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English

on the neonates.

Intended Use:

to reduce the sound level reaching the neonate’s ears.

disposable.

during clinical transport to reduce noise levels and result in 

physiological stability.

Important!
management protocols for cleaning skin, using hydrogel adhesive 
on premature skin, appropriate length of use, and proper 
disposal.

1. 

OR 

2. 

Important!

3. 

4. 

Understanding Warning Statements:

WARNING
Refers to a hazardous situa at could result in death or serious 
injury if not avoided. 

Warnings: 

WARNING
Be careful not to fold or bend ear. Do not force large ears into 

s. Do not place over compromised skin.
Examine skin according to your facility’s skin care management 
protocol. Discon ta r resent.

Compliance Standards:
   — 

Part 
process

use.

Disclaimer:
CHS USA Inc. is not responsible for injury, 

should be reported to CHS USA Inc. and the 
competent authority of the Member State in which the user and/

Refer to the CHS USA Inc. website for an electronic copy of this 
document.
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associated product area: www.chsltd.com
the Product Part Number) and choose the version for your local 

A copy of Adobe Reader can be downloaded directly from 
Adobe Systems (www.adobe.com).

Glossary of Symbols:

Symbol Standard 
Reference Standard Title Symbol Title

Medical 
Device

Not applicable Not applicable An indication of Medical 
Device

This product is a medical device.

21 CFR Part 
801.109(b)(1)

Labeling-Prescription devices Prescription only Indicates that the product is authorized 
for sale by or on the order of a licensed 
healthcare practitioner.

LATEX 

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 that the medical device is not 
made with natural rubber latex.

ISO 15223-1
Symbol 5.1.1

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

Manufacturer Indicates the medical device 
manufacturer.

ISO 15223-1
Symbol 5.1.2

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

Authorized representative in 
the European Community

Indicates the Authorized representative in 
the European Community.

ISO 15223-1
Symbol 5.1.3

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

Date of manufacture Indicates the date when the medical 
device was manufactured.

ISO 15223-1
Symbol 5.1.5

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

Batch code Indicates the manufacturer's batch code 

ISO 15223-1
Symbol 5.1.6

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

Catalogue number Indicates the manufacturer’s catalogue 
number so that the medical device can be 

ISO 15223-1
Symbol 5.4.3
Annex A #A.15

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

Consult instructions for use Indicates an instruction to consult an 
electronic instructions for use (eIFU).

IEC 60601-1
Table D.2 #2

Medical electrical equipment – Part 1: 
General requirements for basic safety 
and Essential performance

General warning sign Indicates a hazard of potential personal 
injury to patient or operator.

MDR 2017/745 EU Medical Device Regulation CE marking

ISO 15223-1
Symbol 5.1.4

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

Use-by date Indicates the date after which the medical 
device is not to be used.

ISO 15223-1
Symbol 5.2.8

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

Do not use if package is 
damaged

Indicates a medical device that should 
not be used if the package has been 
damaged or opened.

ISO 15223-1
Symbol 5.4.2

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

Do not re-use Indicates that the medical device is 
intended for one use, or for use on a 
single patient during a single procedure.

U.S. EPA 
Regulation 40 
CFR Part 211, 
Subpart B

Code of Federal Regulations U.S. Environmental 
Protection Agency logo

Products with this logo comply with the 
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Français

sonore. La taille et la forme des appareils sont conçues pour 
s’adapter au mieux aux oreilles des nouveau-nés. Chaque paire 

placer sur les oreilles des nouveau-nés.

usage hospitalier de courte durée (moins de 24 heures) sur des 
nouveau-nés, dans un environnement surveillé, dans le but de 

usage unique.

sonores et d’allonger la durée de sommeil des nouveau-nés.

Avantages cliniques :

des nouveau-nés.

Important !

1. 

selon l’un des deux schémas ci-dessous :

OU 

2.  Appuyez délicatement mais fermement sur les bords des

Important !

3.  Pour réduire l’adhérence de l’hydrogel sur la peau sensible,

le placer sur le nourrisson.

4. 

Maintenez la peau avant de soulever délicatement les bords de 

AVERTISSEMENT 
Se rapporte à une situa gereuse qui, si elle n’est pas évitée, 
pourrait entr res graves, voire mortelles.

AVERTISSEMENT 
Faites a en tor re l’or veau-né. Ne 
forcez pas si l’a énuat st trop pe ’or
nouveau-né. Ne le place gée.
Examinez la peau conformément au protoc ges

votre ét nt. Cesse ’ r cas 
’irrita ’éra r ’

conformité :
  

médicaux 
processus de 

Les a énuateurs de bruit MiniMu s pour nouveau-nés sont à 
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Avis de non-responsabilité :
CHS USA Inc. décline toute responsabilité en cas 

Tout incident grave se produisant avec le produit doit être 
rapporté à CHS USA Inc. et aux autorités 

Vous trouverez une copie électronique de ce document sur le site  
Web de CHS USA Inc.

Consignes d’accès au mode d’emploi au format électronique :
Une copie du mode d’emploi est disponible au format PDF dans 
la zone des produits concernés : www.chsltd.com

référence du produit) et choisissez la version du mode d’emploi 
correspondant à votre langue.

Adobe Reader. Une copie d’Adobe Reader peut être téléchargée 
directement depuis Adobe Systems (www.adobe.com).

Glossaire des symboles :

Symbole Norme de 
référence Titre de la norme Titre du symbole

Medical 
Device

Sans objet Sans objet Indique un appareil médical Ce produit est un dispositif médical.

21 CFR Partie 
801.109(b)(1)

Appareil portant un étiquetage 
de prescription requise

Sur prescription uniquement Indique que le produit ne peut être 
vendu que par un médecin ou sur sa 
prescription.

LATEX 

ISO 15223-1
Symbole 5.4.5
(Voir le symbole 
général 
d’interdiction dans 
l’Annexe B)

Dispositifs médicaux - Symboles à utiliser 
avec les étiquettes, l’étiquetage et les 
informations à fournir relatifs aux dispositifs 
médicaux

Ne contient pas de latex 
de caoutchouc naturel

Désigne un dispositif médical qui 
n’est pas fabriqué avec du latex de 
caoutchouc naturel.

ISO 15223-1
Symbole 5.1.1

Dispositifs médicaux - Symboles à utiliser 
avec les étiquettes, l’étiquetage et les 
informations à fournir relatifs aux dispositifs 
médicaux

Fabricant Indique le fabricant de le dispositif 
médical.

ISO 15223-1
Symbole 5.1.2

Dispositifs médicaux - Symboles à utiliser 
avec les étiquettes, l’étiquetage et les 
informations à fournir relatifs aux dispositifs 
médicaux

Représentant agréé dans la 
Communauté européenne

Indique le représentant agréé dans la 
Communauté européenne.

ISO 15223-1
Symbole 5.1.3

Dispositifs médicaux - Symboles à utiliser 
avec les étiquettes, l’étiquetage et les 
informations à fournir relatifs aux dispositifs 
médicaux

Date de fabrication Indique la date à laquelle le dispositif 
médical a été fabriqué.

ISO 15223-1
Symbole 5.1.5

Dispositifs médicaux - Symboles à utiliser 
avec les étiquettes, l’étiquetage et les 
informations à fournir relatifs aux dispositifs 
médicaux

Numéro de lot Indique le numéro de lot du fabricant, 
de 

ISO 15223-1
Symbole 5.1.6

Dispositifs médicaux - Symboles à utiliser 
avec les étiquettes, l’étiquetage et les 
informations à fournir relatifs aux dispositifs 
médicaux

Référence catalogue Indique le numéro de référence 
catalogue du fabricant, de manière à 

ISO 15223-1
Symbole 5.4.3
Annexe A #A.15

Dispositifs médicaux - Symboles à utiliser 
avec les étiquettes, l’étiquetage et les 
informations à fournir relatifs aux dispositifs 
médicaux

Consulter le mode d'emploi Indique qu’il est demandé de 
consulter un mode d'emploi en format 
électronique.

CEI 60601-1
Tableau D.2 #2

Appareils électromédicaux – Partie 1 : 
Exigences générales pour la sécurité de 
base et les performances essentielles

Étiquette d’avertissement 
général

Indique un danger ou un risque de 
blessures au patient ou à l’opérateur.

MDR 2017/745 Règlement UE relatif aux dispositifs 
médicaux

Marquage CE Indique la conformité technique 
européenne.
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Symbole Norme de 
référence Titre de la norme Titre du symbole

ISO 15223-1
Symbole 5.1.4

Dispositifs médicaux - Symboles à utiliser 
avec les étiquettes, l’étiquetage et les 
informations à fournir relatifs aux dispositifs 
médicaux

Date de péremption Indique la date avant laquelle le 
dispositif médical doit être utilisé.

ISO 15223-1
Symbole 5.2.8

Dispositifs médicaux - Symboles à utiliser 
avec les étiquettes, l’étiquetage et les 
informations à fournir relatifs aux dispositifs 
médicaux

Ne pas utiliser si l’emballage 
est endommagé

Indique qu’un dispositif médical ne doit 
pas être utilisé si son emballage est 
ouvert ou endommagé.

ISO 15223-1
Symbole 5.4.2

Dispositifs médicaux - Symboles à utiliser 
avec les étiquettes, l’étiquetage et les 
informations à fournir relatifs aux dispositifs 
médicaux

Ne pas réutiliser Indique un dispositif médical conçu 
pour un usage unique sur un patient 
unique durant une seule intervention.

Règlement 40 
CFR Partie 211 
de l’agence 
américaine EPA, 
Sous-partie B

Code des règlements fédéraux Logo de l’U.S. Environmental 
Protection Agency (agence 
américaine de protection de 
l’environnement)

Les produits portant ce logo sont 

l’EPA.

Italiano
Descrizione:

neonato per ridurre il livello del suono che raggiunge l’orecchio. 

Uso previsto:

ambiente controllato per ridurre il livello sonoro che raggiunge le 
orecchie del neonato.

paziente e sono monouso.

ospedaliero o durante il trasporto clinico per ridurre i livelli di 
rumore e prolungare i periodi di sonno.

Vantaggi clinici:

che si traduce in periodi di sonno più lunghi, in un’ossigenazione 

Istruzioni per l’uso:
Importante! Seguire i protocolli di controllo delle infezioni e di 

la 

1. 
sul neonato una alla volta. Posizionarle orientandole in una 
delle due direzioni:

  OPPURE  

2. 

Importante! La riduzione del rumore dipende da una buona 

il neonato.

3.  Per ridurre l’adesione dell’idrogel sulla pelle sensibile,

neonato.

 MiniMu s.
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4. 
tampone di cotone o un tampone di garza e lavorare 

delicatamente sul bordo.

