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Norma de Thulo do simbolo de acordo com
Simbolo e Rdicia Titulo padriic do simbolo lan de Rafaré | Explicacio
201219/EU Descarte de elétricos & cdes para o descarle ao final lndm que que os residuos de equulnaniuu elétricos
(Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE). |da vida atil n&o devem ser
o8 residucs ndo separados, mas que devem ser coletados
Decrelo Suigo sobre | Decreto Suigo sabre Dispositivos Médicos (MedDO). [Indica o Indica o autorzado na Suiga.
Dispositivos Médicos na Suica
(MedDO)
R de o de Disp Médicos da UE Marca UKCA Em com a diretiva Reino Unido.
Dispositivos Médicos
UK |oaUE (si2002
cA N 618, conforme
emenda) (UK MDR
2002)
MDR 20171745, Regulamento de Dispositivos Medicos da UE. Marca CE Significa canformidade técnica europeia.
c € Regulamento de
Dispositivos Médicos
da UE
1S0 152231 Dispositivos médicos — Simbolos a serem usados | Pais de ongem Identifica o pais de origem dos produtos. A data de fabricagio
Simbola 5.1.11 com etiquetas, rolulos e informagdes a serem aparece ao lado deste simbolo.
de meédicos.
Nameros di do produts da produte
9031E0258 Auscultadores Unshielded DDR4S da Natus com cabo de 5m
Portugués
o A, CUIDADO
Os Natus L d| usados como auditivos para
esﬂmulos acisticos através dos auriculares para teste de potencial evocado. Os o derrubado ou d o transporte/uso pode levar i perda de
incluem arquivos de cali d d tor do cabo. O estimulo acustico tungio ou atraso no diagnéstico.

é apmcmadu a pacientes que estdo em avaliacio diagnéstica das vias auditivas em
ambiente clinico ou em sala de cirurgia. Os Natus Unshielded Headphones sdo ligados na
base do sistema e as caracteristicas do estimulo sdo contraladas pela operagdo do software
do aplicativo do sistema

Uso pretendido:

= Inspecione o dispositivo antes de cada uso e ndo use se estiver danificado.

O dispasitivo quando usado por um utilizador nio treinado pode causar lesdes no
paciente, diagnéstico incorreto ou diagnéstico tardio.
« Este dispositivo deve ser usado por profissionais de saide qualificados.

Os Natus Unshi
a serem usados como um acessério para sistemas de teste de eletrodiagndstico durante
procedimentos de Potencial Evocado Auditivo (AEP). Os auscultadores s30 usados para
apresentar estimulacdo acustica para as vias auditivas do paciente.

Este dispositivo deve ser usado por médicos ifi treinados em

Potenciais Evocados e Eletr que exercerdo julj a0 usar as.
informagdes.

Utilizador pretendido e grupo nhm de pl:hnu:

Os Natus Unshielded a0 uso por 6 ifi e treinados

na especialidade de teste de potencial evocado.
A populagio de pacientes alvo é a populagdo de pacientes pediatricos e adultos que
requerem teste de potencial evocado auditivo na sala de cirurgia ou ambiente clinico.

Beneficios clinicos:
Os auriculares sdo Uteis durante o teste de AEP para pacientes no ambiente de sala de

Condigdes de funcionamento:

« Temperatura: +10°C (+50°F) a +35°C (+95°F)
* Humidade relativa: 20% a 80%

= Pressdo: 70 kPa a 106 kPa

Condigdes de armazenamento:

» Temperatura: -40°C (-40°F) a +65°C (+149°F)
* Humidade relativa: 20% a 90%

» Press3o: 23 kPa a 106 kPa

Padrdes de conformidade:
« 150 10993: 2018 Avaliagdo biologica de dispositivos médicos — Parte 1: Avaliagio e teste
dentro de um processo de gestdo de riscos

cirurgia ou para pacientes que podem nido ser capazes de tolerar um estimulo
jpor meio de uma insergdo de orelha, como pacientes com distirbios comportamentais ou
bebés e criangas. O uso de auriculares AEP para fins diagndsticos fica a critério do proveder
clinico.

Contraindicagdes e efeitos colaterais:
Ndo hd contr icagdes ou efeitos cal
os Natus Unshielded Headphones.

para

Instrugdes de operagio:

» Caloque os auriculares Natus sabre a cabega do paciente, com o lado vermelho colocado na
orelha direita e o lado azul na orelha esquerda.

» Certifiq de que as de ouvido cobrem cada orelha.

= Prenda os auriculares confortavelmente ao redor da cabeca ajustando a barra deslizante na
faixa de cabeca conforme necessario.

* Conecte o cabo do auricular na base do sistema EMG na entrada de dudio (AEP).

