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English

Description:

MiniMuffs® Neonatal Noise Attenuators are single-use, soft foam
earmuffs that fit around a neonate’s ears to reduce the level of
sound reaching the ear. The devices are sized and shaped to fit
around the neonate’s ear. Each pair of MiniMuffs are attached to a
release liner and are removed from the liner one at a time for use
on the neonates.

Intended Use:

MiniMuffs Noise Attenuators are indicated for short-term (less
than 24 hours) hospital use with neonates in a supervised setting
to reduce the sound level reaching the neonate’s ears.

MiniMuffs Noise Attenuators are for single use only and are
disposable.

Intended Users and Patient Target Group:

This product is for use with neonates in a hospital setting or
during clinical transport to reduce noise levels and result in
longer periods of sleep time.

Clinical Benefits:

MiniMuffs Noise Attenuators reduce noise levels, which results in
longer periods of sleep time, optimal oxygenation, and improved
physiological stability.

Contraindications and Side Effects:
There are no known contraindications or side effects related to
Natus MiniMuffs Noise Attenuators.

Operating Instructions:

Important! Follow your facility’s infection control and skin care
management protocols for cleaning skin, using hydrogel adhesive
on premature skin, appropriate length of use, and proper
disposal.

1. Remove MiniMuffs earmuffs from the liner and place them on
the infant one at a time. Position in either orientation:

2. Press earmuff edges gently but firmly in place to ensure a
good seal. Avoid placing earmuffs on hair. Do not press on
raised center of earmuffs.

Important! Noise reduction is dependent on a good seal.
Examine the earmuff seal when repositioning the infant.

3. To reduce adhesion of hydrogel on sensitive skin, dab hydrogel
on the surface with a clean cotton swab or gauze pad prior to
placing earmuff on infant.

N\

4. Use care when removing earmuffs. Wet a cotton swab or
gauze pad and slowly work under the edge of the earmuff to
loosen the hydrogel. Support the underlying skin and lift the
earmuff gently at the edge.

Understanding Warning Statements:

/\ WARNING

Refers to a hazardous situation that 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
earmuffs. Do not place over compromised skin.

Examine skin according to your facility’s skin care management
protocol. Discontinue use if irritation, abrasion, or edema is present.

Compliance Standards:

e |SO 10993-1: 2018 Biological evaluation of medical devices —
Part 1: Evaluation and testing within a risk management
process

Disposal Instructions:
Dispose of MiniMuffs Neonatal Noise Attenuators after a single
use.

Disclaimer:
CHS USA Inc. is not responsible for injury,
infection or other damage resulting from the use of this product.

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to CHS USA Inc. and the

competent authority of the Member State in which the user and/
or patient is established.

Refer to the CHS USA Inc. website for an electronic copy of this
document.




Instructions to Access the elFU:
A copy of the Instructions for Use in PDF format is in the
associated product area: www.chsltd.com

Search for “MiniMuffs Neonatal Noise Attenuators IFU” (refer to
the Product Part Number) and choose the version for your local
language for the instructions to use.

The files can be printed, saved, or searched using Adobe Reader.
A copy of Adobe Reader can be downloaded directly from
Adobe Systems (www.adobe.com).

Glossary of Symbols:

Subpart B

Standard . . .
Symbol Standard Title Symbol Title Explanation
Reference
Medical | Not applicable Not applicable An indication of Medical This product is a medical device.
Device Device
21 CFR Part Labeling-Prescription devices Prescription only Indicates that the product is authorized
801.109(b)(1) for sale by or on the order of a licensed
ONLY healthcare practitioner.
ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Not made with natural rubber | Indicates that the medical device is not
Symbol 5.4.5 with medical device labels, labelling and | latex made with natural rubber latex.
(Reference information to be supplied
@ Annex B for
the general
prohibition
symbol)
ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Manufacturer Indicates the medical device
Symbol 5.1.1 with medical device labels, labelling and manufacturer.
information to be supplied
ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Authorized representative in | Indicates the Authorized representative in
Symbol 5.1.2 with medical device labels, labelling and | the European Community the European Community.
information to be supplied
ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Date of manufacture Indicates the date when the medical
d I Symbol 5.1.3 with medical device labels, labelling and device was manufactured.
information to be supplied
ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Batch code Indicates the manufacturer's batch code
Symbol 5.1.5 with medical device labels, labelling and so that the batch or Iot can be identified.
information to be supplied
ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Catalogue number Indicates the manufacturer’s catalogue
Symbol 5.1.6 with medical device labels, labelling and number so that the medical device can be
information to be supplied identified.
ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Consult instructions for use Indicates an instruction to consult an
f:]:ﬂ Symbol 5.4.3 with medical device labels, labelling and electronic instructions for use (elFU).
nas.com | Apnex A #A.15 information to be supplied
IEC 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1: General warning sign Indicates a hazard of potential personal
A Table D.2 #2 General requirements for basic safety injury to patient or operator.
and Essential performance
C € MDR 2017/745 EU Medical Device Regulation CE marking Signifies European technical conformity.
[ ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Use-by date Indicates the date after which the medical
p < Symbol 5.1.4 with medical device labels, labelling and device is not to be used.
information to be supplied
ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Do not use if package is Indicates a medical device that should
@ Symbol 5.2.8 with medical device labels, labelling and | damaged not be used if the package has been
information to be supplied damaged or opened.
ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used Do not re-use Indicates that the medical device is
® Symbol 5.4.2 with medical device labels, labelling and intended for one use, or for use on a
information to be supplied single patient during a single procedure.
U.S. EPA Code of Federal Regulations U.S. Environmental Products with this logo comply with the
aEPA Regulation 40 Protection Agency logo specified EPA regulation.
CFR Part 211,




Francais

Description :

Les atténuateurs de bruit MiniMuffs® pour nouveau-nés sont
des protections en mousse souple a usage unique qui s’adaptent
aux oreilles des nouveau-nés et permettent de réduire le niveau
sonore. La taille et la forme des appareils sont congues pour
s’adapter au mieux aux oreilles des nouveau-nés. Chaque paire
de MiniMuffs est fixée a une protection anti-adhésive. Il suffit
alors de les détacher une a une de cette protection pour les
placer sur les oreilles des nouveau-nés.

Utilisation prévue :

Les atténuateurs de bruit MiniMuffs sont congus pour un
usage hospitalier de courte durée (moins de 24 heures) sur des
nouveau-nés, dans un environnement surveillé, dans le but de
réduire le niveau sonore atteignant leurs oreilles.

Les atténuateurs de bruit MiniMuffs sont des produits jetables a
usage unique.

Utilisateurs prévus et groupe de patients cible :

Ce produit est destiné a étre utilisé sur les nouveau-nés en milieu
hospitalier ou dans I'ambulance afin de réduire les niveaux
sonores et d’allonger la durée de sommeil des nouveau-nés.

Avantages cliniques :

Les atténuateurs de bruit MiniMuffs réduisent les niveaux de
bruit et permettent ainsi d’allonger les périodes de sommeil,
d’optimiser 'oxygénation et d’améliorer la stabilité physiologique
des nouveau-nés.

Contre-indications et effets secondaires :
Il n’existe aucune contre-indication ni aucun effet secondaire

connu associé aux atténuateurs de bruit MiniMuffs de CHS USA Inc.

Instructions d’utilisation :

Important ! Suivez les protocoles de controle des infections et de
gestion des soins de la peau de votre établissement concernant
le nettoyage de la peau, |'utilisation de I'adhésif hydrogel sur

la peau des prématurés, la durée d’utilisation appropriée et
I’élimination correcte.

1. Retirez les atténuateurs de bruit MiniMuffs de la protection et
placez-les sur le nouveau-né, I'un apres l'autre. Positionnez-les
selon I'un des deux schémas ci-dessous :

- ou

2. Appuyez délicatement mais fermement sur les bords des
atténuateurs de bruit pour assurer une bonne herméticité.
Evitez de placer les atténuateurs de bruit sur les cheveux.
N’appuyez pas sur le centre bombé des atténuateurs de bruit.

Important ! La réduction du bruit dépend d’une bonne
herméticité. Examinez I’herméticité de I'atténuateur de bruit
lorsque vous repositionnez le nourrisson.

3. Pour réduire I'adhérence de I’hydrogel sur la peau sensible,
tamponnez la surface de I'atténuateur de bruit avec un coton-
tige ou un tampon de gaze propre imbibé d’hydrogel avant de
le placer sur le nourrisson.

4. Retirez I'atténuateur de bruit avec précaution. Humidifiez un
cotontige ou un tampon de gaze et passez-le délicatement
sous le bord de I'atténuateur de bruit pour détacher I'hydrogel.
Maintenez la peau avant de soulever délicatement les bords de
I'atténuateur de bruit.

Bien comprendre les avertissements :

/\ AVERTISSEMENT

Se rapporte a une situation dangereuse qui, si elle n’est pas évitée,
pourrait entrainer des blessures graves, voire mortelles.

Avertissements :

/\ AVERTISSEMENT

Faites attention a ne pas plier ni tordre l'oreille du nouveau-né. Ne
forcez pas si I'atténuateur de bruit est trop petit pour l'oreille du
nouveau-né. Ne le placez pas sur une peau endommagée.

Examinez la peau conformément au protocole de gestion des soins
de la peau de votre établissement. Cessez d’utiliser le produit en cas
d’irritation, d’éraflure ou d’cedéme.

Normes de conformité :

e [SO 10993-1 : 2018 Evaluation biologique des dispositifs
médicaux — Partie 1 : Evaluation et essais au sein d’un
processus de gestion du risque

Instructions relatives a I’élimination :
Les atténuateurs de bruit MiniMuffs pour nouveau-nés sont a
usage unique et doivent étre éliminés apres utilisation.




Avis de non-responsabilité :

CHS USA Inc. décline toute responsabilité en cas

de blessure, d’infection ou de tout autre dommage résultant de
I'utilisation de ce produit.

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

compétentes de I'Etat membre dans lequel réside l'utilisateur ou
le patient concerné.

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

Consignes d’accés 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

Recherchez « Mode d’emploi des atténuateurs de bruit
MiniMuffs pour nouveau-nés » (reportez-vous au numéro de
référence du produit) et choisissez la version du mode d’emploi
correspondant a votre langue.

Les fichiers peuvent étre imprimés, enregistrés ou consultés avec
Adobe Reader. Une copie d’Adobe Reader peut étre téléchargée
directement depuis Adobe Systems (www.adobe.com).

Glossaire des symboles :

Norme de . . e Bt
Symbole es Titre de la norme Titre du symbole Signification
référence
Medical | Sans objet Sans objet Indique un appareil médical Ce produit est un dispositif médical.
Device
21 CFR Partie Appareil portant un étiquetage Sur prescription uniquement | Indique que le produit ne peut étre
801.109(b)(1) de prescription requise vendu que par un médecin ou sur sa
ONLY prescription.
ISO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser Ne contient pas de latex Désigne un dispositif médical qui
Symbole 5.4.5 avec les étiquettes, I'étiquetage et les de caoutchouc naturel n’est pas fabriqué avec du latex de
(Voir le symbole informations a fournir relatifs aux dispositifs caoutchouc naturel.
@ général médicaux
d’interdiction dans
I’Annexe B)
ISO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser Fabricant Indique le fabricant de le dispositif
I Symbole 5.1.1 avec les étiquettes, I'étiquetage et les médical.
informations a fournir relatifs aux dispositifs
meédicaux
ISO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser Représentant agréé dans la Indique le représentant agréé dans la
Symbole 5.1.2 avec les étiquettes, I'étiquetage et les Communauté européenne Communauté européenne.
informations a fournir relatifs aux dispositifs
médicaux
ISO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser Date de fabrication Indique la date a laquelle le dispositif
[| Symbole 5.1.3 avec les étiquettes, I'étiquetage et les médical a été fabriqué.
informations a fournir relatifs aux dispositifs
médicaux
ISO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser Numéro de lot Indique le numéro de lot du fabricant,
Symbole 5.1.5 avec les étiquettes, I'étiquetage et les de maniére a pouvoir l'identifier.
informations a fournir relatifs aux dispositifs
meédicaux
ISO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser Référence catalogue Indique le numéro de référence
Symbole 5.1.6 avec les étiquettes, I'étiquetage et les catalogue du fabricant, de maniéere a
informations a fournir relatifs aux dispositifs pouvoir identifier le dispositif médical.
médicaux
ISO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser Consulter le mode d'emploi Indique qu’il est demandé de
[:]:i:l Symbole 5.4.3 avec les étiquettes, I'étiquetage et les consulter un mode d'emploi en format
natscom | Annexe A#A.15 informations a fournir relatifs aux dispositifs électronique.
médicaux
CEI 60601-1 Appareils électromédicaux — Partie 1 : Etiquette d’avertissement Indique un danger ou un risque de
A Tableau D.2 #2 Exigences générales pour la sécurité de général blessures au patient ou a I'opérateur.
base et les performances essentielles
C E MDR 2017/745 Reglement UE relatif aux dispositifs Marquage CE Indique la conformité technique
médicaux européenne.




Norme de . . s e L
Symbole es Titre de la norme Titre du symbole Signification
référence

ISO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser Date de péremption Indique la date avant laquelle le

Symbole 5.1.4 avec les étiquettes, I'étiquetage et les dispositif médical doit étre utilisé.
informations a fournir relatifs aux dispositifs
médicaux

ISO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser Ne pas utiliser si 'emballage | Indique qu’un dispositif médical ne doit

Symbole 5.2.8 avec les étiquettes, I'étiquetage et les est endommagé pas étre utilisé si son emballage est
informations a fournir relatifs aux dispositifs ouvert ou endommagé.
médicaux

ISO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser Ne pas réutiliser Indique un dispositif médical congu

® Symbole 5.4.2 avec les étiquettes, I'étiquetage et les pour un usage unique sur un patient

informations a fournir relatifs aux dispositifs unique durant une seule intervention.
médicaux

Réglement 40 Code des réglements fédéraux Logo de I'U.S. Environmental | Les produits portant ce logo sont

SEPA CFR Partie 211 Protection Agency (agence conformes au réglement spécifié par
L de 'agence ameéricaine de protection de 'EPA.
américaine EPA, I’environnement)
Sous-partie B
Italiano
Descrizione: Istruzioni per I'uso:

Gli attenuatori di rumore neonatali MiniMuffs® sono cuffie
monouso in morbida schiuma che si adattano alle orecchie di un
neonato per ridurre il livello del suono che raggiunge I'orecchio.
| dispositivi sono dimensionati e sagomati per adattarsi
all'orecchio del neonato. Ogni coppia di MiniMuffs e attaccata ad
un rivestimento; staccare una cuffia alla volta per utilizzarla sui
neonati.