AVVERTENZA 
Indica una situazione pericolosa che, se non evitata, può causare 
lesioni gravi o mortali.  

Avvertenze: 

AVVERTENZA 
Fare a enzione a non piegar e ere l’orecchio. Non forzare 
orecchie gr collocar
compromessa.
Esaminare la pelle secondo il protocollo di ges ra della 
pelle della propria stru ura. Interrompere l’uso in caso di irritazione, 
abrasione o edema.

Standard di conformità: 
  

medici - Parte 1: Valutazione e prove all’interno di un processo 

Esclusione di responsabilità:
CHS USA Inc. declina ogni responsabilità per 
lesioni, infezioni o altri danni risultan  dall’uso di questo 

va segnalato a CHS USA Inc. e alle autorità 
competen  dello Stato membro in cui risiede l’utente e/o il 
paziente.

La copia ele ronica di questo documento è reperibile sul sito 
Web di CHS USA Inc.

Istruzioni per accedere all’eIFU:
Una copia delle Istruzioni per l’uso in formato PDF è reperibile 

www.chsltd.com 

ricerche con Adobe Reader. Una copia di Adobe Reader 

(www.adobe.com).

Glossario dei simboli:

Simbolo Riferimento Titolo della norma Titolo dei simboli Spiegazione

Medical 
Device

Non di 
pertinenza

Non di pertinenza Indicazione di dispositivo 
medico

Il prodotto è un dispositivo medico.

21 CFR Parte 
801.109(b)(1)

Dispositivi soggetti a prescrizione 
medica

Solo su prescrizione medica Indica che il prodotto può essere venduto 
solo a medici o dietro prescrizione.

LATEX 

ISO 15223-1
Simbolo 5.4.5
(Allegato B di 
riferimento per il 
simbolo di divieto 
generale)

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 che il dispositivo medico non è stato 
fabbricato con lattice di gomma naturale.

ISO 15223-1
Simbolo 5.1.1

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

Produttore Indica il produttore del dispositivo medico.

ISO 15223-1
Simbolo 5.1.2

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

Rappresentante autorizzato 
per la Comunità Europea

Indica il rappresentante autorizzato per la 
Comunità Europea.

ISO 15223-1
Simbolo 5.1.3

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

Data di produzione Indica la data in cui il dispositivo medico è 
stato prodotto.
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Simbolo Riferimento Titolo della norma Titolo dei simboli Spiegazione

ISO 15223-1
Simbolo 5.1.5

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

Codice lotto Indica il codice lotto del produttore per 

del lotto.

ISO 15223-1
Simbolo 5.1.6

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

Numero di catalogo Indica il numero di catalogo del produttore 

dispositivo medico.

ISO 15223-1
Simbolo 5.4.3
Allegato A n.A.15

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

Consultare le istruzioni per 
l’uso

Indica di consultare le istruzioni elettroniche 
per l’uso (eIFU).

IEC 60601-1
Tabella D.2 n. 2

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

Simbolo di avvertenza 
generale

Indica il rischio di potenziali lesioni 
personali per il paziente o l’operatore.

MDR 2017/745 Regolamento UE sui dispositivi medici Marchio CE Indica la conformità tecnica europea.

ISO 15223-1
Simbolo 5.1.4

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

Data di scadenza Indica la data dopo la quale il dispositivo 
medico non deve essere utilizzato.

ISO 15223-1
Simbolo 5.2.8

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

Non usare se la confezione è 
danneggiata

Indica un dispositivo medico che non deve 
essere utilizzato se la confezione è stata 
danneggiata o aperta.

ISO 15223-1
Simbolo 5.4.2

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

Non riutilizzare Indica che il dispositivo medico è destinato 
a un solo uso o all’uso su un singolo 
paziente durante una singola procedura.

Regolamento 
U.S. EPA 40 
CFR Parte 211,  
sottoparte B

Codice delle leggi federali degli Stati 
Uniti

Logo della U.S. 
Environmental Protection 
Agency

I prodotti con questo logo sono conformi al 

Deutsch
Beschreibung:

Einmalgebrauch, die um die Ohren des Neugeborenen gelegt 
werden, um den das Ohr erreichenden Geräuschpegel zu 
reduzieren. Größe und Form der Gehörschutzkapseln sind so 
gewählt, dass sie um das Ohr des Neugeborenen passen. Jedes 

Anlegen an die Ohren des Neugeborenen einzeln von der Folie 
abgenommen.

Verwendungszweck:

Krankenhaus (weniger als 24 Stunden) bei Neugeborenen in 
einer überwachten Umgebung indiziert, um den die Ohren des 
Neugeborenen erreichenden Geräuschpegel zu reduzieren.

Dieses Produkt ist für die Verwendung bei Neugeborenen in 
einer Krankenhausumgebung oder während des Transports 
im Krankenhaus vorgesehen, um den Lärmpegel für das 
Neugeborene zu reduzieren und seine Schlafzeiten zu verlängern.

Klinischer Nutzen:

führt.

Bedienungsanleitung:
Befolgen Sie die Protokolle Ihrer Einrichtung zur 

und zur ordnungsgemäßen Entsorgung.
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1. 
und legen Sie sie dem Neugeborenen einzeln an. Legen Sie sie 
in einer der abgebildeten Weisen an:

  ODER  

2. 
aber fest an, um eine gute Abdichtung zu gewährleisten. 
Legen Sie die Gehörschutzkapseln nicht über den Haaren des 

Gehörschutzkapseln. 
Die Reduzierung des Geräuschpegels erfolgt auf 

Grundlage einer guten Abdichtung. Überprüfen Sie den Sitz 

Neugeborenen ändern.

3. 
minimal zu halten, tupfen Sie das Hydrogel mit einem 

dem Neugeborenen die Gehörschutzkapseln anlegen.

4.  Nehmen Sie die Gehörschutzkapseln mit großer Vorsicht
ab. Zum Lösen des Hydrogels schieben Sie ein befeuchtetes

langsam unter den Rand der Gehörschutzkapseln. Stützen
Sie die darunter liegende Haut ab und heben Sie die

Erläuterung der Warnhinweise:

WARNUNG 
Bezieht sich auf eine gefährliche Situa zu schwer
tödlichen Verletzungen führen k wenn sie nicht vermieden wird. 

Warnhinweise:

WARNUNG 
Achten Sie darauf  das Ohr nicht zu knicken er zu biegen. Wenn 
das Neuge rene gr e Ohren ha  diese nicht mit Druck in die 
Gehörschutzkapseln hineinzwängen. Nicht auf geschädigter Haut 
anlegen.
Die Haut g p gepr t k rer Einrichtung 
überprüfen. Die Gehörschutzkapseln nicht verw wenn 
Reizung bschürfung v gen.

 ISO 10993-1: 2018 Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten – Teil 1: Beurteilung und Prüfungen im
Rahmen eines Risikomanagementsystems

En rgungshinweise: 

einmaligem Gebrauch.

CHS USA Inc. ist nicht für Verletzungen, 

verursachte Schäden verantwortlich.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit der 
Vorrichtung muss sofort CHS USA Inc. und der 
zuständigen Behörde des Mitgliedsstaates gemeldet werden, in 

Ein elektronisches Exemplar dieses Dokuments ist auf der 

im zugehörigen Produktbereich:

und wählen Sie die Version der Gebrauchsanweisung in Ihrer 
Landessprache.

Die Dateien können gedruckt, gespeichert oder mit  
Adobe Reader durchsucht werden. Adobe Reader kann direkt 
von Adobe Systems (www.adobe.com) heruntergeladen werden.

Website von CHS USA Inc.

www.chsltd.com
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Anwendbare 
Norm Bezeichnung Erläuterung

Medical  
Device

Hinweis auf ein 
Medizinprodukt

Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt.

21 CFR Teil 
801.109(b)(1) Produkt

Bedeutet, dass dieses Produkt nur 
von einem zugelassenen Arzt oder im 
Auftrag eines zugelassenen Arztes 
verkauft werden darf.

LATEX 

ISO 15223-1
Symbol 5.4.5
(das allgemeine 
Verbotssymbol 
ist in Anhang B 
aufgeführt)

Medizinprodukte – bei Aufschriften von 
Medizinprodukten zu verwendende 
Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde 
Informationen

Enthält keinen 
Naturgummilatex

Bedeutet, dass das Medizinprodukt 
keinen Naturgummilatex enthält.

ISO 15223-1
Symbol 5.1.1

Medizinprodukte – bei Aufschriften von 
Medizinprodukten zu verwendende 
Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde 
Informationen

Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts 
an.

ISO 15223-1
Symbol 5.1.2

Medizinprodukte – bei Aufschriften von 
Medizinprodukten zu verwendende 
Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde 
Informationen

Bevollmächtigter in der 
Europäischen Gemeinschaft

Gibt den Bevollmächtigten in der 
Europäischen Gemeinschaft an.

ISO 15223-1
Symbol 5.1.3

Medizinprodukte – bei Aufschriften von 
Medizinprodukten zu verwendende 
Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde 
Informationen

Herstellungsdatum Das Datum, an dem das Medizinprodukt 
hergestellt wurde.

ISO 15223-1
Symbol 5.1.5

Medizinprodukte – bei Aufschriften von 
Medizinprodukten zu verwendende 
Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde 
Informationen

Batchcode Der Batchcode des Herstellers zur 

ISO 15223-1
Symbol 5.1.6

Medizinprodukte – bei Aufschriften von 
Medizinprodukten zu verwendende 
Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde 
Informationen

Katalognummer Die Katalognummer des Herstellers zur 

ISO 15223-1
Symbol 5.4.3
Anhang A 
Nr. A.15

Medizinprodukte – bei Aufschriften von 
Medizinprodukten zu verwendende 
Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde 
Informationen

Gebrauchsanweisung zurate 
ziehen

Gibt an, dass der Benutzer eine 
elektronische Gebrauchsanweisung 
(eIFU) zurate ziehen sollte.

IEC 60601-1
Tabelle D.2 
Nr. 2

Medizinische elektrische Geräte – 
Teil 1: Allgemeine Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen 
Leistungsmerkmale

Allgemeiner Warnhinweis Bedeutet, dass potenziell die Gefahr 
von Verletzungen des Patienten oder 
Bedieners besteht.

MDR 2017/745 EU-Richtlinie für Medizinprodukte CE-Zeichen Gibt die Konformität mit europäischen 
technischen Zulassungen an.

ISO 15223-1
Symbol 5.1.4

Medizinprodukte – bei Aufschriften von 
Medizinprodukten zu verwendende 
Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde 
Informationen

Verfallsdatum Das Datum, nach dem das 
Medizinprodukt nicht mehr verwendet 
werden darf.

