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Descrigéao:

O cabo Y de entrada CC da base Natus consiste num cabo Y de 12 polegadas (30 cm) de comprimento,
que oferece duas entradas distintas para sinais CC de um dispositivo externo através de fichas de

3,5 mm semelhantes as de telefones. O cabo Y de entrada CC da base Natus liga-se a cada um dos seis
conectores de entrada CC da unidade base Natus totalizando 12 canais.

Dispositivo médico
externo (funciona com
rede CA ou bateria)

013790, Cabo Y de

CC (+/-5V) entrada CC da base
ca Natus, qtd. 6
- — e e cci/cc2
cc2
CC (+/-5 V)

Utilizagao prevista:

O cabo Y de entrada CC da base Natus destina-se a ser utilizado como acessério com a unidade base
Natus para oferecer tomadas de entrada distintas para os dois canais CC disponiveis em cada conector
de entrada CC da unidade base. O cabo Y de entrada CC permite a gravagéo de sinais CC de nivel
elevado de dispositivos externos durante estudos de EEG, sono ou LTM com o software
NeuroWorks®/SleepWorks™.

Utilizadores previstos e grupo alvo de pacientes:

O cabo Y de entrada CC da base Natus destina-se a ser utilizado por profissionais médicos devidamente
formados e foi concebido para uso em ambientes clinicos, como salas de hospitais, unidades de
monitorizag&o de epilepsia, laboratérios de sono, unidades de cuidados intensivos e blocos operatdérios.
Pode ser usado com pacientes de todas as idades, mas n&o foi concebido para uso fetal.

Beneficios clinicos:

A recolha de dados de nivel elevado provenientes de sensores ou dispositivos externos € muitas vezes
necessaria para estudos em laboratérios do sono, em unidades de cuidados intensivos ou em unidades
de monitorizagéo de epilepsia.
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Contraindicacdes e efeitos indesejaveis:

Nao existem contraindicacdes ou efeitos secundarios conhecidos resultantes da utilizagdo do cabo Y de
entrada CC da base Natus.

Instrugoes de funcionamento:

1. Ligue o conector macho do cabo Y de entrada CC da base Natus a um dos conectores de entrada
DC1-DC12 identificados na unidade base Natus.

2. Ligue o sinal CC do monitor externo a um dos dois canais de entrada CC do cabo Y de entrada CC
da base Natus.

Nota:

Consulte a secgdo «Unidade base Natus» do Manual do utilizador e de servico Quantum para obter mais
informagdes sobre conectores da unidade base.

Instrugdes de limpeza:

1. Limpe com um pano comercial, como CaviWipes™ ou Sani-Cloth®, para remover a sujidade visivel.
. Limpe o artigo usando um pano sem fiapos e seque ao ar.
3. O procedimento de limpeza tem de estar de acordo com as diretrizes das instalagdes locais.
O utilizador/operador deve limpar o dispositivo apds cada utilizagao.

Noc¢oes basicas sobre declaragdes de aviso e atengao:

A AVISO

Refere-se a uma situagao perigosa que pode resultar em morte ou numa lesdo grave, se néo
for evitada.

e Informagdes sobre como uma situagao perigosa é evitada.

A ATENGCAO

Refere-se a uma situagao perigosa que pode resultar em lesoes ligeiras ou moderadas ou
danos materiais, se nao for evitada.

e Informagdes sobre como uma situagao perigosa € evitada.

Avisos e precaugoes:

A AVISO

Pinos do conector desalinhados podem causar danos nos componentes do sistema na
inicializagao.
e Consulte os diagramas de ligagdo no Manual do utilizador e de servico Natus Quantum.
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A ATENGCAO

Um dispositivo derrubado ou danificado durante o transporte ou utilizagao pode levar a perda
de fungao.

e Inspecione o dispositivo antes de cada utilizacado e nao utilize se estiver danificado.

A modificagdao ou manutengéo nao autorizada poderia levar a perda da segurancga, fungcao ou
desempenho do dispositivo.

e Nao efetue modificagdes nao autorizadas.

