastnosti.

Rx onl 21CFR Naprave za oznacevanje in na recept. Samo na recept Oznatuje, da lahko izdelek proda ali predpise
Y | del 801.100(6)(1) samo licenciran zdravstveni delavec.
1S0 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, ki Proizvajalec Oznatuje proizvajalca medicinskega
Simbol 5.1.1 se uporabljajo za oznake medicinskin pripomocka.
pripomockov, oznake in informacije, ki
morajo biti prilozene.
1S0 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, ki Pooblasceni zastopnik za | Oznatuje pooblascenega zastopnika v Evropski
Simbol 5.1.2 se uporabliajo za oznake medicinskin Evropsko skupnost skupnosti.
pripomockov, oznake in informacije, ki
morajo biti prilozene.
1SO 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, ki Kataloska Stevilka Oznatuje katalosko Stevilko proizvajalca, tako
Simbol 5.1.6 se uporablajo za oznake medicinskin da se lahko identificira serijo
pripomockov, oznake in informacile, ki
morajo biti prilozene.
1SO 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, ki Koda serije Oznatuje kodo serije proizvajalca, tako da se
Simbol 5.1.5 se uporablajo za oznake medicinskin lahko identificira serijo.
pripomockov, oznake in informacije, ki
morajo biti prilozene:
1S0 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, ki Datum proizvodnje Oznatuje datum, ko je bil medicinski
Simbol 5.1.3 se uporabljajo za oznake medicinskin pripomocek proizveden.
pripomockov, oznake in informacije, ki
morajo biti prilozene:
1SO 60601-1 Medicinska elekiricna oprema — 1. del Glejte navodila/knjizico za uporabo.

Sledite navodilom za
porabo

OPOMBA na MEDICINSKI ELEKTRICNI
OPREMI »Upostevajte navodila za uporabo«

1S0 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, ki Oglejte si navodila za
Simbol 5.4.3 se uporablajo za oznake medicinskih uporabo
pripomockov, oznake in informacije, ki
morajo biti prilozene.
1SO 60601-1 Medicinska elekiricna oprema 1. del Navodila za uporabo

Tabela D.1, t. 11

Splosne zahteve za osnovno varmost in
bistvene lastnosti

Oznatuje, da mora uporabnik preutit navodila
za uporabo.
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Simbol

Referenca

‘Standardni naslov simbola

Ime simbola kot po

Razlaga

standardov referenénem standardu
1S0 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, ki Pozor: Preberite vsa Oznatuje, da si mora uporabnik ogledati
Simbol 5.4.4 se uporabljajo za oznake medicinskin opozorila in previdnostne | navodila za uporabo, da si ogleda pomembne
pripomockov, oznake in informacile, ki ukrepe v navodilih za previdnostne informacie, kot so opozorila
morajo biti prilozene. uporabo in previdnostni ukrepi, ki jin zaradi razliénin
/ \ razlogov ni mogoce predstaviti na samem
1SO 60601-1 Medicinska elektricna oprema — medicinskem pripomocku.

Tabela D.1, 8t. 10

Splosne zahteve za osnovno varmosin
bistvene lastnosti.

1S0 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, ki Omejitev temperature Oznatuie temperaturne omejitve (za
Simbol 5.3.7 se uporabljajo za oznake medicinskin shranjevanje), katerim je medicinski
pripomockov, oznake in informacije, ki pripomotek vamo izpostavijati
morajo biti prilozene:
1S0 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, ki Omejitev viaznosti Oznatuje razpon viage (za shranjevanje),
Simbol 5.3.8 se uporabliajo za oznake medicinskin kateremu je medicinski pripomocek varno
pripomockov, oznake in informacile, ki izpostavjati.
morajo biti prilozene.
1SO 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, ki Ne uporabljajte, ce je Oznatuje, da medicinskega pripomocka
Simbol 5.2.8 se uporablajo za oznake medicinskih embalaza poskodovana. | ne smete uporabljati, ce je embalaza
pripomockov, oznake in informacije, ki poskodovana ali zaprta
morajo biti prilozene.
1SO 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, ki Ninarejeno iz lateksa iz | Medicinski pripomocki ne vsebujejo lateksa iz
Simbol 5.4.5 se uporabliajo za oznake medicinskin naravnega kavéuka naravnega kavéuka.
‘@ (Skiic priloga B pripomockov, oznake in informacije, ki
za simbol splosne | morajo biti prilozene.
prepoved)
1SO 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, ki Ne uporabite ponovno Oznatuje medicinski pripomodek, ki je
Simbol 5.4.2 se uporablajo za oznake medicinskin namenjen eni uporabi ali za uporabo na enem
pripomockov, oznake in informacije, ki samem bolniku med enim postopkom.
morajo biti prilozene.
2012/19/EU Odpadna elekiricna in elektronska oprema | Navodila o odstranjevanju | Oznacuje, da odpadne elektricne in
ﬁ (OEEO). ob koncu Zivijenjske dobe | elektronske opreme ne smete zavredi skupaj z
o) nelogenimi odpadki, ampak jih je treba zbirati
logeno,
HREP  |!SO 152231 Svicarski odiok o Oznatuje Oznatuje zastopnika v Svici
Simbol 5.1.2 (MedDO) zaslopmka v Svici
UK UK MDR 2002 Uredba UKCA o medicinskih pripomotkih | Oznaka UKCA Oznatuje tehnicno skladnost v Zdruzenem
ca (512002 t. 618, s spremembami) kraljestvu.
IEC 60601-1 Medicinska elekiricna oprema — Opozorilo Oznatuje nevarmost morebitne telesne
A Tabela D.2 8. 2 1. del: Splosne zahteve za osnovno poskodbe bolnika ali upravijavea.
varnost in bistvene lastnosti.
Direktiva Direktiva o medicinskih pripomockih Oznaka CE Oznatuje evropsko tehniéno skladnost.
c € 93142/EGS (Stevilka priglasenega organa je prikazana pod
simbolom.)
1SO 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, ki Uvoznik Opredeljuje uvoznika medicinskega
@ Simbol 5.1.8 se uporabljajo za oznake medicinskih pripomocka na lokalno obmogje. Simbol

pripomockov, oznake in informacile, ki
morajo biti prilozene.

spremijata ime in naslov uvoznika, ki sta poleg
simbola.
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Referenca Ime simbola kot po
Simbol standarioy Standardni naslov simbola reforantnom standardy | Razlaga

1S0 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, ki Distributer Oznatuje druzbo, ki distribuira medicinski

Simbol 5.1.9 se uporabljajo za oznake medicinskin pripomotek v lokalno okolje. Ob temu simbolu
pripomockov, oznake in informacile, ki sta ime in naslov distributerja
morajo biti prilozene.

1S0 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli, ki Drzava izvora Opredeljuje drzavo izvora.

Simbol 5.1.11 se uporablajo za oznake medicinskin
pripomockov, oznake in informacile, ki
morajo biti prilozene.

Opis izdelka

019-401500

1,0 m (39"), (1,5 mm DIN), 1/pakiranje

019-406700

Zdruzljivo z elektrodo 019-401500, 10/pakiranje
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