Uso previsto:

Gli attenuatori di rumore MiniMuffs sono indicati per I'uso
ospedaliero a breve termine (meno di 24 ore) con neonati in
ambiente controllato per ridurre il livello sonoro che raggiunge le
orecchie del neonato.

Gli attenuatori di rumore MiniMuffs sono per I'utilizzo su un solo
paziente e sono monouso.

Utenti di riferimento e gruppo target di pazienti:

Questo prodotto e destinato all’'uso con i neonati in ambiente
ospedaliero o durante il trasporto clinico per ridurre i livelli di
rumore e prolungare i periodi di sonno.

Vantaggi clinici:

Gli attenuatori di rumore MiniMuffs riducono i livelli di rumore, il
che si traduce in periodi di sonno piu lunghi, in un’ossigenazione
ottimale e in una migliore stabilita fisiologica.

Controindicazioni ed effetti collaterali:
Non esistono controindicazioni conosciute o effetti collaterali
relativi agli attenuatori di rumore CHS USA Inc. MiniMuffs.

Importante! Seguire i protocolli di controllo delle infezioni e di
gestione della cura della pelle della propria struttura per la pulizia
della pelle, I'utilizzo dell’adesivo idrogel sulla pelle prematura,

la durata d’uso appropriata e il corretto smaltimento.

1. Rimuovere le cuffie MiniMuffs dal rivestimento e posizionarle
sul neonato una alla volta. Posizionarle orientandole in una
delle due direzioni:

&l OPPURE
" -

2. Premere delicatamente ma saldamente i bordi delle cuffie in
posizione per garantire una buona tenuta. Evitare di mettere le
cuffie sui capelli. Non premere sulla parte centrale rialzata delle
cuffie.

Importante! La riduzione del rumore dipende da una buona
tenuta. Esaminare la tenuta delle cuffie quando si riposiziona
il neonato.

3. Per ridurre I'adesione dell’idrogel sulla pelle sensibile,
tamponare l'idrogel sulla superficie con un tampone di cotone
pulito o un tampone di garza prima di mettere le cuffie al

neonato.



4. Fare attenzione quando si tolgono le cuffie. Bagnare un
tampone di cotone o un tampone di garza e lavorare
lentamente sotto il bordo delle cuffie per allentare
I'idrogel. Sostenere la pelle sottostante e sollevare le cuffie

delicatamente sul bordo.

Significato dei messaggi di avvertenza:

/A\ AVVERTENZA

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

Avvertenze:

/\ AVVERTENZA

Fare attenzione a non piegare o flettere l'orecchio. Non forzare
orecchie grandi nelle cuffie. Non collocare le cuffie su una pelle
compromessa.

Esaminare la pelle secondo il protocollo di gestione della cura della
pelle della propria struttura. Interrompere I'uso in caso di irritazione,
abrasione o edema.

Standard di conformita:
e ISO 10993-1: 2018 Valutazione biologica dei dispositivi

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

di gestione del rischio

Istruzioni per lo smaltimento:

Smaltire gli attenuatori di rumore neonatale MiniMuffs dopo un

solo utilizzo.

Esclusione di responsabilita:
CHS USA Inc. declina ogni responsabilita per

lesioni, infezioni o altri danni risultanti dall’uso di questo

prodotto.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in rapporto con il dispositivo

va segnalato a CHS USA Inc. e alle autorita
competenti dello Stato membro in cui risiede I'utente e/o il

paziente.

La copia elettronica di questo documento & reperibile sul sito

Web di CHS USA Inc.

Istruzioni per accedere all’elFU:

Una copia delle Istruzioni per I'uso in formato PDF & reperibile

nell’area prodotti associata: www.chsltd.com

Cercare le “Istruzioni per I'uso degli attenuatori di rumore
neonatali MiniMuffs” (fare riferimento al numero di parte
del prodotto) e scegliere la versione nella lingua locale per le

istruzioni da utilizzare.

| file possono essere stampati, salvati o utilizzati per effettuare
ricerche con Adobe Reader. Una copia di Adobe Reader
puo essere scaricata direttamente da Adobe Systems

(www.adobe.com).

Glossario dei simboli:

Riferimento

Simbolo . Titolo della norma Titolo dei simboli Spiegazione
normativo
Medical | Non di Non di pertinenza Indicazione di dispositivo Il prodotto & un dispositivo medico.
Device | pertinenza medico
21 CFR Parte Dispositivi soggetti a prescrizione Solo su prescrizione medica | Indica che il prodotto pud essere venduto
801.109(b)(1) medica solo a medici o dietro prescrizione.
ONLY

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

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

Non prodotto con lattice di
gomma naturale

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

ol

nell’etichettatura e nelle informazioni
che devono essere fornite.

generale)
ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Produttore Indica il produttore del dispositivo medico.
I Simbolo 5.1.1 nelle etichette del dispositivo medico,
nell’etichettatura e nelle informazioni
che devono essere fornite.
ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Rappresentante autorizzato Indica il rappresentante autorizzato per la
Simbolo 5.1.2 nelle etichette del dispositivo medico, per la Comunita Europea Comunita Europea.
nell’etichettatura e nelle informazioni
che devono essere fornite.
ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Data di produzione Indica la data in cui il dispositivo medico &
Simbolo 5.1.3 nelle etichette del dispositivo medico, stato prodotto.




Riferimento

Simbolo . Titolo della norma Titolo dei simboli Spiegazione
normativo
ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Codice lotto Indica il codice lotto del produttore per
LoT Simbolo 5.1.5 nelle etichette del dispositivo medico, consentire I'identificazione della partita o

nell’etichettatura e nelle informazioni del lotto.
che devono essere fornite.

ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Numero di catalogo Indica il numero di catalogo del produttore

Simbolo 5.1.6 nelle etichette del dispositivo medico, per consentire 'identificazione del

nell’etichettatura e nelle informazioni dispositivo medico.
che devono essere fornite.

ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Consultare le istruzioni per Indica di consultare le istruzioni elettroniche

Simbolo 5.4.3 nelle etichette del dispositivo medico, I'uso per l'uso (elFU).

Allegato An.A.15 | nell’etichettatura e nelle informazioni

che devono essere fornite.

natus.com

IEC 60601-1 Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Simbolo di avvertenza Indica il rischio di potenziali lesioni
A Tabella D.2 n. 2 | Requisiti generali per la sicurezza di generale personali per il paziente o I'operatore.
base e le prestazioni essenziali.
c E MDR 2017/745 Regolamento UE sui dispositivi medici Marchio CE Indica la conformita tecnica europea.
Y ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Data di scadenza Indica la data dopo la quale il dispositivo
L A Simbolo 5.1.4 nelle etichette del dispositivo medico, medico non deve essere utilizzato.
i nell’etichettatura e nelle informazioni
che devono essere fornite.
ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Non usare se la confezione & | Indica un dispositivo medico che non deve
Simbolo 5.2.8 nelle etichette del dispositivo medico, danneggiata essere utilizzato se la confezione é stata
nell’etichettatura e nelle informazioni danneggiata o aperta.
che devono essere fornite.
ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare | Non riutilizzare Indica che il dispositivo medico & destinato
® Simbolo 5.4.2 nelle etichette del dispositivo medico, a un solo uso o all’'uso su un singolo
nell’etichettatura e nelle informazioni paziente durante una singola procedura.

che devono essere fornite.

- Regolamento Codice delle leggi federali degli Stati Logo della U.S. | prodotti con questo logo sono conformi al
\ﬂ'EPA U.S. EPA40 Uniti Environmental Protection regolamento EPA specificato.
CFR Parte 211, Agency
sottoparte B
Deutsch

Beschreibung:

Der MiniMuffs® Gehorschutz fir Neugeborene besteht

aus weichen Schaumstoff-Gehdrschutzkapseln fiir den
Einmalgebrauch, die um die Ohren des Neugeborenen gelegt
werden, um den das Ohr erreichenden Gerduschpegel zu
reduzieren. GroRe und Form der Gehorschutzkapseln sind so
gewahlt, dass sie um das Ohr des Neugeborenen passen. Jedes
Paar MiniMuffs ist an einer Trennfolie befestigt und wird vor dem
Anlegen an die Ohren des Neugeborenen einzeln von der Folie
abgenommen.

Verwendungszweck:

Der MiniMuffs Gehorschutz ist fiir den kurzzeitigen Einsatz im
Krankenhaus (weniger als 24 Stunden) bei Neugeborenen in
einer Gberwachten Umgebung indiziert, um den die Ohren des
Neugeborenen erreichenden Gerduschpegel zu reduzieren.

Der MiniMuffs Gehorschutz ist nur fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt; es handelt sich um einen Einwegartikel.

Vorgesehene Anwender und Patientenzielgruppe:

Dieses Produkt ist fiir die Verwendung bei Neugeborenen in
einer Krankenhausumgebung oder wahrend des Transports

im Krankenhaus vorgesehen, um den Larmpegel fir das
Neugeborene zu reduzieren und seine Schlafzeiten zu verlangern.

Klinischer Nutzen:

Der MiniMuffs Gehorschutz reduziert den das Ohr erreichenden
Gerauschpegel, was zu einer langeren Schlafdauer, optimaler
Sauerstoffversorgung und verbesserter physiologischer Stabilitat
fihrt.

Kontraindikationen und Nebenwirkungen:
Es liegen keine bekannten Kontraindikationen oder
Nebenwirkungen fiir den CHS USA Inc. MiniMuffs Gehérschutz vor.

Bedienungsanleitung:

Wichtig! Befolgen Sie die Protokolle lhrer Einrichtung zur
Infektionskontrolle und zum Hautpflegemanagement fiir die
Reinigung der Haut, zur Verwendung von Hydrogel-Klebstoff auf
der Haut von Frithgeborenen, zur richtigen Anwendungsdauer
und zur ordnungsgemalien Entsorgung.



1. Entfernen Sie die MiniMuffs Gehérschutzkapseln von der Folie
und legen Sie sie dem Neugeborenen einzeln an. Legen Sie sie
in einer der abgebildeten Weisen an:

%%, ODER

2. Drucken Sie die Rander der Gehorschutzkapseln vorsichtig
aber fest an, um eine gute Abdichtung zu gewahrleisten.
Legen Sie die Gehorschutzkapseln nicht Giber den Haaren des
Neugeborenen an. Driicken Sie nicht auf die erhéhte Mitte der
Gehdrschutzkapseln.

Wichtig! Die Reduzierung des Gerauschpegels erfolgt auf
Grundlage einer guten Abdichtung. Uberpriifen Sie den Sitz
der Gehorschutzkapseln, wenn Sie die Liegeposition des
Neugeborenen dndern.

3. Um das Anhaften von Hydrogel auf empfindlicher Haut
minimal zu halten, tupfen Sie das Hydrogel mit einem
sauberen Wattestabchen oder einem Mulltupfer ab, bevor Sie
dem Neugeborenen die Gehérschutzkapseln anlegen.

N\

4. Nehmen Sie die Gehoérschutzkapseln mit groRer Vorsicht
ab. Zum Lésen des Hydrogels schieben Sie ein befeuchtetes
Wattestdbchen oder einen befeuchteten Mulltupfer
langsam unter den Rand der Gehdérschutzkapseln. Stiitzen
Sie die darunter liegende Haut ab und heben Sie die
Gehorschutzkapsel vorsichtig am Rand an.

Erlauterung der Warnhinweise:

Warnhinweise:

/A\ WARNUNG

Achten Sie darauf, das Ohr nicht zu knicken oder zu biegen. Wenn
das Neugeborene groBe Ohren hat, diese nicht mit Druck in die
Gehorschutzkapseln hineinzwangen. Nicht auf geschidigter Haut
anlegen.

Die Haut gemaR dem Hautpflegeprotokoll Ihrer Einrichtung
tiberpriifen. Die Gehorschutzkapseln nicht verwenden, wenn
Reizungen, Abschiirfungen oder Odeme vorliegen.

/\ WARNUNG

Bezieht sich auf eine gefahrliche Situation, die zu schweren oder
todlichen Verletzungen fiihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

Einhaltung von Vorschriften:

e SO 10993-1: 2018 Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen im
Rahmen eines Risikomanagementsystems

Entsorgungshinweise:
Entsorgen Sie den MiniMuffs Gehérschutz fiir Neugeborene nach
einmaligem Gebrauch.

Haftungsausschluss:

CHS USA Inc. ist nicht fiir Verletzungen,

Infektionen oder andere durch den Einsatz dieses Produkts
verursachte Schdaden verantwortlich.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit der
Vorrichtung muss sofort CHS USA Inc. und der

zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates gemeldet werden, in
dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist.

Ein elektronisches Exemplar dieses Dokuments ist auf der
Website von CHS USA Inc.

Anweisungen zum Zugriff auf die elFU:
Eine Kopie der Gebrauchsanweisung im PDF-Format finden Sie
im zugehorigen Produktbereich: www.chsltd.com

Suchen Sie nach ,,MiniMuffs Gehorschutz fiir Neugeborene
IFU“ (beziehen Sie sich auf die Artikelnummer des Produkts)
und wahlen Sie die Version der Gebrauchsanweisung in Ihrer
Landessprache.

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




Symbolglossar:

Anwendbare . . ..
Symbol Titel der Norm Bezeichnung Erlduterung
Norm
Medical | Nicht zutreffend | Nicht zutreffend Hinweis auf ein Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt.
Device Medizinprodukt
21 CFR Tell Kennzeichnung — verschreibungspflichtiges | Verschreibungspflichtig Bedeutet, dass dieses Produkt nur
801.109(b)(1) Produkt von einem zugelassenen Arzt oder im
oNLY Auftrag eines zugelassenen Arztes

verkauft werden darf.

ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Enthalt keinen Bedeutet, dass das Medizinprodukt
Symbol 5.4.5 Medizinprodukten zu verwendende Naturgummilatex keinen Naturgummilatex enthalt.
(das allgemeine | Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde
Verbotssymbol | Informationen
istin Anhang B
aufgefihrt)
ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts
Symbol 5.1.1 Medizinprodukten zu verwendende an.
Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen
ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Bevollmachtigter in der Gibt den Bevollmachtigten in der
Symbol 5.1.2 Medizinprodukten zu verwendende Europaischen Gemeinschaft | Europadischen Gemeinschaft an.
s : :
ymbole, Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen
ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Herstellungsdatum Das Datum, an dem das Medizinprodukt
Symbol 5.1.3 Medizinprodukten zu verwendende hergestellt wurde.
ﬁ Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen
ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Batchcode Der Batchcode des Herstellers zur
Symbol 5.1.5 Medizinprodukten zu verwendende Identifizierung der Charge.
Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen
ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Katalognummer Die Katalognummer des Herstellers zur
-E Symbol 5.1.6 Medizinprodukten zu verwendende Identifizierung des Medizinprodukts.
Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen
ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Gebrauchsanweisung zurate | Gibt an, dass der Benutzer eine
['Ii] Symbol 5.4.3 Medizinprodukten zu verwendende ziehen elektronische Gebrauchsanweisung
naiscom | Anhang A Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde (elFU) zurate ziehen sollte.
Nr. A.15 Informationen
IEC 60601-1 Medizinische elektrische Gerate — Allgemeiner Warnhinweis Bedeutet, dass potenziell die Gefahr
A Tabelle D.2 Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die von Verletzungen des Patienten oder
Nr. 2 Sicherheit einschliellich der wesentlichen Bedieners besteht.
Leistungsmerkmale
C E MDR 2017/745 | EU-Richtlinie fur Medizinprodukte CE-Zeichen Gibt die Konformitat mit europaischen
technischen Zulassungen an.
) ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Verfallsdatum Das Datum, nach dem das
L A Symbol 5.1.4 Medizinprodukten zu verwendende Medizinprodukt nicht mehr verwendet
i Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde werden darf.
Informationen
ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Nicht verwenden, wenn die Bedeutet, dass das Medizinprodukt
Symbol 5.2.8 Medizinprodukten zu verwendende Verpackung beschadigt ist nicht verwendet werden darf, wenn die
Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Verpackung beschadigt oder geoffnet
Informationen wurde.
ISO 15223-1 Medizinprodukte — bei Aufschriften von Nicht erneut verwenden Bedeutet, dass das Medizinprodukt
® Symbol 5.4.2 Medizinprodukten zu verwendende nur fiir den einmaligen Gebrauch an
Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde einem einzigen Patienten und in einem
Informationen einzigen Verfahren vorgesehen ist.
US EPA- US-Bundesgesetzbuch Logo der US- Produkte mit diesem Logo entsprechen
aEPA Vorschrift 40 Umweltschutzbehérde (EPA) | der angegebenen EPA-Vorschrift.
CFR Part 211,
Subpart B
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Espaiol

Descripcion:

Los atenuadores de ruido neonatal MiniMuffs® son orejeras

de espuma suave de un solo uso que se ajustan alrededor de

los oidos del neonato para reducir el nivel de sonido que llega

al oido. Los dispositivos tienen un tamafio y una forma que se
ajustan alrededor de la oreja del neonato. Cada par de MiniMuffs
se sujetan a un forro de liberacion y se retiran del forro de uno
en uno para su uso en los neonatos.

Uso previsto:
Los atenuadores de ruido MiniMuffs estan indicados para uso

hospitalario de corta duracidon (menos de 24 horas) con neonatos

en un entorno supervisado para reducir el nivel de sonido que
llega a los oidos del recién nacido.

Los atenuadores de ruido MiniMuffs son de un solo uso y son
desechables.

Uso previsto y grupo de pacientes objetivo:

Este producto es para su uso con neonatos en un entorno
hospitalario o durante el transporte clinico para reducir los
niveles de ruido y dar lugar a periodos mas largos de suefio.

Beneficios clinicos:

Los atenuadores de ruido MiniMuffs reducen los niveles de ruido,
lo que resulta en periodos mas largos de suefio, una optima
oxigenacion y una mejor estabilidad fisioldgica.

Contraindicaciones y efectos secundarios:
No se conoce ninguna contraindicacién o efecto secundario
relacionados con los atenuadores de ruido MiniMuffs de Natus.

Instrucciones de funcionamiento:

ilmportante! Siga los protocolos de control de infecciones y de
gestion del cuidado de la piel de su establecimiento para limpiar
la piel, utilizar adhesivo de hidrogel en la piel prematura, la
duracién apropiada de uso y la eliminacién adecuada.

1. Retire las orejeras MiniMuffs del forro y coléquelas en el
bebé de una en una. Coléquelas en cualquiera de las dos
orientaciones:

2. Presione los bordes de las orejeras suave pero firmemente en
el sitio para asegurar un buen sellado. Evite colocar la orejeras
sobre el cabello. No presione en el centro de las orejeras.
ilmportante! La reduccion del ruido depende de un buen
sellado. Examine el sellado de las orejeras cuando cambie al
bebé de posicion.

3. Para reducir la adherencia del hidrogel en la piel sensible,
aplique hidrogel en la superficie con un hisopo de algoddn
limpio o una gasa antes de colocar la orejera al bebé.

4. Tengan cuidado al retirar las orejeras. Humedezca un hisopo
de algoddn o una gasa y paselo lentamente por debajo del
borde de la orejera para aflojar el hidrogel. Sostenga la piel
subyacente y levante la orejera suavemente por el borde.

Explicacidn de las declaraciones de precaucion:
/\ PRECAUCION

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

Advertencias:

/\ PRECAUCION

Tenga cuidado de no doblar la oreja. No fuerce las orejas grandes
para meterlas dentro de las orejeras. No las coloque sobre la piel
dafada.

Examine la piel de acuerdo con el protocolo de manejo del cuidado
de la piel de su centro. Suspenda el uso si hay irritacion, abrasion o
edema.

Cumplimiento de la normativa:

e |SO 10993-1: 2018 Evaluacion bioldgica de productos
sanitarios — Parte 1: Evaluacion y pruebas dentro de un
proceso de gestion de riesgos

Instrucciones para la eliminacidn:
Deseche los atenuadores de ruido neonatal MiniMuffs después
de un solo uso.

Limitacion de responsabilidad:

CHS USA Inc. no se responsabiliza de las lesiones,

infecciones u otros dafios que puedan derivarse del uso de este
producto.

Es obligatorio informar de cualquier incidente grave que se
haya producido en relacién con el dispositivo a CHS USA Inc.
Incorporated y a la autoridad competente del Estado miembro
en el que resida el usuario y/o paciente.
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Vaya a la pagina web de CHS USA Inc. para obtener una copia
electrénica de este documento.

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

www.chsltd.com

Busque «IFU de los atenuadores de ruido neonatal MiniMuffs»
(refiérase a los nimeros de piezas de productos) y elija la versidn
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 simbolos:

, Referencia a ’ ’ . .
Simbolo . Titulo de la norma Titulo del simbolo Explicacion
normativa
Medical | No se aplica No se aplica Indicacién de producto Este producto es un producto sanitario.
Device sanitario
21 CFR Parte Dispositivos con etiquetas de Unicamente con prescripcion | Indica que la venta de este producto esta
801.109(b)(1) prescripcion médica médica autorizada por parte o de parte de un
oKLy profesional de la medicina que posea la
licencia correspondiente.
ISO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar | No fabricado con latex Indica que el producto sanitario no esta
Simbolo 5.4.5 en las etiquetas, el etiquetado y la natural fabricado con latex de goma natural.
(Consulte el informacién a suministrar.
Anexo B para
ver el simbolo de
prohibicion total)
ISO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar | Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario.
M Simbolo 5.1.1 en las etiquetas, el etiquetado y la
informacion a suministrar.
ISO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar | Representante autorizado en | Indica el nombre del Representante
[EC [REP| | Simbolo 5.1.2 en las etiquetas, el etiquetado y la la Comunidad Europea autorizado en la Comunidad Europea.
informacion a suministrar.
ISO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar | Fecha de fabricaciéon Indica la fecha en la que se fabricé el
d I Simbolo 5.1.3 en las etiquetas, el etiquetado y la producto sanitario.
informacién a suministrar.
ISO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar | Codigo de lote Indica el codigo de lote del fabricante para
Simbolo 5.1.5 en las etiquetas, el etiquetado y la que pueda identificarse el lote.
informacion a suministrar.
ISO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar | Numero de catalogo Indica el numero de catélogo del fabricante
Simbolo 5.1.6 en las etiquetas, el etiquetado y la para que pueda identificarse el producto
informacion a suministrar. sanitario.
ISO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar | Consultar las instrucciones Indica una instruccion para consultar las
f:]:ﬂ Simbolo 5.4.3 en las etiquetas, el etiquetado y la de uso instrucciones de uso electronicas (elFU).
nas.cem | Anexo AN.°A.15 | informacion a suministrar.
IEC 60601-1 Equipo electromédico — Parte 1: Sefal de advertencia general | Indica un riesgo de que se produzca una
A Tabla D.2 N.° 2 Requisitos generales para la seguridad lesién personal potencial en un paciente u
y el funcionamiento basicos. operador.
C E MDR 2017/745 Regulacion de la UE relativa a los Marca CE Significa conformidad técnica europea.
productos sanitarios
M ISO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar | Fecha de caducidad Indica la fecha después de la cual el
= < Simbolo 5.1.4 en las etiquetas, el etiquetado y la producto sanitario no debe utilizarse.
informacién a suministrar.
ISO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar | No utilizar el articulo si el Indica un producto sanitario que no debe
@ Simbolo 5.2.8 en las etiquetas, el etiquetado y la envase esta dafiado utilizarse si el envase esta dafiado o
informacion a suministrar. abierto.
ISO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar | No reutilizar Indica un producto sanitario que solo debe
Simbolo 5.4.2 en las etiquetas, el etiquetado y la utilizarse una vez, o que solo debe usarse
informacién a suministrar. en un solo paciente durante un Unico
procedimiento.
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’ Referencia a ” " p Sy
Simbolo . Titulo de la norma Titulo del simbolo Explicacion
normativa
Reglamento Cédigo de Regulaciones Federales Logotipo de la Agencia de Los productos con este logo cumplen con
aEPA 40 CFR Parte de los EE. UU. Proteccion Ambiental de los la regulacién especificada por la EPA.
211 de la EPA EE. UU.
de los EE. UU.,
Subparte B
Nederlands
Beschrijving: 1. Verwijder de beschermlaag van de MiniMuffs-

De MiniMuffs® neonatale geluidsdempers zijn
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 MiniMuffs
zijn bevestigd op een beschermlaag en moeten één voor één
van de laag worden verwijderd alvorens deze over de oren van
de pasgeborene te plaatsen.

Beoogd gebruik:

MiniMuffs-geluidsdempers zijn geindiceerd voor gebruik onder
toezicht bij een kortdurende ziekenhuisopname (minder dan
24 uur) om het geluidsniveau dat de oren van de pasgeborene
bereikt te verminderen.

MiniMuffs-geluidsdempers zijn bestemd voor eenmalig gebruik,
en zijn wegwerpbare hulpmiddelen.

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

geluidsniveau in een ziekenhuisomgeving of tijdens ziekenvervoer

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

Klinische voordelen:

MiniMuffs-geluidsdempers verminderen het geluidsniveau dat de

oren van de pasgeborene bereikt. Hierdoor wordt de slaapduur

van de pasgeborene verlengd, oxygenatie geoptimaliseerd en de

fysiologische stabiliteit verbeterd.

Contra-indicaties en bijwerkingen:

Er zijn geen contra-indicaties of bijwerkingen voor de CHS USA Inc.

MiniMuffs-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.

3.

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

OF

. Druk de randen van de gehoorbeschermer voorzichtig maar

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! Een goede aansluiting is belangrijk voor de
vermindering van het geluid dat de oren bereikt. Controleer
of de gehoorbeschermers goed aansluiten bij het opnieuw
positioneren van de baby.

Dep hydrogel op het oppervlak met een schoon wattenstaafje
of gaasje alvorens de gehoorbeschermer over de oren van de
pasgeborene te plaatsen om verkleving van hydrogel aan de
gevoelige huid te voorkomen.

N\

Wees voorzichtig bij het verwijderen van de
gehoorbeschermers. Bevochtig een wattenstaafje of

gaasje en beweeg dit voorzichtig onder de rand van de
gehoorbeschermers om de hydrogel los te maken. Houd de
onderliggende huid op zijn plek en til de gehoorbeschermer
voorzichtig aan de rand op.
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Uitleg van waarschuwingen:

/A\ WAARSCHUWING

Geeft een gevaarlijke situatie aan die, indien deze niet wordt
vermeden, de dood of ernstig letsel tot gevolg kan hebben.

Waarschuwingen:

/\ WAARSCHUWING

Zorg ervoor dat u het oor niet vouwt of buigt. Probeer grote oren
niet met kracht in de gehoorbeschermers te laten passen. Plaats het
hulpmiddel niet op een beschadigde huid.

Controleer de huid in overeenstemming met de in uw instelling
geldende huidverzorgingsprotocollen. Staak het gebruik indien
irritatie, beschadiging van de huid of oedeem optreedt.

Nalevingsnormen:

e |SO 10993-1: 2018 Biologische evaluatie van medische
hulpmiddelen - Deel 1: Evaluatie en testen binnen een
risicomanagementproces

Instructies voor verwijdering:
Werp de MiniMuffs neonatale geluidsdempers na eenmalig gebruik
weg.

Disclaimer:
CHS USA Inc. is niet verantwoordelijk voor letsel,
infectie of andere schade door het gebruik van dit product.

Alle ernstige incidenten die zich hebben voorgedaan in verband
met dit hulpmiddel moeten worden gemeld aan CHS USA Inc.
en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar

de gebruiker en/of patiént gevestigd is.

Raadpleeg de CHS USA Inc website voor een elektronisch exemplaar

van dit document.