Instrugdes de limpeza:

= Desconecte os auriculares da base do sistema EMG antes de limpar.

» Limpe com um pano comercial, como CaviWipes™ ou Sani-Cloth® para remover alguma
sujidade visivel.

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

+ O procedimento de limpeza deve estar de acordo com as diretrizes das instalagdes locais.

o deve limpar o di apds cada uso.
*0s néo podem ser il
- de culdad
A CUIDADO

Refere-se a uma situagio perigosa que pode resultar em ferimentos leves ou moderados
ou danos materiais, se nio for evita
= Infarmagdes sobre como evitar a situagio perigosa.

Avisos e Precaugdes:

A, CUIDADO

Os componentes do sistema imersos ou em contacto com liquides podem causar perda
de fungiio ou de desempenho.
= Nao mergulhe, goteje ou borrife liquidos no dispositivo.
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= ETS 300019-2-1 (EA); Condigdes is e testes
para d Parte 2-1: de testes

= ETS 300 019-2-2 Engenharia {EA); Condi i e testes
para de Parte 2-2: de teste:
Transporte

+ Pratica padrao ASTM D4169-16 para Testes de
e Sistemas para vibrag3o

* |EC 60601-1:2005+A1: 20124Cor1 2014 General Safety Ed. 3.1 Equipamento Médico
Elétrico - Parte 1: Basica e D Essencial

* |EC 60601-1-2:2014 - EMCEd. 4 Equlpﬂm!nln Médico Elétrico - Parte 1-2: Requlshus E!rlls
para Basica e D Essencial P
€ testes

de

para

Instrugdes de eliminagio:
A Natus ests comprometida em atender aos requisitos dos regulamentos de 2014 da
Unido Europeia para REEE (Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos). Essas
regulamentagdes estabelecem que os residuos elemms & eletrénicos devem ser coletados.

= parso er a fim de garantir que os REEE
sejam ili i com segs ca. De acordo com esse compromisso, a Natus
pode repassar a abrigac3o de devalug3o e reciclagem ao utilizador final, a menos que outras
providéncias tenham sido tomadas. Entre em cantacto conosco para obter detalhes sobre os
sistemas de recolha e recuperaglo disponiveis na sua regiio em natus.com

Os equipamentos elétricos e eletrénicas (EEE) contém materiais, componentes e substancias
que podem ser perigosos e apresentam um risco para a saide humana e para o ambiente
quando os REEE nio sio Portanto, os finais também
tém um papel a desempenhar para garantir que os REEE sejam reutilizados e reciclados com
seguranga. Os ut elétricos e ndo d rtar os
REEE junto com outros residuos. O: devemn usar os de coleta
ou a obrigagdo de devolugdo de prouur.oresﬂmpcnadores ou 3 vanspemdores licenciados de
residuos para reduzlrmlmpa:lns a de residuos d

Iétri & aumentar as apor d lizagdo, reci
e recuperag3o de residuos elétricos e equipamento eletrénico.

Os equipamentos marcados com o caixote do lixo com rodas cruzado abalko sio
equipamentos elétricos e eletronicos. O simbolo do caixate do lixo com rodas riscado indica
que o equipamento elétrico e eletronico usado ndo deve ser descartado junto com o lixa ndo
separado, mas deve ser coletado separadamente.

B



Aviso Legal:
A Natus Manufacturing Limited ndo se responsabiliza por ferimentos, infegdes ou outros
danos resultantes do uso deste produto.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relaciio ac dispositivo deve ser relatado
& Natus A Limited e a idad b que

do Estad

o utilizador efou paciente estd estabelecido.
Consulte o website da Natus para obter uma cdpia eletranica deste dacumento.

Glossério de simbolos:

