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English

Description:

Snap electrodes are used in conjunction with snap
leads and ampilifiers for monitoring electromyogenic and
physiologic data signals commonly recorded from chest,
extremities and faces of patients.

Intended Use:

The Disposable Snap Electrodes are intended to be used
with compatible 1.5 mm touchproof button snap cables

for transferring surface biopotential signals during Sleep
Studies, EEG, EMG, and recording evoked potential signals
from a cutaneous location. For use on adults.

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 the recording of an EEG/PSG study to
detect any irregularities indicative of various brain or sleep
disorders.

Contraindications and Side Effects:

There are no known contraindications or side effects
for procedures performed with Natus Disposable Snap
Electrodes. See Warnings or Precautions below.

Operating Instructions:

*Open the pouch just before use.

*Prepare the electrode site prior to application making sure
that the site is clean and dry.

*Connect the appropriate snap lead to the snap connector
on the electrode.

*Remove the electrode from its backing.

*Apply to the patient making sure to place even pressure
across the entire electrode area.

*Electrodes can be used to record or stimulate.

*Re-seal pouch after each use.

*Once recording is complete, detach and discard the
disposable snap electrode.

Understanding Cautions Statements:

/A CAUTION

Refers to a hazardous situation that could result in
minor or moderate injury or material damage if not
avoided.

Information on how the hazardous situation is avoided.

Warnings and Precautions:

A\ CAUTION

Device dropped or damaged in transit/use could lead

to loss of function or delayed diagnosis.

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

Electrode reused on another patient leads to cross
infection or loss of performance.
*Do not reuse or sterilize.

Data cannot be recorded due to improper placement

leading to delay in procedure.

* Assure proper connections and check signal quality
before using.

Snap electrodes left in place for prolonged periods of
time may be associated with skin redness.
*Do not use the electrodes for prolonged periods of time.

Warnings and Precautions Continued:

/\ CAUTION

Repositioning of electrode can degrade the signal

quality.

*Electrode should be replaced if the adhesive no longer
provides a uniform connection to the skin surface.

Modifications to the device can affect function and

performance.

*Do not modify this equipment without authorization of the
manufacturer.

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:
Following use, dispose of adhesive electrodes with
infectious waste.

Disclaimer:

Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) is
not responsible for injury, infection or other damage resulting
from the use of this product.

Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to Natus Medical Incorporated
DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) 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

Standard
Reference

Standard
Title of Symbol

Standard
Title as per Referenced
Standard

Explanation

An indication of Medical device

This product is a medical device.

Rx only

21 CFR Part 801.109(b)(1)

Labeling-Prescription
devices.

Prescription only

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

ISO 15223-1

Symbol 5.4.5
(Reference Annex B for
the general prohibition
symbol)

Medical devices —
Symbols to be used with
medical device labels,
labelling and information to
be supplied.

Not made with Natural Rubber
Latex

Indicates a medical device that is
not made with natural rubber latex.

A
udl

General requirements for
basic safety and essential
performance.

ISO 15223-1 Medical devices — Manufacturer Indicates the medical device
Symbol 5.1.1 Symbols to be used with manufacturer.
medical device labels,
labelling and information to
be supplied.
ISO 15223-1 Medical devices — Authorized representative in Indicates the Authorized
Symbol 5.1.2 Symbols to be used with the European Community representative in the European
EC |REP medical device labels, Community.
labelling and information to
be supplied.
ISO 152231 Medical devices — Date of manufacture Indicates the date when the medical
Symbol 5.1.3 Symbols to be used with device was manufactured.
medical device labels,
labelling and information to
be supplied.
ISO 15223-1 Medical devices — Batch or Lot code Indicates the manufacturer’s batch
Symbol 5.1.5 Symbols to be used with code so that the batch or lot can be
LOT medical device labels, identified.
labelling and information to
be supplied.
ISO 152231 Medical devices — Catalogue number Indicates the manufacturer’s
Symbol 5.1.6 Symbols to be used with catalogue number so that the
RE F medical device labels, medical device can be identified.
labelling and information to
be supplied.
ISO 152231 Medical devices — Consult instructions for use Indicates the need for the user to
Symbol 5.4.3 Symbols to be used with consult the instructions for use.
medical device labels,
labelling and information to
be supplied.
ISO 60601-1 Medical electrical Operating instructions
Table D.1 #11 equipment — Part 1:
General requirements for
basic safety and essential
performance.
ISO 60601-1 Medical electrical Follow instructions for use Refer to instruction manual/ Booklet.
Table D.2 #10 equipment — Part 1:
General requirements for NOTE on ME EQUIPMENT “Follow
basic safety and essential instructions for use”
performance.
ISO 15223-1 Medical devices — Caution: Read all warnings Indicates the need for the user to
Symbol 5.4.4 Symbols to be used with and precautions in instructions | consult the instructions for use for
medical device labels, for use important cautionary information
labelling and information to such as warnings and precautions
be supplied. that cannot, for a variety of reasons,
1SO 60601-1 Medical electrical _be presented on the medical device
Table D.1 #10 equipment — Part 1: itself.




Glossary of Symbols Continued:

medical device labels,
labelling and information to
be supplied.

on a single patient during a single
procedure.

Swiss Medical Device
Ordinance (MedDO)

Swiss Medical Device
(MedDO).

Indicates the Authorized

Representative in Switzerland

Indicates the Authorized
Representative in Switzerland.

UKCA Medical Device UKCA Medical Device UKCA Mark In compliance with the United
Regulation (SI 2022 Regulation. Kingdom technical conformity.
No 618, as amended)

(UK MDR 2002)

EU Medical Device EU Medical Device CE marking Signifies European technical

Regulations 2017/745

Regulation.

Symbol Standard Standard Standard Explanation
Reference Title of Symbol Title as per Referenced
Standard
ISO 60601-1 Medical electrical General warning sign lindicates a hazard of potential
Table D.2 #2 equipment — Part 1: personal injury to patient or operator.
General requirements for
basic safety and Essential
performance.
ISO 15223-1 Medical devices — Use-by date Indicates the date after which the
Symbol 5.1.4 Symbols to be used with medical device is not to be used.
medical device labels,
labelling and information to Note: This symbol shall be
be supplied. accompanied by a date to indicate
that the medical device should not
be used after the end of the year,
month or day shown.
ISO 152231 Medical devices — Do not use if package is Indicates a medical device that
Symbol 5.2.8 Symbols to be used with damaged should not be used if the package
medical device labels, has been damaged or opened.
labelling and information to
be supplied.
ISO 15223-1 Medical devices — Temperature limit Indicates the (storage) temperature
Symbol 5.3.7 Symbols to be used with limits to which the medical device
medical device labels, can be safely exposed.
labelling and information to
be supplied.
ISO 15223-1 Medical devices — Humidity limitation lindicates the range of (storage)
Symbol 5.3.8 Symbols to be used with humidity to which the medical device
medical device labels, can be safely exposed.
QAN labelling and information to
be supplied.
ISO 152231 Medical devices — Do not re-use Indicates a medical device that is
@ Symbol 5.4.2 Symbols to be used with intended for one use, or for use
| cH |Re|

conformity.




Nederlands

Beschrijving:

Klikelektroden worden gebruikt in combinatie met klikkabels
en versterkers voor de controle van elektromyogene en
fysiologische gegevenssignalen die gewoonlijk van de borst,
ledematen en het gezicht van patiénten worden geregistreerd.

Beoogd gebruik:

De Disposable Snap Electrodes zijn bestemd voor gebruik met
compatibele klikkabels van 1,5 mm met aanraakbestendige
knop voor het overbrengen van oppervlakte
biopotentiaalsignalen tijdens slaaponderzoeken, EEG en EMG,
en het registreren van opgewekte potentiaalsignalen van een
cutane locatie. Voor toepassing op volwassenen.

Beoogde gebruiker en patiéntendoelgroep:

Het product mag alleen worden gebruikt onder het toeziend
0og van medische medewerkers die in het verwerven van
elektrofysiologische signalen getraind zijn.

Klinische voordelen:

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

Contra-indicaties en bijwerkingen:

Er zijn geen contra-indicaties of bijwerkingen bekend van
procedures die met Natus Disposable Snap Electrodes
worden uitgevoerd. Lees de waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen hieronder.

Gebruiksaanwijzing:

*Open het zakje vlak voor gebruik.

*Bereid de plaats waar de elektrode wordt aangebracht voor
zodat deze schoon en droog is.

+Sluit de juiste klikkabel aan op de klikaansluiting op de
elektrode.

*Verwijder de achterzijde van de elektrode.

*Breng de elektrode op de patiént aan en zorg ervoor dat u
hierbij gelijkmatig over het volledige elektrodegebied druk
verdeelt.

Elektroden kunnen voor registratie of stimulatie worden
gebruikt.

«Sluit het zakje na elk gebruik opnieuw af.

*Als de registratie voltooid is, maakt u de Disposable Snap
Electrode los en gooit u deze weg.

Uitleg van waarschuwingen:

A\ LET OP

Geeft een gevaarlijke situatie aan die, indien

deze niet wordt vermeden, licht tot matig letsel of

materiaalschade tot gevolg kan hebben.

Informatie over hoe de gevaarlijke situatie kan worden
vermeden.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

A\ LET OP

Als het hulpmiddel tijdens vervoer/gebruik valt of

beschadigd raakt, kan dit een verminderde werking of

een uitgestelde diagnose tot gevolg hebben.

*Controleer het hulpmiddel voorafgaand aan elk gebruik
en gebruik het niet als het beschadigd is.

Als de elektrode opnieuw op een andere patiént wordt
gebruikt, kan dit kruisbesmetting of een verminderde
werking tot gevolg hebben.

*Niet hergebruiken of opnieuw steriliseren.

Vervolg waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:
A\ LET OP

Door verkeerde plaatsing kunnen geen gegevens

worden geregistreerd waardoor de procedure wordt

vertraagd.

*Zorg ervoor dat alle aansluitingen goed zijn aangesloten
en controleer de signaalkwaliteit alvorens de elektroden
te gebruiken.

Als elektroden gedurende een langere periode op
de huid blijven zitten, kunnen deze een rode huid
veroorzaken.

Laat de elektroden niet langdurig zitten.

Als de elektroden opnieuw worden gepositioneerd,

kan de signaalkwaliteit afnemen.

*De elektroden moeten worden vervangen als het
klevende gedeelte niet volledig contact maakt met het
oppervlak van de huid.

Aanpassingen aan het hulpmiddel kunnen de werking

en prestaties van het hulpmiddel aantasten.

*Pas dit hulpmiddel niet aan indien u geen toestemming
van de fabrikant hebt.

Omgevingsspecificaties:
Gebruiksomstandigheden:

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

*Druk: 70 kPa tot 106 kPa

Opslagomstandigheden:

e Temperatuur: 0 °C (+32 °F) tot +30 °C (+86 °F)
*Relatieve vochtigheid: 20% tot 80%

*Druk: 50 kPa tot 106 kPa

Afvoerinstructies:
Werp de plakelektrodes na gebruik bij het besmettelijke
afval weg.

Disclaimer:

Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) is
niet verantwoordelijk voor letsel, infectie of andere schade
die uit het gebruik van dit product voortvloeit.

Alle ernstige incidenten die zich hebben voorgedaan in
verband met dit hulpmiddel moeten worden gemeld aan
Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) en
aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker
en/of patiént gevestigd is.

Ga naar de website van Natus voor een elektronisch
exemplaar van dit document.



Overzicht van symbolen:

Rx only

deel 801.109(b)(1)

voorschrift.

Symbool Norm Norm Norm Uitleg
Referentie Titel van symbool Titel van naar verwezen
norm
Geeft een medisch hulpmiddel | Dit product is een medisch
- - aan hulpmiddel.
21 CFR Etikettering hulpmiddelen op Alleen op voorschrift Geeft aan dat dit product alleen

door of op voorschrift van een
bevoegde arts mag worden
verkocht.

ISO 15223-1
Symbool 5.4.5
(Raadpleeg bijlage B
voor het algemene
verbodssymbool)

Medische hulpmiddelen: symbolen
voor gebruik op etiketten van
medische hulpmiddelen, etikettering
en te verstrekken informatie.

Niet vervaardigd van latex van
natuurlijk rubber

Geeft een medisch hulpmiddel
aan dat niet van latex van
natuurlijk rubber vervaardigd is.

A
ud

Tabel D.1 nr. 11

deel 1: Algemene vereisten voor
basisveiligheid en essentiéle
prestaties.

ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Fabrikant Geeft de fabrikant van het

Symbool 5.1.1 voor gebruik op etiketten van medische hulpmiddel aan.
medische hulpmiddelen, etikettering
en te verstrekken informatie.

ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Bevoegde vertegenwoordiger | Geeft de erkende

Ec |REP Symbool 5.1.2 voor gebruik op etiketten van in de Europese Gemeenschap | vertegenwoordiger in de

medische hulpmiddelen, etikettering Europese Gemeenschap aan.
en te verstrekken informatie.

ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Fabricagedatum Geeft de datum aan waarop

Symbool 5.1.3 voor gebruik op etiketten van het medische hulpmiddel
medische hulpmiddelen, etikettering vervaardigd is.
en te verstrekken informatie.

ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen | Partij- of lotnummer Geeft het partijinummer van

LOT Symbool 5.1.5 voor gebruik op etiketten van de fabrikant aan waarmee de

medische hulpmiddelen, etikettering partij of het lot kan worden
en te verstrekken informatie. geidentificeerd.

ISO 152231 Medische hulpmiddelen: symbolen | Catalogusnummer Geeft het catalogusnummer van

RE F Symbool 5.1.6 voor gebruik op etiketten van de fabrikant aan waarmee het

medische hulpmiddelen, etikettering medische hulpmiddel kan worden
en te verstrekken informatie. geidentificeerd.

ISO 152231 Medische hulpmiddelen: symbolen | Gebruiksaanwijzing Geeft aan dat de gebruiker

Symbool 5.4.3 voor gebruik op etiketten van raadplegen de gebruiksaanwijzing moet
medische hulpmiddelen, etikettering raadplegen.
en te verstrekken informatie.

ISO 60601-1 Medische elektrische apparatuur — | Gebruiksaanwijzing

ISO 60601-1
Tabel D.2 nr. 10

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

Volg de gebruiksaanwijzing

Raadpleeg de
gebruikershandleiding of het
instructieboekje.

VERMELDING op
ME-APPARATUUR: "Volg de
gebruiksaanwijzing"

ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen

Symbool 5.4.4 voor gebruik op etiketten van
medische hulpmiddelen, etikettering
en te verstrekken informatie.

ISO 60601-1 Medische elektrische apparatuur —

Tabel D.1 nr. 10

deel 1: Algemene vereisten voor
basisveiligheid en essentiéle
prestaties.

Let op: Lees alle
waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen in de
gebruiksaanwijzing

Geeft aan dat de gebruiker

de gebruiksaanwijzing

dient te raadplegen voor
belangrijke waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen die om
verschillende redenen niet op het
medische hulpmiddel zelf kunnen
worden vermeld.




Vervolg overzicht van symbolen:

E
X

voor medische
hulpmiddelen
in Zwitserland

hulpmiddelen in Zwitserland
(MedDO).

vertegenwoordiger in
Zwitserland aan

Symbool Norm Norm Norm Uitleg
Referentie Titel van symbool Titel van naar verwezen
norm

ISO 60601-1 Medische elektrische apparatuur — | Algemeen Geeft een mogelijk gevaarlijke

Tabel D.2 nr. 2 deel 1: Algemene vereisten voor waarschuwingsteken situatie aan die lichamelijk letsel
basisveiligheid en essentiéle bij de patiént of gebruiker tot
prestaties. gevolg kan hebben.

ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Uiterste gebruiksdatum Geeft de datum aan waarna het

Symbool 5.1.4 voor gebruik op etiketten van medische hulpmiddel niet mag
medische hulpmiddelen, etikettering worden gebruikt.
en te verstrekken informatie.

Opmerking: Dit symbool gaat
vergezeld met een datum die
aangeeft dat het medische
hulpmiddel niet na het
weergegeven jaar, de maand of
de dag mag worden gebruikt.

ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen | Niet gebruiken als de Geeft aan dat het medische

Symbool 5.2.8 voor gebruik op etiketten van verpakking beschadigd is hulpmiddel niet mag worden
medische hulpmiddelen, etikettering gebruikt als de verpakking
en te verstrekken informatie. beschadigd of geopend is.

ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen | Temperatuurlimiet Geeft de (opslag)

Symbool 5.3.7 voor gebruik op etiketten van temperatuurlimieten aan waaraan
medische hulpmiddelen, etikettering het medische hulpmiddel veilig
en te verstrekken informatie. kan worden blootgesteld.

ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen | Vochtigheidslimiet Geeft de (opslag)

Symbool 5.3.8 voor gebruik op etiketten van vochtigheidslimiet aan waaraan
medische hulpmiddelen, etikettering het medische hulpmiddel veilig

> en te verstrekken informatie. kan worden blootgesteld.

ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Niet hergebruiken Geeft een medisch hulpmiddel

Symbool 5.4.2 voor gebruik op etiketten van aan dat bestemd is voor
medische hulpmiddelen, etikettering eenmalig gebruik of voor gebruik
en te verstrekken informatie. bij een enkele patiént tijdens een

enkele procedure.

Voorschriften Voorschriften voor medische Geeft de gemachtigde Geeft de gemachtigde

vertegenwoordiger in Zwitserland
aan.

NnC
DA

(MedDO)
UKCA Verordening UKCA Verordening medische UKCA-markering Geeft technische conformiteit in
medische hulpmiddelen. het Verenigd Koninkrijk aan.

hulpmiddelen

(S12002 nr. 618,
zoals gewijzigd)
(UK MDR 2002)

Cce

MDR 2017/745,
EU Verordening
medische
hulpmiddelen

EU Verordening medische
hulpmiddelen.

CE-markering

Geeft Europese technische
conformiteit aan.




Francais

Description :

Les électrodes a bouton-pression s’utilisent avec les fils
et amplificateurs spécifiquement congus pour leur type.
Ensemble, on les utilise pour surveiller des signaux
électromyographiques et des données physiologiques le
plus souvent enregistrés sur le thorax, les extrémités et le
visage des patients.

Utilisation prévue :

Les Disposable Snap Electrodes sont congues pour étre
utilisées avec les cables pour bouton-pression de 1,5 mm
compatibles et protégés des contacts (Touchproof) pour
transférer les signaux bipotentiels de surface durant les
études de sommeil, ’EEG, d’EMG et pour enregistrer
des signaux de potentiels évoqués provenant d’électrodes
placées sur la peau. Destinés aux adultes uniquement.