ISO 15223-1
Symbol 5.2.8

Medizinprodukte – bei Aufschriften von 
Medizinprodukten zu verwendende 
Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde 
Informationen

Nicht verwenden, wenn die 
Verpackung beschädigt ist

Bedeutet, dass das Medizinprodukt 
nicht verwendet werden darf, wenn die 

wurde.

ISO 15223-1
Symbol 5.4.2

Medizinprodukte – bei Aufschriften von 
Medizinprodukten zu verwendende 
Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde 
Informationen

Nicht erneut verwenden Bedeutet, dass das Medizinprodukt 
nur für den einmaligen Gebrauch an 
einem einzigen Patienten und in einem 
einzigen Verfahren vorgesehen ist.

US EPA-
Vorschrift 40 
CFR Part 211, 
Subpart B 

US-Bundesgesetzbuch Logo der US-
Umweltschutzbehörde (EPA)

Produkte mit diesem Logo entsprechen 
der angegebenen EPA-Vorschrift.
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Español
Descripción:

de espuma suave de un solo uso que se ajustan alrededor de 
los oídos del neonato para reducir el nivel de sonido que llega 

en uno para su uso en los neonatos.

Uso previsto:

hospitalario de corta duración (menos de 24 horas) con neonatos 
en un entorno supervisado para reducir el nivel de sonido que 
llega a los oídos del recién nacido.

desechables.

Este producto es para su uso con neonatos en un entorno 
hospitalario o durante el transporte clínico para reducir los 
niveles de ruido y dar lugar a períodos más largos de sueño.

lo 

Contraindicaciones y efectos secundarios:
No se conoce ninguna contraindicación o efecto secundario 

Instrucciones de funcionamiento:
¡Importante! Siga los protocolos de control de infecciones y de 

 del cuidado de la piel de su establecimiento para limpiar 

duración apropiada de uso y la eliminación adecuada.

1.  
bebé de una en una. Colóquelas en cualquiera de las dos 
orientaciones:

O 

2. 
el 
sobre el cabello. No presione en el centro de las orejeras.
¡Importante! La reducción del ruido depende de un buen 
sellado. Examine el sellado de las orejeras cuando cambie al 
bebé de posición.

3.  Para reducir la adherencia del hidrogel en la piel sensible,

limpio o una gasa antes de colocar la orejera al bebé.

4. 
de algodón o una gasa y páselo lentamente por debajo del 

subyacente y levante la orejera suavemente por el borde.

Explicación de las declaraciones de precaución:

PRECAUCIÓN 
Hace referencia a una situación peligrosa que, si no se evita, puede 
ocasionar lesiones graves o la muerte. 

Advertencias:  

PRECAUCIÓN 
Tenga cuidado de no doblar la oreja. No fuerce las orejas grandes 
para meterlas dentro de las orejeras. No las coloque sobre la piel 
dañada.
Examine la piel de acuerdo con el protocolo de manejo del cuidado 
de la piel de su centro. Suspenda el uso si hay irritación, abrasión o 
edema.

 ISO 10993-1: 2018 Evaluación biológica de productos
sanitarios — Parte 1: Evaluación y pruebas dentro de un

 riesgos

Instrucciones para la eliminación:

de un solo uso.

Limitación de responsabilidad:
CHS USA Inc. no se responsabiliza de las lesiones, 
infecciones u otros daños que puedan derivarse del uso de este 
producto.

Es obligatorio informar de cualquier incidente grave que se 

Incorporated y a la autoridad competente del Estado miembro 
en el que resida el usuario y/o paciente.

haya producido en relaci
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Vaya a la página web de CHS USA Inc. para obtener una copia 
electrónica de este documento.

Instrucciones para acceder a la eIFU:
Una copia de las instrucciones de uso en formato PDF se 
encuentra en el área de productos asociados:

  www.chsltd.com

para su idioma local para las instrucciones de uso.

Los archivos pueden imprimirse, guardarse o buscarse usando 
Adobe Reader. Se puede descargar una copia de Adobe Reader 
directamente de Adobe Systems (www.adobe.com).

Glosario de símbolos:

Símbolo Referencia a Título de la norma Título del símbolo Explicación

Medical  
Device

No se aplica No se aplica Indicación de producto 
sanitario

Este producto es un producto sanitario.

21 CFR Parte 
801.109(b)(1)

Dispositivos con etiquetas de 
prescripción médica

Únicamente con prescripción 
médica

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

LATEX 

ISO 15223-1
Símbolo 5.4.5
(Consulte el 
Anexo B para 
ver el símbolo de 
prohibición total)

Productos sanitarios. Símbolos a utilizar 
en las etiquetas, el etiquetado y la 
información a suministrar.

No fabricado con látex 
natural

Indica que el producto sanitario no está 
fabricado con látex de goma natural.

ISO 15223-1
Símbolo 5.1.1

Productos sanitarios. Símbolos a utilizar 
en las etiquetas, el etiquetado y la 
información a suministrar.

Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario.

ISO 15223-1
Símbolo 5.1.2

Productos sanitarios. Símbolos a utilizar 
en las etiquetas, el etiquetado y la 
información a suministrar.

Representante autorizado en 
la Comunidad Europea

Indica el nombre del Representante 
autorizado en la Comunidad Europea.

ISO 15223-1
Símbolo 5.1.3

Productos sanitarios. Símbolos a utilizar 
en las etiquetas, el etiquetado y la 
información a suministrar.

Fecha de fabricación Indica la fecha en la que se fabricó el 
producto sanitario.

ISO 15223-1
Símbolo 5.1.5

Productos sanitarios. Símbolos a utilizar 
en las etiquetas, el etiquetado y la 
información a suministrar.

Código de lote Indica el código de lote del fabricante para 

ISO 15223-1
Símbolo 5.1.6

Productos sanitarios. Símbolos a utilizar 
en las etiquetas, el etiquetado y la 
información a suministrar.

Número de catálogo Indica el número de catálogo del fabricante 

sanitario.

ISO 15223-1
Símbolo 5.4.3
Anexo A N.º A.15

Productos sanitarios. Símbolos a utilizar 
en las etiquetas, el etiquetado y la 
información a suministrar.

Consultar las instrucciones 
de uso

Indica una instrucción para consultar las 
instrucciones de uso electrónicas (eIFU).

IEC 60601-1
Tabla D.2 N.º 2

Equipo electromédico — Parte 1: 
Requisitos generales para la seguridad 
y el funcionamiento básicos.

Señal de advertencia general Indica un riesgo de que se produzca una 
lesión personal potencial en un paciente u 
operador.

MDR 2017/745 Regulación de la UE relativa a los 
productos sanitarios

Marca CE

ISO 15223-1
Símbolo 5.1.4

Productos sanitarios. Símbolos a utilizar 
en las etiquetas, el etiquetado y la 
información a suministrar.

Fecha de caducidad Indica la fecha después de la cual el 
producto sanitario no debe utilizarse.

ISO 15223-1
Símbolo 5.2.8

Productos sanitarios. Símbolos a utilizar 
en las etiquetas, el etiquetado y la 
información a suministrar.

No utilizar el artículo si el 
envase está dañado

Indica un producto sanitario que no debe 
utilizarse si el envase está dañado o 
abierto.

ISO 15223-1
Símbolo 5.4.2

Productos sanitarios. Símbolos a utilizar 
en las etiquetas, el etiquetado y la 
información a suministrar.

No reutilizar Indica un producto sanitario que solo debe 
utilizarse una vez, o que solo debe usarse 
en un solo paciente durante un único 
procedimiento.
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Símbolo Referencia a Título de la norma Título del símbolo Explicación

Reglamento 
40 CFR Parte 
211 de la EPA 
de los EE. UU., 
Subparte B

Código de Regulaciones Federales 
de los EE. UU.

Logotipo de la Agencia de 
Protección Ambiental de los 
EE. UU.

Los productos con este logo cumplen con 
la 

Nederlands
Beschrijving:

gehoorbeschermers van zacht schuim voor eenmalig gebruik 
die, wanneer deze op de oren van de pasgeborene worden 
geplaatst, het geluidsniveau verminderen dat de oren bereikt. 
De hulpmiddelen zijn zodanig gevormd en op maat gemaakt 
dat deze om de oren van de pasgeborene passen. De 

 één 
van de laag worden verwijderd alvorens deze over de oren van 
de pasgeborene te plaatsen.

Beoogd gebruik:

toezicht bij een kortdurende ziekenhuisopname (minder dan 
24 uur) om het geluidsniveau dat de oren van de pasgeborene 
bereikt te verminderen.

en zijn wegwerpbare hulpmiddelen.

Beoogde gebruikers en doelgroep:
Dit product is bestemd voor gebruik bij pasgeborenen om het 

te verminderen, waardoor de slaapduur van de pasgeborene 
wordt verlengd.

Klinische voordelen:

oren van de pasgeborene bereikt. Hierdoor wordt de slaapduur 

fysiologische stabiliteit verbeterd.

-geluidsdempers bekend.

Gebruiksaanwijzing:
Belangrijk! Volg de huidverzorgingsprotocollen van uw instelling 
voor het reinigen van de huid, het gebruik van hydrogelpleisters 
op de huid van pasgeborenen, de geschikte gebruiksduur en de 
juiste afvoerprocedure.

1. 
gehoorbeschermers en plaats deze één voor één over de oren 
van de baby. Plaats de gehoorbeschermers in de gewenste 

OF 

2. 
stevig op hun plek, zodat de gehoorbeschermer goed aansluit. 
Plaats de gehoorbeschermers niet op het haar. Druk niet op 
het verhoogde middengedeelte van de gehoorbeschermers.
Belangrijk! 
vermindering van het geluid dat de oren bereikt. Controleer 
of de gehoorbeschermers goed aansluiten bij het opnieuw 

3. 
of gaasje alvorens de gehoorbeschermer over de oren van de 
pasgeborene te plaatsen om verkleving van hydrogel aan de 
gevoelige huid te voorkomen.

4. 

gehoorbeschermers om de hydrogel los te maken. Houd de 
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Uitleg van waarschuwingen:

WAARSCHUWING 
Gee gevaarlijke situa eze niet wor
v s etsel tot gevolg kan hebben. 

Waarschuwingen:  

WAARSCHUWING 
Zorg erv at u het oor niet vouw gt. Probeer grote oren 
niet met krach gehoorbeschermers te laten passen. Plaats het 

e g
Contr overeenstemming me stelling 
g verzorgingsprotocollen. Staak het g
irrita v ptr

Nalevingsnormen: 
  

risicomanagementproces

weg.