Instructies voor raadpleging van de elektronische
gebruiksaanwijzing:

U kunt een exemplaar van de gebruiksaanwijzing in PDF-indeling
in het betreffende productgebied raadplegen: www.chsltd.com

Zoek op “Gebruiksaanwijzing MiniMuffs neonatale
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:

Standaardrefe-

hulpmiddelen, etikettering en te
verstrekken informatie

Symbool . Standaardnaam Symboolnaam Uitleg
rentie
Medical | Niet van Niet van toepassing Een vermelding van een Dit is een medisch apparaat.
Device | toepassing medisch hulpmiddel
21 CFR deel Etiket voor hulpmiddelen op voorschrift Uitsluitend op voorschrift | Geeft aan dat dit product door of op
801.109(b)(1) voorschrift van een bevoegde arts mag
ONLY worden verkocht.
ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Niet vervaardigd van latex | Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet
Symbool 5.4.5 voor gebruik op etiketten van medische van natuurlijk rubber van latex van natuurlijk rubber vervaardigd is.
@ (Raadpleeg hulpmiddelen, etikettering en te
bijlage B voor het | verstrekken informatie
algemene
ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Fabrikant De fabrikant van het medische apparaat.
I Symbool 5.1.1 voor gebruik op etiketten van medische
hulpmiddelen, etikettering en te
verstrekken informatie
ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Bevoegde De erkende vertegenwoordiger in de
m Symbool 5.1.2 voor gebruik op etiketten van medische vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap.
hulpmiddelen, etikettering en te Europese Gemeenschap
verstrekken informatie
ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Productiedatum De datum waarop het medisch hulpmiddel is
! | Symbool 5.1.3 voor gebruik op etiketten van medische vervaardigd.
hulpmiddelen, etikettering en te
verstrekken informatie
ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Batchcode De batchcode van de fabrikant waarmee de
LoT Symbool 5.1.5 voor gebruik op etiketten van medische batch of het lot kan worden gevonden.
hulpmiddelen, etikettering en te
verstrekken informatie
ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Catalogusnummer Het catalogusnummer van de fabrikant
Symbool 5.1.6 voor gebruik op etiketten van medische waarmee het medische apparaat kan worden

gevonden.

14




Standaardrefe- .
Symbool . Standaardnaam Symboolnaam Uitleg
rentie
ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Gebruiksaanwijzing Geeft een instructie aan om een elektronische
Symbool 5.4.3 voor gebruik op etiketten van medische raadplegen gebruiksaanwijzing (elFU) te raadplegen.
neiscom | Bijlage Anr. A.15 | hulpmiddelen, etikettering en te
verstrekken informatie
IEC 60601-1 Medische elektrische apparatuur — deel 1: | Algemene Gevaar voor mogelijk letsel van de patiént of
A Tabel D.2 nr. 2 Algemene vereisten voor basisveiligheid | waarschuwingsteken operateur.
en essentiéle prestaties
C € MDR 2017/745 EU-richtlijn voor medische apparatuur CE-markering Geeft Europese technische conformiteit aan.
ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Uiterste gebruiksdatum De datum waarna het medische apparaat
Symbool 5.1.4 voor gebruik op etiketten van medische niet mag worden gebruikt.
hulpmiddelen, etikettering en te
verstrekken informatie
ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Niet gebruiken als de Geeft aan dat een medisch apparaat niet
Symbool 5.2.8 voor gebruik op etiketten van medische verpakking beschadigd is | mag worden gebruikt als de verpakking is
hulpmiddelen, etikettering en te beschadigd of geopend.
verstrekken informatie
ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen: symbolen Niet hergebruiken Geeft een medisch hulpmiddel aan dat
® Symbool 5.4.2 voor gebruik op etiketten van medische bestemd is voor eenmalig gebruik of voor
hulpmiddelen, etikettering en te gebruik bij een enkele patiént tijdens een
verstrekken informatie enkele procedure.
- U.S. EPA- Wetboek van federale regels Logo U.S. Environmental | Producten die zijn voorzien van dit logo
\';EPA voorschrift Protection Agency voldoen aan de gespecificeerde EPA-richtlijn.
40 CFR, deel
211, subdeel B
Dansk
Beskrivelse: Betjeningsvejledning:

MiniMuffs® neonatale stgjdeempere er blgde engangshgrevaern
af skummateriale, der passer omkring et nyfgdt barns grer og
reducerer niveauet af st@j, som nar gret. Produktets stgrrelse og
form passer omkring det nyfgdte barns gre. Hvert par MiniMuffs
er fastgjort til en slipfolie og skal fjernes fra folien én ad gangen,
nar de skal anvendes pa de nyfgdte.

Tilsigtet anvendelse:

MiniMuffs-stgjdeempere er indiceret til kortvarig (under 24 timer)
hospitalsbrug pa nyfgdte i omgivelser med tilsyn med henblik pad
reduktion af det stgjniveau, som nar det nyfgdte barns grer.

MiniMuffs-stgjdeempere er udelukkende til engangsbrug og skal
bortskaffes efter brug.

Tilsigtede brugere og patientmalgruppe:

Dette produkt er beregnet til brug til nyfgdte bgrn pa hospitaler
eller under klinisk transport for at reducere stgjniveauet og
medfgre leengere sgvnperioder.

Kliniske fordele:

MiniMuffs-st@jdeempere reducerer stgjniveauet, hvilket medfgrer
lengere sgvnperioder, optimal iltning og forbedret fysiologisk
stabilitet.

Kontraindikationer og bivirkninger:
Der er ingen kendte kontraindikationer eller bivirkninger i
forbindelse med CHS USA Inc. MiniMuffs-st@jdeempere.

Vigtigt! Fglg hospitalets protokoller for infektionskontrol og
hudpleje ved renggring af hud, brug af hydrogel-kleebemiddel pa
preeterm hud, passende anvendelsestid og korrekt bortskaffelse.

1. Tag MiniMuffs-hgrevaernene ud af folien, og anbring dem pa
spaedbarnet én ad gangen. Placer dem i en af retningerne:

%l ELLER
" -l

2. Tryk hgrevaernets kanter forsigtigt men fast pa plads for at
sikre god forsegling. Undga at placere hgrevaernet pa har. Der
ma ikke trykkes pa hgrevaernets haevede midte.

Vigtigt! Stgjreduktionen afhaenger af en god forsegling.
Undersgg hgrevaernets forsegling, nar barnet omplaceres.

3. For at formindske fastklaebning af hydrogel pa fglsom hud skal

hydrogelen duppes pa overfladen med en ren vatpind eller et
gazekompres, inden hgrevaernet anbringes pa spadbarnet.

N
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4. Veer forsigtig, nar hgrevaernene tages af. Fugt en vatpind
eller et gazekompres og arbejd langsomt under kanten af
hgrevaernet for at Igsne hydrogelen. Stgt den underliggende
hud, og Igft forsigtigt hgreveernet ved kanten.

Forsta advarselssaetninger:

/A\ ADVARSEL

Refererer til en farlig situation, der kan resultere i dgdsfald eller
alvorlig tilskadekomst, hvis den ikke undgas.

Advarsler:

/\ ADVARSEL

Vaer forsigtig med ikke at folde eller bgje gret. Undga at tvinge store
grer ind i hgrevaernet. Ma ikke anbringes pa kompromitteret hud.

gdem.

Undersgg huden i henhold til hospitalets protokol for hudpleje.
Stands brugen, hvis der forekommer irritation, hudafskrabning eller

Overensstemmelsesstandarder:

e |SO 10993-1: 2018 Biologisk evaluering af medicinsk udstyr —

Del 1: Evaluering og test inden for en risikostyringsproces

Bortskaffelse:
MiniMuffs neonatale stgjdeempere skal bortskaffes efter en enkelt
brug.

Ansvarsfraskrivelse:

CHS USA Inc. er ikke ansvarlig for personskader,

infektion eller anden skade, der skyldes anvendelsen af dette
produkt.

Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med
enheden, skal indberettes til CHS USA Inc. og den

kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten har hjemsted.

Ga til CHS USA’s websted for at fa en elektronisk udgave af dette
dokument.

Adgang til den elektroniske brugsanvisning:
Et eksemplar af brugsanvisningen i PDF-format kan hentes i det
relevante produktomrade: www.chsltd.com

Spg efter “Brugsanvisning til MiniMuffs neonatale stgjdaempere”
(se produktets delnummer), og veelg en version af
brugsanvisningen pa det lokale sprog.

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

Symbolforklaring:

tilhgrende information

Symbol | Standardreference Standardtitel Symboltitel Forklaring
Medical | Ikke relevant Ikke relevant En indikation pa medicinsk Dette produkt er medicinsk udstyr.
Device udstyr
21 CFR, del Meaerkning — Receptpligtigt udstyr Receptpligtig Angiver, at produktet er godkendt til salg
801.109(b)(1) udfert af eller pa ordre fra en leege.
ONLY
ISO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til Ikke fremstillet med naturlig Angiver, at det medicinske udstyr ikke er
Symbol 5.4.5 meerkning af medicinsk udstyr samt gummilatex fremstillet med naturlig gummilatex.
(Se Bilag B tilherende information
vedrgrende
det generelle
forbudssymbol)
ISO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til Producent Angiver producenten af det medicinske
M Symbol 5.1.1 meerkning af medicinsk udstyr samt udstyr.
tilhgrende information
ISO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til Autoriseret repreesentant i Angiver den autoriserede repreesentant
Symbol 5.1.2 maerkning af medicinsk udstyr samt Det Europaeiske Fzellesskab | i Det Europaeiske Fzellesskab.
tilhgrende information
ISO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler il Produktionsdato Angiver den dato, hvor det medicinske
ﬂ Symbol 5.1.3 meerkning af medicinsk udstyr samt udstyr blev fremstillet.
tilhgrende information
ISO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til Produktseriekode Angiver producentens seriekode, sa
Symbol 5.1.5 meerkning af medicinsk udstyr samt serien eller varepartiet kan identificeres.
tilhgrende information
ISO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til Katalognummer Angiver producentens katalognummer,
Symbol 5.1.6 meerkning af medicinsk udstyr samt sa det medicinske udstyr kan

identificeres.
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Symbol | Standardreference Standardtitel Symboltitel Forklaring
ISO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler il Se brugsanvisningen Angiver en instruks om at leese en
Symbol 5.4.3 meerkning af medicinsk udstyr samt elektronisk brugsanvisning (elFU).
nascem | Bijlag Anr. A.15 tilherende information
IEC 60601-1 Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelt advarselstegn Angiver en fare for potentiel
A Tabel D.2 nr. 2 Generelle krav til grundleeggende personskade pa patient eller operatar.
sikkerhed og veesentlig ydeevne
C E MDR 2017/745 EU-forskrift vedrerende medicinsk CE-meerkning Angiver europeeisk teknisk
udstyr overensstemmelse.
ISO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til Holdbarhedsdato Angiver datoen, efter hvilken det
Symbol 5.1.4 meerkning af medicinsk udstyr samt medicinske udstyr ikke ma anvendes.
tilherende information
ISO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler il Ma ikke anvendes, hvis Angiver medicinsk udstyr, der ikke ma
@ Symbol 5.2.8 meerkning af medicinsk udstyr samt emballagen er beskadiget anvendes, hvis emballagen er blevet
tilhgrende information beskadiget eller abnet.
ISO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler il Ma ikke genanvendes Angiver, at det medicinske udstyr
® Symbol 5.4.2 meerkning af medicinsk udstyr samt er beregnet til engangsbrug eller til
tilhgrende information anvendelse pa en enkel patient under
en enkelt procedure.
SEPA USA — EPA-forskrift | Kode for faderale forskrifter Den amerikanske Produkter med dette logo overholder
s 40 CFR del 211, miljgstyrelses logo (USA) den angivne EPA-forskrift.
underdel B
Suomi
Kuvaus: 1. Irrota MiniMuffs-kuulosuojaimet suojakalvosta ja aseta ne

Vastasyntyneiden MiniMuffs®-m

elunvaimennin on

kertakayttdinen, pehmeastd vaahtomuovista valmistettu

kuulosuojain, joka sopii vastasyn

tyneen korvan ympdrille ja

vahentaa korvaan padsevaa melua. Laitteen koko ja muoto on

suunniteltu siten, etta se sopii vastasyntyneen korvan ympdrille.

MiniMuffs-pari on kiinnitetty suojakalvoon, josta suojaimet
irrotetaan yksi kerrallaan vauvan korvan suojaamista varten.

Kayttotarkoitus:
MiniMuffs-melunvaimentimet on

tarkoitettu lyhytaikaiseen (alle

24 tuntia kestavaan), valvottuun sairaalakayttoon vastasyntyneille.

Vaimentimilla vahennetaan vastasyntyneen korviin padsevaa melua.

MiniMuffs-melunvaimentimet ovat kertakayttoisia.

Tarkoitetut kayttdjat ja tarkoitettu potilasryhma:

Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi vastasyntyneilla
sairaalaympadristOssa tai sairaanhoitokuljetuksen aikana
vahentdamaan melua ja pidentdamaan nukkumisaikaa.

Kliiniset hy6dyt:

MiniMuffs-melunvaimentimet vahentavat melua, mika pidentaa

nukkumisaikaa, optimoi hapensaannin ja edistda potilaan

fysiologista vakautta.

Vasta-aiheet ja sivuvaikutukset:

CHS USA Inc. MiniMuffs -melunvaimentimiin ei liity tunnettuja vasta-

aiheita tai sivuvaikutuksia.

Kayttéohjeet:

Tarkeda! Noudata oman laitoksesi antamia infektioidenhallinta- ja
ihonhoito-ohjeita koskien ihon puhdistamista, hydrogeelin kaytt6a
kehittyvalla iholla sekd asianmukaista kdyttoa ja havittamista.

vauvan korvien paalle yksi kerrallaan. Suojaimet voi asettaa
joko vaaka- tai pystysuuntaisesti:

TAI

2. Paina kuulosuojainten reunoja varovasti siten, ettd ne tulevat
tiiviisti ihoa vasten. Valta kuulosuojainten asettamista hiusten
paélle. Al3 paina kuulusuojaimen ulkonevaa keskikohtaa.
Tarkeaa! Melunvaimennus edellyttad, ettad suojaimet ovat
tiiviisti paikoillaan. Tarkista, ettd kuulosuojaimet on kiinnitetty
tiiviisti, kun muutat vauvan asentoa.