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

Avantages cliniques :

Facilite I'enregistrement des études d’EEG/PSG pour
détecter les anomalies indicatives de troubles cérébraux ou
du sommeil.

Contre-indications et effets secondaires :

Aucune contre-indication ni aucun effet secondaire n’a été
signalé dans le cadre des procédures réalisées avec

les Natus Disposable Snap Electrodes. Consultez les
Avertissements et précautions présentés ci-dessous.

Instructions d’utilisation :

*Ouvrez le sachet juste avant I'utilisation.

*Préparez le site de I'électrode avant de I'appliquer, en vous
assurant que la peau est séche et propre.

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

*Décollez I'électrode de sa pellicule protectrice.

*Collez-la sur le patient, en vous assurant que la pression
d’adhésion soit uniforme sur 'ensemble de sa surface.

*Les électrodes peuvent servir a appliquer des stimuli ou a
enregistrer des signaux.

*Refermez bien le sachet aprés chaque utilisation.

*Une fois I'enregistrement terminé, détachez et jetez
I'électrode jetable a bouton-pression.

Bien comprendre les mises en garde :

A\ ATTENTION

Se rapporte a une situation dangereuse qui, si elle

n’est pas évitée, pourrait entrainer des blessures

légéres a modérées ou des dommages matériels.

*Informations sur la maniére d’éviter une situation
dangereuse.

Avertissements et précautions :

/N ATTENTION

Un appareil qui a fait une chute ou qui a été endommagé

durant son transport peut ne pas étre entiéerement

fonctionnel ou entrainer un retard de diagnostic.

*Inspectez I'appareil avant chaque utilisation et ne
l'utilisez pas s’il est endommagé.

Les électrodes réutilisées sur un autre patient peuvent
entrainer des infections croisées ou étre moins
performantes.

*Ne pas réutiliser ni restériliser les électrodes.

Avertissements et précautions, suite :

/N ATTENTION

Les données ne peuvent pas étre enregistrées en

raison d’un placement erroné conduisant a un retard

dans la procédure.

*Assurez-vous que les connexions sont correctes et
vérifiez la qualité du signal avant d’utiliser les électrodes.

Des électrodes a bouton-pression laissées en place
trop longtemps peuvent entrainer des rougeurs sur la
peau.

*N'utilisez pas les électrodes pendant trop longtemps.

Le fait de repositionner les électrodes peut entrainer

une dégradation de la qualité du signal.

«|l faudra remplacer les électrodes si I'adhésif n'assure
plus une connexion uniforme avec la surface de la peau.

Toute modification apportée a cet appareil est

susceptible d’en modifier le fonctionnement et la

performance.

*Ne pas modifier cet équipement sans avoir obtenu
I'autorisation du fabricant.

Exigences relatives aux conditions ambiantes :
Conditions d’utilisation :

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

*Pression : entre 70 et 106 kPa

Conditions de stockage :

e Température : entre 0°C (+32°F) et +30°C (+86°F)
*Humidité relative : entre 20 et 80 %

*Pression : entre 50 et 106 kPa

Instructions relatives a I’élimination :
Apres les avoir utilisées, jetez les électrodes avec les
déchets infectieux.

Avis de non-responsabilité :

Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek)
décline toute responsabilité en cas de blessure, d’infection
ou de tout autre dommage résultant de I'utilisation de ce
produit.

Tout incident grave se produisant avec I'appareil doit étre
rapporté a Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd.
(XItek) et aux autorités compétentes de I'Etat membre dans
lequel se trouve l'utilisateur de I'appareil et/ou le patient
concerné.

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



Glossaire des symboles :

Tableau D.1 n° 11

électromédicaux —

Partie 1 : Exigences
générales pour la

sécurité de base et les
performances essentielles.

Symbole Norme de référence Intitulé du symbole selon Titre selon la norme de Signification
la norme référence
Indique un dispositif médical Cet appareil est un dispositif
- - médical.
21 CFR Partie 801.109(b) | Dispositif portant un Sur prescription uniqguement Indique que le dispositif ne peut étre
RX onIy (1) étiquetage de prescription vendu que par un médecin ou sur sa
requise. prescription.
ISO 152231 Dispositifs médicaux — Ne contient pas de latex de Désigne un dispositif médical qui
Symbole 5.4.5 Symboles a utiliser avec caoutchouc naturel n’est pas fabriqué avec du latex de
(Voir le symbole les étiquettes, I'étiquetage caoutchouc naturel.
d’interdiction générale et les informations a fournir
a '’Annexe B) relatifs aux dispositifs
médicaux.
ISO 15223-1 Dispositifs médicaux — Fabricant Indique le fabricant du dispositif
Symbole 5.1.1 Symboles a utiliser avec médical.
les étiquettes, I'étiquetage
et les informations a fournir
relatifs aux dispositifs
médicaux.
ISO 15223-1 Dispositifs médicaux — Représentant agréé dans la Indique le représentant agréé dans
Symbole 5.1.2 Symboles a utiliser avec Communauté européenne la Communauté européenne.
les étiquettes, I'étiquetage
EC |REP et les informations a fournir
relatifs aux dispositifs
médicaux.
ISO 15223-1 Dispositifs médicaux — Date de fabrication Indique la date a laquelle le
Symbole 5.1.3 Symboles a utiliser avec dispositif médical a été fabriqué.
les étiquettes, I'étiquetage
et les informations a fournir
relatifs aux dispositifs
médicaux.
ISO 15223-1 Dispositifs médicaux — Numeéro de lot Indique le numéro de lot du
Symbole 5.1.5 Symboles a utiliser avec fabricant, de maniére a pouvoir
LOT les étiquettes, I'étiquetage I'identifier.
et les informations a fournir
relatifs aux dispositifs
médicaux.
ISO 152231 Dispositifs médicaux — Référence catalogue Indique le numéro de référence
Symbole 5.1.6 Symboles a utiliser avec catalogue du fabricant, de maniere
RE F les étiquettes, I'étiquetage a pouvoir identifier le dispositif
et les informations a fournir médical.
relatifs aux dispositifs
médicaux.
ISO 15223-1 Dispositifs médicaux — Consulter Mode d’emploi Indique que I'utilisateur doit
Symbole 5.4.3 Symboles a utiliser avec consulter le mode d’emploi.
les étiquettes, I'étiquetage
et les informations a fournir
relatifs aux dispositifs
médicaux.
ISO 60601-1 Appareils Instructions d’utilisation

ISO 60601-1
Tableau D.2 n° 10

Appareils

électromédicaux —

Partie 1 : Exigences
générales pour la

sécurité de base et les
performances essentielles.

Suivre Mode d’emploi

Se reporter au manuel d’instructions
d’utilisation.

AVIS « Suivre Mode d’emploi »
apposé sur un APPAREIL
ELECTROMEDICAL




Glossaire des symboles, suite :

Symbole

Accessoires

Accessoires

Accessoires

Signification

Référence Intitulé du symbole Titre selon la norme de
référence

ISO 15223-1 Dispositifs médicaux — Mise en garde : Indique que I'utilisateur doit

Symbole 5.4.4 Symboles a utiliser avec les Lire 'ensemble des consulter Mode d’empiloi et lire
étiquettes, I'étiquetage et les | avertissements et attentivement les avertissements,
informations a fournir relatifs | précautions dans le mode mises en garde et précautions qui
aux dispositifs médicaux. d’emploi ne figurent pas sur le dispositif

ISO 60601-1 Appareils lectromédicaux — médical pour diverses raisons.

Tableau D.1 n° 10

Partie 1 : Exigences
générales pour la sécurité
de base et les performances
essentielles.

ISO 60601-1
Tableau D.2 n° 2

Appareils électromédicaux —
Partie 1 : Exigences
générales pour la sécurité

de base et les performances
essentielles.

Etiquette d’avertissement
général

Indique un danger ou un risque
de blessures au patient ou
a l'opérateur.

étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs
aux dispositifs médicaux.

unique durant une seule procédure.

ISO 15223-1 Dispositifs médicaux — Date de péremption Indique la date avant laquelle il faut
Symbole 5.1.4 Symboles a utiliser avec les utiliser le dispositif médical.
étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs Remarque : Ce symbole doit étre
aux dispositifs médicaux. accompagné d’une date pour
indiquer que le dispositif médical ne
doit pas étre utilisé une fois I'année,
le mois ou la date indiqué passés.
ISO 15223-1 Dispositifs médicaux — Ne pas utiliser si I'emballage | Indique qu’un dispositif médical ne
Symbole 5.2.8 Symboles a utiliser avec les | est endommagé doit pas étre utilisé si son emballage
étiquettes, I'étiquetage et les est ouvert ou endommagé.
informations a fournir relatifs
aux dispositifs médicaux.
ISO 15223-1 Dispositifs médicaux — Limites de température Indique les températures minimale
Symbole 5.3.7 Symboles a utiliser avec les et maximale limites auxquelles le
étiquettes, I'étiquetage et les dispositif médical peut étre exposeé
informations a fournir relatifs pendant son entreposage sans
aux dispositifs médicaux. danger.
ISO 15223-1 Dispositifs médicaux — Limites d’humidite Indique la plage d’humidité
Symbole 5.3.8 Symboles a utiliser avec les a laquelle le dispositif médical peut
étiquettes, I'étiquetage et les étre exposé sans danger.
AAN, informations a fournir relatifs
aux dispositifs médicaux.
ISO 152231 Dispositifs médicaux — Ne pas réutiliser Indique un dispositif médical congu
@ Symbole 5.4.2 Symboles a utiliser avec les pour un usage unique sur un patient

E
X

Ordonnance suisse sur
les dispositifs médicaux
(ODim)

Ordonnance suisse sur les
dispositifs médicaux (ODim).

Indique le représentant
agréeé en Suisse

Indique le représentant agréé en
Suisse.

Marquage UKCA selon
le Réglement sur les
dispositifs médicaux

tel qu’il s’applique au
Royaume-Uni (SI 2002
no 618, tel que modifié)
(UK MDR 2002)

Marquage UKCA selon le
Réglement sur les dispositifs
médicaux tel qu'’il s’applique
au Royaume-Uni.

Marque UKCA

En conformité avec les exigences
techniques du Royaume-Uni.

A~ NC
m | DA

MDR 2017/745,
EU Reéglement sur les
dispositifs médicaux

EU Réglement sur les
dispositifs médicaux.

Marque CE

Indique la conformité technique
européenne.




Deutsch

Beschreibung:

Druckknopfelektroden werden zusammen mit
Druckknopfelektroden-Anschlusskabeln und Verstarkern zur
Uberwachung von elektromyogenen und physiologischen
Datensignalen verwendet, die in der Regel an der Brust,
den Extremitaten und dem Gesicht von Patienten erfasst
werden.

Verwendungszweck:

Die Disposable Snap Electrodes werden bei Schlaf-, EEG-
und EMG-Untersuchungen sowie bei der Aufzeichnung

von Signalen evozierter Potentiale von einer Hautstelle

mit kompatiblen Kabeln mit bertihrungssicherem 1,5-mm-
Druckknopfanschluss fiir die Ubertragung von Oberflachen-
Biopotentialsignalen verwendet. Sie sind fiir den Einsatz bei
Erwachsenen bestimmt.

Vorgesehene Anwender und Patientenzielgruppe:
Das Produkt darf ausschlief3lich unter Anleitung von
geschultem medizinischem Personal zur Erfassung
elektrophysiologischer Signale eingesetzt werden.

Klinischer Nutzen:

Erleichtert die Aufzeichnung von Daten bei
EEG/PSG-Untersuchungen, um Auffalligkeiten, die auf
diverse Hirn- oder Schlafstérungen hindeuten, zu erkennen.

Kontraindikationen und Nebenwirkungen:

Es sind keine Kontraindikationen oder Nebenwirkungen flr
Verfahren bekannt, die mit den Disposable Snap Electrodes
von Natus durchgefiihrt werden. Siehe ,Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen* unten.

Bedienungsanleitung:

*Den Beutel erst unmittelbar vor Gebrauch 6ffnen.

*Die Stelle der Elektrodenanbringung vor dem Anbringen
vorbereiten, sodass die Stelle sauber und trocken ist.

*Das entsprechende Druckknopfelektroden-Anschlusskabel
an den Stecker an der Elektrode anschlief3en.

*Die Elektrode von der Schutzfolie abziehen.

*Zum Anbringen am Patienten gleichmaRigen Druck auf die
gesamte Flache der Elektrode austben.

*Die Elektroden kdnnen zur Aufzeichnung oder zur
Stimulation verwendet werden.

*Den Beutel nach jedem Einsatz versiegeln.

*Nach Abschluss der Aufzeichnung die
Einweg-Druckknopfelektrode abnehmen und entsorgen.

Erlauterung der Vorsichtshinweise:

/N VORSICHT

Bezieht sich auf eine gefahrliche Situation, die zu
geringfiigigen bis mittelschweren Verletzungen oder
Sachschaden fiihren kann, wenn sie nicht vermieden
wird.

«Informationen zur Vermeidung der gefahrlichen Situation.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen:

/N\ VORSICHT

Wenn das Produkt beim Transport oder Gebrauch

herunterfillt oder beschadigt wird, kann dies zu Funkti-

onsverlusten oder Verzégerungen der Diagnose fiihren.

*Das Produkt vor jedem Gebrauch prifen und nicht
verwenden, wenn es beschadigt ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen (Fortsetzung):
/\ VORSICHT

Die Wiederverwendung einer Elektrode bei einem
anderen Patienten kann zu Kreuzinfektion oder

Leistungsverlust fiihren.
*Nicht wiederverwenden oder sterilisieren.

Daten konnen aufgrund falscher Platzierung und einer

daraus folgenden Verzégerung des Verfahrens nicht

aufgezeichnet werden.

*Vor Gebrauch auf ordnungsgemafe Anschlisse achten
und die Signalqualitat prufen.

Wenn Druckknopfelektroden liber einen langeren
Zeitpunkt auf der Haut verbleiben, konnen sie
Hautrétungen verursachen.

*Die Elektroden nicht fir langere Zeit auf der Haut lassen.

Eine Neupositionierung der Elektrode kann die

Signalqualitat verringern.

*Die Elektrode ist zu ersetzen, wenn der Klebstoff keine
gleichmaRige Anhaftung an der Haut mehr erméglicht.

Anderungen am Produkt kénnen die Funktion und

Leistungsmerkmale beeintrachtigen.

*Diese Ausriistung darf ohne die Genehmigung des
Herstellers nicht modifiziert werden.

Umgebungsspezifikationen:
Betriebsbedingungen:

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

*Druck: 70 kPa bis 106 kPa

Lagerbedingungen:

* Temperatur: +0 °C (+32 °F) bis +30 °C (+86 °F)
*Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 80 %
*Druck: 50 kPa bis 106 kPa

Entsorgungshinweise:
Nach der Verwendung sind Klebeelektroden als infektidser
Abfall zu entsorgen.

Haftungsausschluss:

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

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem
Produkt muss sofort Natus Medical Incorporated DBA Excel-
Tech Ltd. (Xltek) und der zustandigen Behorde des
Mitgliedsstaates gemeldet werden, in dem der Anwender
und/oder Patient ansassig ist.

Ein elektronisches Exemplar dieses Dokuments ist auf der
Website von Natus zu finden.

10



Symbolglossar:

Symbol Anwendbare Standard- Standard- Erlauterung
Norm titel fir das Symbol titel laut Bezugsnorm
Hinweis auf ein Dieses Produkt ist ein
- - Medizinprodukt Medizinprodukt.
21 CFR Part 801.109(b) | Kennzeichnung — Verschreibungspflichtig Bedeutet, dass dieses Produkt
(1) verschreibungspflichtiges Produkt nur von einem zugelassenen
Rx onIy Arzt oder im Auftrag eines

zugelassenen Arztes verkauft
werden darf.

Tabelle D.1 Nr. 11

— Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fur die Sicherheit einschlief3lich der
wesentlichen Leistungsmerkmale

ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften Enthalt keinen Bedeutet, dass ein
Symbol 5.4.5 von Medizinprodukten zu Naturkautschuklatex Medizinprodukt keinen
(siehe Anhang B verwendende Symbole, Naturkautschuklatex enthalt.
bzgl. des Symbols fir Kennzeichnung und zu liefernde
allgemeine Verbote) Informationen
ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften Hersteller Gibt den Hersteller des
Symbol 5.1.1 von Medizinprodukten zu Medizinprodukts an.
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen
ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften Bevollmé&chtigter in der Gibt den Bevollmachtigten
Symbol 5.1.2 von Medizinprodukten zu Europaischen Gemeinschaft | in der Europaischen
EC |REP verwendende Symbole, Gemeinschaft an.
Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen
ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften Herstellungsdatum Gibt das Datum an, an dem
Symbol 5.1.3 von Medizinprodukten zu das Medizinprodukt hergestellt
verwendende Symbole, wurde.
Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen
ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften Batch- oder Chargencode Gibt den Chargencode
Symbol 5.1.5 von Medizinprodukten zu des Herstellers an, sodass
LOT verwendende Symbole, die Charge oder das Los
Kennzeichnung und zu liefernde identifiziert werden kann.
Informationen
ISO 152231 Medizinprodukte — bei Aufschriften Katalognummer Gibt die Katalognummer des
Symbol 5.1.6 von Medizinprodukten zu Herstellers zur Identifizierung
RE F verwendende Symbole, des Medizinprodukts an.
Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen
ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften Gebrauchsanweisung lesen | Gibt an, dass der Benutzer die
Symbol 5.4.3 von Medizinprodukten zu Gebrauchsanweisung beachten
verwendende Symbole, muss.
Kennzeichnung und zu liefernde
D’i_] Informationen
ISO 60601-1 Medizinische elektrische Gerate Bedienungsanleitung

ISO 60601-1
Tabelle D.2 Nr. 10

Medizinische elektrische Gerate

— Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fur die Sicherheit einschlief3lich der
wesentlichen Leistungsmerkmale

Gebrauchsanweisung
beachten

Siehe Bedienungshandbuch/
Broschire.

HINWEIS auf MEDIZINISCHEN
ELEKTRISCHEN GERATEN
,Gebrauchsanweisung
beachten®
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Symbolglossar (Fortsetzung):

Tabelle D.1 Nr. 10

— Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fur die Sicherheit einschlief3lich der
wesentlichen Leistungsmerkmale

Symbol Anwendbare Standard- Standard- Erlauterung
Norm titel fir das Symbol titel laut Bezugsnorm

ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften Vorsicht: Alle Warn- und Der Benutzer sollte die

Symbol 5.4.4 von Medizinprodukten zu Vorsichtshinweise in der Gebrauchsanweisung
verwendende Symbole, Gebrauchsanweisung lesen | fiir wichtige
Kennzeichnung und zu liefernde Sicherheitsinformationen,
Informationen wie Warnhinweise und

ISO 60601-1 Medizinische elekirische Gerate Vorsichtsmafinahmen,

konsultieren, die aus
verschiedenen Griinden nicht
direkt auf dem Medizinprodukt
vermerkt werden kénnen.