Disclaimer:
CHS USA Inc. is niet verantwoordelijk voor letsel, 

met dit hulpmiddel moeten worden gemeld aan CHS USA Inc. 
en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar 

Raadpleeg de CHS USA Inc website voor een elektronisch exemplaar 
van dit document.

gebruiksaanwijzing:
U kunt een exemplaar van de gebruiksaanwijzing in PDF-indeling 

geluidsdempers” (raadpleeg de productonderdeelnummers) en 
kies de versie in uw taal.

U kunt de bestanden aan de hand van Adobe Reader afdrukken, 
opslaan of doorzoeken. U kunt een exemplaar van Adobe Reader 
rechtstreeks downloaden via Adobe Systems (www.adobe.com).

Overzicht van symbolen:

Symbool St r re e- St r Symboolnaam Uitleg

Medical 
Device

Niet van 
toepassing

Niet van toepassing Een vermelding van een 
medisch hulpmiddel

Dit is een medisch apparaat.

21 CFR deel 
801.109(b)(1)

Etiket voor hulpmiddelen op voorschrift Uitsluitend op voorschrift Geeft aan dat dit product door of op 
voorschrift van een bevoegde arts mag 
worden verkocht.

LATEX 

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

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.

ISO 15223-1
Symbool 5.1.1

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

Fabrikant De fabrikant van het medische apparaat.

ISO 15223-1
Symbool 5.1.2

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

Bevoegde 
vertegenwoordiger in de 
Europese Gemeenschap

De erkende vertegenwoordiger in de 
Europese Gemeenschap.

ISO 15223-1
Symbool 5.1.3

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

Productiedatum De datum waarop het medisch hulpmiddel is 
vervaardigd.

ISO 15223-1
Symbool 5.1.5

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

Batchcode De batchcode van de fabrikant waarmee de 
batch of het lot kan worden gevonden.

ISO 15223-1
Symbool 5.1.6

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

Catalogusnummer Het catalogusnummer van de fabrikant 
waarmee het medische apparaat kan worden 
gevonden.

www.chsltd.com
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Symbool Standaardrefe- Standaardnaam Symboolnaam Uitleg

ISO 15223-1
Symbool 5.4.3
Bijlage A nr. A.15

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

Gebruiksaanwijzing 
raadplegen

Geeft een instructie aan om een elektronische 
gebruiksaanwijzing (eIFU) te raadplegen.

IEC 60601-1
Tabel D.2 nr. 2

Medische elektrische apparatuur – deel 1: 
Algemene vereisten voor basisveiligheid 
en essentiële prestaties

Algemene 
waarschuwingsteken

Gevaar voor mogelijk letsel van de patiënt of 
operateur.

MDR 2017/745 EU-richtlijn voor medische apparatuur CE-markering Geeft Europese technische conformiteit aan.

ISO 15223-1
Symbool 5.1.4

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

Uiterste gebruiksdatum De datum waarna het medische apparaat 
niet mag worden gebruikt.

ISO 15223-1
Symbool 5.2.8

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

Niet gebruiken als de 
verpakking beschadigd is

Geeft aan dat een medisch apparaat niet 
mag worden gebruikt als de verpakking is 
beschadigd of geopend.

ISO 15223-1
Symbool 5.4.2

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

Niet hergebruiken Geeft een medisch hulpmiddel aan dat 
bestemd is voor eenmalig gebruik of voor 
gebruik bij een enkele patiënt tijdens een 
enkele procedure.

U.S. EPA-
voorschrift 
40 CFR, deel 
211, subdeel B

Wetboek van federale regels Logo U.S. Environmental 
Protection Agency

Producten die zijn voorzien van dit logo 

Dansk
Beskrivelse:

af skummateriale, der passer omkring et nyfødt barns ører og 
reducerer niveauet af støj, som når øret. Produktets størrelse og 

når de skal anvendes på de nyfødte.

Tilsigtet anvendelse:

eller under klinisk transport for at reducere støjniveauet og 
medføre længere søvnperioder.

Kliniske fordele:

stabilitet.

Betjeningsvejledning:

hudpleje ved rengøring af hud, brug af hydrogel-klæbemiddel på 

1. 
spædbarnet én ad gangen. Placer dem i en af retningerne:

 ELLER 

2. 
sikre god forsegling. Undgå at placere høreværnet på hår. Der 
må ikke trykkes på høreværnets hævede midte. 

Undersøg høreværnets forsegling, når barnet omplaceres.

3.  For at formindske fastklæbning af hydrogel på følsom hud skal

gazekompres, inden høreværnet anbringes på spædbarnet.

øjdæmpere.
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4.  
eller et gazekompres og arbejd langsomt under kanten af 
høreværnet for at løsne hydrogelen. Støt den underliggende 

Forstå advarselssætninger:
 ADVARSEL 

Referer farlig situa kan resultere i dødsfald eller 
alv kadekomst, hvis den ikke undgås.

Advarsler:
 ADVARSEL 

Vær forsig ke at folde eller bøje øret. Undgå at tvinge store 
ører ind i høreværnet. Må ikke anbringes på kompromi eret hud.
Under talets protokol for hudpleje. 
Stands brugen, hvis der forekommer irrita afskrabning eller 
ødem.

Overensstemmelsesstandarder:
  ISO 10993-1: 2018 Biologisk evaluering af medicinsk udstyr —  

Del 1: Evaluering og test inden for en risikostyringsproces

brug.

Ansvarsfraskrivelse:
CHS USA Inc. er ikke ansvarlig for personskader, 

produkt.

kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller 

dokument.

Et eksemplar af brugsanvisningen i PDF-format kan hentes i det 
relevante produktområde: www.chsltd.com

   

(se produktets delnummer), og vælg en version af 
brugsanvisningen på det lokale sprog.

Filerne kan udskrives, gemmes eller søges i ved brug af  
Adobe Reader. En udgave af Adobe Reader kan downloades 
direkte fra Adobe Systems (www.adobe.com).

Symbolforklaring:
Symbol Standardreference Forklaring
Medical  
Device

Ikke relevant Ikke relevant En indikation på medicinsk 
udstyr

Dette produkt er medicinsk udstyr.

21 CFR, del 
801.109(b)(1)

Mærkning – Receptpligtigt udstyr Receptpligtig Angiver, at produktet er godkendt til salg 
udført af eller på ordre fra en læge.

LATEX 

ISO 15223-1
Symbol 5.4.5
(Se Bilag B 
vedrørende 
det generelle 
forbudssymbol)

Medicinsk udstyr – Symboler til 
mærkning af medicinsk udstyr samt 
tilhørende information

Ikke fremstillet med naturlig 
gummilatex

Angiver, at det medicinske udstyr ikke er 
fremstillet med naturlig gummilatex.

ISO 15223-1
Symbol 5.1.1

Medicinsk udstyr – Symboler til 
mærkning af medicinsk udstyr samt 
tilhørende information

Producent Angiver producenten af det medicinske 
udstyr.

ISO 15223-1
Symbol 5.1.2

Medicinsk udstyr – Symboler til 
mærkning af medicinsk udstyr samt 
tilhørende information

Autoriseret repræsentant i 
Det Europæiske Fællesskab

Angiver den autoriserede repræsentant 
i Det Europæiske Fællesskab.

ISO 15223-1
Symbol 5.1.3

Medicinsk udstyr – Symboler til 
mærkning af medicinsk udstyr samt 
tilhørende information

Produktionsdato Angiver den dato, hvor det medicinske 
udstyr blev fremstillet.

ISO 15223-1
Symbol 5.1.5

Medicinsk udstyr – Symboler til 
mærkning af medicinsk udstyr samt 
tilhørende information

Produktseriekode Angiver producentens seriekode, så 

ISO 15223-1
Symbol 5.1.6

Medicinsk udstyr – Symboler til 
mærkning af medicinsk udstyr samt 
tilhørende information

Katalognummer Angiver producentens katalognummer, 
så det medicinske udstyr kan 
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Symbol Standardreference Forklaring
ISO 15223-1
Symbol 5.4.3
Bilag A nr. A.15

Medicinsk udstyr – Symboler til 
mærkning af medicinsk udstyr samt 
tilhørende information

Se brugsanvisningen Angiver en instruks om at læse en 
elektronisk brugsanvisning (eIFU).

IEC 60601-1
Tabel D.2 nr. 2

Elektromedicinsk udstyr – Del 1: 
Generelle krav til grundlæggende 
sikkerhed og væsentlig ydeevne

Generelt advarselstegn Angiver en fare for potentiel 
personskade på patient eller operatør.

MDR 2017/745 EU-forskrift vedrørende medicinsk 
udstyr

CE-mærkning Angiver europæisk teknisk 
overensstemmelse.

ISO 15223-1
Symbol 5.1.4

Medicinsk udstyr – Symboler til 
mærkning af medicinsk udstyr samt 
tilhørende information

Holdbarhedsdato Angiver datoen, efter hvilken det 
medicinske udstyr ikke må anvendes.

ISO 15223-1
Symbol 5.2.8

Medicinsk udstyr – Symboler til 
mærkning af medicinsk udstyr samt 
tilhørende information

Må ikke anvendes, hvis 
emballagen er beskadiget

Angiver medicinsk udstyr, der ikke må 
anvendes, hvis emballagen er blevet 
beskadiget eller åbnet.

ISO 15223-1
Symbol 5.4.2

Medicinsk udstyr – Symboler til 
mærkning af medicinsk udstyr samt 
tilhørende information

Må ikke genanvendes Angiver, at det medicinske udstyr 
er beregnet til engangsbrug eller til 
anvendelse på en enkel patient under 
en enkelt procedure.

USA – EPA-forskrift 
40 CFR del 211, 
underdel B

Kode for føderale forskrifter Den amerikanske 
miljøstyrelses logo (USA)

Produkter med dette logo overholder 
den angivne EPA-forskrift.

Suomi
Kuvaus:

kuulosuojain, joka sopii vastasyntyneen korvan ympärille ja 

irrotetaan yksi kerrallaan vauvan korvan suojaamista varten.

sairaalaympäristössä tai sairaanhoitokuljetuksen aikana 
vähentämään melua ja pidentämään nukkumisaikaa.

Kliiniset hyödyt:

fysiologista 

Vasta-aiheet ja sivuvaikutukset:

aiheita tai sivuvaikutuksia.

Tärkeää! 

1.  
vauvan 

 TAI 

2.  
 

päälle. Älä paina kuulusuojaimen ulkonevaa keskikohtaa.
Tärkeää! 

3.  

sideharsotupolla ennen kuin asetat kuulosuojaimen vauvan 
korvan päälle.
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4.  Irrota kuulosuojaimet varoen vauvan iholta. Kostuta 
vanupuikko tai sideoharsotuppo ja pehmennä hydrogeeliä 
vähitellen kuulosuojaimen reunoista. Tue alla olevaa ihoa ja 
nosta kuulosuojainta varoen sen reunoista.