3. Jotta hydrogeeli ei kiinnittyisi herkkdan ihoon liian
voimakkaasti, painele sen pintaa puhtaalla vanupuikolla tai

sideharsotupolla ennen kuin asetat kuulosuojaimen vauvan
korvan paille.

N
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4. Irrota kuulosuojaimet varoen vauvan iholta. Kostuta
vanupuikko tai sideoharsotuppo ja pehmenna hydrogeelia
vahitellen kuulosuojaimen reunoista. Tue alla olevaa ihoa ja
nosta kuulosuojainta varoen sen reunoista.

Varoitusmerkintdjen selitykset:

/\ VAROITUS

Viittaa vaaralliseen tilanteeseen, josta voi seurata kuolema tai
vakava vamma.

Varoitukset:

/\ VAROITUS

Varo taittamasta tai kurtistamasta korvaa. Al3 aseta kuulosuojaimia
vikisin liian suurten korvien péille. Ali aseta vahingoittuneen ihon
paille.

Tarkista iho laitoksesi antamien ihonhoito-ohjeiden mukaisesti.
Keskeyta tuotteen kaytto, jos havaitset ihossa arsytystd, hankaumia
tai turvotusta.

Vaatimustenmukaisuusstandardit:

e SO 10993-1: 2018 Laaketieteellisten laitteiden biologinen
arviointi. Osa 1: Arviointi ja testaus riskinhallintajarjestelman
puitteissa.

Havittamisohjeet:
Havita vastasyntyneiden MiniMuffs-melunvaimentimet yhden
kayttokerran jalkeen.

Vastuuvapauslausekkeet:

CHS USA Inc. ei ole vastuussa mistddn taman

tuotteen kdytosta seuraavista vammoista, infektioista tai muista
vahingoista.

Kaikista tahan laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista
on ilmoitettava CHS USA Inc. -yhtiolle seka

toimivaltaiselle viranomaiselle siind Euroopan unionin
jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

Taman asiakirjan sahkoinen kopio on saatavilla CHS USA Inc.-yhtion

verkkosivustolla.

Ndin l6ydat sahkoisen kayttéohjeen:
Kayttdohjeen PDF-muodossa oleva versio on saatavilla kyseisen
tuoteryhman sivuilta: www.chsltd.com

Etsi tuotetta "MiniMuffs Neonatal Noise Attenuators IFU”
(ks. tuotteen osanumero) ja valitse hakutuloksista oman alueesi
kielelle kaannetty kdyttdohjeiden versio.

Tiedostot voi tulostaa ja tallentaa, ja niista voi etsia

tietoja Adobe Reader -ohjelmalla. Voit ladata Adobe Reader
-ohjelman suoraan Adobe Systems -yhtion verkkosivustolta
(www.adobe.com).

Symbolien selitykset:

. | Standardin L A .
Symboli viite Standardin nimi Symbolin nimi Selitys
Medical | Ei sovelleta Ei sovelleta Osoittaa, etta kyseessa on Tama tuote on laakinnallinen laite.
Device l1dakinnallinen laite
CFR 21, osa Labeling-Prescription devices (Merkinnat — | Vain laakarin maarayksesta Osoittaa, ettd tuotteen saa myyda vain
801.109(b)(1) Laakarin maaraamat laitteet) lisensoitu terveydenhuollon ammattilainen
ONLY tai sen maarayksesta.

e

toimitettavissa tiedoissa kaytettavat
symbolit

ISO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Laaketieteellisten Ei valmistettu Osoittaa, etta laakinnallista laitetta ei ole
Symboli 5.4.5 laitteiden tarroissa, merkinndissa ja luonnonkumilateksista valmistettu luonnonkumilateksista.
(Yleinen toimitettavissa tiedoissa kaytettavat
kieltosymboli symbolit
on esitetty
Liitteessa B)
ISO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Laaketieteellisten Valmistaja Osoittaa laakinnallisen laitteen
M Symboli 5.1.1 laitteiden tarroissa, merkinnoissa ja valmistajan.
toimitettavissa tiedoissa kaytettavat
symbolit
ISO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Laaketieteellisten Valtuutettu edustaja Osoittaa valtuutetun edustajan Euroopan
Symboli 5.1.2 | laitteiden tarroissa, merkinndissa ja Euroopan yhteison alueella yhteison alueella.
toimitettavissa tiedoissa kaytettavat
symbolit
ISO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Laaketieteellisten Valmistuspaivamaara Osoittaa laakinnallisen laitteen
Symboli 5.1.3 laitteiden tarroissa, merkinnoissa ja valmistuspaivamaaran.
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Standardin

Symboli viite Standardin nimi Symbolin nimi Selitys
ISO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — La4ketieteellisten Erakoodi Osoittaa eran tunnistamiseen tarvittavan
LoT Symboli 5.1.5 laitteiden tarroissa, merkinnoissa ja valmistajan erakoodin.
toimitettavissa tiedoissa kaytettavat
symbolit
ISO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Laaketieteellisten Luettelonumero Osoittaa laakinnallisen laitteen
Symboli 5.1.6 laitteiden tarroissa, merkinnoissa ja tunnistamiseen tarvittavan valmistajan
toimitettavissa tiedoissa kaytettavat luettelonumeron.
symbolit
ISO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Laaketieteellisten Lue kayttoohjeet Osoittaa ohjeen, jonka mukaan kayttajan
Symboli 5.4.3 | laitteiden tarroissa, merkinndissa ja on luettava sahkoiset kayttoohjeet.
naiscom | Liite AA15 toimitettavissa tiedoissa kaytettavat
symbolit
IEC 60601-1 Laaketieteelliset sahkdlaitteet — osa 1: Yleinen varoitusmerkki Osoittaa potilaan tai kayttajan

>

Taulukko D.2, 2 | Yleiset vaatimukset perusturvallisuudesta ja

perustoiminnasta

henkildvahingon vaaran.

C € MDR 2017/745 | EU:n ladkinnallisten laitteiden asetus CE-merkki Osoittaa, etté laite tayttda Eurooppaa
koskevat tekniset vaatimukset.
. ISO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Laaketieteellisten Viimeinen kayttopaivamaara | Osoittaa paivamaaran, jonka jalkeen
L A Symboli 5.1.4 laitteiden tarroissa, merkinnoissa ja laakinnallista laitetta ei tule kayttaa.
i toimitettavissa tiedoissa kaytettavat
symbolit
ISO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Laaketieteellisten Ala kayta, jos pakkaus on Osoittaa, etta laakinnallista laitetta ei tule
Symboli 5.2.8 laitteiden tarroissa, merkinnoissa ja vaurioitunut kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai
toimitettavissa tiedoissa kaytettavat avattu.
symbolit
ISO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Laaketieteellisten Ala kayta uudelleen. Osoittaa, etta 1adkinnallinen laita on
® Symboli 5.4.2 laitteiden tarroissa, merkinnoissa ja tarkoitettu kaytettavaksi vain kerran tai
toimitettavissa tiedoissa kaytettavat vain yhdelle potilaalle yhden toimenpiteen
symbolit aikana.
Yhdysvaltojen | Code of Federal Regulations (Liittovaltion Yhdysvaltojen Talla logolla merkityt tuotteet tayttavat
o EPA EPA- maaraykset) ymparistoviraston (EPA) logo | asianmukaisten EPA-maaraysten
o maaraykset, vaatimukset.
CFR 40, osa
211, luku B
Svenska

Beskrivning:

MiniMuffs® neonatala horselkapor ar mjuka éronmuffar i skum
for engangsbruk. De passar runt 6rat pa nyfédda och minskar
ljudnivan som nar 6rat. Enheterna har en storlek och form som ar
anpassad for att passa runt orat pa nyfodda. Varje par MiniMuffs
ar fasta vid en skyddsfilm. Ta loss en i taget fran skyddsfilmen for
att anvanda pa de nyfodda.

Avsedd anvandning:

MiniMuffs horselkapor &r indicerade for anvandning pa sjukhus
en kortare tid (mindre &n 24 timmar) pa nyfodda i en 6vervakad
miljo, for att skydda den nyfoddas 6ron fran stérande buller.
MiniMuffs horselkdpor ar avsedda for engangsbruk och kan
kastas.

Avsedda anvandare och patientmalgrupp:

Denna produkt dr avsedd att anvandas med nyfodda i
sjukhusmilj6 eller under klinisk transport for att ddmpa ljudnivan
och ge langre sdmnperioder.

Kliniska fordelar:

MiniMuffs horselkapor dampar ljudnivan vilket gor att den
nyfodda sover langre, far optimal syresattning, och férbattrad
fysiologisk stabilitet.

Kontraindikationer och biverkningar:
Det finns inte nagra kdnda kontraindikationer eller biverkningar
relaterade till CHS USA Inc. MiniMuffs horselkapor.

Anvandningsinstruktioner:

Viktigt! Folj avdelningens rutiner och protokoll fér
infektionskontroll och hudvard for rengéring av hud,
anvandning av hydrogela fastmedel pa prematur hud, lamplig
anvandningslangd och korrekt kassering.
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1. Ta bort MiniMuffs hérselkapor fran skyddsfilmen och placera Varningar:
dem en i taget pa spadbarnet. Placera i endera riktningen:

/\ VARNING!

Var noga med att inte boja eller vika 6rat. Tvinga inte in stora 6ron
i horselkapan. Placera inte 6ver skadad hud.

ELLER Undersok huden enligt klinikens protokoll for hudvard. Avbryt
i‘t L anvandningen om irritation, skav eller 6dem uppstar.

Uppfyllande av standarder:
e SO 10993-1: 2018 Biologisk vardering av medicintekniska
produkter - Del 1: Utvardering och provning inom en

2. Tryck forsiktigt men stadigt pa horselkapans kanter for riskhanteringsprocess

att sakerstalla en fullgod forsegling. Undvik att placera

horselkapan pa har. Tryck inte pa horselkdpans upphdjda Anvisningar om kassering:

mittdel. Kassera MiniMuffs neonatala horselkapor efter en anvandning.

Viktigt! En fullgod forsegling kravs for effektiv bullerminskning.

Kontrollera horselkapans forsegling nar spadbarnets position Friskrivningsklausul:

dndras. CHS USA Inc. ar inte ansvariga for skador,

infektioner eller andra problem som uppstar vid anvandning av

3. For att minska hydrogelets vidhaftning vid kanslig hud kan denna produkt.

du dutta pa hydrogelets yta med en ren bomullspinne eller

gasvavstork innan horselkapan placeras pa spadbarnet. Eventuella allvarliga handelser som uppstatt i samband med

enheten bor rapporteras till CHS USA Inc. och den
behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/

eller patienten bor.
-

Pa CHS USA Inc. webbsida kan du hitta en eletronisk kopia av detta
dokument.

Instruktioner for att hitta e-bruksanvisning:
4. Var forsiktig nar horselkdporna tas bort. Blot en bomullspinne  En kopia av bruksanvisningen i PDF-format finns i det associerade
eller gasvavstork och arbeta forsiktigt under hérselkapans produktomradet: www.chsltd.com
kant for att lossa hydrogelet. Stéd den underliggande huden
och lyft forsiktigt pa horselkapans kant.

Sok pa “Bruksanvisning MiniMuffs neonatala horselkapor”
(se produktnumret) och valj bruksanvisningsversion for ditt lokala
sprak.

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

Forklaring av varningsmeddelanden:

/\ VARNING!

Avser en riskfylld situation som om den inte undviks kan resultera
i dodsfall eller allvarliga skador.

Symbollista:

Standard- . . " .
Symbol Standardtitel Symboltitel Forklaring
referens
Medical | Ej tillampligt Ej tillampligt Indikerar en medicinteknisk Denna produkt ar en medicinteknisk
Device produkt produkt.
21 CFR del Markning - ordinerade enheter Endast pa ordination Anger att produkten endast far séljas
801.109(b)(1) av eller pa uppdrag av legitimerad
ONLY vardpersonal.
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Standard- . . " .
Symbol Standardtitel Symboltitel Forklaring
referens
ISO 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler | Inte tillverkad med Anger att den medicintekniska produkten
Symbol 5.4.5 att anvandas vid markning av produkt | naturgummilatex inte ar tillverkad med naturgummilatex.
@ (Se bilaga B for och information till anvandare
den allmanna
forbudssymbolen)
ISO 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler | Tillverkare Anger tillverkaren av den medicintekniska
M Symbol 5.1.1 att anvandas vid markning av produkt produkten.
och information till anvandare
ISO 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler | Auktoriserad representant Anger Auktoriserad representant inom den
Symbol 5.1.2 att anvandas vid markning av produkt | inom den Europeiska Europeiska unionen.
och information till anvandare unionen.
ISO 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler | Tillverkningsdatum Anger tillverkningsdatum for den
ﬂ Symbol 5.1.3 att anvandas vid markning av produkt medicintekniska produkten.
och information till anvandare
ISO 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler | Batchkod Anger tillverkarens batchkod sa att batchen
Symbol 5.1.5 att anvandas vid méarkning av produkt eller loten kan identifieras.
och information till anvandare
ISO 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler | Katalognummer Anger tillverkarens katalognummer sa
Symbol 5.1.6 att anvandas vid markning av produkt att den medicintekniska produkten kan
och information till anvandare identifieras.
ISO 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler | Se bruksanvisningen Anger en anvisning att lasa den
[__ i Symbol 5.4.3 att anvandas vid markning av produkt elektroniska bruksanvisningen (elFU).
natscom | Bijlaga AnrA.15 och information till anvandare
IEC 60601-1 Elektrisk utrustning for medicinskt Allméan varningssymbol Indikerar en risk fér personskador for
f Tabell D.2 nr 2 bruk - Del 1: Allmanna fordringar patient eller operator.
betraffande sakerhet och vasentliga
prestanda
C E MDR 2017/745 EU:s férordning om medicintekniska CE-markning Anger att produkten uppfyller europeiska
produkter tekniska krav.
M ISO 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler | Sista forbrukningsdatum Anger det sista datumet da den
s < Symbol 5.1.4 att anvandas vid markning av produkt medicintekniska produkten far anvandas.
och information till anvandare
ISO 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler | Anvand ej om férpackningen | Anger att den medicintekniska produkten
@ Symbol 5.2.8 att anvandas vid markning av produkt | ar skadad inte far anvandas om férpackningen ar
och information till anvandare skadad eller har 6ppnats.
ISO 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler | Far ej ateranvandas Anger att den medicintekniska produkten
® Symbol 5.4.2 att anvandas vid markning av produkt enbart ar avsedd for engangsbruk, pa
och information till anvandare endast en patient under ett enda tillfalle.
- U.S. EPA Code of Federal Regulations Logotyp for amerikanska Produkter med denna logotyp uppfyller
\';EPA forordning 40 CFR miljoskyddsmyndigheten EPA | specificerade EPA-regelverk.
del 211,
underavsnitt B

Hrvatski

Opis:

Prigusivaci buke za novorodencad MiniMuffs® su jednokratni
mekani nausnici od pjene koji se postavljaju oko usiju
novorodenceta kako bi smanjilo razinu zvuka koji dopire

Prigusivaci buke za novorodencad MiniMuffs sluze samo za
jednokratnu upotrebu i jednokratni su.