ISO 60601-1
Tabelle D.2 Nr. 2

Medizinische elektrische Gerate

— Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fur die Sicherheit einschlief3lich der
wesentlichen Leistungsmerkmale

Allgemeiner Warnhinweis

Gibt an, dass potenziell die
Gefahr von Verletzungen des
Patienten oder Bedieners
besteht.

teverordnung (MepV)

UKCA-Medizinproduk-
teverordnung (SI 2002
Nr. 618, in der jeweils
glltigen Fassung)
(UK MDR 2002)

UKCA-Medizinprodukteverordnung

UKCA-Kennzeichen

Erflllt die Anforderungen von
Vereinigten Konigreichs.

MDR 2017/745,
EU-Medizinproduk-
teverordnung

EU-Medizinprodukteverordnung

CE-Kennzeichen

Gibt die Konformitat mit
europaischen technischen
Richtlinien an.

ISO 152231 Medizinprodukte — bei Aufschriften Verfallsdatum Gibt das Datum an, nach dem
Symbol 5.1.4 von Medizinprodukten zu das Medizinprodukt nicht mehr
verwendende Symbole, verwendet werden darf.
Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen Hinweis: Nach diesem Symbol
ist das Datum (Jahr, Monat
oder Tag) anzugeben, nach
dem das Medizinprodukt nicht
mehr verwendet werden darf.
ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften Nicht verwenden, wenn die Kennzeichnet ein
Symbol 5.2.8 von Medizinprodukten zu Verpackung beschadigt ist Medizinprodukt, das nicht
verwendende Symbole, verwendet werden darf, wenn
Kennzeichnung und zu liefernde die Verpackung beschadigt ist
Informationen oder geoffnet wurde.
ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften Temperaturbegrenzung Gibt den Temperaturbereich
Symbol 5.3.7 von Medizinprodukten zu (oberer und unterer Grenzwert)
verwendende Symbole, (fur die Lagerung) an, dem
Kennzeichnung und zu liefernde das Medizinprodukt gefahrlos
Informationen ausgesetzt werden kann.
ISO 152231 Medizinprodukte — bei Aufschriften Luftfeuchtigkeitsbegrenzung | Gibt den oberen und
Symbol 5.3.8 von Medizinprodukten zu unteren Grenzwert des
@ verwendende Symbole, Feuchtigkeitsbereichs (fur die
Kennzeichnung und zu liefernde Lagerung) an, dem das
"’ Informationen Medizinprodukt gefahrlos
ausgesetzt werden kann.
1ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften Nicht erneut verwenden Bedeutet, dass das
Symbol 5.4.2 von Medizinprodukten zu Medizinprodukt nur fiir den
verwendende Symbole, einmaligen Gebrauch an
Kennzeichnung und zu liefernde einem einzigen Patienten und
Informationen in einem einzigen Verfahren
vorgesehen ist.
Schweizer Schweizer Gibt den Bevollmachtigten in | Gibt den Bevollmachtigten in
Medizinproduk- Medizinprodukteverordnung (MepV) | der Schweiz an der Schweiz an.
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EAANnviké

Meprypagn:

Ta nAekTpOdIa Snap XpnaoidoTroloUvTal g€ ouvOUAoHO JE
OKPOOEKTEG Shap Kal EVIOYUTEG, YIO TNV TTapakoAouBnaon
NAEKTPOPUOYEVWV Kal QUGIOAOYIKWY ONUATWY O£O0UEVWYV
TTOU KaTaypa@ovTal ouvrBwg atoé To Bwpaka, Ta AKpa Kal
Ta TTPOCWTTA TWV ACBEVW)V.

Mpoopilopevn xpnon:

Ta Disposable Snap Electrodes (nAektpddia Snap

Miag xpriong) TrpoopidovTal yia Xprion he ouppard
TpooTaTeupéva KaAwdia 1,5 mm ue kouuTri TTpocdptnong,
YIO TN JETAQOPA ETTIPAVEIOKWY ONUATWY BloduvapiKoU
KaTd TN dIApKEIa TV PEAETWYV UTTVou, HET, HMI™ kai Tnv
KaTaypa®n onuUaTwy TTPokANToU duvauikoUu atrd yia
OeppaTikr) B€on. MNa xpAon o€ eVAIKEG.

Mpoopi1{dpevog XPNOTNG KOl OTOXEUOMEV OUAda
acBevwv:

To 1poidv TTpoopileTal yia xprion Jévo utrd Thv
KaBodrynon eKTTAIOEUPEVWV 1IATPWYV VIO TNV KATAYPOQT)
NAEKTPOPUTIOAOYIKWY ONUATWV.

KAIvikd o@éAn:

AleukoAUvVEl TN AWN KaTaypa®ng MIag HEAETNG
NAEKTPOEYKEPAAOYPAQPIAG/TTOAUCWHATOKATAYPAPIKNG
peAETNG UTTvou (HEM/PSG) yia Tov evTOTTIONG OTTOIWVONTIOTE
AVWUOAIWVY TTOU KOTABEIKVUOUV BIAPOPES dIOTAPAXES TOU
eyKe@AAouU 1 Tou UTTVOU.

AvTeveieig kal aveTIBOUNTEG EVEPYEIEG:

Agv UTTAPYOUV YVWOTEG AVTEVOEIEEIS 1) avemBUPNTEG
EVEPVEIEG YIA ETTEURATEIG TTOU EKTEAOUVTAI PE TO NAEKTPODIA
Natus Disposable Snap Electrodes piag xpriong tng Natus.
AgiTe TIG TTPOEIBOTTOINCEIG  TTPOPUAAEEIG TTOPOKATW.

Odnyieg xeIpIoUOU:

* Avoi¢Te Tn BnKn apéowg TTPIV T Xpron.

*[poeToiydoTe TN 60N TwWV NAEKTPOdIWYV TTPIV ATTO TNV
€Qappoyr Toug ppovTifovtag waoTe n Béon va eival kabapr
Kal OTEYVA.

*2UVOEDTE TOV KATAAANAO aKPOdEKTN Snap OTo CUVOECHO
snap 0T0 NAEKTPODIO0.

*ApaipéoTe TO NAEKTPODIO OTTO TNV KAAUWN TNG TTIoW
TTAEUPAG TOU.

*Katda tnv epappoyr) otov acBevh, BeBaiwbeite va mETETE
ouoIOPOoPPa € OAOKANPN TNV ETTIPAVEIQ TOU NAEKTPOSIOU.

* Ta NAekTPGdIO UTTOPOUV Va XPENCIYOTTOINBOUV VIO
kataypa®n A diEyepon.

*Emmavacgpayiote Tn OAkN peTd atmd kK&be xprion.

*MO6AIG oAokANpwOEi N KaTaypa®r, aTTOCUVOETTE KAl
aTroppiyTe T0 NAEKTPODIO snap piag Xprong.

Katavénon Twv dnAwoswv TTpoooxng:

A NPOZOXH

Ava@épeTal o€ pIa ETTIKIVOUVN KATAOTAON TTOU

0a ptropoUoe va odnynoel o€ NIKPO N HETPIO

TPAUMATIOHO 1 UAIKA {nuId €dv dev atro@eu)OEi.

*[TAnpo@opieg OXETIKA UE TOV TPOTTO ATTOPUYAG TNG
eTMIKivOUVNG KaTAOTOONG.

MposidotroInoeig Kal TIPOPUAGEEIG:

/N NMPOXOXH

Tuxov TTwon 1 {NMIA TNG CUCKEUAG KATA TN

HeTa@opd/xpRon Ba ymropoUce va odnynoel os Tavon

Aeitoupyiag | o€ kaBuoTepnuévn didyvwon.

*EAEyETE TN oUOKeUN TTPIV ATTO KABE XPrion Kal unv TN
XPNOIUOTTIOINCETE €AV €XEI UTTOOTEN CNUIAL.

ZuvEéxela TTPOEISOTTOINCEWYV Kal TTPOQUAdEEwV:

A\ NPOZOXH

Edv éva nAekTpbdio eravaxpnoipgotmoindei o évav
dAAo aoBevi, Ba TTpokAnOei diaoTaupoupevn po6Auvon
N arTwAgla arédoong.

*Mnyv €TTaVOXPNOIUOTIOIEITE ] ETTAVATTOOTEIPWVETE.

Agv gival duvarti n eyypaen dedopévwy Adyw

akaTdAAnAng TotroBéTnong Tou odnyei o€

KalBuoTépnon Tng diadikaoiag.

*EEao@alioTe TIG CWOTEG GUVOETEIG Kl EAEYETE TNV
TTOIOTNTA TOU ONUATOG TIPIV aTTd TN XPAON.
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HAekTp6S1a snap 1Tou a@rivovTal oTnV idia 8éon

YIO TTAPATETAPEVEG XPOVIKEG TTEPIOSOUG HTTOPEI VA

oxeTifovral pe epUOPOTNTA TOU BEPHATOG.

*Mnv XpnOIYOTIOIEITE TO NAEKTPODIA VIO TTOPATETAUEVEG
XPOVIKEG TTEPIOOOUG.

H eravaromoBéTnon Tou nAekTpodiou ptropEi va

utrofaduicel TRV TOIOTNTA TOU GHHATOG.

*To NAekTPAOIO TTPETTEI VO AVTIKATOOTOOE! €GV N
OUYKOAANTIKN €TTIQAVEIa eV TTAPEXEI TTAEOV OUOIOUOP®N
ouvdeon PE TNV ETTIPAVEIQ TOU OEPUATOG.

TpOTTOTTOINCEIG OTN GUOKEUN UTTOPEi va eTTNPEdoOUV

TN AgiToupyia Kal TNV amrédoon.

*Mnv TpoTTOTTOIEITE AUTOV TOV ECOTTAIONO XWPIS TV
€YKPION TOU KOTAOKEUAOTH.

MepiBaAlovTikég TTpOdIaYyPAPEG:

2UvOnKeg Asitoupyiag:

*O¢eppokpaaia: +10°C (+50°F) éwg +30°C (+86°F)
* 2xeTIKA vypagia: 20% ¢wg 80%

*[Mieon: 70 kPa £éwg 106 kPa

>2uvOnkeg atToBrikeuong:

*O¢ppokpaaia: 0°C (+32°F) éwg +30°C (+86°F)
* 2XeTIKA vypaaoia: 20% €wg 80%

*[licon: 50 kPa ¢wg 106 kPa

Odnyieg améppIYng:
MeTd Tn xprion, aTToppPiYPTe T CUYKOAANTIKG NAEKTPOBIa padi
ME TO JOAUGOTIKG aTTOBANTAL.

ATtrotroinon guluvng:

H Natus Medical Incorporated pe diakpitiké TiTAo Excel-
Tech Ltd. (Xltek) dev @épel kapia eubuvn yia TpAUPATIOUOUG,
NoIpwEeIg 1 GAAeG BAGREG TTou TTpokaAoUvTal aTTd Th XPron
auTtoU TOU TTPOIGVTOG.

OTtrol00TTOTE COBOPO TTEPIOTATIKG TTOU €XEI GUUBEI O oXEon
ME TN ouokeur Ba Trpétrel va avagépetal atnv Natus Medical
Incorporated pe diakpiTikd TiTAo Excel-Tech Ltd. (Xltek) kau
oTnv apuodia apxr Tou Kpdtoug Méhoug aTo oTToio gival
EYKATEOTNHEVOG O XPHOTNG r/Kal 0 aoBeVAG.

AvatpégTe aTov 10TéTOTTO TNG Natus yia éva nAekTpovikd
avTiypa@o autou TOU yypPApou.



FAwoodpio CUPBOAWV:

20pBoAo Mpoétutro Mpétutro Mpétutro Emenynon
Avagopd TitAog cupoAou TiTAog cUpPWVA UE TO
AVAPEPOUEVO TTPOTUTTO
‘Evdeign iatpoTtexvoAoyikoU | AuTO TO TTpOidV OTTOTEAE]
- - TTPOIGVTOG 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
CFR 21 Emoniuavon - Zuvtayoypagouueva Movo pe 10TpIkr) ouvtayr | AnAwvel OTI TO TTPOIOV EXEI

Rx only

pépoc 801.109(b)(1)

TTpoidvTa.

€yKpIOEi yia TTWANGCN aTT6 A
KOTOTTIV EVTOAAG EVOG adeloUyou
€TTayyeAUaTia vyeiag.

ISO 152231
>UuBoio 5.4.5
(AvaTpéETte aTO
TTapdpTnUa B yia

TO 0UPBOAO YEVIKAG

laTpoTexvoAloyikda TTpoidvTa —
>UuBoAa TTou TTPETTEN Va
XPNOIUOTTOIOUVTAI PE TIG ETIKETEG
TWV I0TPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOGVTWY,

TIG ETTIONUAVOEIG KAl TIG TTANPOPOpPIES

Agv KaTOoKEUAZETAI ATTO
AATEE PUOIKOU KOOUTGOUK

YTTo8eIKvUEl £va 1aTPOTEXVOAOYIKO
TTpoidv TTou d¢v €ival
KOTOOKEUAOUEVO AT AaTES
(PUOIKOU KOOUTOOUK.

>0ppoAo 5.1.2

EC |REP

>UuBoAa TToU TTPETTEN Va
XPNOIYOTTOIOUVTAI PE TIG ETIKETEG
TWV 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY,

TIG ETTIONUAVOEIG KAl TIG TTANPOQOpPIES

TTOU TTPETTEI VO TTAPEXOVTA.

QVTITTPOOWTTIOG OTNV
EupwTraikr) Koivotnta

amayépeuong) TIOU TTPETTEI VA TTapEXOVTAl.
ISO 152231 laTpoTexvoAoyIka TTpoidvTa — KaraokeuaoTng YT1odeikvUel TOV KATOOKEUOOTH TOU
>UuBoAo 5.1.1 > UUBoAa TTOU TTPETTEN VO 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.
XPNOIYOTTOIOUVTAI E TIG ETIKETEG
TWV I0TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY,
TIG EMONUAVOEIG KAl TIG TITANPOQOPIES
TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTA.
ISO 15223-1 laTpoTexvoAoyika TTpoidvTa — E€ouciodoTtnuévog YT1rodeikvUel Tov £€0UCIOdOTNUEVO

QVTITTIPOOWTTO O0TNV EupwTraikn
Kovértnra.

ISO 15223-1
T0pBoNo 5.1.3

laTpoTexvoAoyIKA TTpoiovVTa —
>UuBoAa TTou TTPETTEN Va
XPNOIUOTTOIOUVTAl HE TIG ETIKETEG
TWV 10TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY,

TIG ETTIONUAVOEIG KAl TIG TTANPOPOPIES

TTOU TTPETTEI VA TTapEXOVTAl.

Huepopnvia KaTaokeung

YTodeIKvUEl TNV NUEPOUNVIa
KOTOOKEUNG TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIGVTOG.

>UuBoro 5.1.6

REF

>UuBoAa TTou TTPETTEN Va
XPNOIUOTTOIOUVTAI UE TIG ETIKETEG
TWV I0TPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY,

TIG ETTIONUAVOEIG KAl TIG TTANPOPOPIES

TIOU TTPETTEI VA TTapEXOVTAL.

ISO 15223-1 laTpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — Kwdikog mrapTtidag YT1rodeikvUel Tov KwOIKS TTapTidag
>0upoAo 5.1.5 >UpBoAa TTOU TTPETTEN Va TOU KOTAOKEUAOTH, £T01 WOTE VA
LOT XPNOIYOTTOIOUVTAI PE TIG ETIKETEG JTTOpEi va TauToTroINBEi N TTapTida
TWV I0TPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWYV, ] TO QoprTio.
TIG EMONUAVOEIG KAl TIG TTANPOQOPIES
TTOU TTPETTEI VO TTapEXOVTAL.
ISO 15223-1 laTpoTexvoAoyika TTpoidvTa — Ap1Bubg kaTaAdyou YTmodeikvuel Tov apiBud kataAdyou

TOU KOTAOKEUAOTH), WOTE va
uTTOpEi va TTpoadIopIaTE TO
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

ISO 15223-1
S0pBoAo 5.4.3

laTpoTexvoAoyIka TTpoidvTa —

> UUBoAa TTOU TTPETTEN VO
XPNOIUOTTOIOUVTAl E TIG ETIKETEG
TWV I0TPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY,

TIG ETMONUAVOEIG KAl TIG TTANPOPOPIES

TTOU TTPETTEI VO TTAPEXOVTA.

>upBoUAeuTEITE TIG 0ONYiEG
xpriong

YmodeikvUel 6Tl 0 XProTNG TTPETTEN
va GUPBOUAEUTET TIG 0dnyieg
Xenong.

QTTQITACEIG VIO BACIKr) aog@AAEIa Kal
ouo1won etridoon.

ISO 60601-1 laTpoTexvoAoyIKOG NAEKTPIKOG OBnyieg xeIpIoPoU
Mivakag A.1 #11 e€omTAIopOG — MéEpog 1: IMevikég
ATTQITACEIG VIO BACIKr) aog@AAEIa Kal
ouo1won etridoon.
ISO 60601-1 laTpoTexvoAoyIKOG NAEKTPIKOG AkolouBnaoTe Tig 0dnyieg Avarpé€Te OTO £YXEIPIDIO/PUAAGDIO
Mivakag A.2 #10 e€oTTAIoONOG — MEpog 1: TMevikég xpAong odnyIwv.

>HMEIQZH vyia
IATPOTEXNOAOTIKO
HAEKTPIKO EZONAIZMO
«AKoAoUBROTE TIG 0dNnYieg

XePnong»
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Zuvéxela yAwooapiou cuufoAwv:

>0ppoAo 5.4.4

>UuBoAa TTouU TTPETTEN Va
XPNOIUOTTOIOUVTAI PE TIG ETIKETEG

TWV 10TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY,
TIG ETMONUAVOEIG KAl TIG TTANPOPOPIEG
TTOU TTPETTEI VO TTAPEXOVTA.

ISO 60601-1
Mivakag A.1 #10

laTpoTeXVOAOYIKOG NAEKTPIKOG
e€oTTAIopOG — MéEpog 1: IMevikég
ATTAITACEIS VIO BACIKA ao@AAEIQ Kal
ouo1won emidoan.