Varoitusmerkintöjen selitykset:
 VAROITUS 

Vii aa vaar nteeseen, josta voi seurata kuolema tai 
vakava vamma. 

Varoitukset: 
 VAROITUS 

Varo tai amasta tai k stamasta korvaa. Älä aseta kuulosuojaimia 
väkisin liian suurten korvien päälle. Älä aseta vahingoi uneen ihon 
päälle.
Tarkista iho laitoksesi antamien ihonhoito-ohjeiden mukaises
Keskeytä tuo een käy ö, jos havaitset ihossa ärsytystä, hankaumia 
tai turvotusta.

  

Vastuuvapauslausekkeet:
CHS USA Inc. ei ole vastuussa mistään tämän 

vahingoista.

toimivaltaiselle viranomaiselle siinä Euroopan unionin 

verkkosivustolla.

tuoteryhmän sivuilta: www.chsltd.com
   

 

Tiedostot voi tulostaa ja tallentaa, ja niistä voi etsiä  

(www.adobe.com).

Symbolien selitykset:

Symboli Standardin 
viite Standardin nimi Symbolin nimi Selitys

Medical  
Device

Ei sovelleta Ei sovelleta Osoittaa, että kyseessä on 
lääkinnällinen laite

Tämä tuote on lääkinnällinen laite.

CFR 21, osa 
801.109(b)(1)

Labeling-Prescription devices (Merkinnät – 
Lääkärin määräämät laitteet)

Vain lääkärin määräyksestä Osoittaa, että tuotteen saa myydä vain 
lisensoitu terveydenhuollon ammattilainen 
tai sen määräyksestä.

LATEX 

ISO 15223-1
Symboli 5.4.5
(Yleinen 
kieltosymboli 
on esitetty 
Liitteessä B)

Lääkinnälliset laitteet – Lääketieteellisten 
laitteiden tarroissa, merkinnöissä ja 
toimitettavissa tiedoissa käytettävät 
symbolit

Ei valmistettu 
luonnonkumilateksista

Osoittaa, että lääkinnällistä laitetta ei ole 
valmistettu luonnonkumilateksista.

ISO 15223-1
Symboli 5.1.1

Lääkinnälliset laitteet – Lääketieteellisten 
laitteiden tarroissa, merkinnöissä ja 
toimitettavissa tiedoissa käytettävät 
symbolit

Valmistaja Osoittaa lääkinnällisen laitteen 
valmistajan.

ISO 15223-1
Symboli 5.1.2

Lääkinnälliset laitteet – Lääketieteellisten 
laitteiden tarroissa, merkinnöissä ja 
toimitettavissa tiedoissa käytettävät 
symbolit

Valtuutettu edustaja 
Euroopan yhteisön alueella

Osoittaa valtuutetun edustajan Euroopan 
yhteisön alueella.

ISO 15223-1
Symboli 5.1.3

Lääkinnälliset laitteet – Lääketieteellisten 
laitteiden tarroissa, merkinnöissä ja 
toimitettavissa tiedoissa käytettävät 
symbolit

Valmistuspäivämäärä Osoittaa lääkinnällisen laitteen 
valmistuspäivämäärän.
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Symboli Standardin 
viite Standardin nimi Symbolin nimi Selitys

ISO 15223-1
Symboli 5.1.5

Lääkinnälliset laitteet – Lääketieteellisten 
laitteiden tarroissa, merkinnöissä ja 
toimitettavissa tiedoissa käytettävät 
symbolit

Eräkoodi Osoittaa erän tunnistamiseen tarvittavan 
valmistajan eräkoodin.

ISO 15223-1
Symboli 5.1.6

Lääkinnälliset laitteet – Lääketieteellisten 
laitteiden tarroissa, merkinnöissä ja 
toimitettavissa tiedoissa käytettävät 
symbolit

Luettelonumero Osoittaa lääkinnällisen laitteen 
tunnistamiseen tarvittavan valmistajan 
luettelonumeron.

ISO 15223-1
Symboli 5.4.3
Liite A A.15

Lääkinnälliset laitteet – Lääketieteellisten 
laitteiden tarroissa, merkinnöissä ja 
toimitettavissa tiedoissa käytettävät 
symbolit

Lue käyttöohjeet Osoittaa ohjeen, jonka mukaan käyttäjän 
on luettava sähköiset käyttöohjeet.

IEC 60601-1
Taulukko D.2, 2

Lääketieteelliset sähkölaitteet – osa 1: 
Yleiset vaatimukset perusturvallisuudesta ja 
perustoiminnasta

Yleinen varoitusmerkki Osoittaa potilaan tai käyttäjän 
henkilövahingon vaaran.

MDR 2017/745 EU:n lääkinnällisten laitteiden asetus CE-merkki Osoittaa, että laite täyttää Eurooppaa 
koskevat tekniset vaatimukset.

ISO 15223-1
Symboli 5.1.4

Lääkinnälliset laitteet – Lääketieteellisten 
laitteiden tarroissa, merkinnöissä ja 
toimitettavissa tiedoissa käytettävät 
symbolit

Viimeinen käyttöpäivämäärä Osoittaa päivämäärän, jonka jälkeen 
lääkinnällistä laitetta ei tule käyttää.

ISO 15223-1
Symboli 5.2.8

Lääkinnälliset laitteet – Lääketieteellisten 
laitteiden tarroissa, merkinnöissä ja 
toimitettavissa tiedoissa käytettävät 
symbolit

Älä käytä, jos pakkaus on 
vaurioitunut

Osoittaa, että lääkinnällistä laitetta ei tule 
käyttää, jos pakkaus on vaurioitunut tai 
avattu.

ISO 15223-1
Symboli 5.4.2

Lääkinnälliset laitteet – Lääketieteellisten 
laitteiden tarroissa, merkinnöissä ja 
toimitettavissa tiedoissa käytettävät 
symbolit

Älä käytä uudelleen. Osoittaa, että lääkinnällinen laita on 
tarkoitettu käytettäväksi vain kerran tai 
vain yhdelle potilaalle yhden toimenpiteen 
aikana.

Yhdysvaltojen 
EPA-
määräykset, 
CFR 40, osa 
211, luku B

Code of Federal Regulations (Liittovaltion 
määräykset)

Yhdysvaltojen 
ympäristöviraston (EPA) logo

Tällä logolla merkityt tuotteet täyttävät 
asianmukaisten EPA-määräysten 
vaatimukset.

Svenska
Beskrivning:

för engångsbruk. De passar runt örat på nyfödda och minskar 
ljudnivån som når örat. Enheterna har en storlek och form som är 

Avsedd användning:

miljö, för 

kastas.

och ge längre sömnperioder.

Kliniska fördelar:

fysiologisk stabilitet.

användning av hydrogela fästmedel på prematur hud, lämplig 
användningslängd och korrekt kassering.

åpor.
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1.  
dem en i taget på spädbarnet. Placera i endera riktningen:

 ELLER 

2.  

hörselkåpan på hår. Tryck inte på hörselkåpans upphöjda 

ändras.

3.  

gasvävstork innan hörselkåpan placeras på spädbarnet.

4.  

Förklaring av varningsmeddelanden:
 VARNING!

Avser en riskfylld situa nte undviks kan resultera 
i dödsfall eller allvarliga sk r. 

Varningar: 
 VARNING!

V ga med a  inte böja eller vika örat. Tvinga inte in st ra ör
i hörselkåpan. Placera inte över skadad hud.
Undersök huden enligt klinikens pr t k för hudvård. Avbryt 
användning ta kav eller ödem uppstår.

Uppfyllande av standarder:
  ISO 10993-1: 2018 Biologisk värdering av medicintekniska 

produkter - Del 1: Utvärdering och provning inom en 
riskhanteringsprocess

Anvisning kassering:

Friskrivningsklausul:
CHS USA Inc. är inte ansvariga för skador, 

denna produkt.

enhet
behöriga myndigheten i den medlemsstat där användaren och/

dokument.

produktområdet: www.chsltd.com
   

(se 
språk.

Filerna kan skrivas ut, sparas eller sökas igenom med  
Adobe Reader. En kopia av Adobe Reader kan laddas ned direkt 
från Adobe Systems (www.adobe.com).

S sta:

S Standard-
referens Förklaring

Medical  
Device

Ej tillämpligt Ej tillämpligt Indikerar en medicinteknisk 
produkt

Denna produkt är en medicinteknisk 
produkt.

21 CFR del 
801.109(b)(1)

Märkning - ordinerade enheter Endast på ordination Anger att produkten endast får säljas 
av eller på uppdrag av legitimerad 
vårdpersonal.
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referens Förklaring

LATEX 

ISO 15223-1
Symbol 5.4.5
(Se bilaga B för 
den allmänna 
förbudssymbolen)

Medicintekniska produkter - Symboler 
att användas vid märkning av produkt 
och information till användare

Inte tillverkad med 
naturgummilatex

Anger att den medicintekniska produkten 
inte är tillverkad med naturgummilatex.

ISO 15223-1
Symbol 5.1.1

Medicintekniska produkter - Symboler 
att användas vid märkning av produkt 
och information till användare

Tillverkare Anger tillverkaren av den medicintekniska 
produkten.

ISO 15223-1
Symbol 5.1.2

Medicintekniska produkter - Symboler 
att användas vid märkning av produkt 
och information till användare

Auktoriserad representant 
inom den Europeiska 
unionen.

Anger Auktoriserad representant inom den 
Europeiska unionen.

ISO 15223-1
Symbol 5.1.3

Medicintekniska produkter - Symboler 
att användas vid märkning av produkt 
och information till användare

Tillverkningsdatum Anger tillverkningsdatum för den 
medicintekniska produkten.

ISO 15223-1
Symbol 5.1.5

Medicintekniska produkter - Symboler 
att användas vid märkning av produkt 
och information till användare

Batchkod Anger tillverkarens batchkod så att batchen 

ISO 15223-1
Symbol 5.1.6

Medicintekniska produkter - Symboler 
att användas vid märkning av produkt 
och information till användare

Katalognummer Anger tillverkarens katalognummer så 
att den medicintekniska produkten kan 

ISO 15223-1
Symbol 5.4.3
Bilaga A nr A.15

Medicintekniska produkter - Symboler 
att användas vid märkning av produkt 
och information till användare

Se bruksanvisningen Anger en anvisning att läsa den 
elektroniska bruksanvisningen (eIFU).

IEC 60601-1
Tabell D.2 nr 2

Elektrisk utrustning för medicinskt  
bruk - Del 1: Allmänna fordringar 

prestanda

Allmän varningssymbol Indikerar en risk för personskador för 
patient eller operatör.

MDR 2017/745 EU:s förordning om medicintekniska 
produkter

CE-märkning Anger att produkten uppfyller europeiska 
tekniska krav.