Predvideni korisnici i ciljna skupina pacijenata:

do uha. Nausnici su veli¢ine i oblika tako da stanu oko uha
novorodenceta. Svaki par prigusivaca buke MiniMuffs pricvrscen
je na zastitnu podlogu a uklanja ih se od obloge jedan po jedan,
za upotrebu na novorodencadima.

Ovaj je proizvod namijenjen novorodencadima u bolnickim
uvjetima ili tijekom klinickog prijevoza radi smanjenja razine buke
a dovode do duljih razdoblja spavanja.

Klinicke prednosti:

Prigusivaci buke za novorodencad MiniMuffs smanjuju razinu
buke, Sto rezultira duljim periodima spavanja, optimalnom
oksigenacijom i poboljSanom fizioloskom stabilnosc¢u.

Namjena:

Prigusivaci buke za novorodencad MiniMuffs indicirani

za kratkotrajnu (manje od 24 sata) bolnicku upotrebu na
novorodencadi, u nadziranom okruzenju kako bi se smanjila
razina zvuka koji dolazi do usiju novorodenceta.
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Kontraindikacije i nuspojave:
Nema poznatih kontraindikacija ili nuspojava povezanih s
prigusivac¢ima buke za novorodencad CHS USA Inc. MiniMuffs.

Upute za rad:

Vazno! Slijedite protokole za kontrolu infekcije i njegu koze u
vas$oj ustanovi za Ciséenje koze, koristeci hidrogelsko ljepilo na
koZi nedonoscadi, odgovarajucu duljinu upotrebe i pravilno
odlaganje.

1. Prigusivace buke za novorodencad MiniMuffs uklanjajte s
podloge i postavite ih jedan po jedan na dojence. Pozicionirajte
jednom od smjerova:

2. Lagano, ali ¢vrsto pritisnite rubove nausnika kako biste
osigurali dobro prianjanje. Izbjegavajte nausnike postavljati na
kosu. Ne pritiskajte na uzdignuto srediste nausnika.

Vazno! Smanjenje buke ovisi o dobrom prianjanju. Prilikom
premjestanja djeteta pregledajte brtvu nausnika.

3. Da biste smanijili prianjanje hidrogela na osjetljivu kozu, prije
stavljanja nausnika na dojence nanesite hidrogel na povrsinu
Cistim pamucnim jastucicem ili podloskom od gaze.

N\

4. Budite pazljivi prilikom uklanjanja nausnika. Namocite pamucni
jastuci¢ ili gazu i polako umetajte ispod ruba nausnika kako biste
olabavili hidrogel. Poduprite kozu ispod i lagano nadizite rub
nausnika.

Razumijevanje upozorenja:

/\ UPOZORENJE

Odnosi se na opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze
rezultirati smrcu ili ozbiljnom ozljedom.

Upozorenja:
/\ UPOZORENJE

Pazite da ne preklopite ili savijete uho. Ne silite da velike usi udu
u nausnike. Ne postavljajte na ostec¢enu kozu.

Ispitajte koZzu prema protokolu upravljanja njegom koze u vasoj
ustanovi. Prestanite koristiti ako dode do nadraZenosti, abrazija ili
edema.

Standardi uskladenosti:

e |SO 10993-1: bioloska procjena medicinskih proizvoda iz 2018.
godine — 1. dio: procjena i ispitivanje u procesu upravljanja
rizicima

Upute za odlaganje:
Prigusivace buke za novorodencad MiniMuffs odlozite u otpad
nakon jednokratne upotrebe.

Odricanje od odgovornosti:
Tvrtka CHS USA Inc. nije odgovorna za ozljede,
infekcije ili druge Stete nastale uporabom ovog proizvoda.

O svakom ozbiljnom incidentu koji se dogodio u vezi s uredajem
treba prijaviti tvrtki CHS USA Inc. i nadleznom
tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i / ili bolesnik ima sjediste.

Elektronicku kopiju ovog dokumenta potrazite na web mjestu tvrtke
CHS USA Inc.

Upute za pristup elFU-u:
Kopija uputa za uporabu u PDF formatu nalazi se u pridruzenom
podrucju proizvoda: www.chsltd.com

Za upute za uporabu potrazite ,,Prigusivaci buke za novorodencad
MiniMuffs“ (pogledajte broj dijela proizvoda) i odaberite verziju
na vasem jeziku.

Datoteke se mogu ispisati, spremiti ili pretrazivati pomocu
programa Adobe Reader. Program Adobe Reader mozete preuzeti
izravno od tvrtke Adobe Systems (www.adobe.com).

Pojmovnik simbola:

. Referenca . sy
Simbol Naslov standarda Naslov simbola Objasnjenje
standarda
Medical | Nije primjenjivo Nije primjenjivo Oznaka medicinskog Ovaj proizvod je medicinski proizvod.
Device proizvoda
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Referenca

Simbol Naslov standarda Naslov simbola Objasnjenje
standarda
21 CFR dio Oznacavanje — uredaji na recept Samo na recept Oznacava da je proizvod odobren za
801.109(b)(1) prodaju od strane ovlastenog zdravstvenog
ONLY

djelatnika ili po njegovom nalogu.

ISO 15223-1 Medicinski uredaji — simboli koji se Nije napravljen s prirodnim Oznacava da medicinski proizvod nije
Simbol 5.4.5 trebaju koristiti zajedno s naljepnicama, | gumenim lateksom izraden od lateksa od prirodne gume.
(Referentni oznakama i informacijama koje treba
prilog B za dostaviti
simbol opc¢e
zabrane)
ISO 15223-1 Medicinski uredaji — simboli koji se Proizvodacé Oznacava proizvodaca medicinskog
M Simbol 5.1.1 trebaju koristiti zajedno s naljepnicama, proizvoda.
oznakama i informacijama koje treba
dostauviti
ISO 15223-1 Medicinski uredaji — simboli koji se Ovlasteni zastupnik Oznacava ovlastenog predstavnika
Simbol 5.1.2 trebaju koristiti zajedno s naljepnicama, | u Europskoj uniji u Europskoj zajednici.
oznakama i informacijama koje treba
dostaviti
ISO 15223-1 Medicinski uredaji — simboli koji se Datum proizvodnje Oznacava datum proizvodnje medicinskog
Simbol 5.1.3 trebaju koristiti zajedno s naljepnicama, proizvoda.
& oznakama i informacijama koje treba
dostauviti
ISO 15223-1 Medicinski uredaji — simboli koji se Broj Sarze Oznacava $ifru serije proizvodaca tako da
Simbol 5.1.5 trebaju koristiti zajedno s naljepnicama, se serija ili Sarza mogu identificirati.
oznakama i informacijama koje treba
dostaviti
ISO 15223-1 Medicinski uredaji — simboli koji se Katalo$ki broj Oznacava kataloski broj proizvodaca
Simbol 5.1.6 trebaju koristiti zajedno s naljepnicama, kako bi se medicinski proizvod mogao
oznakama i informacijama koje treba identificirati.
dostaviti
ISO 15223-1 Medicinski uredaji — simboli koji se Procitajte upute za uporabu Oznacava uputu za savjetovanje
[-Ii] Simbol 5.4.3 trebaju koristiti zajedno s naljepnicama, s elektronic¢kim uputama za upotrebu
naiscom | Dodatak A oznakama i informacijama koje treba (elFU).
br. A.15 dostaviti
IEC 60601-1 Medicinska elektricna oprema — 1. dio: Op¢i znak upozorenja Oznacava opasnost od potencijalnih ozljeda

>

Tablica D.2 br. 2

op¢i zahtjevi za osnovnu sigurnost i
bitne performanse.

za pacijenta ili rukovatelja.

C E MDR 2017/745 EU regulativa o0 medicinskim CE oznaka Oznacava europsku tehni¢ku sukladnost.
proizvodima
) ISO 15223-1 Medicinski uredaji — simboli koji se Upotrijebiti do datuma Oznacava datum nakon kojeg se medicinski
[H A Simbol 5.1.4 trebaju koristiti zajedno s naljepnicama, proizvod ne smije Koristiti.
i oznakama i informacijama koje treba
dostaviti
ISO 15223-1 Medicinski uredaji — simboli koji se Ne koristite ako je pakiranje Oznacava medicinski uredaj koji se ne
Simbol 5.2.8 trebaju koristiti zajedno s naljepnicama, | oSte¢eno smije koristiti ako je pakiranje osteceno ili
oznakama i informacijama koje treba otvoreno.
dostaviti
ISO 15223-1 Medicinski uredaji — simboli koji se Nemojte ponovno Koristiti Oznacava da je medicinski proizvod
® Simbol 5.4.2 trebaju koristiti zajedno s naljepnicama, namijenjen za jednu upotrebu ili za jednog

oznakama i informacijama koje treba
dostaviti

pacijenta tijekom jednog postupka.

Americka EPA
Uredba 40
CFR dio 211,
pododjeljak B

Kodeks saveznih propisa

Logotip Ameri¢ke agencije za
zastitu okolisa

Proizvodi s ovim logotipom su u skladu
s navedenom uredbom EPA.
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EAANVIKQ

Nepypadn:

Ol pewwtég BopuBou veoyvwyv MiniMuffs® elval kaAUppata
auTLWV piag xpriong amo palako appwdeg UALKO Ttou tatplalouv
YUpW ard T oUTLA VOC VEOYVOU, HELWVOVTAG Th 0TABUN TNG
£VTaoNnG Tou NXou Ttou Gtavel 0To auti. Ol CUCKEUEC EXOUV
UEyEBOG KaL oYM UOL TIOU TALPLATEL OTO QUTL TOU veoyvou. KaBe
{evyog MiniMuffs £xel emikoAANUEVN QMOCTIWEVN EMEVEUON
TIOU aTtoKOAAATAL ot TOV KABOE PELWTH EEXWPLOTA WOTE va
XpnotuomnolnBel autdg ota veoyva.

NpoPAenopevn xpron:

Ol pewwtég BopuBou MiniMuffs mpoopilovrat yla
BpayumpoBeoun (Aydtepo amo 24 WPEG) VOGOKOUELAKN XPron
OE VEOYVA OE EMOMTEVOLEV EYKATACTACH, WOTE VA LELWVETAL
n oTadun tng £vtoong Tou AYou mou GTAVEL 0TA AUTLA TOU
veoyvou.

Ol pewwtég BopuBou MiniMuffs mpoopilovratl yla pia povo
XPNon Kot elval avaAwoLuoL.

MNpoPAenopevolL XpOTEG KoL GTOXEVUOEVN Oada acOevwv:
AuTO To poidv poopileTal yla Xprion og VEoyva o€
VOOOKOUELQKI EYKOTAOTAON I KATA TN SLAPKELD KALWVIKAG
petadopdg, yla tn pelwon Twy emumédwv BopluBou pe
QmOoTEAECHA HeYAAUTEPES TIEPLOSOUG UTIVOU.

KAwikda odéAn:

Ol pewwtég BopUBou MiniMuffs pewwvouy ta enineda Bopuou,
LE amotéAeopa peyoAUTepeg meplddoug UTvou, BEATIOTN
ofuyovwon kal BeAtlwpévn otabepotnTa GUGCLOAOYIKWV
TIAPAPETPWV.

AVTeVSEIEELG KA AVETILOUUNTEG EVEPYELEG:
Agv UTIAPXOUV YVWOTECG OVTEVSEIEELG I AVETILOUUNTEC EVEPYELEG

TIOU OXETL{oVTaL PE TOUG PELWTES BopUPBou MiniMuffs tng CHS USA

Inc.

0d8nyieg xepLopou:

Znpavtikd! AkohouBrote ta pwtokoAa Staxeiplong eAéyxou
Aolpwéewv Kat ppovtidag tou SEpUATog Tou WEPUHATOG oag yLa
ToVv KaBapLopo Tou SEPUATOC, XPNOLUOTIOLWVTAG KOANTLIKA ouoia
uSpoyEANG og Séppa TpowpwV Bpedwv, TNV KATAAANAN Stdpkela
XPNoNG Kal tTn owotr anoppudn.

1. Adaipéote amd Ta MPOOTATEUTIKA autlwv MiniMuffs tnv

QTTOOTIWEVN eMEVEUON Kol TooBeTAOTE Ta 0To Bpédog éva-
€va. ToroBetolvtal oplldvtia f kabeta:
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2. Niéote anoAd aAAd otaBepd Ta AKPA TWV TPOCTATEUTIKWY

auTwwy yla va Staodalioste kaln adppayion. Anoduyete tnv
TOTOBOETNON TWV MPOCTATEUTIKWY QUTLWV 0T aAALd. Mnv
TUELETE TO AVU P WHEVO KEVTPO TWV TIPOCTATEUTLKWY OUTLWV.
Znpavtiko! H peiwon tou BopuPou efaptdtal amd TNV KaAn
odpaylon. E¢etdote tn odpayLlon Tou TPOCTATEUTIKOU AUTLOU
KaTA TNV enavatonobétnaon tou Bpédoug.