TIG TTPOEIBOTTOINTEIG KAl
TIPOQUAAEEIG OTIG 0BNYieg
xenong

20pBoAo Mpétutro Mpoétutro Mpétutro Emenynon
Avagopd TitAog cupfoAou TiTAog cUpPWVA UE TO
AVAPEPOUEVO TTPOTUTTO
ISO 152231 latpotexvoAoyika TTpoidvTa — Mpoooxn: AlaBdoTe 6Aeg | YmrodeikvUel TNV ammaitnon

0 XPAOTNG va oUPPBOUAeUBEi TIg
0odnyieg xprong yla OnNUAVTIKEG
TIANPOYOPIES TTPOEIBOTTOINCNG,
OTTWG TTPOEIBOTTOINTEIG Kal
TIPOPUAGEEIG TTOU eV PTTOPOUYV,
yia did@opoug Adyoug, va
ep@avidovral Tdvw oTo idIo To
I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

ISO 60601-1 laTpoTEXVOAOYIKOG NAEKTPIKOG ‘EvOeIgn yevikng YmodeikvUel évav kivduvo Tmbavrig
Mivakag A.2 #2 e€oTTAIoNOG — MéEpog 1: TMevikég TTpoeIdoTToinoNg owPaTIKAG BAGBNG oTov aoBevA N
ATTQITACEIG VIO BACIKr) aog@AAEIa Kal TOV XEIPIOTH).
ouaiwdn eTidoon.
ISO 152231 laTpoTexvoAoyIka TTpoidvTa — Hupepopnvia Angng YTmodeikvUel TNV nUEPONNVia

>0upoAro 5.1.4

> UuBOAa TTOU TTPETTEN VO
XPNOIUOTTOIOUVTAI E TIG ETIKETEG

TWV 10TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY,
TIG ETTONUAVOEIG KAl TIG TTANPOPOPIEG
TTOU TTPETTEI VO TTAPEXOVTA.

UETA TNV oTToia OV TTPETTEI
va xpnoiyoTtroinBei To
I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

>nueiwon: Autd 1o cUuBoAo

Ba ouvodeleTal Ao pia
nUEPOPNVia TTou UTTOSEIKVUEI OTI

N 10TPOTEXVOAOYIKH GUTKEUN OgV
TIPETTEl VO XPNOIMOTIOIEITAI PETA TO
TENOG TOU €TOUG, TOU PAvVa A TNG
NUEPAG TTOU AVAPEPETA.

ISO 15223-1
>UuBoAo 5.2.8

laTpotexvoAoyIka TTpoidvTa —

> UuBoAa TTOU TTPETTEN VO
XPNOIMOTTOIOUVTAI JE TIG ETIKETEG

TWV 10TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY,
TIG EMONUAVOEIG KAl TIG TITANPOQOPIES
TTOU TTPETTEI VO TTAPEXOVTAI.

Mn xpnoipoTToIEiTE TO
TIPOIGV €AV €XEI UTTOOTET
{nuid n cuokeuaaoia

YT1rodeIkvUEl €va 1aTPOTEXVOAOYIKO
TTPOIOV TTOU BEV TTPETTEI VA
XpnoipotroinBei, ediv N cuokeuaaoia
£XEI UTTOOTEN CNUIG ) £XEI AVOIXTEI.

ISO 15223-1
>UuBoAo 5.3.7

laTpotexvoAoyIka TTpoidvTa —

> UuBoAa TTOU TTPETTEN VO
XPNOIMOTTOIOUVTAI JE TIG ETIKETEG

TWV 10TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY,
TIG EMONUAVOEIG KAl TIG TITANPOQOPIES
TTOU TTPETTEI VO TTAPEXOVTA.

Oplo Beppokpaaiag

Ymodeikviel Ta dpia Beppokpaaiag
(atTOBrKEUONG) OTA OTTOIC

uTTOpPEi va ekTEDE e aoPAAEIa TO
I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

ISO 152231
>0upoAo 5.3.8

laTpoTexvoAoyIka TTpoidvTa —
>UuBoAa TTOU TTPETTEN VO
XPNOIMOTTOIOUVTAI JE TIG ETIKETEG

TWV 10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY,
TIG EMONUAVOEIG KaI TIG TITANPOQOPIES
TTOU TTPETTEI VO TTAPEXOVTA.

Meplopiopdg uypaciag

YTmodeikvUel Ta 6pia uypaciog
(atTOBrKEUONG) OTA OTTOIC
uTTOpEi va ekTeBE e aopdaAeia n
10TPOTEXVOAOYIKI) CUOKEUN.

ISO 15223-1
>UuBoAo 5.4.2

laTpoTexvoAoyIka TTpoidvTa —

> UuBoAa TTOU TTPETTEN VO
XPNOIYOTTOIOUVTAI E TIG ETIKETEG

TWV 10TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY,
TIG EMONUAVOEIG KA TIG TTANPOQOPIES
TTOU TTPETTEI VA TTapEXOVTAL.

Na pnv
ETTAVAXPNOIUOTTOIEITAI

KaBopicel £va 1atpoTexvoAoyikd
TTPOIGV TTOU TTPOoOoPIgeTal HOVO yia
uia xprion A yia XpAon o€ évav
poévo acBevr aTtn didpkeia piag
JEPOVWEVNG ETTEURAONG.

EABeTIKO SidTayua yia
TO IATPOTEXVOAOYIKA
Tpoiévta (MedDO)

EABeTIKO SidTaypa yia Ta

1aTpoTEXVOAOYIKG TTPOidvTa (MedDO).

YTmodeikvuel Tov
£60UCI000TNEVO
QVTITTPOOWTTO OTNV
EABeTia

YmodeikvUel TOV £0UGIOB0TNHEVO
avTITTpoowTo oTnV EABETia.

Kavoviopég UKCA
TTEPT 1ATPOTEXVOAOYIKWV
TpoidvTwy (SI 2002
Ap. 618, 6TTwg
TPOTTOTTOINONKE)

(UK MDR 2002)

Kavoviouég UKCA trepi
1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.

>Auavon UKCA

2nNUOTOBOTEI TEXVIKH) CUPHOPPWON
Tou Hvwpuévou BaoiAgiou.

IR R~® 1 B >

MDR 2017/745,
Kavoviopog EU Tepi
I0TPOTEXVOAOYIKWV
TTPOIOVTWY

Kavoviopog EU repi
I0TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.

>Auavon CE

AnAWVEl TNV TEXVIKA GUPPOPPWON
otnv Eupwtn.
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Italiano

Descrizione:

Gli elettrodi a scatto sono utilizzati insieme ai connettori

a scatto e gli amplificatori per il monitoraggio dei segnali dei
dati elettromiogenici e fisiologici, comunemente registrati da
torace, arti e volti dei pazienti.

Uso previsto:

| Disposable Snap Electrodes sono destinati all’utilizzo con
cavi a scatto a pulsante a prova di contatto da 1,5 mm per

il trasferimento di segnali biopotenziali durante gli Studi del
sonno, EEG, EMG e la registrazione di segnali di potenziale
evocato da una posizione cutanea. Da usare con adulti.

Utente di riferimento e gruppo di pazienti target:

Il prodotto & destinato all’'uso esclusivo sotto la supervisione
di professionisti medici addestrati nell’acquisizione di segnali
elettrofisiologici.

Vantaggi clinici:

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

Controindicazioni ed effetti collaterali:

Non vi sono controindicazioni o effetti collaterali noti

per le procedure eseguite con i Natus Disposable Snap
Electrodes. Consultare Avvertenze o precauzioni riportate di
seguito.

Istruzioni operative:

*Aprire la confezione appena prima dell’'uso.

*Preparare il sito dell’elettrodo prima dell’applicazione
assicurandosi che sia pulito e asciutto.

*Collegare il connettore a scatto appropriato al connettore
sull’elettrodo.

*Rimuovere l'elettrodo dal supporto.

*Applicare al paziente assicurandosi di esercitare una
pressione uniforme su tutta I'area dell’elettrodo.

*Gli elettrodi possono essere utilizzati per la registrazione o
la stimolazione.

*Richiudere la confezione dopo ciascun utilizzo.

*Al termine della registrazione staccare ed eliminare
I'elettrodo a scatto monouso.

Significato dei messaggi di attenzione:

/A ATTENZIONE

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

Avvertenze e precauzioni:

A\ ATTENZIONE

La caduta o il danneggiamento durante il trasporto

o l'uso pu6 comportare mancato funzionamento

o ritardi nella diagnosi.

«Ispezionare il dispositivo prima di ogni utilizzo e non
utilizzarlo in presenza di danni.

Il riutilizzo dell’elettrodo su un altro paziente comporta
infezioni crociate o perdita di prestazioni.
*Non riutilizzare o sterilizzare.

Non é possibile registrare i dati a causa di un’errata

collocazione che comporta un ritardo nella procedura.

*Assicurare che i collegamenti siano corretti e controllare
la qualita del segnale prima dell’'uso.

Avvertenze e precauzioni, continua:

A\ ATTENZIONE

Gli elettrodi a scatto lasciati in posizione per periodi
prolungati possono essere associati ad arrossamenti
cutanei.

*Non utilizzare gli elettrodi per periodi prolungati.

Il riposizionamento dell’elettrodo puo degradare la

qualita del segnale.

L’elettrodo deve essere sostituito se I'adesivo non
fornisce piu un’adesione uniforme alla superficie cutanea.

Modifiche al dispositivo possono influenzare

funzionamento e prestazioni.

*Non modificare questa apparecchiatura senza
autorizzazione scritta del produttore.

Specifiche ambientali:

Condizioni di funzionamento:

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

*Pressione: da 70 kPa a 106 kPa

Condizioni di conservazione:

* Temperatura: da 0°C (+32°F) a +30°C (+86°F)
*Umidita relativa: Dal 20% all’80%

*Pressione: da 50 kPa a 106 kPa

Istruzioni per lo smaltimento:
Dopo l'uso, smaltire gli elettrodi adesivi con i rifiuti infettivi.

Esclusione di responsabilita:

Natus Medical Incorporated operante come Excel-Tech Ltd.
(XItek) declina ogni responsabilita per lesioni, infezioni o altri
danni risultanti dall’'uso di questo prodotto.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in riferimento al
dispositivo va segnalato a Natus Medical Incorporated
operante come Excel-Tech Ltd. (Xltek) e alle autorita
competenti dello Stato membro in cui risiede I'utente e/o il
paziente.

La copia elettronica di questo documento é reperibile sul
sito Web di Natus.
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Glossario dei simboli:

Rx only

Parte 801.109(b)(1)

medica.

medica

Simbolo Norma - Norma - Norma - Spiegazione
Riferimento Titolo del simbolo Titolo come da
riferimento normativo
Indicazione di dispositivo | Il prodotto € un dispositivo
- - medico medico.
21 CFR Dispositivi soggetti a prescrizione Solo su prescrizione Indica che il prodotto puo essere

venduto solo a medici o dietro
prescrizione medica.

ISO 152231
Simbolo 5.4.5
(Fare riferimento
all'Allegato B per il
simbolo di divieto

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

Non prodotto con lattice

di gomma naturale

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

&
udl

Tabella D.1 n. 11

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

generale)

ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Produttore Indica il produttore del dispositivo

Simbolo 5.1.1 nelle etichette del dispositivo medico, medico.
nell’etichettatura e nelle informazioni
che devono essere fornite.

ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Rappresentante Indica il rappresentante

Ec |REP Simbolo 5.1.2 nelle etichette del dispositivo medico, autorizzato per la autorizzato per la Comunita

nell’etichettatura e nelle informazioni Comunita europea Europea.
che devono essere fornite.

ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Data di produzione Indica la data in cui il dispositivo

Simbolo 5.1.3 nelle etichette del dispositivo medico, medico & stato prodotto.
nell’etichettatura e nelle informazioni
che devono essere fornite.

ISO 152231 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Codice partita o lotto Indica il codice lotto del

LOT Simbolo 5.1.5 nelle etichette del dispositivo medico, produttore per consentire

nell’etichettatura e nelle informazioni I'identificazione della partita o del
che devono essere fornite. lotto.

ISO 152231 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Numero di catalogo Indica il numero di catalogo

RE F Simbolo 5.1.6 nelle etichette del dispositivo medico, del produttore per consentire

nell’etichettatura e nelle informazioni I'identificazione del dispositivo
che devono essere fornite. medico.

ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Consultare le istruzioni Indica all’'utente la necessita di

Simbolo 5.4.3 nelle etichette del dispositivo medico, per l'uso consultare le istruzioni per I'uso.
nell’etichettatura e nelle informazioni

El:i_] che devono essere fornite.
ISO 60601-1 Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Istruzioni operative

ISO 60601-1
Tabella D.2 n. 10

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

Attenersi alle istruzioni

per l'uso

Fare riferimento al libretto/
manuale di istruzioni.

NOTA sugli APPARECCHI
ELETTROMEDICALI ,Attenersi
alle istruzioni per l'uso®

ISO 152231 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare

Simbolo 5.4.4 nelle etichette del dispositivo medico,
nell’etichettatura e nelle informazioni
che devono essere fornite.

ISO 60601-1 Apparecchi elettromedicali - Parte 1:

Tabella D.1 n. 10

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

Attenzione: leggere

tutte le avvertenze e
le precauzioni nelle

istruzioni per l'uso

Indica all'utente la necessita di
consultare le istruzioni per l'uso
per informazioni importanti come
avvertenze e precauzioni che per
numerose ragioni non possono
essere riportate sul dispositivo
medico stesso.
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Glossario dei simboli, continua:

nell’etichettatura e nelle informazioni
che devono essere fornite.

su un singolo paziente durante
una singola procedura.

Ordinanza svizzera
sui dispositivi medici
(MedDO)

Ordinanza svizzera sui dispositivi medici
(MedDO).

Indica il rappresentante
autorizzato in Svizzera

Indica il rappresentante
autorizzato in Svizzera.

Regolamento sui
dispositivi medici
UKCA (SI 2002

n. 618 e successive
modifiche) (UK MDR
2002)

Regolamento sui dispositivi medici
UKCA.

Marchio UKCA

Conforme alla conformita tecnica
del Regno Unito.

MDR 2017/745,
Regolamento sui
dispositivi medici EU

Regolamento sui dispositivi medici EU.

Marchio CE

Indica la conformita tecnica
europea.

Simbolo Norma - Norma - Norma - Spiegazione
Riferimento Titolo del simbolo Titolo come da
riferimento normativo
ISO 60601-1 Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Simbolo di avvertenza Indica il rischio di potenziali
TabellaD.2 n. 2 Requisiti generali per la sicurezza di generale lesioni personali per il paziente
base e le prestazioni essenziali. o l'operatore.
ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Data di scadenza Indica la data dopo la quale il
Simbolo 5.1.4 nelle etichette del dispositivo medico, dispositivo medico non deve
nell’etichettatura e nelle informazioni essere utilizzato.
che devono essere fornite.
Nota: Questo simbolo deve
essere accompagnato da una
data per indicare che il dispositivo
medico non deve essere utilizzato
dopo la fine dell'anno, del mese o
del giorno indicato.
ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Non usare se la Indica un dispositivo medico che
Simbolo 5.2.8 nelle etichette del dispositivo medico, confezione & danneggiata | non deve essere utilizzato se la
nell’etichettatura e nelle informazioni confezione é stata danneggiata
che devono essere fornite. o aperta.
ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Limite di temperatura Indica i limiti della temperatura (di
Simbolo 5.3.7 nelle etichette del dispositivo medico, conservazione) a cui il dispositivo
nell’etichettatura e nelle informazioni medico pud essere esposto in
che devono essere fornite. modo sicuro.
ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Limite di umidita Indica l'intervallo di umidita (di
Simbolo 5.3.8 nelle etichette del dispositivo medico, conservazione) a cui il dispositivo
nell’etichettatura e nelle informazioni medico puo essere esposto in
> che devono essere fornite. modo sicuro.
ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Non riutilizzare Indica un dispositivo medico che
@ Simbolo 5.4.2 nelle etichette del dispositivo medico, € destinato a un solo uso o all’'uso
[ cH |ReP|

18




Polski

Opis:

Elektrody mocowane na zatrzask sg uzywane w potgczeniu
z przewodami mocowanymi na zatrzask i wzmacniaczami
do monitorowania sygnatéw elektrycznych pochodzacych

z miesni oraz sygnatow fizjologicznych powszechnie
rejestrowanych po podtgczeniu elektrod do klatki piersiowej,
konczyn i twarzy pacjentow.

Przeznaczenie:

Elektrody Disposable Snap Electrodes sg przeznaczone

do uzytku w potgczeniu ze zgodnymi kablami o $rednicy

1,5 mm z zabezpieczeniem réznicowo-prgdowym
mocowanymi na okragty zatrzask do przesytania
powierzchniowych sygnatéw biopotencjalnych podczas
badan snu, EEG, EMG i rejestracji sygnatéw potencjatow
wywotanych z miejsca instalacji na skérze. Do stosowania u
0s0b dorostych.

Docelowi uzytkownicy i docelowa grupa pacjentow:
Ten produkt jest przeznaczony wytgcznie do uzytku pod
nadzorem wyszkolonego personelu medycznego w celu
pozyskiwania sygnatow elektrofizjologicznych.

Korzysci kliniczne:

Utatwia uzyskiwanie rejestracji sygnatow podczas badania
EEG/PSG w celu wykrywania wszelkich nieprawidtowosci

wskazujgcych na rézne zaburzenia pracy moézgu lub snu.

Przeciwwskazania i dziatania niepozadane:

Brak znanych przeciwwskazan lub dziatan niepozgdanych
zabiegdw wykonywanych przy uzyciu elektrod Disposable
Snap Electrodes Natus. Patrz Ostrzezenia i Srodki
ostrozno$ci ponize;.

Instrukcja obstugi:

*Otworzy¢ saszetke bezposrednio przed uzyciem.

*Przed zastosowaniem przygotowaé miejsce zamocowania
elektrody tak, aby byto czyste i suche.

*Podtgczy¢ odpowiedni przewdd mocowany na zatrzask do
zatrzasku na elektrodzie.

*Wyjac¢ elektrode z jej podioza.

*Przymocowac do pacjenta, dopilnowujgc, aby wywierac
réwnomierny nacisk na caty obszar elektrody.

*Elektrod mozna uzywac do rejestracji lub stymulaciji.

*Zamknac¢ saszetke po kazdym uzyciu.

*Po zakonczeniu rejestracji odigczy¢ i usungé jednorazowg
elektrode na zatrzask.

Znaczenie przestrog:

/\ PRZESTROGA

Odnosi sie do niebezpiecznej sytuacji, ktéra moze

prowadzi¢ do lekkich lub umiarkowanych obrazen,

jesli sie jej nie uniknie.

*Informacje dotyczgce tego, jak unikng¢ niebezpiecznych
sytuacji.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

/N PRZESTROGA

Upuszczenie urzadzenia lub uszkodzenie podczas

transportu/uzytkowania moze prowadzi¢ do utraty

funkcji lub opdéznienia diagnozy.