ISO 15223-1
Symbol 5.1.4

Medicintekniska produkter - Symboler 
att användas vid märkning av produkt 
och information till användare

Sista förbrukningsdatum Anger det sista datumet då den 
medicintekniska produkten får användas.

ISO 15223-1
Symbol 5.2.8

Medicintekniska produkter - Symboler 
att användas vid märkning av produkt 
och information till användare

Använd ej om förpackningen 
är skadad

Anger att den medicintekniska produkten 
inte får användas om förpackningen är 
skadad eller har öppnats.

ISO 15223-1
Symbol 5.4.2

Medicintekniska produkter - Symboler 
att användas vid märkning av produkt 
och information till användare

Får ej återanvändas Anger att den medicintekniska produkten 
enbart är avsedd för engångsbruk, på 
endast en patient under ett enda tillfälle.

U.S. EPA 
förordning 40 CFR 
del 211, 
underavsnitt B

Code of Federal Regulations Logotyp för amerikanska 
miljöskyddsmyndigheten EPA

Produkter med denna logotyp uppfyller 

Opis:

mekani naušnici od pjene koji se postavljaju oko ušiju 

Namjena:

jednokratnu upotrebu i jednokratni su.

a dovode do duljih razdoblja spavanja.
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Kontraindikacije i nuspojave:

 

Upute za rad:
V Slijedite protokole za kontrolu infekcije i njegu ko e u 
vašoj ustanovi z ko e, korist rogelsko ljepilo na 
ko adi, odgovar rebe i pravilno 
odlaganje.

1.  
podloge i postavite  jedan po jedan na  Pozicionirajte 
jednom od smjerova:

 ILI 

2.  

V  Smanjenje buke ovisi o dobrom prianjanju. Prilikom 
premještanja djeteta pregledajte brtvu naušnika.

3.  Da bist rogela na osjetljivu ko u, prije 
stavljanja naušnik t rogel na površinu 

4.  Budite pa vi prilikom uklanjanja naušnika. Namo ite pamu ni 
jastu i  ili gazu i polako umetajte ispod ruba naušnika kako biste 
olabav rogel. Poduprite ko u ispod i lagano na te rub 
naušnika.

Razumijevanje upozorenja:
 UPOZORENJE 

Odnosi se na opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, mo e 
rez ra r ozbiljnom ozljedom.

Upozorenja:
 UPOZORENJE 

Pazite da ne preklopite ili savijete uho. Ne silite da velik
u naušnike. Ne postavljajte na ošt ko u.
Ispitajte ko u prema protokolu upravljanja njegom ko e u vašoj 
ustanovi. Prestanite koris k ra enos razija ili 
edema.

  ISO 10993-1: biološka pr roizvoda iz 2018. 
godine –
rizicima

Upute za odlaganje: 

nakon jednokratne upotrebe.

Tvrtka CHS USA Inc. nije odgovorna za ozljede, 
infekcije ili druge štete nastale uporabom ovog proizvoda.

O svakom ozbiljnom incidentu koji se dogodio u vezi s ur

Elektroni ku kopiju ovog dokumenta potra te na web mjestu tvrtke 
CHS USA Inc.

Upute za pristup eIFU-u:
Kopija uputa za uporabu u PDF formatu nalazi se u pridru enom 

roizv
   

Za upute za uporabu potr te „Prigušiva i buke za novor ad 

na vašem jeziku.

izravno od tvrtke Adobe Systems (www.adobe.com).

Pojmovnik simbola:

Simbol Referenca 
standarda Naslov standarda Naslov simbola Objašnjenje

Medical  
Device

Nije primjenjivo Nije primjenjivo Oznaka medicinskog 
proizvoda

Ovaj proizvod je medicinski proizvod.

prigu

nom 
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Referenca 
standarda Naslov standarda Naslov simbola Objašnjenje

21 CFR dio  
801.109(b)(1)

Samo na recept
prodaju od strane ovlaštenog zdravstvenog 
djelatnika ili po njegovom nalogu.

LATEX 

ISO 15223-1
Simbol 5.4.5
(Referentni  
prilog B za 

zabrane)

trebaju koristiti zajedno s naljepnicama, 
oznakama i informacijama koje treba 
dostaviti

Nije napravljen s prirodnim 
gumenim lateksom

ISO 15223-1
Simbol 5.1.1 trebaju koristiti zajedno s naljepnicama, 

oznakama i informacijama koje treba 
dostaviti

proizvoda.

ISO 15223-1
Simbol 5.1.2 trebaju koristiti zajedno s naljepnicama, 

oznakama i informacijama koje treba 
dostaviti

Ovlašteni zastupnik 
u Europskoj uniji u Europskoj zajednici.

ISO 15223-1
Simbol 5.1.3 trebaju koristiti zajedno s naljepnicama, 

oznakama i informacijama koje treba 
dostaviti

Datum proizvodnje
proizvoda.

ISO 15223-1
Simbol 5.1.5 trebaju koristiti zajedno s naljepnicama, 

oznakama i informacijama koje treba 
dostaviti

ISO 15223-1
Simbol 5.1.6 trebaju koristiti zajedno s naljepnicama, 

oznakama i informacijama koje treba 
dostaviti

Kataloški broj
kako bi se medicinski proizvod mogao 

ISO 15223-1
Simbol 5.4.3
Dodatak A  
br. A.15

trebaju koristiti zajedno s naljepnicama, 
oznakama i informacijama koje treba 
dostaviti

(eIFU).

IEC 60601-1
Tablica D.2 br. 2

bitne performanse.
za pacijenta ili rukovatelja.

MDR 2017/745 EU regulativa o medicinskim 
proizvodima

CE oznaka

ISO 15223-1
Simbol 5.1.4 trebaju koristiti zajedno s naljepnicama, 

oznakama i informacijama koje treba 
dostaviti

Upotrijebiti do datuma
proizvod ne smije koristiti.

ISO 15223-1
Simbol 5.2.8 trebaju koristiti zajedno s naljepnicama, 

oznakama i informacijama koje treba 
dostaviti

Ne koristite ako je pakiranje 

otvoreno.

ISO 15223-1
Simbol 5.4.2 trebaju koristiti zajedno s naljepnicama, 

oznakama i informacijama koje treba 
dostaviti

Nemojte ponovno koristiti
namijenjen za jednu upotrebu ili za jednog 
pacijenta tijekom jednog postupka.

Uredba 40 
CFR dio 211, 
pododjeljak B

Kodeks saveznih propisa
zaštitu okoliša

Proizvodi s ovim logotipom su u skladu 
s navedenom uredbom EPA.
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orporat Reader

R
y t

Medical  
Device

21 CFR Part 

LATEX 
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ISO 15223-1

  

     

IEC 60601-1

ISO 15223-1

ISO 15223-1

ISO 15223-1

PA 
 

1 P

Norsk
Beskrivelse:

på lyden som når ørene. Enhetene er dimensjonert og formet slik 

bruk på de nyfødte.

Tiltenk

24 
redusere nivået på lyden som når det nyfødte barnets ører.

Tiltenkt ker n

under medisinsk transport for å redusere støynivået og forlenge 
søvnperiodene.

Klinisk fordeler:

fysiologisk stabilitet.

Kontr k er:

k n

og hudpleie for rengjøring av huden, bruk av hydrogellim på 

1.  
én om gangen på spedbarnet. Plasser dem i en av disse 
posisjonene:

 ELLER  

2.  

oppå hår. Ikke trykk på det forhøyede midtområdet på 
øreklokkene. 

 Støyreduksjon er avhengig av god tetning. Kontroller at 
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3.  

kompress før du plasserer øreklokkene på spedbarnet.

4.  
eller kompress og jobb deg sakte inn under kanten av 

Forståelse av advarsler:
 ADVARSEL  

farlige situasjoner som kan resultere i dødsfall eller alvorlige 
skader med mindre de unngås. 

Advarsler: 
 ADVARSEL  

Pass på at du ikke bre er eller bøyer ørene. Ikke tving store ører inni 
øreklokkene. Ikke plasser øreklokkene på skadet hud.
Under s rotokoll for hudpleie. 
Avslu  bruken hvis det oppstår irritasjon, skrubbsår eller ødem.

Standarder for overensstemmelse: 
  ISO 10993-1: 2018 Biologisk evaluering av medisinsk utstyr — 

Del 1: Evaluering og prøving i en risikostyringsprosess

bruk.

Ansvarsfraskrivelse:
CHS USA Inc. er ikke ansvarlig for personskader, 

produktet.

myndighet i medlemsstaten hvor brukeren og/eller pasienten er 

dokumentet.

www.chsltd.com
 

språk.

Filene kan skrives ut, lagres eller søkes i ved hjelp av  
Adobe Reader. Adobe Reader kan lastes ned direkte fra  
Adobe Systems (www.adobe.com).

Liste over symboler:
Symbol Standardreferanse Forklaring
Medical  
Device

Gjelder ikke Gjelder ikke En indikasjon på medisinsk 
utstyr

Dette produktet er et medisinsk utstyr.

21 CFR del 
801.109(b)(1)

Merking – reseptbelagte enheter Kun resept Indikerer at produktet er autorisert for 
salg av eller etter bestilling fra autorisert 
helsepersonell.

LATEX 

ISO 15223-1
Symbol 5.4.5
(referansebilag B 
for generelt 
forbudssymbol)

Medisinsk utstyr – symboler til 
bruk på etiketter, merking og 
tilleggsinformasjon for medisinsk 
utstyr

Ikke laget med naturlig 
gummilateks

Indikerer at det medisinske utstyret ikke 
er laget av naturlig lateksgummi.

ISO 15223-1
Symbol 5.1.1

Medisinsk utstyr – symboler til 
bruk på etiketter, merking og 
tilleggsinformasjon for medisinsk 
utstyr

Produsent Indikerer produsenten av det medisinske 
utstyret.

ISO 15223-1
Symbol 5.1.2

Medisinsk utstyr – symboler til 
bruk på etiketter, merking og 
tilleggsinformasjon for medisinsk 
utstyr

Autorisert representant i EU Indikerer den autoriserte representanten 
i EU.

må 
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Symbol Standardreferanse Forklaring
ISO 15223-1
Symbol 5.1.3

Medisinsk utstyr – symboler til 
bruk på etiketter, merking og 
tilleggsinformasjon for medisinsk 
utstyr

Produksjonsdato Indikerer datoen for når det medisinske 
utstyret ble produsert.