3. M va pewwBel n mpookdAAnon thg uSpoyéAng os evaicbnto

6épua, okouriote ehadpd tnv uSpoyEAn otnv emibAveLla Ue
éva kaBapo BapPakepo LAKTPO N éva emibepa yalag mpLv ano
TNV TOMoB£TNGN TOU TPOOTATEUTIKOU auTlol o€ éva Bpédoc.

N\

4. Na eloTe MpooeKTIKOL KOTA TNV adailpeon Twv

TPOCTATEVUTIKWV AUTIWYV. Bpéfte éva BauBakepd HAKTPO

n éva emiBepa yaog KoL mEPACTE TO apyd KATW Ao TO
AKPO TOU TIPOCTATEUTLKOU QUTLOU YLO VO XOAAPWOETE TNV
vSpoyEAN. Kpatrote To UTTOKELEVO €U KAL AVACNKWOTE
artaAd TO TPOCTATEUTLKO QUTLOU artd TO GKPO Tou.

Katavonon twv énAwoewv npostdonoinong:

/\ NPOEIAOMOIHZH

Avadépetal o€ pLa emkivéuvn katdotoon nou Ba propolos
va o8nynoetL o Bdavaro ) coPapn cwpatiky BAAPN eav dev
anodevyOei.

Mpo&ilSonotnosig:

/\ NPOEIAONOIHEH

MNpooéfte pun SunAwoete 1 Auyioete To auti. Mnv riélete ta peyaia
OUTLA VOL XWPECOUV OTA TIPOOTATEVTIKA QUTLWV. Mnv tonoBeteite
o€ 6Eppa mou €xeL urtootel BAGPN.

E§etaote 1o 6éppa cUpPWVA E TO TTPWTOKOANO Slaxeiplong tng
dpovrtidag tou §€éppatog Tou LEPUHATOG GaG. AlakOYTe Tn Xprion
€0V MapouoLaotolV epedLopol, EkSOPEG i oldnpa.

Npotuna cuppdpdwong:

e SO 10993-1: BloAoyikn a&loAdynan mpoiovTwy yLo LoTpLKnA
xpnon — Mépog 1: AEloAdynon kat SOKLUEG OTO TAALOLO ULOG
Siepyaociag Staxeiplong dlakvduveuong




0dnyieg anoppwdng:
Anoppidte Toug pewwTég BopUBou veoyvwv MiniMuffs peta anod
pio xprion.

Anornoinon guOuvng:

H CHS USA Inc. &ev d€pel kapia eubuvn yla

TPAUUATIONOUGC, AoLUWEELS 1 AAAeg BAGBEG mou TtpokaAoUvTal
arnd tn xpron autol Tou MPoidvToG.

Omnoloénmnote cofapd MEPLOTATIKO TIOU €XEL CUMPEL O€ Ooxéan
ME TN ouokeun Ba mpémel va avadEépetal otnv CHS USA Inc.
Incorporated kat otnv appodia apyr tou Kpdtoug Méhoug oto
omoio glval EYKATECTNUEVOC O XPROTNG 1/KaL 0 acBevr|c.

Avatpé€te otov Lototomno tng CHS USA Inc. yla éva nAEKTPOVIKO
avtiypado autou tou gyypadou.

0dnyieg mpdoPaong otig NAEKTPOVLKEG 08nyieg Xpriong:

‘Eva avtiypado Twv odnylwv xpriong os popodr PDF Bploketat

0T OXETLKN TtEPLOXN) TOU Tpoidvtog: www.chsltd.com

Mpaypatomnotnote avalntnon yla to «0dnyileg xpriong LELWTWV
BopuBou veoyvwv MiniMuffs» kat eriAé€te tnv £kdoon Twv
0dnyLwv Xpriong yLa Tnv Tomikr oo YAwooa.

Ta apxela pmopolv va ekTunwOoUuV Kat v armoBnKeUToUV Pe
™ Xpnon tou Adobe Reader, To omnolo mapéxel Suvatotnta
avalATnong evtog Twv apxeiwv. Avtiypado tou

Adobe Reader pmopet va AndBOet aneuBeiag anod tnv

Adobe Systems (www.adobe.com).

MwoodpLo cuBoAwv:

Avadopa

ZUpBoAo g TitAog mpotumnou TitAog cupBoAov Eneényno
uB T ¢ Tp gouup gnvnon
Medical Agv 1o0xU¢l Agv 1o0xU¢l ‘Evoeitn AUTO TO TTPOIOV OTTOTEAE IOTPOTEXVOAOYIKO
. 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOV.
Device
TTPOIOVTOG
21 CFR Part EmoAuavon-Zuvtayoypa@ouueveg GUOKEUES | MoOvo e 1aTpIkr) ouvTtayr | YTTOdEIKvUEl OTI TO TTPOIOV €xel AGREI
801.109(b)(1) £€0UC1004TNON YIa TTWANCN ATTO ) KATOTTIV
oKLy €VTOAAG adelodoTnévou eTTayyeAPATia Tou

Topéa TNG Uyeiag.

ISO 15223-1
ZUuBolo 5.4.5

MpoidévTa yia 1aTpIKA Xprion — ZUPBoAa TTou
TIPETTEI VO XPNOIMOTTOIOUVTAI E TIG ETIKETEG,

Agv KaTaOKEUALETAI
atrd AaTEE QUOIKOU

YT1odeIKvUEl OTI TO IATPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV Bev TTEPIEXEI AATES PUOIKOU

>UuBoho 5.1.2

m
5]

TIPETTEI VA XPNOIPOTTOIOUVTAI HE TIG ETIKETEG,
TNV ETTICAPAVON KAl TIG TTANPOPOPIEG TTOU
TIPETTEl VA TTAPEXOVTAI YIA TA TTPOIOVTA VIO
I0TPIKN XPron.

AVTITTIPOCWTIOG OTNV
EupwTraikn Kovotnta

(AvatpéTe aTo TNV £MOAPAVON Kal TIG TTANPOQOPIEG TTOU KOOUTOOUK KOOUTOOUK.
@ Mapdptnua B yia | TTPETTEN va TTApEXOVTAI YIA TA TTPOIOVTA YIa
TO YeVIKO OUMBOAO | 1aTPIKA XPAON.
aTayopeuong
ISO 15223-1 MpoidvTa yia 1aTpIKA XprRon — Z0uBoAa TTou | KaTtaokeuaoTAg YT1odeIkvUEl TOV KOTAOKEUQOTH TOU
>UpBoho 5.1.1 TIPETTEI VO XPNOIMOTTOIOUVTAI UE TIG ETIKETEG, 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.
M TNV £MOAPAVON Kal TIG TTANPOQOPIEG TTOU
TIPETTEI VO TTAPEXOVTAI VIO TO TTPOIOVTA YId
1aTPIKA XpAon.
ISO 15223-1 MpoidvTa yia 1atpiki xpron — Z0pPoAa Tou | E¢ouciodotnuévog YTodeikviel Tov €§ouciodoTnuévo

avTITTPOowTTo aTnv EupwTraikr) KoivéTnTa.

ISO 15223-1
ZUuBoA0 5.1.3

&

MpoidévTa yia 1aTpIKA Xpron — ZUPRoAa TTou
TIPETTEI VO XPNOIMOTTOIOUVTAI E TIG ETIKETEG,
TNV EMOAPAVON KAl TIG TTANPOQPOPIEG TTOU
TIPETTEI VO TTAPEXOVTAI VIO TO TTPOIOVTA YId
1aTpIKA Xpron.

Hupepopunvia kataokeung

YTTOB€EIKVUEI TNV NUEPONNVIA KATAOKEUNG
TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

ISO 15223-1
T0pBoN0 5.1.5

MpoidvTa yia 1aTpIkA Xprion — ZUpBoAa TTou
TIPETTEI VO XPNOIUOTTOIOUVTAI UE TIG ETIKETEG,
TNV £MOAPAVON Kal TIG TTANPOQOPIEG TTOU
TIPETTEI VO TTAPEXOVTAI VIO TO TTPOIOVTA YId
I0TPIKN Xprion.

Kwdikog TTapTidag

YT1odeIkvUel TOV KwdIKO TTapTidag Tou
KOTOOKEUAOTI, WWOTE VO UTTOPEI va
TauToTroINBei n apTida A N povada

TTAPAYWYAS.

ISO 15223-1
>0pporo 5.1.6

Mpoidvta yia 1aTpIKA Xprion — ZUPRoAa TTou
TIPETTEI VA XPNOIPOTTOIOUVTAI HE TIG ETIKETEG,
TNV ETTICAPAVON KAl TIG TTANPOPOPIEG TTOU
TIPETTEI VA TTAPEXOVTAI YIA TA TTPOIOVTA VIO
I0TPIKN XPrion.

ApiBudg kataAdyou

YT1rodelkvUel Tov apiBuéd KaTaAdyou
TOU KOTAOKEUAOTH, WOTE va PTTOPEI va
TAUTOTTOINBEI TO 1ATPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV.

25



Avadopa

Mivakag D.2 #2

[evikég aTTAITACEIG YIa BOATIKT) AO@AAEID KOl

ZUpBolo g TitAog mpotumou TitAog cupBoAov Enefnync
up it g Tp qouup &nvnon
ISO 15223-1 MpoidévTa yia 1aTpIKA Xprion — ZUuBoAa TTou YupBouAeuTEiTE TIG YTodelkvUel Tn oUCTOON YIO TNV avadATnon
ZUuBoA0 5.4.3 TIPETTEI VO XPNOIUOTTOIOUVTAI HE TIG ETIKETEG, odnyieg xpAong TIANPOYOPIWYV O€ 0dNYieg Xprong o€
Mapdptnua A TNV EMOAPAVON Kal TIG TTANPOQOPIEG TTOU nAekTpoVIKA popen (elFU).
nalus.com | #A 15 TIPETTEI VO TTAPEXOVTAI VIO TA TTPOIOVTA Yid
1aTpIKA XpHon.

IEC 60601-1 latpikég NAeKTPIKEG OUOKEUEG — MEpog 1: ‘EvdeIgn yevikng YmodelkvUel Evav Kivduvo mlavrg

TTPOEIdOTTOINONG OwHMaTikAG BAGRNG oTov acBevi ) T0

ZUuBolo 5.1.4
TNV £MOAPAVON Kal TIG TTANPOQOPIEG TTOU
TIPETTEI VO TTAPEXOVTAI VIO TA TTPOIOVTA YId
1aTpIKA XpHon.

TIPETTEI VO XPNOIMOTTOIOUVTAI UE TIG ETIKETEG,

oucIWwdn eTTidoaon. XEIPIOTH.
C E MDR 2017/745 Kavoviopog yia Ta 1aTpoTEXVOAOYIKG >Auavon CE AnAwvel TNV EupwTraikA TEXVIKA
Trpoiévta NG EE OUPHOPPWON.
ISO 15223-1 MpoidvTa yia 1atpikA xpAon — Z0poAa Tou | Hugpopnvia Adgng KaBopiel TNV nuepopnvia yetd atmod Tnv

OTTOIx TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV deV
TIPETTEI VO XPNOIUOTTOINOEI.

ISO 15223-1
>0pBoro 5.2.8
TNV €MOAPAvVON Kal TIG TTANPOQOPIEG TTOU
TIPETTEI VO TTAPEXOVTAI VIO TO TTPOIOVTA YA
1aTPIKA XpAon.

Mpoidvta yia 1aTpIkA Xprion — ZUuoAa TTou
TIPETTEI VO XPNOIUOTTOIOUVTAI E TIG ETIKETEG,

Mn xpnoipoTroigite T0
TIPOIGV €AV €XEI UTTOOTET
{nuid n cuokeuagia

YTTOB€eIKVUEl £V IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
TT0U OEV TTPETTEI VA XPNOIUOTTOINGEI, Qv

n oucokeuaaia £xel UTTOOTET NUIA A £XEI
avoigel.

ISO 15223-1
>0ppoio 5.4.2
TNV ETTICAPAVON KAl TIG TTANPOPOPIEG TTOU
TIPETTEl VA TTAPEXOVTAI YIA TA TTPOIOVTA VIO
I0TPIKN XPron.

MpoidvTa yia 1aTpIKA Xpron — ZUPRoAa TTou
TIPETTEI VA XPNOIPOTTOIOUVTAI HE TIG ETIKETEG,

YTT08€IKVUEI IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU
TTPOOPICETal yIa Wia Xpron 1 yia xpron

o€ évav yévo acBevi oTn SIGPKEI PIag
MEMOVWHEVNG 1ATPIKAG TTPAENG.

Na pnv
€TTAVAXPNOIYOTIOIEITAl

Kavoviopdg EPA | Kwdikag OpooTtrovdiokwy Kavoviguwy

AoydTuTio NG Ta TpoidvTa PE aUTO TO AOYOTUTTO

o EPA 40 CFR twv HMNA Ymnpeoiag MpooTtaoiag | CUMHOPPWVOVTAI JE TOV OUYKEKPIMEVO
o Mépog 211, MepiBdAAovTog Twv Kavovioué EPA.
AeuTepelv H.M.A
uépog B
Norsk
Beskrivelse: Kontraindikasjoner og bivirkninger:

MiniMuffs® stgydempere for nyfgdte er engangsgreklokker i mykt
skum som passer rundt grene til nyfgdte barn og reduserer nivaet
pa lyden som nar grene. Enhetene er dimensjonert og formet slik
at de passer rundt grene til den nyfgdte. Hvert par med MiniMuffs
er festet til et bakpapir og fjernes fra papiret én om gangen for
bruk pa de nyfgdte.

Tiltenkt bruk:

MiniMuffs-stgydempere er indikert for kortvarig (mindre enn
24 timer) sykehusbruk hos nyfgdte under overvakning for a
redusere nivaet pa lyden som nar det nyfgdte barnets grer.

MiniMuffs-stgydemperne er kun til engangsbruk og skal kastes
etter bruk.

Tiltenkte brukere og pasientmalgruppe:

Dette produktet skal brukes pa nyfgdte som er pa sykehus eller
under medisinsk transport for a redusere stgynivaet og forlenge
sgvnperiodene.