*Urzadzenie nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem i nie uzywaé
w przypadku uszkodzenia.

Ponowne uzycie elektrody na innym pacjencie moze
prowadzi¢ do zakazenia krzyzowego lub utraty
wydajnosci.

*Nie uzywaé ponownie i nie sterylizowac.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (ciag dalszy):

/A PRZESTROGA

Rejestracja danych jest niemozliwa z powodu

blednego zamocowania, co prowadzi do opdéznienia

wykonania zabiegu.

*Dopilnowac, aby potgczenia byty wykonane prawidtowo i
sprawdzi¢ jakos¢ sygnatu przed uzyciem.

Elektrody na zatrzask pozostawione zamocowane
przez dtugi okres moga powodowac¢ zaczerwienienie
skory.

*Nie uzywac elektrod przed dtugi okres.

Zmiana potozenia elektrody moze spowodowac

spadek jakosci sygnatu.

*Elektrode nalezy wymienic, jesli klej juz nie zapewnia
réwnomiernego przylegania do powierzchni skory.

Modyfikacje urzadzenia moga mie¢ wptyw na jego

dziatanie i wydajnosé.

*Nie modyfikowa¢ tego sprzetu bez zezwolenia
producenta.

Warunki otoczenia:

Warunki pracy:

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

+Cisnienie: 70 kPa do 106 kPa

Warunki przechowywania:

* Temperatura: 0°C (+32°F) do +30°C (+86°F)
*Wilgotno$¢ wzgledna: 20% do 80%
+Cisnienie: 50 kPa do 106 kPa

Instrukcja utylizacji:
Po uzyciu usuwac elektrody samoprzylepne wraz
z odpadami zakaznymi.

Wytaczenie odpowiedzialnosci:

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

Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtaszac firmie Natus Medical
Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (XlItek) i wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik
i/lub pacjent majg siedzibe.

Elektroniczna kopia niniejszego dokumentu znajduje sie na
stronie internetowej firmy Natus.



Stownik symboli:

Rx only

Czes¢ 801.109(b)(1)

lekarza

Symbol Norma Norma Norma Objasnienie
Odniesienie Tytut symbolu Tytut symbolu zgodnie
Z 0znaczong norma
Wskazanie wyrobu Niniejszy produkt jest wyrobem
- - medycznego medycznym.
21 CFR Urzadzenia do etykietowania recept. | Wylgcznie z przepisu Wskazuje, ze produkt jest

dopuszczony do sprzedazy przez
uprawnionego pracownika opieki
zdrowotnej lub na jego zlecenie.

ISO 152231
Symbol 5.4.5
(Symbol ogdlnego
zakazu, patrz
Zatgcznik B)

Wyroby medyczne — Symbole do
stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w
dostarczanych informacjach.

Nie zawiera kauczuku
naturalnego

Wskazuje, ze wyrob medyczny nie
zawiera kauczuku naturalnego.

A
ud

Tabela D.1 #11

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

ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do Producent Wskazuje producenta wyrobu

Symbol 5.1.1 stosowania na etykietach wyrobéw medycznego.
medycznych, w ich oznakowaniu i w
dostarczanych informacjach.

ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego

Ec |REP Symbol 5.1.2 stosowania na etykietach wyrobéw | przedstawiciel we przedstawiciela we Wspdlnocie

medycznych, w ich oznakowaniu i w | Wspolnocie Europejskiej Europejskiej.
dostarczanych informacjach.

ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do Data produkgiji Oznacza date, kiedy wyréb

Symbol 5.1.3 stosowania na etykietach wyrobow medyczny zostat wyprodukowany.
medycznych, w ich oznakowaniu i w
dostarczanych informacjach.

ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do Kod partii lub serii Wskazuje kod partii producenta

LOT Symbol 5.1.5 stosowania na etykietach wyrobow umozliwiajgcy identyfikacje serii lub

medycznych, w ich oznakowaniu i w partii.
dostarczanych informacjach.

ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do Numer katalogowy Oznacza numer katalogowy

RE F Symbol 5.1.6 stosowania na etykietach wyrobow producenta, aby mozna byto

medycznych, w ich oznakowaniu i w zidentyfikowaé wyréb medyczny.
dostarczanych informacjach.

ISO 152231 Wyroby medyczne — Symbole do Zapoznac sie z instrukcjami | Wskazuje uzytkownikowi

Symbol 5.4.3 stosowania na etykietach wyrobow | uzytkowania koniecznos¢ odwotania sie do
medycznych, w ich oznakowaniu i w instrukcji uzytkowania.
dostarczanych informacjach.

E:I:i] ISO 60601-1 Medyczne urzadzenie elektryczne — | Instrukcje obstugi

ISO 60601-1
Tabela D.2 nr 10

Medyczne urzadzenie elektryczne —
Czes¢ 1: Wymagania ogdine
dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego.

Postepowac zgodnie
z instrukcjami uzytkowania

Odniesc¢ sie do instrukcji obstugi /
broszury.

UWAGA dotyczgca MEDYCZNEGO
URZADZENIA ELEKTRYCZNEGO
,Postepuj zgodnie z instrukcjami
uzytkowania”

ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do

Symbol 5.4.4 stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w
dostarczanych informacjach.

ISO 60601-1 Medyczne urzadzenie elektryczne —

Tabela D.1 #10

Czes¢ 1: Wymagania ogdine
dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego.

Przestroga: Przeczyta¢
wszystkie ostrzezenia

i Srodki ostroznosci

w instrukcjach uzytkowania

Wskazuje na potrzebe zapoznania
sie z instrukcjami uzytkowania w
celu uzyskania waznych informacji
ostrzegawczych, takich jak
ostrzezenia i $rodki ostroznosci,
ktorych z réznych przyczyn nie
mozna przedstawi¢ na samym
urzgdzeniu medycznym.
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Stownik symboli (ciag dalszy):

H
X

rozporzgdzenie

W sprawie wyrobow
medycznych
(MedDO)

w sprawie wyrobow medycznych
(MedDO).

przedstawiciela
w Szwajcarii

Symbol Norma Norma Norma Objasnienie
Odniesienie Tytut symbolu Tytut symbolu zgodnie
Z oznaczong norma

ISO 60601-1 Medyczne urzadzenie elektryczne — | Ogolny znak ostrzegawczy | Oznacza ryzyko potencjalnego

Tabela D.2 # 2 Czes¢ 1: Wymagania ogolne zranienia pacjenta lub operatora.
dotyczgce bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego.

ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do Termin waznosci Wskazuje date, po uptywie ktérej

Symbol 5.1.4 stosowania na etykietach wyrobow wyrobu medycznego nie wolno juz
medycznych, w ich oznakowaniu i w uzywac.
dostarczanych informacjach.

Uwaga: Temu symbolowi musi
towarzyszy¢ data wskazujgca, ze
wyrobu medycznego nie wolno
uzywac po uptywie podanego roku,
miesigca lub dnia.

ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do Nie uzywac, jezeli Okresla wyréb medyczny,

Symbol 5.2.8 stosowania na etykietach wyrobow | opakowanie jest ktérego nie mozna uzywac, jesli
medycznych, w ich oznakowaniu i w | uszkodzone opakowanie zostato zniszczone lub
dostarczanych informacjach. otwarte.

ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do Ograniczenie temperatury | Okres$la granice temperatury

Symbol 5.3.7 stosowania na etykietach wyrobow (przechowywania), na ktérg mozna
medycznych, w ich oznakowaniu i w bezpiecznie wystawi¢ wyréb
dostarczanych informacjach. medyczny.

ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do Ograniczenie wilgotnosci Oznacza zakres wilgotnosci

Symbol 5.3.8 stosowania na etykietach wyrobow (przechowywania), na ktéry mozna
medycznych, w ich oznakowaniu i w bezpiecznie wystawi¢ urzadzenie

i, dostarczanych informacjach. medyczne.

ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do Nie uzywaé ponownie Wskazuje wyréb medyczny

Symbol 5.4.2 stosowania na etykietach wyrobéw przeznaczony do uzytku
medycznych, w ich oznakowaniu i w jednorazowego, czyli uzycia na
dostarczanych informacjach. jednym pacjencie podczas jednego

zabiegu.

Szwajcarskie Szwajcarskie rozporzgdzenie Wskazuje autoryzowanego | Wskazuje autoryzowanego

przedstawiciela w Szwaijcarii.

NnCc
DA

Rozporzgdzenie
UKCA w sprawie
wyrobow medycznych
(S12002 nr 618,

z pbézniejszymi
zmianami) (UK MDR
2002)

Rozporzgdzenie UKCA w sprawie
wyrobow medycznych.

Znak UKCA

Oznacza zgodno$¢ z normami
technicznymi obowigzujgcymi
w Zjednoczonym Krolestwie.

MDR 2017/745,
Rozporzgdzenie EU
W sprawie wyrobow
medycznych

Rozporzgdzenie EU w sprawie
wyrobow medycznych.

Znak CE

Oznacza europejskg zgodnosc¢
techniczna.
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Portugués

Descrigao:

Os elétrodos de conexéo séo utilizados em conjunto com

as derivagdes de conexao e amplificadores para monitorizar
os sinais de dados eletromagnéticos e fisiolégicos
frequentemente registados no térax, extremidades e face
dos pacientes.

Utilizacao prevista:

Os Disposable Snap Electrodes destinam-se a ser utilizados
com cabos de conexao de botdo de 1,5 mm a prova

de contacto compativeis, para transferir os sinais de
biopotenciais de superficie durante estudos de sono, EEG,
EMG e registar sinais de potenciais evocados de um local
cutaneo. Para utilizagdo em adultos.

Grupo de utilizadores previstos e pacientes alvo:

O produto destina-se a ser utilizado apenas sob a diregao
de profissionais médicos com formagéo na aquisi¢do de
sinais eletrofisioldgicos.

Beneficios clinicos:

Facilita a obtengéo do registo de um estudo

EEG (eletroencefalograma)/PSG (estudo poligrafico do
sono noturno) para detetar irregularidades indicativas de
varios disturbios cerebrais ou do sono.

Contraindicagoes e efeitos secundarios:

Nao existem contraindicagdes nem efeitos secundarios
conhecidos para procedimentos realizados com

Natus Disposable Snap Electrodes. Consulte Avisos ou
precaugdes abaixo.

Instrugées de operagao:

*Abra a bolsa imediatamente antes da utilizagao.

*Prepare o local do elétrodo antes da aplicagao,
certificando-se de que o local esta limpo e seco.

*Ligue a derivagao de conexao apropriada ao conector de
conexao no elétrodo.

*Retire o elétrodo da parte traseira.

*Aplique no paciente, certificando-se de colocar pressao
uniforme em toda a area do elétrodo.

*Os elétrodos podem ser utilizados para fins de registo ou
estimulagao.

*\olte a selar a bolsa apés cada utilizago.

*Quando o registo estiver concluido, desligue e elimine
o elétrodo de conexao descartavel.

Compreender as declaragdes de Atencgao:

/A ATENCAO

Refere-se a uma situagao perigosa que pode resultar
em ferimentos ligeiros ou moderados ou em danos
materiais se nao for evitada.

*Informagdes sobre como evitar a situagéo perigosa.

Avisos e precaugoes:

/A ATENCAO

A queda do dispositivo ou danos causados durante

o transporte/a utilizagao podem resultar em perda de

funcionamento ou atraso no diagndstico.

*Inspecione o dispositivo antes de cada utilizagdo e ndo o
utilize se estiver danificado.

Um elétrodo reutilizado noutro paciente leva a infegao
cruzada ou perda de desempenho.
*N&o reutilize ou esterilize.

Avisos e precaug¢des continuagao:

/\ ATENCAO

Os dados ndo podem ser registados devido a um

posicionamento inadequado, levando a um atraso no

procedimento.

*Garanta as ligagbes adequadas e verifique a qualidade
do sinal antes de utilizar.

Os elétrodos de conexao deixados no lugar por
periodos prolongados podem estar associados
a vermelhidao da pele.

*N&o utilize os elétrodos por periodos prolongados.

O reposicionamento do elétrodo pode degradar

a qualidade do sinal.

O elétrodo deve ser substituido se o adesivo deixar de
fornecer uma ligacao uniforme a superficie da pele.

As modificagdes no dispositivo podem afetar o seu

funcionamento e desempenho.

*Nao modifique este equipamento sem autorizagao do
fabricante.

Especificagbes ambientais:

Condigbes de funcionamento:

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

*Pressdo: 70 kPa a 106 kPa

Condigbes de armazenamento:

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

*Pressdo: 50 kPa a 106 kPa

Instrucoes de eliminagéo:
Apos a utilizagao, elimine os elétrodos adesivos com
residuos infeciosos.

Rentncia de responsabilidade:

A Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (XItek)
nao se responsabiliza por ferimentos, infegcbes ou outros
danos resultantes da utilizagao deste produto.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser relatado a Natus Medical Incorporated
DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) e a autoridade competente

do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente esta
estabelecido.

Consulte o website da Natus para obter uma cépia
eletronica deste documento.
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Glossario de simbolos:

Rx only

Parte 801.109(b)(1)

receita médica.

médica

Simbolo Referéncia Titulo padréo Titulo padrao Explicagido
padrao do simbolo conforme referéncia
padrao
Indicagéo de Este produto € um dispositivo médico.
- - dispositivo médico
21 CFR Rotulagem - Dispositivos sujeitos a Sujeito a receita Indica que a venda do produto esta

autorizada a um profissional de saude
credenciado ou por ordem deste.

ISO 15223-1

Simbolo 5.4.5
(Consulte no Anexo B
o simbolo geral de

Dispositivos médicos — Simbolos
a utilizar nos rétulos, rotulagem

e informagao a fornecer com os
dispositivos médicos.

Nao fabricado com
latex de borracha
natural

Indica um dispositivo médico que nao
é fabricado com latex de borracha
natural.

A
udl

Tabela D.1 #11

1: Requisitos gerais de seguranca
basica e de desempenho essencial.

operagao

proibi¢éo)
IS’O 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Fabricante Indica o fabricante do dispositivo
Simbolo 5.1.1 a utilizar nos rotulos, rotulagem médico.
e informagao a fornecer com os
dispositivos médicos.
ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Representante Indica o representante autorizado na
Ec |REP Simbolo 5.1.2 a utilizar nos rotulos, rotulagem autorizado na Comunidade Europeia.
e informagéo a fornecer com os Comunidade Europeia
dispositivos médicos.
ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo
Simbolo 5.1.3 a utilizar nos rétulos, rotulagem médico foi fabricado.
e informagéo a fornecer com os
dispositivos médicos.
ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Cddigo de lote Indica o cédigo do lote do fabricante
LOT Simbolo 5.1.5 a utilizar nos rétulos, rotulagem para que o numero do lote possa ser
e informagéo a fornecer com os identificado.
dispositivos médicos.
ISp 152231 Dispositivos médicos — Simbolos Numero de catalogo Indica o numero de catalogo do
RE F Simbolo 5.1.6 a utilizar nos rétulos, rotulagem fabricante para permitir a identificacao
e informagéo a fornecer com os do dispositivo médico.
dispositivos médicos.
IS’O 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Consultar as Indica a necessidade do utilizador
Simbolo 5.4.3 a utilizar nos rétulos, rotulagem instrugcdes de consultar as instrucdes de utilizagéo.
e informagéo a fornecer com os utilizagéo
Di] dispositivos médicos.
ISO 60601-1 Equipamento elétrico médico — Parte | Instrugdes de

ISO 60601-1
Tabela D.2 #10

Equipamento elétrico médico — Parte
1: Requisitos gerais de seguranca
basica e de desempenho essencial.

Seguir as instrugdes
de utilizagao

Consultar o manual de instrugoes/
folheto.

NOTA no EQUIPAMENTO ME "Seguir
as instrugdes de utilizagdo”

Tabela D.1 #10

ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos
Simbolo 5.4.4 a utilizar nos rétulos, rotulagem
e informagéo a fornecer com os
dispositivos médicos.
ISO 60601-1 Equipamento elétrico médico — Parte

1: Requisitos gerais de seguranca
basica e de desempenho essencial.

Atencgao: Ler todos os
avisos e precaugdes
nas instrugdes de
utilizagcéao

Indica a necessidade de o utilizador
consultar as instrugdes de utilizagao
para obter informagdes importantes
de adverténcia, tais como avisos

e precaugdes que ndo possam, por
varios motivos, ser apresentados no
proprio dispositivo médico.
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Glossario de simbolos continuagao:

e informagéo a fornecer com os
dispositivos médicos.

unico paciente durante um unico
procedimento.

Simbolo Referéncia Titulo padrao Titulo padrao Explicagido
padrao do simbolo conforme referéncia
padrao
ISO 60601-1 Equipamento elétrico médico — Parte | Sinal de aviso geral Indica um perigo potencial de
Tabela D.2 #2 1: Requisitos gerais de seguranca ferimentos no paciente ou operador.
basica e de desempenho essencial.
ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Data de validade Indica a data ap6s a qual o dispositivo
Simbolo 5.1.4 a utilizar nos rétulos, rotulagem médico ndo deve ser utilizado.
e informagao a fornecer com os
dispositivos médicos. Nota: Este simbolo deve ser
acompanhado de uma data para
indicar que o dispositivo médico ndo
deve ser utilizado apos o final do ano,
més ou dia indicado.
ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Nao utilizar se Indica um dispositivo médico que nao
Simbolo 5.2.8 a utilizar nos rotulos, rotulagem a embalagem estiver | deve ser utilizado se a embalagem
e informagéo a fornecer com os danificada estiver danificada ou aberta.
dispositivos médicos.
ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Limite de temperatura | Indica os limites de temperatura
Simbolo 5.3.7 a utilizar nos rétulos, rotulagem (armazenamento) aos quais o
e informagéo a fornecer com os dispositivo médico pode ser exposto
dispositivos médicos. em seguranca.
ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos Limite de humidade Indica o intervalo de humidade
Simbolo 5.3.8 a utilizar nos rétulos, rotulagem (armazenamento) ao qual o dispositivo
e informagéo a fornecer com os médico pode ser exposto com
<®, dispositivos médicos. seguranga.
ISO 152231 Dispositivos médicos — Simbolos Nao reutilizar Indica um dispositivo médico
@ Simbolo 5.4.2 a utilizar nos rétulos, rotulagem destinado a uma utilizagdo ou a um

E
X

Portaria sobre
dispositivos médicos
da Suica (MedDO)

Portaria sobre dispositivos médicos
da Suica (MedDO).

Indica o representante
autorizado na Suicga

Indica o representante autorizado na
Suica.