Especificagdes ambientais:

Condigdes de funcionamento:

e Temperatura: +10 °C a +30 °C (+50 °F a +86 °F)
¢ Humidade relativa: 30% a 75%

e Pressao atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa

Condig¢des de armazenamento:

e Temperatura: —25 °C a +60 °C (—13 °F a +140 °F)
e Humidade relativa: 10% a 95%

o Presséao atmosférica: 500 hPa a 1060 hPa

Normas de conformidade:

e |SO 10993-1: 2018 Avaliagao bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 1: Avaliagcao e ensaios
dentro de um processo de gestdo dos riscos

e ETSI EN 300 019-2-1 Engenharia ambiental (EA); Condi¢gbes ambientais e ensaios ambientais para
equipamentos de telecomunicagdes; Parte 2-1: Especificacdo de testes ambientais; Armazenamento

e ETSI EN 300 019-2-2 Engenharia ambiental (EA); Condi¢gdes ambientais e ensaios ambientais para
equipamentos de telecomunicagdes; Parte 2-2: Especificagdo de testes ambientais; Transporte

e ASTM D4169-16 Pratica padrao para testes de desempenho de recipientes para transporte
e sistemas para vibragao

e |EC 60601-1:2005+A1:2012 Equipamento elétrico para medicina — Parte 1: Requisitos gerais de
seguranca basica e de desempenho essencial

e |EC 60601-1-2: 2014 — CEM, Quarta edigdo: Equipamento elétrico para medicina — Parte 1-2:
Requisitos gerais para seguranga — Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética — Requisitos
e ensaios, 4.2 Edicao

Instrugdes de eliminagao:

A Natus esta empenhada em cumprir os requisitos dos Regulamentos REEE (Residuos de
equipamentos elétricos e eletrénicos) de 2014 da Unido Europeia. Estes regulamentos estabelecem que
os residuos elétricos e eletrénicos tém de ser recolhidos separadamente para receberem o tratamento

e recuperacgao adequados a fim de garantir que os REEE sao reutilizados ou reciclados em seguranga.
Como tal, a Natus pode transferir a obrigagdo de devolugéo e reciclagem para o utilizador final, salvo
disposicao em contrario. Contacte-nos para obter detalhes sobre os sistemas de recolha e recuperacao
disponiveis na sua regidao em natus.com.
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Os equipamentos elétricos e eletronicos (EEE) contém materiais, componentes e substancias que
podem ser perigosos e representam um risco para a saude humana e para o ambiente quando os

REEE nao sao processados corretamente. Como tal, os utilizadores finais também tém um papel a
desempenhar para garantir que os REEE sao reutilizados e reciclados com segurancga. Os utilizadores
de equipamentos elétricos e eletronicos ndo podem eliminar os REEE juntamente com outros residuos.
Os utilizadores devem recorrer aos planos municipais de recolha ou a obrigagédo de devolugéo do
produtor/importadores ou transportadores de residuos credenciados para reduzir os impactos ambientais
adversos relacionados com a eliminagao de residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos e
aumentar as oportunidades de reutilizagao, reciclagem e recuperagéo de residuos de equipamentos
elétricos e eletronicos.

O equipamento marcado com o simbolo de contentor do lixo tragado abaixo € um equipamento elétrico
e eletronico. O simbolo de contentor do lixo tragado indica que os residuos de equipamentos elétricos
e eletrénicos ndo devem ser eliminados juntamente com residuos nao separados, devendo ser
recolhidos separadamente.

pid

Isencao de responsabilidade:

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao 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 eletrénica deste documento.

Instrugdes para aceder as instrugoes de utilizagao eletrénicas (elFU):

Esta disponivel uma copia das Instru¢des de utilizagdo no formato PDF na area de produtos de
associada:

¢ Neurologia: https://neuro.natus.com/neuro-support

Procure por «Natus Base DC Input Y Cable IFU» (consulte o nimero de pecga do produto) e escolha
a versao das instrugdes de utilizagdo para o seu idioma.

Os ficheiros podem ser impressos, guardados ou pesquisados utilizando o Adobe Reader. E possivel
transferir uma cépia do Adobe Reader diretamente a partir do site da Adobe Systems (www.adobe.com).

Glossario de simbolos:

q Referéncia . . . .o
Simbolo da norma Titulo da norma Titulo do simbolo Explicagao
. Nao aplicavel |Nao aplicavel Uma indicagao de Este produto € um dispositivo

Medical di i < sdi
Device ispositivo médico meédico.

21 CFR Parte | Rotulagem — Sujeito a receita Indica que a venda do produto

R | 801.109(b)(1) |Dispositivos sujeitos médica esta autorizada a um profissional
X only . e . ;
a receita médica de saude credenciado ou por
ordem deste.