ISO 15223-1
Symbol 5.1.5

Medisinsk utstyr – symboler til 
bruk på etiketter, merking og 
tilleggsinformasjon for medisinsk 
utstyr

Partikode Indikerer produsentens partikode, slik at 

ISO 15223-1
Symbol 5.1.6

Medisinsk utstyr – symboler til 
bruk på etiketter, merking og 
tilleggsinformasjon for medisinsk 
utstyr

Katalognummer Indikerer produsentens katalognummer, 
slik at det medisinsketstyret kan 

ISO 15223-1
Symbol 5.4.3
Bilag A #A.15

Medisinsk utstyr – symboler til 
bruk på etiketter, merking og 
tilleggsinformasjon for medisinsk 
utstyr

Se bruksanvisningen Indikerer en instruksjon om å se i en 
elektronisk bruksanvisning (eIFU).

IEC 60601-1
Tabell D.2 #2

Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1: 
Generelle krav til grunnleggende 
sikkerhet og essensiell ytelse

Generelt varselstegn Indikerer en potensiell fare for 
personskade på pasient eller bruker.

MDR 2017/745 EU-forskrift for medisinsk utstyr CE-merking Angir europeisk teknisk samsvar.

ISO 15223-1
Symbol 5.1.4

Medisinsk utstyr – symboler til 
bruk på etiketter, merking og 
tilleggsinformasjon for medisinsk 
utstyr

Utløpsdato Indikerer datoen for når det medisinske 
utstyret ikke skal brukes lenger.

ISO 15223-1
Symbol 5.2.8

Medisinsk utstyr – symboler til 
bruk på etiketter, merking og 
tilleggsinformasjon for medisinsk 
utstyr

Må ikke brukes hvis 
pakningen er skadet

Indikerer medisinsk utstyr som ikke må 
brukes hvis pakningen er blitt skadet 
eller åpnet.

ISO 15223-1
Symbol 5.4.2

Medisinsk utstyr – symboler til 
bruk på etiketter, merking og 
tilleggsinformasjon for medisinsk 
utstyr

Må ikke brukes på nytt Indikerer medisinsk utstyr som er tiltenkt 
for én gangs bruk eller for bruk på én 
enkelt pasient under én prosedyre.

Amerikansk EPA-
forskrift 40 CFR del 
211, underdel B

Kode for føderale forskrifter i USA Logo for Environmental 
Protection Agency i USA

Produkter med denne logoen overholder 
de angitte EPA-forskriftene.

Polski
Opis:

wyk fy, któr ow sz
nowor ka, aby zr kow o k r go 

sz Wyroby t rozmiar i kszt owan

zymo ow zw któr w
z zastosow  nowor ków

Przeznaczenie:

g stosowania w w k s talny
 nowor kó zor r kow o

k  r g sz owor k

razoweg ytk

Docelowi u ytkownicy i docelowa grupa pacjentów:
T r k s ze zon stosow owor ków 
w w k s talny zas tr go, 
aby zr kow oziom k row wy enia 
z  

Korzy

row  wy z z ewnia o tymalne 
owanie i 

Przeciwwskazania i zdarzenia niepo
Brak znany z wwskaz z z o ny

Instrukcja ob
W  Nale zestrzeg o z y ów

rotok ów kontroli zaka kór y y
zysz zenia skóry, st y ro elowy na skórze 

w z ków o z ytkow ra owe 
w
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1.  
pojedynczo na ciele niemo rodukt nale
w jednej z orientacji:

 LUB 

2.  Delikatnie, ale pe raw ronników, 
aby zape re uszczelnienie. Unik szczania 

ronników na k st rodkowej 
cz ronników. 
W  Redukcja szumu zale y od dobrego uszczelnienia. 

odczas zmiany pozycji niemo e y spraw
uszcz ronnika.

3.  Aby zmniejszy zywieranie ydro elu do wr wej skóry, 
nale ydro el na powierz z zystego 
wacika lub gazika przed umieszcz ronnika na ciele 
niemo

4.  odczas zdejmow ronników nale y z ow
ostro Zwil y wacik lub gazik i powoli podwa
kraw ronnika, aby poluzow ydro el. odtrz
le c ni ej skór  i delikatnie unie  oc ronnik na kraw dzi.

z strz

OSTRZE
sy któr r w

r w y ra

struk z

OSTRZE
z w str za z

w k du y uszu r ków u sz z uszk z
skórz

kór zg z ów r t k
skóry ds u ytk w przypadk wys

r tar z ków

f y zg
  z yczny  — 

Cz  1: Ocena i testowanie w r rocesu z zania 
ryzykiem

struk z

po jednorazowym u yciu.

W z
Firma CHS USA Inc. nie odpowiada za obra enia 

zaka enia lub inne szk kutkiem u ycia tego 
produktu.

Wszelkie pow ydenty, któr z ku ze 

Incorporated i wemu organo stw kowskiego, w 
którym u ytkownik i/lub pacjen

Elektroniczna kopia niniejszego dokumen

A zysk st ktr struk y
Instrukcja u ycia w f o zanym 
obszarze produk

   

IFU” (Instrukcja u y r worodków 

wer strukcji u ycia w lokalnym j zyku.

liki mo drukowa , zapisywa  lub przeszukiwa  za pomoc  
programu Adobe Reader. Kopi  programu Adobe Reader 

(www.adobe.com).

s

S y Ty y Ty s

Medical  
Device

Nie dotyczy Nie dotyczy Wskazanie wyrobu 
medycznego

Niniejszy produkt jest wyrobem 
medycznym.

801.109 (b)(1)
Oznakowanie — wyroby wydawane  T

ich zamówienie.

stosowaniem tego wyrobu, nale y zg asza rmie CHS USA Inc.

st
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Odniesienie do 
normy

LATEX 

ISO 15223-1
Symbol 5.4.5

w celu uzyskania 
ogólnego symbolu 
zakazu)

Wyroby medyczne — symbole do 

medycznych, w ich oznakowaniu  
i w dostarczanych nimi informacjach.

Nie zawiera naturalnego 
lateksu zawiera lateksu naturalnego.

ISO 15223-1
Symbol 5.1.1

Wyroby medyczne — symbole do 

medycznych, w ich oznakowaniu 
i w dostarczanych nimi informacjach.

Producent Wskazuje producenta wyrobu 
medycznego.

ISO 15223-1
Symbol 5.1.2

Wyroby medyczne — symbole do 

medycznych, w ich oznakowaniu 
i w dostarczanych nimi informacjach.

Autoryzowany przedstawiciel 
we Wspólnocie Europejskiej

Wskazuje autoryzowanego 
przedstawiciela we Wspólnocie 
Europejskiej.

ISO 15223-1
Symbol 5.1.3

Wyroby medyczne — symbole do 

medycznych, w ich oznakowaniu 
i w dostarczanych nimi informacjach.

Data produkcji

ISO 15223-1
Symbol 5.1.5

Wyroby medyczne — symbole do 

medycznych, w ich oznakowaniu 
i w dostarczanych nimi informacjach.

Kod partii Wskazuje numer partii producenta, 

ISO 15223-1
Symbol 5.1.6

Wyroby medyczne — symbole do 

medycznych, w ich oznakowaniu 
i w dostarczanych nimi informacjach.

Numer katalogowy Oznacza numer katalogowy producenta, 

medyczny.

ISO 15223-1
Symbol 5.4.3

Wyroby medyczne — symbole do 

medycznych, w ich oznakowaniu 
i w dostarczanych nimi informacjach.

(eIFU).

IEC 60601-1
Tabela D.2 nr 2

funkcjonowania zasadniczego

Wskazuje na ryzyko potencjalnego 
zranienia pacjenta lub operatora.

MDR 2017/745 
medycznych

Oznakowanie CE

ISO 15223-1
Symbol 5.1.4

Wyroby medyczne — symbole do 

medycznych, w ich oznakowaniu 
i w dostarczanych nimi informacjach.

ISO 15223-1
Symbol 5.2.8

Wyroby medyczne — symbole do 

medycznych, w ich oznakowaniu 
i w dostarczanych nimi informacjach.

opakowanie jest uszkodzone
Wskazuje na wyrób medyczny, którego 

ISO 15223-1
Symbol 5.4.2

Wyroby medyczne — symbole do 

medycznych, w ich oznakowaniu 
i w dostarczanych nimi informacjach.

przeznaczony do jednorazowego 

podczas jednego zabiegu.

EPA 40 CFR, 

Kodeks przepisów federalnych USA
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Português
Descrição:

tamanho e o formato adequados para colocação nas orelhas de 

recém-nascido.

de som captado pelos ouvidos do recém-nascido.

reduzir os níveis de ruído e assim proporcionar períodos de sono 
mais prolongados.

proporcionando assim períodos de sono mais prolongados, 
oxigenação 

Contraindicações e efeitos secundários:
Não existem contraindicações ou efeitos secundários conhecidos 

 

Importante! Siga os protocolos de controlo de infeções e 

1.  
e coloque-os no bebé um de cada vez. Posicione numa das 
seguintes orientações:

 OU 

2.  

os protetores no cabelo. Não pressione o centro saliente dos 
protetores.
Importante! A redução do ruído depende de um bom 
isolamento. Examine o isolamento dos protetores quando 
reposicionar o bebé.

3.  Para reduzir a aderência do hidrogel na pele sensível, passe 

antes de colocar o protetor no bebé.

4.  Tenha cuidado ao remover o protetor. Humedeça uma gaze 
ou um cotonete e passe lentamente sob a extremidade do 
protetor para descolar o hidrogel. Segure na pele por baixo e 
levante o protetor pela extremidade com cuidado.

Noções básicas sobre declarações de aviso:
 AVISO 

Refere-se a uma situação perigosa que pode resultar em morte ou 
ferimentos graves se não for evitada. 

Avisos: 
 AVISO 

Tenha cuidado para não dobrar ou vincar a orelha. Não force a 
introdução de orelhas grandes no protetor. Não coloque em cima de 
pele comprome .
Examine a pele de acordo com o protocolo de cuidados com a pele da 
ins ção. Descon e a zação em caso de irritação, abrasão ou 
edema.

Normas de conformidade: 
  

médicos – Parte 1: Avaliação e ensaios dentro de um processo 
de gestão dos riscos

Instruções de eliminação: 
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Renúncia de responsabilidade:
A CHS USA Inc. não se responsabiliza por 

deste produto.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relação ao 

autoridade competente do Estado-Membro de residência do 

Consulte o website da CHS USA Inc. para obter uma cópia 
eletrónica deste documento.

PDF na área de produto associada: www.chsltd.com
   

 
Adobe Reader diretamente na Adobe Systems (www.adobe.com).

Glossário de símbolos:

Símbolo Referência da 
norma Título da norma Título do símbolo Explicação

Medical  
Device

Não aplicável Não aplicável Indicação de dispositivo 
médico

Este produto é um dispositivo médico.