Regulamento dos
dispositivos médicos
com conformidade
técnica avaliada

no Reino Unido
(UKCA) — tal

como revisto pelo
instrumento legal (SI)
de 2002, n.°618 —
RDM do Reino Unido
de 2002

Regulamento dos dispositivos
médicos com conformidade técnica
avaliada no Reino Unido (UKCA).

Marca UKCA

Conformidade técnica avaliada no
Reino Unido.

€

MDR 2017/745,
Regulamento dos
dispositivos médicos
da UE

Regulamento dos dispositivos
médicos da UE.

Marca CE

Significa conformidade técnica
europeia.
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Espaiiol

Descripcion:

Los electrodos a presion (tipo snap) se utilizan en
combinacién con derivaciones a presion (tipo snap)

y amplificadores para monitorizar las senales de datos
electromiogénicos y fisioldgicos que suelen registrarse en el
térax, las extremidades y el rostro de los pacientes.

Uso previsto:

Los Disposable Snap Electrodes estan disefiados para
utilizarse con cables tipo snap de botén Touchproof de

1,5 mm compatibles para transferir sefiales biopotenciales
de superficie en estudios de suefio, EEG y EMG, y para
registrar sefales de potenciales evocados desde una
ubicacion cutanea. Deben utilizarse en adultos.

Grupo de pacientes objetivo y de usuarios previstos:
Este producto unicamente debe utilizarse bajo la direccion
de profesionales médicos debidamente formados en la
adquisicion de sefales electrofisioldgicas.

Beneficios clinicos:

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

Contraindicaciones y efectos secundarios:

No se conoce ninguna contraindicacion o efecto secundario
para los procedimientos realizados con los Disposable Snap
Electrodes Natus. Lea las advertencias o las precauciones
incluidas a continuacion.

Instrucciones de funcionamiento:

*Abra la bolsa justo antes de usar el producto.

*Prepare la zona de colocacion del electrodo antes de su
aplicacion y asegurese de que la zona esté limpia y seca.

*Conecte la derivacién del electrodo a presion (tipo snap)
adecuada al conector tipo snap del electrodo.

*Quite el papel protector del electrodo.

*Pegue el electrodo en la piel del paciente y asegurese de
ejercer una presion equilibrada sobre la totalidad de la
zona en la que vaya a pegarse.

*Los electrodos pueden utilizarse tanto para registrar la
actividad eléctrica como para estimular.

*Vuelva a sellar la bolsa después de cada uso.

*Una vez se haya registrado la actividad, despegue
y deseche el electrodo a presion (tipo snap) desechable.

Explicacion de las declaraciones de precaucion:

/N PRECAUCION

Hace referencia a una situacion peligrosa que, si no
se evita, puede ocasionar dainos materiales o lesiones
de leves a moderadas.

*Informacién de como se evita la situacion peligrosa.

Advertencias y precauciones:

/N PRECAUCION

Si el dispositivo se cae o resulta dainado durante

su transporte/uso, puede dejar de funcionar o el

diagnéstico podria retrasarse.

Inspeccione el dispositivo antes de cada uso y no lo
utilice si esta danado.

25

La reutilizaciéon del electrodo en otro paciente
puede ocasionar infeccion cruzada o la pérdida de
rendimiento.

*No debe reutilizarse ni esterilizarse.

Advertencias y precauciones (cont.):

/N PRECAUCION

Es posible que los datos no se registren de

manera adecuada si los electrodos no se colocan

correctamente, lo que podria producir retrasos en el

procedimiento.

*Asegurese de que las conexiones son las adecuadas
y compruebe la calidad de la sefial antes de usar el
producto.

Los electrodos a presion (tipo snap) que se dejan

pegados durante periodos de tiempo prolongados

pueden provocar enrojecimiento en la piel.

*No utilice los electrodos durante periodos de tiempo
prolongados.

El cambio de posicion del electrodo puede deteriorar

la calidad de la senal.

*El electrodo debera reemplazarse si el adhesivo ya no
proporciona una conexion uniforme con la superficie de
la piel.

Las modificaciones en el dispositivo pueden afectar al

funcionamiento y al rendimiento.

*No modifique este equipo sin la autorizacién del
fabricante.

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:

e Temperatura: 0°C (+32°F) a +30°C (+86°F)
*Humedad relativa: Del 20% al 80%
*Presion: 50 kPa a 106 kPa

Instrucciones para la eliminacion:
Después de usar los electrodos adhesivos, deséchelos en
un recipiente para material infeccioso.

Limitacion de responsabilidad:

Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) no
se responsabiliza de las lesiones, infecciones u otros dafios
que puedan derivarse del uso de este producto.

Es obligatorio informar de cualquier incidente grave

que se haya producido en relacién con el dispositivo a
Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek) y
a la autoridad competente del Estado Miembro en el que
resida el usuario y/o paciente.

Vaya a la pagina web de Natus para obtener una copia
electronica de este documento.



Glosario de simbolos:

Simbolo

Accesorios
Referencia

Accesorios
Titulo del simbolo

Accesorios
Titulo segtn la
normativa a la que se
hace referencia

Explicacion

Indicacion de producto
sanitario

Este producto es un producto
sanitario.

Rx only

21 CFR
Parte 801.109(b)(1)

Dispositivos con etiquetas de
prescripcion médica.

Unicamente con receta
médica

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

ISO 15223-1
Simbolo 5.4.5
(Anexo de
referencia B para
el simbolo de
prohibicién general)

Productos sanitarios — Simbolos

que se van a utilizar con etiquetas,
etiquetado e informacién de productos
sanitarios que se van a suministrar.

No fabricado con latex
de goma natural

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

&
udl

Tabla D.1 N.° 11

Requisitos generales para la
seguridad basica y funcionamiento
esencial.

funcionamiento

ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos Fabricante Indica el fabricante del producto
Simbolo 5.1.1 que se van a utilizar con etiquetas, sanitario.
etiquetado e informacién de productos
sanitarios que se van a suministrar.
ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos Representante Indica el nombre del Representante
Ec |REP Simbolo 5.1.2 que se van a utilizar con etiquetas, autorizado en la autorizado en la Comunidad Europea.
etiquetado e informacion de productos | Comunidad Europea
sanitarios que se van a suministrar.
ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos Fecha de fabricacion Indica la fecha en la que se fabricé el
Simbolo 5.1.3 que se van a utilizar con etiquetas, producto sanitario.
etiquetado e informacion de productos
sanitarios que se van a suministrar.
ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos Cadigo de lote Indica el codigo de lote del fabricante
LOT Simbolo 5.1.5 que se van a utilizar con etiquetas, para que pueda identificarse el lote.
etiquetado e informacion de productos
sanitarios que se van a suministrar.
IS’O 152231 Productos sanitarios — Simbolos Numero de catalogo Indica el numero de catalogo
RE F Simbolo 5.1.6 que se van a utilizar con etiquetas, del fabricante para que pueda
etiquetado e informacién de productos identificarse el producto sanitario.
sanitarios que se van a suministrar.
IS’O 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos Consultar las Indica la necesidad de que el usuario
Simbolo 5.4.3 que se van a utilizar con etiquetas, instrucciones de uso consulte las instrucciones de uso.
etiquetado e informacién de productos
sanitarios que se van a suministrar.
ISO 60601-1 Equipo electromédico — Parte 1: Instrucciones de

ISO 60601-1
Tabla D.2 N.° 10

Equipo electromédico — Parte 1:
Requisitos generales para la
seguridad basica y funcionamiento
esencial.

Seguir las instrucciones
de uso

Consulte el Folleto/Manual de
instrucciones.

NOTA en EQUIPO ELECTRICO
MEDICO: "Seguir las instrucciones
de uso”

ISp 152231 Productos sanitarios — Simbolos
Simbolo 5.4.4 que se van a utilizar con etiquetas,
etiquetado e informacién de productos
sanitarios que se van a suministrar.
ISO 60601-1 Equipo electromédico — Parte 1:

Tabla D.1 N.° 10

Requisitos generales para la
seguridad basica y funcionamiento
esencial.

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

Indica la necesidad de que el usuario
consulte las instrucciones de uso en
el caso de informacion de seguridad
importante, como advertencias

y precauciones, que, por distintos
motivos, no puede incluirse en el
propio producto sanitario.

26




Glosario de simbolos (cont.):

Simbolo Accesorios Accesorios Accesorios Explicacion
Referencia Titulo del simbolo Titulo segtn la
normativa a la que se
hace referencia
ISO 60601-1 Equipo electromédico — Parte 1: Senal de advertencia Indica un riesgo de que se produzca
Tabla D.2 N.° 2 Requisitos generales para la general una lesion personal potencial en un
seguridad basica y funcionamiento paciente u operador.
esencial.
ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos Fecha de caducidad Indica la fecha después de la cual el
Simbolo 5.1.4 que se van a utilizar con etiquetas, producto sanitario no debe utilizarse.
etiquetado e informacion de productos
sanitarios que se van a suministrar. Nota: Este simbolo ira acompafiado
por una fecha para indicar que el
producto sanitario no debe utilizarse
después de que finalice el afio, el
mes o el dia mostrados.
ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos No utilizar el articulo si | Indica un producto sanitario que
Simbolo 5.2.8 que se van a utilizar con etiquetas, el envase esta dafiado | no debe utilizarse si el envase esta
etiquetado e informacion de productos danado o abierto.
sanitarios que se van a suministrar.
ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos Limite de temperatura Indica los limites de temperatura (de
Simbolo 5.3.7 que se van a utilizar con etiquetas, almacenamiento) a los que puede
etiquetado e informacion de productos estar expuesto el producto sanitario
sanitarios que se van a suministrar. de manera segura.
ISO 152231 Productos sanitarios — Simbolos Limite de humedad Indica el rango de humedad
Simbolo 5.3.8 que se van a utilizar con etiquetas, (de almacenamiento) al que puede
etiquetado e informacién de productos estar expuesto el producto sanitario
<, sanitarios que se van a suministrar. de manera segura.
ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos No reutilizar Indica un producto sanitario que solo
Simbolo 5.4.2 que se van a utilizar con etiquetas, debe utilizarse una vez, o que solo
etiquetado e informacién de productos debe usarse en un solo paciente
sanitarios que se van a suministrar. durante un unico procedimiento.
Ordenanza suiza Ordenanza suiza sobre productos Indica el representante | Indica el representante autorizado en
sobre productos sanitarios (MedDO). autorizado en Suiza Suiza.
sanitarios (MedDO)
Reglamento sobre Reglamento sobre productos Marca UKCA Cumple con los requisitos técnicos del
U K productos sanitarios | sanitarios de la UKCA. Reino Unido.
de la UKCA (S| 2002
C A | 5618 modificado)
(UK MDR 2002)
MDR 2017/745, Reglamento sobre productos Marca CE Significa conformidad técnica
c € Reglamento sobre sanitarios de la UE. europea.
productos sanitarios
de la UE
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Slovenscéina

Opis:

Elektrode za pripenjanje se uporabljajo skupaj s kabli za
pripenjanje in ojacevalci za spremljanje elektromiogenih in
fizioloSkih podatkovnih signaloy, ki jih po navadi snemamo s
plju€, okon¢in in obrazov bolnikov.

Namenjena uporaba:

Elektrode za pripenjanje za enkratno uporabo so namenjene
uporabi z zdruzljivimi 1,5-milimetrskimi kabli s pritisnim
gumbom, odpornimi proti dotiku, za prena8anje povrsinskih
biopotencialnih signalov med Studijami spanja, EEG, EMG
in snemanjem evociranih potencialnih signalov na mestih na
kozi. Za uporabo pri odraslih.

Predvidena uporaba in ciljna skupina bolnikov:
Izdelek je namenjen uporabi samo pod nadzorom
medicinskih strokovnjakov, usposobljenih za pridobivanje
elektrofizioloskih signalov.

Klini¢ne koristi:

Omogoca pridobivanje posnetka Studije EEG/PSG, da
zazna morebitne nepravilnosti, ki kazejo na razlicne
mozganske ali spalne bolezni.

Kontraindikacije in stranski ucinki:

Ni nobenih znanih kontraindikacij ali stranskih ucinkov za
postopke, izvedene elektrodami za pripenjanje za enkratno
uporabo Natus. Glejte razdelek »Opozorila in varnostni
ukrepi« spodaj.

Operativna navodila:

*Vre€o odprite neposredno pred uporabo.

*Pred namestitvijo pripravite mesto za elektrode in se
prepriajte, da je mesto Cisto in suho.

*Pravilen kabel za pripenjanje povezite s prikljukom za
pripenjanje na elektrodi.

*Elektrodo odstranite iz njene podpore.

*Namestite jo na bolnika in zagotovite, da bo pritisk
enakomerno razporejen po celotnem obmocju elektrode.

*Elektrode lahko uporabite za zapisovanje ali stimulacijo.

*Vre€ko po vsaki uporabi ponovno zatesnite.

*Ko je snemanje kon¢ano, snemite in zavrzite elektrodo za
pripenjanje, ki je predvidena za enkratno uporabo.

Razumevanje izjav o previdnosti:

A\ POZOR

Nanasa se na nevarno situacijo, ki lahko privede do
manjse ali zmerne poskodbe ali materialne Skode, ¢e
se ji ne izognete.

*Informacije o tem, kako se izogniti nevarni situaciji.

Opozorila in varnostni ukrepi:

A\ POZOR

Pri pripomoc¢ku, ki pade ali se poSkoduje med

prevozom/uporabo, lahko pride do izgube delovanja

ali zapoznele diagnoze.

*Pripomocek preglejte pred vsako uporabo in ga ne
uporabljajte, €e je poSkodovan.

Ce elektrodo ponovno uporabite pri drugem
bolniku, lahko pride do navzkrizne okuzbe ali slabse
zmogljivosti.

*Ne uporabite in ne sterilizirajte je ponovno.

Podatkov se ne more posneti zaradi nepravilne

namestitve, ki privede do zamude v postopku.

*Pred uporabo zagotovite ustrezne povezave in preverite
kakovost signala.

Opozorila in varnostni ukrepi (nadaljevanje):

A POZOR

Elektrode za pripenjanje, ki so predolgo nhames¢ene,
lahko povzrocijo rdecino koze.
*Elektrod ne uporabljajte dalj ¢asa.

Premikanje elektrod lahko poslabsa kakovost signala.
*Elektrodo je treba zamenijati, Ce se lepilo ni¢ vec tesno ne
prime na kozo.

Spreminjanje pripomocka lahko vpliva na delovanje in
zmogljivost.
*Te opreme ne spreminjajte brez pooblastila proizvajalca.

Okoljske specifikacije:

Delovni pogoiji:

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

*Tlak: od 70 kPa do 106 kPa

Pogoji shranjevanja:

* Temperatura: od 0°C (+32°F) do +30 °C (+86 °F)
*Relativna vlaznost: od 20 % do 80 %

*Tlak: od 50 kPa do 106 kPa

Navodila za odlaganje med odpadke:
Po uporabi zavrzite lepilne elektrode skupaj z infekcijskimi
odpadki.

Izjava o omejitvi odgovornosti:

Druzba Natus Medical Incorporated, ki posle opravlja kot
Excel-Tech Ltd. (Xltek), ni odgovorna za telesne poskodbe,
okuzbe ali drugo skodo, ki je posledica uporabe tega izdelka.
Vsak resen zaplet, do katerega pride v povezavi s
pripomockom, je treba sporociti druzbi Natus Medical
Incorporated, ki posle opravlja kot Excel-Tech Ltd. (Xltek),
in pristojnemu organu v drzavi €lanici, v kateri je sedez
uporabnika in/ali prebivali§¢e bolnika.

Glejte spletno stran druzbe Natus za elektronsko kopijo tega
dokumenta.
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Slovar simbolov:

Simbol Standardni

sklic

Standardno
ime simbola

Standardno

ime v skladu
z referenénim
standardom

Razlaga

Indikacija
medicinskega
pripomocka

Ta izdelek je medicinski
pripomocek.

21CFR,
del 801.109(b)(1)

Oznacevanje pripomockov na recept.

Samo na recept

Oznacuje, da lahko izdelek
prodaja ali predpiSe le licenciran
zdravstveni delavec.

ISO 15223-1
Simbol 5.4.5
(gl. Prilogo B za
simbol splosne

Medicinski pripomocki — Simboli za
oznacevanje medicinskih pripomockov,
oznacevanje in podatki, ki jih mora
podati dobavitelj.

Ni narejeno iz lateksa
iz naravnega kavcuka

Oznacuje medicinske
pripomocke, ki niso izdelani iz
lateksa iz naravnega kav€uka.

oA
wl

Tabela D.1 st. 11

Splo$ne zahteve za osnovno varnost in
bistvene lastnosti.

prepovedi)

ISO 152231 Medicinski pripomoc¢ki — Simboli za Proizvajalec Oznacuje proizvajalca

Simbol 5.1.1 oznacevanje medicinskih pripomockov, medicinskega pripomocka.
oznacevanije in podatki, ki jih mora
podati dobavitelj.

ISO 15223-1 Medicinski pripomoc¢ki — Simboli za Pooblas¢eni zastopnik | Oznacuje pooblascenega

EC |REP Simbol 5.1.2 oznacevanje medicinskih pripomockov, | v Evropski skupnosti | zastopnika v Evropski skupnosti.

oznacevanije in podatki, ki jih mora
podati dobavitelj.

ISO 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli za Datum proizvodnje Oznacuje datum, ko je bil

Simbol 5.1.3 oznacevanje medicinskih pripomockov, medicinski pripomocek
oznacevanije in podatki, ki jih mora proizveden.
podati dobavitelj.

ISO 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli za Koda serije Oznacuje kodo serije

LOT Simbol 5.1.5 oznacevanje medicinskih pripomockov, proizvajalca, da je omogocena

oznacevanije in podatki, ki jih mora identifikacija serije ali lota.
podati dobavitelj.

ISO 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli za KataloSka Stevilka Oznacuje kataloSko Stevilko

R E F Simbol 5.1.6 oznacevanje medicinskih pripomockov, proizvajalca, s katero je

oznacevanije in podatki, ki jih mora mogoce identificirati medicinski
podati dobavitelj. pripomocek.

ISO 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli za Glejte navodila za Oznacuje, da mora uporabnik

Simbol 5.4.3 oznacevanje medicinskih pripomockov, | uporabo preuciti navodila za uporabo.
oznacevanje in podatki, ki jih mora
podati dobavitelj.

ISO 60601-1 Medicinska elektri¢na oprema — 1. del: Operativna navodila

ISO 60601-1
Tabela D.2 &t. 10

Medicinska elektricna oprema — 1. del:
Splosne zahteve za osnovno varnost in
bistvene lastnosti

Upostevajte navodila
za uporabo.

Glejte priro¢nik/knjizico z navodili.