Pagina 5de 7



Referéncia

Simbolo d Titulo da norma Titulo do simbolo Explicagao
a norma
ISO 15223-1 | Dispositivos médicos — | N&o fabricado com Indica um dispositivo médico que
Simbolo 5.4.5 | Simbolos a utilizar nos latex de borracha ndo é fabricado com latex de
(Referéncia rétulos, rotulagem e natural borracha natural.
@ ao anexo B informacgao a fornecer
para o com os dispositivos

simbolo geral
de proibigao)

médicos

2012/19/UE |Residuos de Instrugdes de Indica que os residuos de
equipamentos elétricos e |eliminagdo no final da | equipamentos elétricos e
eletréonicos (REEE) vida util eletrénicos ndo devem ser
eliminados juntamente com os
residuos ndo separados, tendo de
ser recolhidos separadamente.
ISO 15223-1 | Dispositivos médicos — | Fabricante Indica o fabricante do dispositivo
Simbolo 5.1.1 | Simbolos a utilizar nos médico.
d rétulos, rotulagem e
informacgao a fornecer
com os dispositivos
médicos
ISO 15223-1 | Dispositivos médicos — | Representante Indica o representante autorizado
Simbolo 5.1.2 | Simbolos a utilizar nos autorizado na na Comunidade Europeia.
rétulos, rotulagem e Comunidade Europeia
[EC| REP| informacgao a fornecer
com os dispositivos
médicos
ISO 15223-1 | Dispositivos médicos — | Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo
Simbolo 5.1.3 | Simbolos a utilizar nos médico foi fabricado.
ﬂ rétulos, rotulagem e
informacgao a fornecer
com os dispositivos
médicos
ISO 15223-1 | Dispositivos médicos — | Cédigo do lote Indica o cddigo do lote do
Simbolo 5.1.5 | Simbolos a utilizar nos fabricante para que o nimero
rétulos, rotulagem e do lote possa ser identificado.
informacgao a fornecer
com os dispositivos
médicos
ISO 15223-1 | Dispositivos médicos — | Numero de catalogo |Indica o nimero de catalogo
Simbolo 5.1.6 | Simbolos a utilizar nos do fabricante para permitir a
rétulos, rotulagem e identificagdo do dispositivo
informacgao a fornecer médico.
com os dispositivos
médicos
ISO 15223-1 | Dispositivos médicos — | Consultar as Indica uma instrugdo para
Simbolo 5.4.3 | Simbolos a utilizar nos instrugdes de consultar uma versao eletrénica
I::[ﬂ Anexo A rétulos, rotulagem e utilizagao das instrugdes de utilizagao
n.° A.15 informacao a fornecer (elFU).

natus.com

com os dispositivos
médicos
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Referéncia

Simbolo d Titulo da norma Titulo do simbolo Explicagao
a norma
IEC 60601-1 | Equipamento elétrico Seguir as instrugbes | Consulte o manual de
Tabela D.2 para medicina — Parte 1: | de utilizagao instrucdes/folheto.
n.° 10 Requisitos gerais de
segurancga basica e de NOTA sobre EQUIPAMENTO
desempenho essencial ME «Seguir as instrugdes de
utilizacao»
ISO 15223-1 | Dispositivos médicos — | Atengéo Indica a necessidade de consultar
Simbolo 5.4.4 | Simbolos a utilizar nos as instrugdes de utilizagdo para
rétulos, rotulagem e obter informagdes importantes de
informacao a fornecer adverténcia, tais como avisos e
com os dispositivos precaucdes que nao podem, por
iﬁf médicos varias razdes, ser apresentados
IEC 60601-1 | Equipamento elétrico no proprio dispositivo medico.
Tabela D.1 para medicina — Parte 1:
n.° 10 Requisitos gerais de
segurancga basica e de
desempenho essencial
IEC 60601-1 | Equipamento elétrico Sinal de aviso geral Indica o risco potencial de lesdes
Tabela D.2 para medicina — Parte 1: no paciente ou operador.
A n.°2 Requisitos gerais de
seguranca basica e de
desempenho essencial
MDR Regulamento da UE Marca CE Significa conformidade técnica
c € 2017/745 relativo aos dispositivos europeia.
médicos
ISO 15223-1 | Dispositivos médicos — | Limite de temperatura |Indica os limites de temperatura
Simbolo 5.3.7 | Simbolos a utilizar nos (armazenamento) aos quais o
rétulos, rotulagem e dispositivo médico pode ser
informagéo a fornecer exposto em seguranga.
com os dispositivos
médicos
ISO 15223-1 | Dispositivos médicos — | Limitagdo de Indica o intervalo de humidade
Simbolo 5.3.8 | Simbolos a utilizar nos humidade (armazenamento) ao qual o
rétulos, rotulagem e dispositivo médico pode ser
—— informacao a fornecer exposto com seguranca.
com os dispositivos
médicos
ISO 15223-1 | Dispositivos médicos — | Limitagao de pressédo | Indica os limites superior e inferior
Simbolo 5.3.9 | Simbolos a utilizar nos atmosférica de pressao atmosférica aceitaveis

rétulos, rotulagem e
informacgao a fornecer
com os dispositivos
médicos

para transporte e armazenamento.
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