21 CFR Parte 
801.109(b)(1)

Rotulagem – dispositivos sujeitos a 
receita médica

Apenas mediante receita 
médica

Indica que o produto está autorizado 
para venda por ou sob prescrição de um 

LATEX 

ISO 15223-1
Símbolo 5.4.5
(Consultar o 
Anexo B quanto 
ao símbolo de 
proibição geral)

Dispositivos médicos – símbolos a utilizar 
nos rótulos, rotulagem e informação a 
fornecer com os dispositivos médicos

Não fabricado com látex de 
borracha natural

Indica que o dispositivo médico não é 
fabricado com látex de borracha natural.

ISO 15223-1
Símbolo 5.1.1

Dispositivos médicos – símbolos a utilizar 
nos rótulos, rotulagem e informação a 
fornecer com os dispositivos médicos

Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.

ISO 15223-1
Símbolo 5.1.2

Dispositivos médicos – símbolos a utilizar 
nos rótulos, rotulagem e informação a 
fornecer com os dispositivos médicos

Representante autorizado na 
Comunidade Europeia

Indica o representante autorizado na 
Comunidade Europeia.

ISO 15223-1
Símbolo 5.1.3

Dispositivos médicos – símbolos a utilizar 
nos rótulos, rotulagem e informação a 
fornecer com os dispositivos médicos

Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo médico 
foi fabricado.

ISO 15223-1
Símbolo 5.1.5

Dispositivos médicos – símbolos a utilizar 
nos rótulos, rotulagem e informação a 
fornecer com os dispositivos médicos

Código de lote Indica o código do lote do fabricante 
para que o número do lote possa ser 

ISO 15223-1
Símbolo 5.1.6

Dispositivos médicos – símbolos a utilizar 
nos rótulos, rotulagem e informação a 
fornecer com os dispositivos médicos

Número de catálogo Indica o número de catálogo do fabricante 
para que o dispositivo médico possa ser 

ISO 15223-1
Símbolo 5.4.3
Anexo A #A.15

Dispositivos médicos – símbolos a utilizar 
nos rótulos, rotulagem e informação a 
fornecer com os dispositivos médicos

Consultar as instruções de 
utilização

Indica uma instrução para consultar as 
instruções de utilização eletrónicas (eIFU).

IEC 60601-1
Tabela D.2 #2

Equipamento de eletromedicina – Parte 
1: Requisitos gerais de segurança básica 
e de desempenho essencial

Sinal de aviso geral Indica o risco potencial de ferimentos 
pessoais no paciente ou operador.

MDR 2017/745 Regulamento de Dispositivos Médicos 
da UE

Marca CE

ISO 15223-1
Símbolo5.1.4

Dispositivos médicos – símbolos a utilizar 
nos rótulos, rotulagem e informação a 
fornecer com os dispositivos médicos

Data de validade Indica a data após a qual o dispositivo 
médico não deve ser utilizado.

ISO 15223-1
Símbolo 5.2.8

Dispositivos médicos – símbolos a utilizar 
nos rótulos, rotulagem e informação a 
fornecer com os dispositivos médicos

Não utilize se a embalagem Indica um dispositivo médico que não 
deve ser utilizado se a embalagem estiver 

à CHS USA Inc e à
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Símbolo Referência da 
norma Título da norma Título do símbolo Explicação

ISO 15223-1
Símbolo 5.4.2

Dispositivos médicos – símbolos a utilizar 
nos rótulos, rotulagem e informação a 
fornecer com os dispositivos médicos

Não reutilizar Indica que o dispositivo médico se destina a 
uma só utilização ou a utilização num único 
paciente durante um único procedimento.

Regulamento 
EPA dos EUA, 
Regulamento  
40 CFR Parte 211, 
Subparte B

Código de Regulamentos Federais Logótipo da Agência de 
Proteção Ambiental dos EUA

Os produtos com este logótipo estão em 
conformidade com o regulamento EPA 

Lietuviškai
Aprašas

apg t

n

(n gia a 24 va a a g i a agi i

g

Naudojimo instrukcijos
Svarbu! t taig nf nt

ARBA

Šv t t a

t nt
Svarbu! 

u v t
g atap t g avi

t a S t t
g t t a

g a b t v t
a

 

Nurodo gr sming  situacij  gali  suke  mir  ar  su eidim
ra išvengiama.

 

te atsar te ausies. Nenaudokit g
net te ant pa eistos odos.
Ap r t g staigoje taik e ros protok
Nuimkit r rai oma ar atsiranda edema.
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išmeskit k

Atsakom

infekcijas ir kit g

mtus su priemone susijusius incidentus reikia 

nar kurioje dirba naudotojas ir (arba) gy ena pacient

s et

g
   

triukšmo silpinin strukcija r gaminio dalies 

 
 

„Adobe Systems www c

odynas
Nuo
st St t av av P

Medical  
Device

Netaikoma Netaikoma Nurodoma medicinos 

21 CFR  Tik receptinis

LATEX 

ISO 15223-1

r
kuriame nurodytas informacija

Pagaminta nenaudojant Nurodo, kad gaminant medicinos 

ISO 15223-1

informacija

Gamintojas

ISO 15223-1

informacija

ISO 15223-1

informacija

Pagaminimo data Nurodo medicinos priemon pagaminimo 

ISO 15223-1

informacija

Partijos kodas

ISO 15223-1

informacija

Katalogo numeris

ISO 15223-1

A priedo 15 dalis
informacija

r

r

reikalavimai

Nurodo paciento ar operatoriaus galimo 

ra atsaking
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Simbolis Nuor
standartus Standarto pavadinimas Simbolio pavadinimas Paaiškinimas

ISO 15223-1
5.1.4 simbolis

informacija

T

ISO 15223-1
5.2.8 simbolis

informacija

ISO 15223-1
5.4.2 simbolis

informacija

JAV EPA
11 

 

JA
PA

R
Descriere:

unic folosin c r c r r
n r v c r g r

r

t r t
v n r v

c r g r stor

t
niv n t

r

Contraindica efecte adverse:
xist contr c f t v r t t

Ins rare:
Important! R t rotoc contr nf

n r r

cor z r

ur cât Po ntr
ntr st nt

SAU

Important! R r z z v

P ntr r c ziun rog

scutului
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4.  

dedesub ca casca de la ma

 AVERTISMENT 
Se refer r e e

z v r ve.  

 AVERTISMENT 
Pr e â r

f r r x
r

Ex f r e r
v rv r

r e z r

S rde de f e:
  

cale – P tea 1: Evalua ca c
geme

r

r r
ste caz de 

tat c t c t e 

/ tul este st

ta t b c
elect eze t.

a
   

at ge ve

 
Reade . Pute c c c R ect de 

Systems (www c

Ref
rd rd

Medical  
Device medical

LATEX 

ISO 15223-1

ISO 15223-1

ISO 15223-1

ISO 15223-1
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Simbol Referin
standard standard Explica

ISO 15223-1
Simbol 5.1.5

Dispozitive medicale – Simboluri 
care trebuie utilizate pe etichetele 

Cod lot

ISO 15223-1
Simbol 5.1.6

Dispozitive medicale – Simboluri 
care trebuie utilizate pe etichetele 

medical.

ISO 15223-1
Simbol 5.4.3
Anexa A nr. A.15

Dispozitive medicale – Simboluri 
care trebuie utilizate pe etichetele utilizare instruc iunilor de utilizare electronice (eIFU).

IEC 60601-1
Tabel D.2 nr. 2

Echipament electric medical – Partea 

MDR 2017/745 
medicale

Marcaj CE

ISO 15223-1
Simbol 5.1.4

Dispozitive medicale – Simboluri 
care trebuie utilizate pe etichetele nu trebuie utilizat.

ISO 15223-1
Simbol 5.2.8

Dispozitive medicale – Simboluri 
care trebuie utilizate pe etichetele 

A l 
este deteriorat

deteriorat sau deschis.

ISO 15223-1
Simbol 5.4.2

Dispozitive medicale – Simboluri 
care trebuie utilizate pe etichetele 

A nu se reutiliza

proceduri unice.

 
EPA din Statele 
Unite 40 CFR 
Partea 211, 
subpartea B

 
a mediului din Statele Unite PA 

Türkçe

düzeyini azaltmak için yenido kulak çevresine oturan 

yenido anlarda k c z ra kt k r.

K

zeyini azaltmak için kontrollü bir ort reli 
olarak (24 

Bu ürün, gürültü düzeylerini azaltmak ve uyku süresinin daha 
uz stane ort veya klinik 

r  

Fay

Kontrendikasy v Y E

kontrendikasyon veya yan etki yoktur. 

Cildi temizleme, prematür rojel 
y kan kullanma, uygun k resi v taraf 

protokollerine uyun.
1.  

iki yönden birine k
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  VEYA 

2.  

Önemli!

durumunu kontrol edin.

3.  Hidrojelin hassas cilt üzerine daha az y

çubuk veya sar ezi yar zeye bir miktar hidrojel 
uygula

4.  

Uy f

UY
K takdir vey yaralanma

tehlik r.

Uy

UY
K katlamamay vey ey ka K

k k zorlama
z ygulama

T y e rotok y
muay T vey ev kullanmay
dev etmeyin.

t
  ISO 10993-1: 2018 T yolojik 

de erlendirilmesi — 1. 
de erlendirme ve deney

Talima

CHS USA Inc., bu ürünün k
yaralanmalar, enfeksiyonlar ya da di er hasarlardan 

r.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her türlü ciddi olay,  
CHS USA Inc’ a ve k ve/veya hast

y kenin yetkili mak r.

Bu belgenin elektronik bir kopy
web sit

Elektr K Talima Talima
Kullanma talima kopy
bölümünde bulunmakt   

arça Numar ve kullanma talima yerel 
dilinizdeki mevcut sürümünü seçin.

syalar Adobe Reader k rak yaz r, kaydedilebilir 
veya aranabilir. Adobe Reader’ kopy  
Adobe Systems üzerinden indirilebilir (www.adobe.c

t
efer tandar

Medical  
Device

r.

Y

r.
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LATEX 

ISO 15223-1
Sembol 5.4.5
(Genel yasak 

bkz. Ek B) 

ISO 15223-1
Sembol 5.1.1

ISO 15223-1
Sembol 5.1.2

ISO 15223-1
Sembol 5.1.3

ISO 15223-1
Sembol 5.1.5

ISO 15223-1
Sembol 5.1.6

ISO 15223-1
Sembol 5.4.3
Ek A #A.15

IEC 60601-1
Tablo D.2 #2

MDR 
2017/745 

ISO 15223-1
Sembol 5.1.4

ISO 15223-1
Sembol 5.2.8

ISO 15223-1
Sembol 5.4.2

ABD EPA 

40 CFR 

Federal Düzenlemeler Kanunu
logosu
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