OPOMBA za OPREMO ME
»Upostevajte navodila za
uporabo«

ISO 15223-1
Simbol 5.4.4

Medicinski pripomocki — Simboli za
oznacevanje medicinskih pripomockov,
oznacevanje in podatki, ki jih mora
podati dobavitelj.

ISO 60601-1
Tabela D.1 &t. 10

Medicinska elektri¢na oprema — 1. del:
Splosne zahteve za osnovno varnost in
bistvene lastnosti.

Pozor: Preberite vsa
opozorila in varnostne
ukrepe v navodilih za
uporabo

Oznacuje, da mora uporabnik
preuciti navodila za uporabo
glede pomembnih previdnostnih
informacij, kot so opozorila in
varnostni ukrepi, ki iz Stevilnih
razlogov ne morejo biti navedeni
na samem medicinskem
pripomocku.

ISO 60601-1
Tabela D.2 &t. 2

> B> E

Medicinska elektri¢na oprema — 1. del:
Splosne zahteve za osnovno varnost in
bistvene lastnosti.

Splosni opozorilni
znak

Oznacuje nevarnost potencialne
telesne poskodbe bolnika ali
upravljavca.
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Slovar simbolov (nadaljevanje):

oznacevanje in podatki, ki jih mora
podati dobavitelj.

enkratni uporabi ali uporabi pri
enem samem bolniku v enem
postopku.

Simbol Standardni Standardno Standardno Razlaga
sklic ime simbola ime v skladu
z referenénim
standardom
ISO 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli za Uporabite po datumu | Oznacuje datum, po katerem
Simbol 5.1.4 oznacevanje medicinskih pripomockov, medicinskega pripomocka ni
oznacevanje in podatki, ki jih mora dovoljeno uporabljati.
podati dobavitelj.
Opomba: Ta simbol bo spremiljal
datum, ki oznacuje, da se
medicinskega pripomocka ne
sme uporabljati po zaklju¢ku
navedenega leta, meseca ali
dneva.
ISO 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli za Ne uporabljajte, Oznacuje, da se medicinskega
Simbol 5.2.8 oznacevanje medicinskih pripomockov, Ce je embalaza pripomocka ne sme uporabljati,
oznacevanije in podatki, ki jih mora poskodovana. Ce je embalaza poskodovana ali
podati dobavitelj. odprta.
ISO 15223-1 Medicinski pripomoc¢ki — Simboli za Omejitev temperature | Oznaduje zgornje in
Simbol 5.3.7 oznacevanje medicinskih pripomockov, spodnje temperaturne meje
oznacevanije in podatki, ki jih mora (meje shranjevanija), ki jim je
podati dobavitelj. medicinski pripomocek lahko
varno izpostavljen.
ISO 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli za Omejitev vlaznosti Oznacuje razpon vlaznosti
Simbol 5.3.8 oznacevanje medicinskih pripomockov, (shranjevanja), ki mu je
a oznacevanje in podatki, ki jih mora medicinski pripomocek lahko
<, podati dobavitelj. varno izpostavljen.
ISO 15223-1 Medicinski pripomoc¢ki — Simboli za Ne uporabite ponovno | Oznacuje medicinski
@ Simbol 5.4.2 oznacevanje medicinskih pripomockov, pripomocek, ki je namenjen

o
=

Svicarski odlok
o medicinskih
pripomockih
(MedDO)

Svicarski odlok o medicinskih
pripomockih (MedDO).

Oznacuje
pooblascenega
zastopnika v Svici

Oznacuje pooblastenega
zastopnika v Svici.

Uredba UKCA

o medicinskih
pripomockih
(S12002 st. 618,
s spremembami)
(UK MDR 2002)

Uredba UKCA o medicinskih
pripomockih.

Oznaka UKCA

Oznacuje tehni¢no skladnost
v Zdruzenem kraljestvu.

~ | NC
m | DA

MDR 2017/745,
Uredba EU

o0 medicinskih
pripomockih

Uredba EU o medicinskih pripomockih.

Oznaka CE

Oznacuje evropsko tehni¢no
skladnost.
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Norsk

Beskrivelse:

Snap-elektroder blir brukt i forbindelse med snapledninger
og forsterkere for & overvake elektromyografiske og
fysiologiske datasignaler som vanligvis registreres fra
brystet, ekstremiteter og ansiktet til pasienter.

Tiltenkt bruk:

Disposable Snap Electrodes er beregnet a brukes med
kompatible 1,5 mm bergringssikre snap-kabler med knapper
for & overfare overflatebaserte biopotensielle signaler under
sgvnstudier, EEG, EMG og opptak av fremkalte potensielle
signaler fra en kutan plassering. For bruk pa voksne.

Tiltenkt bruker- og pasientmalgruppe:

Produktet er kun for bruk under ledelse av medisinsk
fagpersonell opplaert i innhenting av elektrofysiologiske
signaler.

Kliniske fordeler:

Tilrettelegger for registrering av en EEG/PSG-studie for a
oppdage uregelmessigheter som tyder pa ulike hjerne- eller
sgvnforstyrrelser.

Kontraindikasjoner og bivirkninger:

Det er ingen kjente kontraindikasjoner eller bivirkninger for
prosedyrer utfgrt med Natus Disposable Snap Electrodes.
Se avsnittet Advarsler og forholdsregler under.

Bruksanvisninger:

+Apne posen rett far bruk.

*Forbered elektrodeomradet fgr pafering ved a sikre at
omradet er rent og tart.

*Koble den egnede snapledningen til snapkontakten pa
elektroden.

*Fjern elektrodens bakside.

*Sett elektroden pa pasienten, og serg for & pafere jevnt
trykk over hele elektrodeomradet.

*Elektrodene brukes til registrering eller stimulering.

*Forsegl posen etter hver bruk.

*Nar registreringen er fullfert, ta av og avhend engangs-
snap-elektroden.

Forsta forsiktighetsregler:

/\ FORSIKTIG

Viser til farlige situasjoner som kan resultere i mindre
eller moderate personskader eller materielle skader,
hvis de ikke unngas.

Informasjon om hvordan farlige situasjoner kan unngas.

Advarsler og forholdsregler:

A\ FORSIKTIG

Enhet som er mistet eller skadet ved transport/bruk

kan fare til funksjonsfeil eller forsinket diagnose.

*Kontroller enheten far hver bruk og ikke bruk den hvis
den er skadet.

Elektrode brukt pa nytt pa en annen pasient forer til
kryssinfeksjon eller tap av ytelse.
+Skal ikke brukes pa nytt eller steriliseres.
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Data kunne ikke registreres pa grunn av feil

plassering som forer til forsinkelse i prosedyren.

*Forsikre deg om at tilkoblingene er ordentlige og sjekk
signalkvaliteten for bruk.

Snap-elektroder som blir sittende igjen over lengre
perioder, kan forbindes med red hud.
«lkke bruk elektrodene over lengre perioder.

Advarsler og forholdsregler, fortsettelse:

/\ FORSIKTIG

Omplassering av elektrodene kan forringe

signalkvaliteten.

*Elektroden ma erstattes hvis limet ikke lenger gir en jevn
kontakt med hudoverflaten.

Endringer pa enheten kan pavirke funksjon og ytelse.
+lkke gjgr endringer pa dette utstyret uten autorisasjon fra
produsenten.

Miljgspesifikasjoner:

Bruksforhold:

* Temperatur: +10 °C (+50 °F) til +30 °C (+86 °F)
*Relativ luftfuktighet: 20 % til 80 %

*Trykk: 70 kPa til 106 kPa

Lagringsforhold:

*Temperatur: 0 °C (+32 °F) til +30 °C (+86 °F)
*Relativ luftfuktighet: 20 % til 80 %

*Trykk: 50 kPa til 106 kPa

Instruksjoner for avhending:
Avhend de klebende elektrodene som smittefarlig avfall etter
bruk.

Ansvarsfraskrivelse:

Natus Medical Incorporated under foretaksnavnet
Excel-Tech Ltd. (Xltek) er ikke ansvarlig for personskader,
infeksjoner eller annen skade som oppstar under bruk av
dette produktet.

Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse
med bruk av enheten, ma rapporteres til Natus Medical
Incorporated under foretaksnavnet Excel-Tech Ltd. (Xltek)
og kompetent myndighet i landet eller EU-medlemsstaten er
brukeren og/eller pasienten er etablert.

Se Natus’ nettside for en elektronisk kopi av dette
dokumentet.



Ordliste over symboler:

Rx only

Del 801.109(b)(1)

Symbol Standarder Standarder Standarder Forklaring
Referanse Symboltittel Tittel i henhold til
referert standard
En indikasjon pa Dette produktet er medisinsk utstyr.
° ° medisinsk utstyrsenhet
21 CFR Merking-reseptbelagte enheter. Kun pa resept Indikerer at produktet er autorisert for

salg av eller etter bestilling fra autorisert
helsepersonell.

grunnleggende sikkerhet og
essensiell ytelse.

ISO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Ikke laget av naturlig Indikerer en medisinsk utstyrsenhet som
Symbol 5.4.5 Symboler til bruk pa etiketter lateksgummi ikke er laget av naturlig lateksgummi.
(Referansebilag B for medisinske utstyrsenheter,
for generelle merking og tilleggsinformasjon.
forbudssymbol)
ISO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Produsent Indikerer produsenten av det medisinske
Symbol 5.1.1 Symboler til bruk pa etiketter utstyret.
for medisinske utstyrsenheter,
merking og tilleggsinformasjon.
ISO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Autorisert representant Indikerer hvem som er autorisert
Ec |REP Symbol 5.1.2 Symboler til bruk pa etiketter i EU representant i EU.
for medisinske utstyrsenheter,
merking og tilleggsinformasjon.
ISO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Produksjonsdato Indikerer datoen for nar den medisinske
Symbol 5.1.3 Symboler til bruk pa etiketter enheten ble produsert.
for medisinske utstyrsenheter,
merking og tilleggsinformasjon.
ISO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Parti- eller lotkode Indikerer produsentens partikode slik at
LOT Symbol 5.1.5 Symboler til bruk pa etiketter partiet kan identifiseres.
for medisinske utstyrsenheter,
merking og tilleggsinformasjon.
ISO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Katalognummer Indikerer produsentens katalognummer,
R E F Symbol 5.1.6 Symboler til bruk pa etiketter slik at det medisinske utstyret kan
for medisinske utstyrsenheter, identifiseres.
merking og tilleggsinformasjon.
ISO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Se bruksanvisningen Indikerer at brukeren ma lese
Symbol 5.4.3 Symboler til bruk pa etiketter bruksanvisningen.
for medisinske utstyrsenheter,
merking og tilleggsinformasjon.
ISO 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — Bruksanvisninger
Tabell D.1 #11 del 1: Generelle krav til
grunnleggende sikkerhet og
essensiell ytelse.
ISO 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — Falg bruksanvisningen Se bruksanvisningen.
Tabell D.2 #10 del 1: Generelle krav til
grunnleggende sikkerhet og MERKNAD om MEDISINSK
essensiell ytelse ELEKTRONISK UTSTYR
«Fglg bruksanvisningen»
ISO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Forsiktig: Les alle Indikerer behovet for at brukeren
Symbol 5.4.4 Symboler til bruk pa etiketter advarsler og konsulterer bruksanvisningen for viktig
for medisinske utstyrsenheter, forholdsregler informasjon slik som advarsler og
merking og tilleggsinformasjon. i bruksanvisningen forholdsregler som av ulike grunner ikke
ISO 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — kan presenteres pa den medisinske
Tabell D.1 #10 del 1: Generelle krav til utstyrsenheten.
grunnleggende sikkerhet og
essensiell ytelse.
ISO 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — Generelt varselsymbol Indikerer en potensiell fare for
fjf Tabell D.2 #2 del 1: Generelle krav til personskade pa pasient eller bruker.
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Ordliste over symboler, fortsettelse:

for medisinske utstyrsenheter,
merking og tilleggsinformasjon.

pa en enkelt pasient under en enkel
prosedyre.

Swiss Medical Device
Ordinance (MedDO)

Swiss Medical Device Ordinance
(MedDO).

Angir den autoriserte
representanten i Sveits

Angir den autoriserte representanten
i Sveits.

UKCA-forordning
om merking av
medisinsk utstyr
(S12002 nr. 618
med endringer)
(UK MDR 2002)

UKCA-forordning om merking av
medisinsk utstyr.

UKCA-merking

Angir teknisk samsvar i Storbritannia.

MDR 2017/745,
EU-forordning
om merking av
medisinsk utstyr

EU-forordning om merking av
medisinsk utstyr.

CE-merking

Angir europeisk teknisk konformitet.

Symbol Standarder Standarder Standarder Forklaring
Referanse Symboltittel Tittel i henhold til
referert standard
ISO 152231 Medisinske utstyrsenheter — Utlgpsdato Indikerer datoen for nar den medisinske
Symbol 5.1.4 Symboler til bruk pa etiketter utstyrsenheten ikke skal brukes lenger.
for medisinske utstyrsenheter,
merking og tilleggsinformasjon. Merk: Dette symbolet skal fglges av en
dato som indikerer at den medisinske
enheten ikke skal brukes etter slutten av
aret, maneden eller dagen som vises.
ISO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Ma ikke brukes hvis Indikerer en medisinsk enhet som ikke
Symbol 5.2.8 Symboler til bruk pa etiketter pakningen er skadet ma brukes etter at pakningen har blitt
for medisinske utstyrsenheter, skadet eller apnet.
merking og tilleggsinformasjon.
ISO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Temperaturgrense Indikerer temperaturgrensene (for
Symbol 5.3.7 Symboler til bruk pa etiketter lagring) som det medisinske utstyret
for medisinske utstyrsenheter, trygt kan utsettes for.
merking og tilleggsinformasjon.
ISO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Luftfuktighetsbegrensning | Indikerer fuktighetsomradet (for lagring)
Symbol 5.3.8 Symboler til bruk pa etiketter som den medisinske utstyrsenheten
for medisinske utstyrsenheter, trygt kan utsettes for.
<, merking og tilleggsinformasjon.
ISO 15223-1 Medisinske utstyrsenheter — Ma ikke brukes pa nytt Indikerer en medisinsk utstyrsenhet som
Symbol 5.4.2 Symboler til bruk pa etiketter er tiltenkt for engangsbruk, eller for bruk
| cH |ReP|
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Eesti

Kirjeldus

Trukk-kinnitusega elektroode kasutatakse koos
trukk-kinnitusega juhtmetega ja véimenditega
elektromiogeensete ja fisioloogiliste andmesignaalide
jalgimiseks, mis Uldiselt registreeritakse patsientide rinnalt,
jasemetelt voi naolt.

Kavandatud kasutus

Disposable Snap Electrodes on tihekordsed
trukk-kinnitusega elektroodid ja méeldud kasutamiseks
Uhilduvate 1,5 mm puutekindlate nupuga trukk-kinnitusega
kaablitega, et edastada uneuuringute, EEG ja EMG

ajal pinna biopotentsiaalseid signaale ning salvestada
nahapealsest asukohast esile kutsutud potentsiaalseid
signaale. Taiskasvanutel kasutamiseks.

Sihtkasutaja ja patsientide sihtriihm

Toode on ette nahtud kasutamiseks ainult koolitatud
meditsiinitdotajate juhendamisel elektrofiisioloogiliste
signaalide hankimiseks.

Kliiniline kasu
Vbimaldab EEG-/PSG-uuringute salvestiste hankimist, et

tuvastada mis tahes ebaregulaarsusi, mis naitavad erinevaid

aju- voi unehaireid.

Vastuniidustused ja korvaltoimed

Elektroodidega Natus Disposable Snap Electrodes
teostatavatel protseduuridel ei ole teadaolevaid
vastunaidustusi ega kdrvaltoimed. Vaadake allpool hoiatusi
ja ettevaatusabindusid.

Kasutusjuhised.

*Avage kott vahetult enne kasutamist.

*Valmistage elektroodi kinnituskoht enne kinnitamist ette,
veendudes, et koht oleks puhas ja kuiv.

«Uhendage vastav trukk-kinnitusega juhe elektroodi
trukk-kinnitusega konnektoriga.

*Eemaldage elektrood selle tagaosa kuljest.

*Kinnitage patsiendi kllge, veendudes, et kasutaksite kogu
elektroodi ala Uleselt Uhtlast survet.

*Elektroode saab kasutada salvestamiseks voi
stimuleerimiseks.

*Kinnitage kott parast iga kasutust uuesti.

*Parast salvestamise I6petamist vétke hekordselt kasutata-

vad trukk-kinnitusega elektroodid kuljest ja visake ara.

Hoiatuslausete moistmine

Elektroodi teisel patsiendil taaskasutamine pdhjustab
ristsaastumist voi joudluse kadu.
*Mitte korduvkasutada ega steriliseerida.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud jatkuvad:

A\ ETTEVAATUST!

Andmeid ei saa vale paigutuse téttu salvestada,

mis toob kaasa protseduuri viivituse.

*Enne kasutamist kindlustage korralikud Ghendused ja
kontrollige signaali kvaliteeti.

Pikaks ajaks paigale jaetud trukk-kinnitusega
e!_ektroode voidakse seostada nahapunetusega.
* Arge kasutage elektroode pikaajaliselt.

Elektroodi iimberpaigutamine voib signaali kvaliteeti

halvendada.

*Kui liimaine ei vdimalda enam Uhtlast nahapinnale
kleepumist, tuleks elektrood vélja vahetada.

Seadme modifitseerimine vdib mojutada selle
funktsioone ja toimivust.
+Arge modifitseerige seda seadet ilma tootja volituseta.

/\ ETTEVAATUST!

Viitab ohtlikule olukorrale, mille tagajarjeks voib olla
kerge voi keskmine vigastus voi materiaalne kahju,
kui seda ei véldita.

»Teave ohtliku olukorra valtimise kohta.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

/A ETTEVAATUST!

Seadme mahakukkumine véi liigutamisel/kasutamisel

kahjustada saamine voib pohjustada toimivuse kadu

voi diagnoosi viivitust.

*Kontrollige seadet enne iga kasutust ja arge kasutage,
kui see on kahjustada saanud.

Keskkonna spetsifikatsioonid

Kasutustingimused

* Temperatuur: +10 °C (+50 °F) kuni +30 °C (+86 °F)
*Suhteline 6huniiskus: 20% kuni 80%

*R6hk: 70 kPa kuni 106 kPa

Hoiustamistingimused

* Temperatuur: 0°C (+32°F) kuni +30 °C (+86 °F)
*Suhteline 6huniiskus: 20% kuni 80%

*Ro6hk: 50 kPa kuni 106 kPa

Kasutuselt kérvaldamise juhised
Kasutamise jarel visake kleepuvad elektroodid ara koos
nakkusohtlike jaatmetega.