 Titule do simbelo de acordo com
Simbolo Normas Referéncla | Titulo padriio do simbolo S s da Telerinei Explicacio
J— 150 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com as | Uma indicacaa de dispositiva Este produto & um dispositivo médico,
[wp | Simbolo 5.7.7 informages a fornecer pelo fabricante — Parte 1: | médico
e Requisitos gerais.
Rx Onk 21 CFR Pega Dispositivos de rotulagem e receita. Apenas prescricio Indica que o produto ests autorizado para venda por ou sob
Y lso1.1000)(1) I de saude ;
1S0 152231 Dispositivos médicos - Simbolos a serem usados |Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.
‘ Simbolo 5.1.1 com etiquetas, rétulos e informacses de dispositivos
médicos.
10 152231 Drsposdivos médicos - Simbolos a serem usados | Numero de catdlogo Indica o nimero de catalogo do fabricante para que o dispositivo
REF Simbolo 5.1.6 com etiquetas, rétulos e informagdes de dispositivos médico possa ser identificado.
médicos.
150 152231 Dispostivos médicos - Simbolos a serem usados aneru de séne Indica 0 numero de série do fabricante para que um dispositivo
[sN] |[simbolositz com eliquetas, rétulos e informagaes de dispositives médic especifico possa ser identificado.
médicos
1S0 152231 Dispositivos médicos - Simbolos a serem usados Data de fabrico Indica a data em que o dispasitivo médico foi fabricado.
Q{I Simbolo5.1.3 com eliquetas, rétules e informagdes de dispositives
médicos.
1S0 152231 Dispositivos médicos - Simbolos a serem usados Consulte as Instrucdes de Indica a . do utilizador consultar as i de
Simbolo5.4.3 com etiquetas, rétulos e informagdes de dispositivos |utilizagdo uso
U_j] ‘médicos.
150 606011 Equipamento elétrico médico - Parte 1: Requistos | Instrucdes de operaco:
Tabela D.1 #11 gerais de seguranga basica e desempenho
essencial
1S0 60601-1 Equipamento elétrico médico - Parte 1: Requistos | Siga as Instrugdes de utiizagdo | Consulte 0 manual de instrucdes/ Falheto.
@ Tabela D.2 #10 gerais de seguranga basica e desempenho
essencial NOTAna MEU EQUIPAMENTO “Siga as de uso”.
1S0O 152231 Dispositivos médicos - Simbolos a serem usados Cuidado: Lera lodos os avisos Indica a necessidade do utilizador consultar as instrugdes
Simbolo 5.4.4 ‘com etiquetas, rétulos e de e L d de uso para obter informagSes importantes de adverténcia,
médicos. uso «coma avisos e precaugdes que ndo podem, por vérias razdes,
1150 605011 Equipamento eléirico médica - Parte 1- Requistos ser apresentadas no proprio dispositivo médico.
Tabela D.1 #10 gerais de seguranca basica e desempenho
essencial
150 15223-1 Dispositives médicos - Simbolos a serem usados Limite de temperatura Indica os imites de temperatura (armazenamento) aos quais.
/i/ Simbolo 5.3.7 com etiquetas, rétulos e informagdes de dispositivos o dispositivo médico pode ser exposto com seguranga.
médicos.
180 15223-1 Dispositives médicos - Simbolos a serem usados Limitagio de humidade Indica a faixa de humidade (armazenamento) a qual
Simbolo 5.38 com etiquetas, rétulos e informaces de dispositivos o dispositivo médico pode ser exposto com seguranca.
médicos,
1S0 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos a serem usados Nao use se a embalagem estiver |Indica um dispositivo médico que nio deve ser usado se
@ Simbolo 5.28 com etiquetas, rétulos e i de di it i a embalagem estiver danificada ou aberta.
médicos.
150 152231 Dispositivos médicos - Simbolos a serem usados | NAo fabricado com latex de Indica um dispositivo médico que nio & fabricado com latex de
Simbolo 5.4.5 com etiquetas, rétulos e informagées de dispositivos |borracha natural borracha natural
(Referéncia ao médicos.
anexo B para
o simbolo geral de
proibicao)
IEC 60601-1, |Equipamento elétrico médico - Parte 1: Requisitos | Tipa BF Parte aplicada Para identificar uma peca aplicada tipo BF em conformidade
Tabela D.1, gerais de seguranca basica e desempenho com IEC 60601-1
Simbolo 20 essencial.
2012119/EU elétricos e I de ca0 no final | Indica que os residucs de equipamentas elétricas & eletronicos
(REEE), da vida otil nio devem ser descartados juntamente com os residuos nio
| separados, mas devem ser coletados separadamente.
Pertaria sobre Portaria sobre dispositivos médicos da Suica Indica o Indica o autorzado na Suica.
dispositivos médicos | (MedDO) na Suica
da Suica (MedDO)
dos dos ivos médicos com Marca UKCA Conformidade técnica avaliada no Reino Unido.
dispositivos médicos |conformidade técnica avaliada ne Reine Unido
com conformidade | (UKCA).
técnica avaliada
UK no Reino Unido
(UKCA) —tal
cn como revisto pelo
instrumento legal (S1)
de 2002, n* 618 —
RDM do Reino Unido
de 2002
MDR 2017/745, Regulamento dos dispositivos médicos da UE. Marca CE Significa conformidade 1écnica europeia.
C € Regulamento dos.
dispositivos médicas
daUE
150 152231 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar nos Pais de fabrica Identifica o pais de fabrico dos produtes. A data de fabrico pode
@] Simbolo 5.1.11 rétulos, rotulagem e informagao a fornecer com os aparecer ao lado deste simbolo.
dispositivos médicos.
Nimeros de peca do produte Descricio do produto
9031E0258 Natus Unshielded DDR45 Headphones com cabo de Sm
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