Lahtititlus

Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek)

ei vastuta selle toote kasutamisest tuleneva vigastuse,
infektsiooni vdi muu kahjustuse eest.

Kdigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada
ettevottele Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd.
(Xltek) ja vastava kasutaja/patsiendi asukoha liikmesriigi
padevale asutusele.

Selle dokumendi elektroonilise koopia leiate Natuse
veebisaidilt.
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Siimbolite seletused

Siimbol

Standard
Referentstase

Standard
Siimboli pealkiri

Standard
Pealkiri viidatud
standardi kohaselt

Selgitus

Meditsiiniseadme tahis

See toode on meditsiiniseade.

Rx only

21 CFR osa 801.109(b)(1)

Retsepti alusel saadavate
seadmete margistamine.

Saadaval ainult retsepti
alusel

Naitab, et toote mutk on lubatud
litsentseeritud tervishoiutdotaja poolt
voi nende tellimisel.

ISO 15223-1
Siimbol 5.4.5

(Uldine keelusiimbol on

toodud lisas B)

Meditsiiniseadmed.
Meditsiiniseadme margisel,
margistusel ning kaasuvas

teabes kasutatavad tingmargid.

Ei ole valmistatud
loodusliku kummilateksiga

Tahistab meditsiiniseadet, mille
valmistamisel ei ole kasutatud
looduslikku kummilateksit.

A
wdl

esmasele ohutusele ja
olulistele toimimisnaitajatele.

ISO 152231 Meditsiiniseadmed. Tootja Téahistab meditsiiniseadme tootjat.
Simbol 5.1.1 Meditsiiniseadme margisel,
margistusel ning kaasuvas
teabes kasutatavad tingmargid.
ISO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Volitatud esindaja Euroopa | Tahistab volitatud esindajat Euroopa
Ec |REP Simbol 5.1.2 Meditsiiniseadme margisel, Uhenduses Uhenduses.
margistusel ning kaasuvas
teabes kasutatavad tingmargid.
ISO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Tootmiskuupaev Tahistab meditsiiniseadme
Siimbol 5.1.3 Meditsiiniseadme margisel, tootmiskuupaeva.
margistusel ning kaasuvas
teabes kasutatavad tingmargid.
ISO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Partii voi saadetise kood Tahistab tootja partii koodi, mille abil
LOT Siimbol 5.1.5 Meditsiiniseadme margisel, saab partiid voi saadetist tuvastada.
margistusel ning kaasuvas
teabes kasutatavad tingmargid.
ISO 152231 Meditsiiniseadmed. Katalooginumber Tahistab tootja katalooginumbrit,
RE F Siimbol 5.1.6 Meditsiiniseadme margisel, mille abil saab meditsiiniseadme
margistusel ning kaasuvas tuvastada.
teabes kasutatavad tingmargid.
ISO 152231 Meditsiiniseadmed. Lugege kasutusjuhendit Naitab, et kasutaja peab lugema
Siimbol 5.4.3 Meditsiiniseadme margisel, kasutusjuhendit.
margistusel ning kaasuvas
teabes kasutatavad tingmargid.
ISO 60601-1 Elektrilised meditsiiniseadmed. | Kasutusjuhised
Tabel D.1 #11 Osa 1. Uldised nduded
esmasele ohutusele ja
olulistele toimimisnaitajatele.
ISO 60601-1 Elektrilised meditsiiniseadmed. | Jargige kasutusjuhiseid Lugege kasutusjuhendit/brosuri.
Tabel D.2 #10 Osa 1. Uldised nduded
esmasele ohutusele ja MARKUS ME SEADMESTIKUL
olulistele toimimisnaitajatele. ,~Jargige kasutusjuhendit”
ISO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Ettevaatust! Lugege Naitab, et kasutaja peab
Simbol 5.4.4 Meditsiiniseadme margisel, kasutusjuhendis lugema kasutusjuhendist olulist
margistusel ning kaasuvas kaiki hoiatusi ja hoiatusteavet, nagu hoiatused
teabes kasutatavad tingmargid. | ettevaatusabindusid ja ettevaatusabindud, mida ei
ISO 60601-1 Elektrilised meditsiiniseadmed. saa erinevatel pohjustel naidata
Tabel D.1 #10 Osa 1. Uldised néuded meditsiiniseadmel endal.
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Sumbolite seletused jatkuvad:

margistusel ning kaasuvas

teabes kasutatavad tingmargid.

voi Uhe protseduuri ajal Uhel
patsiendil kasutamiseks.

Sveitsi meditsiiniseadmete
maarus (MedDO)

Sveitsi meditsiiniseadmete
maarus (MedDO).

Tahistab volitatud esindajat
Sveitsis

Tahistab volitatud esindajat Sveitsis.

UKCA meditsiiniseadmete | UKCA meditsiiniseadmete UKCA-margis Naitab vastavust Uhendkuningriigi
maarus (S| 2002 nr 618, maarus. tehnilistele nduetele.

muudetud kujul) (UK MDR

2002)

MDR 2017/745, EU meditsiiniseadmete CE-margis Naitab vastavust Euroopa

EU meditsiiniseadmete
maarus

maarus.

Siimbol Standard Standard Standard Selgitus
Referentstase Siimboli pealkiri Pealkiri viidatud
standardi kohaselt

ISO 60601-1 Elektrilised meditsiiniseadmed. | Uldine hoiatussilt Tahistab patsiendi voi kasutaja

Tabel D.2 #2 Osa 1. Uldised néuded voimaliku tervisekahjustuse ohtu.
esmasele ohutusele ja
olulistele toimimisnaitajatele.

ISO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Kolblik kuni Tahistab kuupaeva, parast mida ei

Siimbol 5.1.4 Meditsiiniseadme margisel, tohi meditsiiniseadet kasutada.
margistusel ning kaasuvas
teabes kasutatavad tingmargid. Markus. See simbol on koos

kuupéevaga, et ndidata, et
meditsiiniseadet ei tohi parast
naidatud aasta, kuu véi kuupaeva
moddumist kasutada.

1ISO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Mitte kasutada kahjustatud | Naitab, et meditsiiniseadet ei

Siimbol 5.2.8 Meditsiiniseadme margisel, pakendi korral tohi kasutada, kui pakend on
margistusel ning kaasuvas kahjustatud voi avatud.
teabes kasutatavad tingmargid.

ISO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Temperatuuri piirvaartus Tahistab (hoiustamise)

Siimbol 5.3.7 Meditsiiniseadme margisel, temperatuuri piirvaartuseid, millega
margistusel ning kaasuvas meditsiiniseade voib ohutult kokku
teabes kasutatavad tingmargid. puutuda.

ISO 152231 Meditsiiniseadmed. Niiskuse piirvaartus Tahistab niiskuse (hoiustamise)

Siimbol 5.3.8 Meditsiiniseadme margisel, vahemikku, millega meditsiiniseade
margistusel ning kaasuvas voib ohutult kokku puutuda.

<, teabes kasutatavad tingmargid.
ISO 15223-1 Meditsiiniseadmed. Mitte korduvkasutada Tahistab meditsiiniseadet, mis on
@ Simbol 5.4.2 Meditsiiniseadme margisel, mdeldud Uhekordseks kasutamiseks
| cH [Re|

tehnilistele nduetele.
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Lietuviy k.

Aprasymas:

UzZspaudziami elektrodai naudojami kartu su
uzspaudziamais laidais ir stiprintuvais, siekiant stebéti
elektromiogeniniy ir fiziologiniy duomeny signalus, paprastai
fiksuojamus pacienty krdtinés, galdniy ir veido srityse.

Numatyta naudojimo paskirtis:

,Disposable Snap Electrodes” skirti naudoti su suderinamais
1,5 mm lietimui atspariais spraustuku uzspaudziamais
kabeliais, kad bty galima perduoti pavirSiaus biopotencialo
signalus atliekant miego tyrimus, EEG, EMG, ir jrasyti odos
srityje sukeltus galimus signalus. Naudoti suaugusiesiems.

l:lumatytas naudotojas ir tikslinés pacienty grupés:

Sis produktas turi bati naudojamas elektrofiziologiniams
darbuotojams.

Klinikiniai pranasumai:

Palengvina EEG / PSG tyrimo jraS8ymg siekiant nustatyti bet
kokius nukrypimus nuo normos, rodancius jvairius smegeny
ar miego sutrikimus.

Kontraindikacijos ir pasaliniai poveikiai:

Néra zinomy kontraindikacijy ir Salutinio poveikio dél
procediry, atlikty su ,Natus Disposable Snap Electrodes®.
Zr. jspéjimus ir atsargumo priemones Zemiau.

Naudojimo instrukcijos

*Prie$ naudojimg atverkite maisel].

*Prie$ uzdéjimg paruoskite sritj, ant kurios bus dedamas
elektrodas, kad ji baty Svari ir sausa.

*Prijunkite atitinkamg uzspaudziamg laidg prie tvirtinimo
vietos jungties ant elektrodo.

*Nuimkite elektrodg nuo jo pagrindo.

*Uzdékite ant paciento, jsitikindami, kad slégis tolygus visoje
elektrodo srityje.

*Elektrodai gali bti naudojami jraSymui ar stimuliavimui.

*Po kiekvieno naudojimo vél uzdarykite maiselj.

*Uzbaige jraS8yma, vienkartinj uzspaudziama elektrodg
nuimkite ir iSmeskite.

Perspéjimy suvokimas:

/\ PERSPEJIMAS

Nurodo grésminga situacija, galin€ia sukelti nedidelj
ar vidutinio laipsnio suzeidima ar turto sugadinima, jei
jos néra iSvengiama.

Informacija apie tai, kaip iSvengti grésmingos situacijos.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés:

/N PERSPEJIMAS

Pervezimo / naudojimo metu numestas ar pazeistas
prietaisas gali sukelti funkcijos netekima ar
véluojanc€ia diagnoze.
* Apziarékite prietaisg prie$ kiekvieng naudojima,

ir nenaudokite jo, jei jis pazeistas.
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Elektroda pakartotinai naudojant kitam pacientui
galimas kryzminis uzkrétimas ar veiksmingumo
sumazéjimas.

*Nenaudokite pakartotinai ir nesterilizuokite.

Netinkamai uzdéjus duomenys nejraSomi,

tada procediira uzdelsiama.

*Prie$ naudojimg jsitikinkite, kad viskas sujungta tinkamai
ir patikrinkite signalo kokybe.

|spéjimai ir atsargumo priemonés (tesinys):

/\ PERSPEJIMAS

ligesniam laikui palikti uzspaudziami elektrodai gali
sukelti odos paraudima.

*Nenaudokite elektrody ilgesnj laikotarpj.

Elektrodo perkélimas gali sumazinti signalo kokybe.
*Elektrodg reikéty pakeisti, jei klijai nebeuztikrinta tolygaus
saglycio su odos pavirsiumi.

Modifikavus prietaisg gali sumazéti jo funkcionalumas
ir veiksmingumas.
*Nekeiskite Sios jrangos be gamintojo leidimo.

Aplinkos salygy specifikacijos:

Veikimo sglygos:

e Temperatira: nuo +10 °C (+50 °F) iki +30 °C (+86 °F)
*Santykiné drégmé: nuo 20 % iki 80 %

+Slégis: nuo 70 kPa iki 106 kPa

Laikymo sglygos:

e Temperatara: nuo 0°C (+32°F) iki +30 °C (+86 °F)
*Santykiné drégmé: nuo 20 % iki 80 %

+Slégis: nuo 50 kPa iki 106 kPa

Pasalinimo instrukcijos:
Panaudoje lipnius elektrodus iSmeskite kartu su infekcinémis
atliekomis.

Atsakomybés apribojimas:

,Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd. (Xltek)"
neatsako uz suzeidimus, infekcijg ar kitokig zalg, atsiradusig
del Sio produkto naudojimo.

Apie visus rimtus su prietaisu susijusius incidentus reikia
pranesti ,Natus Medical Incorporated DBA Excel-Tech Ltd.
(XItek)* ir valstybés narés, kurioje jsiktres naudotojas ir
(arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Norédami gauti elektronine Sio dokumento kopija,
apsilankykite ,Natus” svetainéje.



Simboliy Zzodynas:

Rx only

801.109(b)(1) dalis

Simbolis Standartiné Standartinis Standartinis Paaiskinimas
nuoroda simbolio pavadinimas pavadinimas,
nurodytas standarte
Medicininio prietaiso Sis produktas yra medicininis
- - indikacija prietaisas.
21 CFR Receptiniy prietaisy etikete. Tik receptinis Nurodo, kad produkto pardavimas

galimas tik licencijuoto sveikatos
priezitros darbuotojo jsakymu.

ISO 15223-1
Simbolis 5.4.5
(Bendrojo draudimo
simbolio nuoroda

bus naudojami medicininiy prietaisy
etiketése, etiketés ir informacija bus
teikiami.

Pagamintas
nenaudojant natdralios
gumos latekso

Nurodo, kad medicininis prietaisas
néra pagamintas i$ natdralios gumos
latekso.

A
wl

Lentelé D.1 Nr. 11

Bendrieji baziniai saugos ir esminiy
veikimo savybiy reikalavimai.

i B prieda)
1ISO 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie | Gamintojas Nurodo medicininio prietaiso
Simbolis 5.1.1 bus naudojami medicininiy prietaisy gamintoja.
etiketése, etiketés ir informacija bus
teikiami.
ISO 152231 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie | ]galiotasis Europos Nurodomas jgaliotasis atstovas
Ec |REP Simbolis 5.1.2 bus naudojami medicininiy prietaisy Bendrijos atstovas Europos Bendrijoje.
etiketése, etiketés ir informacija bus
teikiami.
ISO 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie | Pagaminimo data Nurodo medicininio prietaiso
Simbolis 5.1.3 bus naudojami medicininiy prietaisy pagaminimo data.
etiketése, etiketes ir informacija bus
teikiami.
ISO 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie | Partijos ar serijos kodas | Nurodo gamintojo partijos kodg,
LOT Simbolis 5.1.5 bus naudojami medicininiy prietaisy kad partijg ar serijg baty galima
etiketése, etiketés ir informacija bus identifikuoti.
teikiami.
ISO 152231 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie | Katalogo numeris Nurodo gamintojo katalogo numerj,
RE F Simbolis 5.1.6 bus naudojami medicininiy prietaisy kad medicininj prietaisg baty galima
etiketése, etiketés ir informacija bus identifikuoti.
teikiami.
ISO 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie | Ziarékite naudojimo Nurodo naudotojui zidréti naudojimo
Simbolis 5.4.3 bus naudojami medicininiy prietaisy instrukcijas instrukcijas.
etiketése, etiketés ir informacija bus
[ji_] teikiami.
ISO 60601-1 Elektriné medicinos jranga — 1 dalis: Naudojimo instrukcijos

ISO 60601-1
Lentelé D.2 Nr. 10

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

Laikykités naudojimo
instrukcijy

Zidrékite instrukcijy vadove / buklete.

PASTABA apie MEDICININIO
PRIETAISO |JRANGA
,Laikykités naudojimo instrukcijy*

Lentelé D.1 Nr. 10

ISO 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie

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

ISO 60601-1 Elektriné medicinos jranga — 1 dalis:

Bendrieji baziniai saugos ir esminiy
veikimo savybiy reikalavimai.

Perspéjimas.
Perskaitykite visus
ispéjimus ir atsargumo
priemones naudojimo
instrukcijose

Nurodo, kad naudotojas turi
vadovautis naudojimo instrukcijomis
dél svarbios saugumo informacijos,
tokios kaip jspéjimai ir atsargumo
priemoneés, kuri negali bati pateikiama
ant paties medicininio prietaiso dél
jvairiy priezasciy.
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Simboliy zodynas (tesinys):

Lentelé D.2 Nr. 2

Bendrieji baziniai saugos ir esminiy
veikimo savybiy reikalavimai.

Zenklas

Simbolis Standartiné Standartinis Standartinis Paaiskinimas
nuoroda simbolio pavadinimas pavadinimas,
nurodytas standarte
ISO 60601-1 Elektriné medicinos jranga — 1 dalis: Bendrojo jspéjimo Nurodo paciento ar operatoriaus

galimo asmeninio suzalojimo pavojy.

ISO 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie | Galiojimo laikas Nurodo datg, po kurios medicininis
Simbolis 5.1.4 bus naudojami medicininiy prietaisy prietaisas nebegali biti naudojamas.
etiketése, etiketés ir informacija bus
teikiami. Pastaba. Prie Sio simbolio pridedama
data, nurodanti, kad medicinos
prietaisas neturéty bati naudojamas
pasibaigus nurodytiems metams,
ménesiui ar dienai.
ISO 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie | Nenaudokite, jei Nurodo, kad medicininis prietaisas
Simbolis 5.2.8 bus naudojami medicininiy prietaisy pakuoté pazeista neturi bati naudojamas, jei pakuoté
etiketése, etiketés ir informacija bus pazeista ar atidaryta.
teikiami.
ISO 15223-1 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie | Temperatdros riba Nurodo (laikymo) temperatdros ribas,
Simbolis 5.3.7 bus naudojami medicininiy prietaisy kuriose medicininis prietaisas gali bati
etiketése, etiketés ir informacija bus saugiai laikomas.
teikiami.
ISO 152231 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie | Drégmés apribojimas Nurodo (laikymo) drégmés
Simbolis 5.3.8 bus naudojami medicininiy prietaisy diapazong, kuriame medicininis
etiketése, etiketes ir informacija bus prietaisas gali bati saugiai laikomas.
teikiami.
ISO 152231 Medicininiai prietaisai — simboliai, kurie | Pakartotinai nenaudoti | Nurodo, kad medicininis prietaisas
Simbolis 5.4.2 bus naudojami medicininiy prietaisy numatytas naudoti vieng kartg arba

etiketése, etiketés ir informacija bus
teikiami.

su vienu pacientu vienos procediros
metu.

Sveicarijos potvarkis
dél medicinos
priemoniy (MedDO)

Sveicarijos potvarkis dél medicinos
priemoniy (MedDO).

Nurodomas jgaliotasis
atstovas Sveicarijoje.

Nurodomas jgaliotasis atstovas
Sveicarijoje.

UKCA reglamentas
dél medicinos
priemoniy

(S12002 Nr. 618,
nauja redakcija)
(JK MDR 2002)

UKCA reglamentas dél medicinos
priemoniy.

UKCA Zenklas

Patvirtina Junginés Karalystés
technine atitiktj.

205 I RR~~® 11 >

MDR 2017/745,
EU reglamentas dél
medicinos priemoniy

EU reglamentas dél medicinos
priemoniy.

CE Zenklas

Nurodo Europos technine atitiktj.
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