Kliniske fordeler:

MiniMuffs-stgydemperne reduserer stgynivaene, noe som
fgrer til lengre perioder med sgvn, optimal oksygenering og gkt
fysiologisk stabilitet.
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Det er ingen kjente kontraindikasjoner eller bivirkninger knyttet
til CHS USA Inc. MiniMuffs-stgydempere.

Bruksanvisning:

Viktig! Fglg institusjonens protokoller for infeksjonskontroll
og hudpleie for rengjgring av huden, bruk av hydrogellim pa
prematurhud, passende brukstid og riktig kasting.

1. Fjern MiniMuffs-greklokkene fra bakpapiret og plasser dem
én om gangen pa spedbarnet. Plasser dem i en av disse
posisjonene:

&l ELLER
" -l

2. Trykk kantene pa greklokkene forsiktig, men bestemt pa plass
for a sikre at de sitter tett inntil. Unnga a plassere greklokkene
oppa har. Ikke trykk pa det forhgyede midtomradet pa
greklokkene.

Viktig! Stgyreduksjon er avhengig av god tetning. Kontroller at
greklokkene sitter som de skal, nar spedbarnet flyttes.




3. For a redusere vedheft av hydrogel pa sensitiv hud kan du
fierne hydrogel fra overflaten med en ren bomullsdott eller
kompress fgr du plasserer greklokkene pa spedbarnet.

N

4. Veer forsiktig nar du fierner greklokkene. Fukt en bomullsdott
eller kompress og jobb deg sakte inn under kanten av
greklokkene for a Igsne hydrogelet. Hold forsiktig mot den
underliggende huden, og |pft greklokkene forsiktig i kantene.

Forstaelse av advarsler:

/\ ADVARSEL

Viser til farlige situasjoner som kan resultere i dgdsfall eller alvorlige
skader med mindre de unngas.

Advarsler:

/\ ADVARSEL

Pass pa at du ikke bretter eller bgyer grene. lkke tving store grer inni
greklokkene. Ikke plasser greklokkene pa skadet hud.

Undersgk huden i henhold til institusjonens protokoll for hudpleie.
Avslutt bruken hvis det oppstar irritasjon, skrubbsar eller gdem.

Standarder for overensstemmelse:
e |SO 10993-1: 2018 Biologisk evaluering av medisinsk utstyr —
Del 1: Evaluering og prgving i en risikostyringsprosess

Instruksjoner for kasting:
MiniMuffs-stgydempere for nyfgdte skal kastes etter én gangs
bruk.

Ansvarsfraskrivelse:

CHS USA Inc. er ikke ansvarlig for personskader,
infeksjoner eller annen skade som fglge av bruken av dette
produktet.

Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i relasjon til enheten,
ma rapporteres til CHS USA Inc. og kompetent

myndighet i medlemsstaten hvor brukeren og/eller pasienten er
bosatt.

Se nettsiden til CHS USA Inc. hvis du vil ha en elektronisk kopi av dette
dokumentet.

Instruksjoner for tilgang til elektroniske bruksanvisninger:
Du finner en kopi av bruksanvisningen i PDF-format i det
tilhgrende produktomradet: www.chsltd.com

Sgk etter «MiniMuffs Neonatal Noise Attenuators IFU» (vis til
produktdelenummeret) og velg bruksanvisningsutgaven for ditt
sprak.

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

Liste over symboler:

Symbol | Standardreferanse Standardtittel Symboltittel Forklaring
Medical | Gjelder ikke Gjelder ikke En indikasjon pa medisinsk Dette produktet er et medisinsk utstyr.
Device utstyr
21 CFR del Merking — reseptbelagte enheter Kun resept Indikerer at produktet er autorisert for
801.109(b)(1) salg av eller etter bestilling fra autorisert
ONLY helsepersonell.
ISO 15223-1 Medisinsk utstyr — symboler til Ikke laget med naturlig Indikerer at det medisinske utstyret ikke
Symbol 5.4.5 bruk pa etiketter, merking og gummilateks er laget av naturlig lateksgummi.
@ (referansebilag B tilleggsinformasjon for medisinsk
for generelt utstyr
forbudssymbol)
ISO 15223-1 Medisinsk utstyr — symboler til Produsent Indikerer produsenten av det medisinske
I Symbol 5.1.1 bruk pa etiketter, merking og utstyret.
tilleggsinformasjon for medisinsk
utstyr
ISO 15223-1 Medisinsk utstyr — symboler til Autorisert representant i EU Indikerer den autoriserte representanten
Symbol 5.1.2 bruk pa etiketter, merking og i EU.

[Ec [Rep]

tilleggsinformasjon for medisinsk
utstyr
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Symbol | Standardreferanse Standardtittel Symboltittel Forklaring
ISO 15223-1 Medisinsk utstyr — symboler til Produksjonsdato Indikerer datoen for nar det medisinske
[l Symbol 5.1.3 bruk pa etiketter, merking og utstyret ble produsert.
tilleggsinformasjon for medisinsk
utstyr
ISO 15223-1 Medisinsk utstyr — symboler til Partikode Indikerer produsentens partikode, slik at
ToT Symbol 5.1.5 bruk pa etiketter, merking og partiet kan identifiseres.
tilleggsinformasjon for medisinsk
utstyr
ISO 15223-1 Medisinsk utstyr — symboler til Katalognummer Indikerer produsentens katalognummer,
Symbol 5.1.6 bruk pa etiketter, merking og slik at det medisinsketstyret kan
tilleggsinformasjon for medisinsk identifiseres.
utstyr
ISO 15223-1 Medisinsk utstyr — symboler til Se bruksanvisningen Indikerer en instruksjon om & se i en
Symbol 5.4.3 bruk pa etiketter, merking og elektronisk bruksanvisning (elFU).
naiscom | Bilag A#A.15 tilleggsinformasjon for medisinsk
utstyr
IEC 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1: Generelt varselstegn Indikerer en potensiell fare for
A Tabell D.2 #2 Generelle krav til grunnleggende personskade pa pasient eller bruker.
sikkerhet og essensiell ytelse
C E MDR 2017/745 EU-forskrift for medisinsk utstyr CE-merking Angir europeisk teknisk samsvar.
ISO 15223-1 Medisinsk utstyr — symboler til Utlgpsdato Indikerer datoen for nar det medisinske
Symbol 5.1.4 bruk pa etiketter, merking og utstyret ikke skal brukes lenger.
tilleggsinformasjon for medisinsk
utstyr
ISO 15223-1 Medisinsk utstyr — symboler til Ma ikke brukes hvis Indikerer medisinsk utstyr som ikke ma
Symbol 5.2.8 bruk pa etiketter, merking og pakningen er skadet brukes hvis pakningen er blitt skadet
tilleggsinformasjon for medisinsk eller apnet.
utstyr
ISO 15223-1 Medisinsk utstyr — symboler til Ma ikke brukes pa nytt Indikerer medisinsk utstyr som er tiltenkt
® Symbol 5.4.2 bruk pa etiketter, merking og for én gangs bruk eller for bruk pa én
tilleggsinformasjon for medisinsk enkelt pasient under én prosedyre.
utstyr
o EPA Amerikansk EPA- Kode for fgderale forskrifter i USA Logo for Environmental Produkter med denne logoen overholder
bl forskrift 40 CFR del Protection Agency i USA de angitte EPA-forskriftene.
211, underdel B
Polski
Opis: Docelowi uzytkownicy i docelowa grupa pacjentow:

Ochronniki stuchu dla noworodkéw MiniMuffs® to jednorazowe,
wykonane z miekkiej pianki mufy, ktore s3 dopasowane do uszu
noworodka, aby zredukowa¢ poziom dzwieku docierajgcego

do uszu. Wyroby te majg rozmiar i ksztatt dopasowany do

ucha noworodka. Kazda para ochronnikéw MiniMuffs jest
przymocowana do wktadki zwalniajgcej, z ktorej wyjmuje sie je
pojedynczo do zastosowania u noworodkdéw.

Przeznaczenie:

Ochronniki stuchu MiniMuffs sg przeznaczone do krétkotrwatego
(ponizej 24 godzin) stosowania w warunkach szpitalnych

u noworodkow pod nadzorem w celu zredukowania poziomu
dzwieku docierajgcego do uszu noworodka.

Ochronniki stuchu MiniMuffs sg przeznaczone wytgcznie do
jednorazowego uzytku.
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Ten produkt jest przeznaczony do stosowania u noworodkow
w warunkach szpitalnych lub podczas transportu klinicznego,
aby zredukowa¢ poziomy dzwieku i doprowadzi¢ do wydtuzenia
czasu snu.

Korzysci kliniczne:

Ochronniki stuchu MiniMuffs redukujg poziomy dzwieku,
co prowadzi do wydtuzenia czasu snu, zapewnia optymalne
utlenowanie i poprawia stabilnos¢ fizjologiczna.

Przeciwwskazania i zdarzenia niepozadane:
Brak znanych przeciwwskazan lub zdarzen niepozadanych
zwigzanych z ochronnikami stuchu MiniMuffs firmy CHS USA Inc.

Instrukcja obstugi:

Wazne! Nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych w placéwce
protokotow kontroli zakazen i pielegnacji skéry dotyczacych
czyszczenia skéry, stosujac klej hydrozelowy na skorze
wczesniakdw, odpowiedni czas uzytkowania i prawidtowe
usuwanie.



1. Wyja¢ ochronniki stuchu MiniMuffs z wktadki i umiescic je
pojedynczo na ciele niemowlecia. Produkt nalezy umiescic¢
w jednej z orientacji:

L LUB

2. Delikatnie, ale pewnie docisng¢ krawedzie ochronnikéw,
aby zapewnic dobre uszczelnienie. Unika¢ umieszczania
ochronnikéw na witosach. Nie naciska¢ odstajgcej srodkowe;j
czesci ochronnikéw.

Wazne! Redukcja szumu zalezy od dobrego uszczelnienia.
Podczas zmiany pozycji niemowlecia nalezy sprawdzic¢
uszczelnienie ochronnika.

3. Aby zmniejszy¢ przywieranie hydrozelu do wrazliwej skory,
nalezy nanies¢ hydrozel na powierzchnie za pomocg czystego
wacika lub gazika przed umieszczeniem ochronnika na ciele
niemowlecia.

N\

4. Podczas zdejmowania ochronnikéw nalezy zachowac
ostroznosc. Zwilzy¢ wacik lub gazik i powoli podwazac
krawedz ochronnika, aby poluzowac hydrozel. Podtrzymac
lezaca ponizej skére i delikatnie unies¢ ochronnik na krawedzi.

Znaczenie ostrzezen:

/\ OSTRZEZENIE

Odnosi sie do niebezpiecznej sytuacji, ktéra moze prowadzi¢ do

$mierci lub powainych obrazen, jesli sie jej nie uniknie.

Instrukcja utylizacji:

/\ OSTRZEZENIE

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie zawinac i nie zgig¢ ucha. Nie
weciska¢ duzych uszu do ochronnikéw. Nie umieszcza¢ na uszkodzonej
skorze.

Zbadac skore zgodnie z obowigzujacym w placéwce protokotem
pielegnacji skory. Odstgpic od uzytkowania w przypadku wystapienia
podraznienia, otarcia lub obrzekow.

Informacje dotyczace zgodnosci:

e SO 10993-1: 2018 Biologiczna ocena urzadzen medycznych —
Czes$¢ 1: Ocena i testowanie w ramach procesu zarzgdzania
ryzykiem

Instrukcja utylizacji:
Ochronniki stuchu dla noworodkéw MiniMuffs nalezy wyrzucic¢
po jednorazowym uzyciu.

Wytaczenie odpowiedzialnosci:

Firma CHS USA Inc. nie odpowiada za obrazenia

ciata, zakazenia lub inne szkody bedgce skutkiem uzycia tego
produktu.

Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwigzku ze
stosowaniem tego wyrobu, nalezy zgtaszac firmie CHS USA Inc.
Incorporated i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktorym uzytkownik i/lub pacjent maja siedzibe.

Elektroniczna kopia niniejszego dokumentu znajduje sie na
stronie internetowej firmy CHS USA Inc.

Aby uzyskac dostep do elektronicznej instrukcji uzycia:
Instrukcja uzycia w formacie PDF znajduje sie w powigzanym
obszarze produktu: www.chsltd.com

Nalezy wyszuka¢ ,,MiniMuffs Neonatal Noise Attenuators
IFU” (Instrukcja uzycia: Ochronniki stuchu dla noworodkéw
MiniMuffs®) (patrz numery katalogowe produktéw) i wybrac
wersje instrukcji uzycia w lokalnym jezyku.

Pliki mozna drukowaé, zapisywac lub przeszukiwac za pomoca
programu Adobe Reader. Kopie programu Adobe Reader
mozna pobrac¢ bezposrednio ze strony firmy Adobe Systems
(www.adobe.com).

Stownik symboli:

Odniesienie do B fomref
Symbol Tytut normy Tytut symbolu Objasnienie
normy
Medical | Nie dotyczy Nie dotyczy Wskazanie wyrobu Niniejszy produkt jest wyrobem
Device medycznego medycznym.
21 CFR Czes¢ Oznakowanie — wyroby wydawane Tylko na recepte Wskazuje, ze produkt moze by¢
801.109 (b)(1) na recepte. sprzedawany wytgcznie uprawnionym
onLY cztonkom personelu medycznego lub na
ich zamowienie.
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Odniesienie do

Symbol Tytut norm Tytut symbolu Objasnienie
Y normy y y ytut sy )
ISO 15223-1 Wyroby medyczne — symbole do Nie zawiera naturalnego Wskazuje, ze wyréb medyczny nie
Symbol 5.4.5 stosowania na etykietach urzadzen lateksu zawiera lateksu naturalnego.

(Patrz Zatgcznik B
w celu uzyskania
0golnego symbolu
zakazu)

medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych nimi informacjach.

ISO 15223-1 Wyroby medyczne — symbole do Producent Wskazuje producenta wyrobu
Symbol 5.1.1 stosowania na etykietach urzadzen medycznego.
M medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych nimi informacjach.
ISO 15223-1 Wyroby medyczne — symbole do Autoryzowany przedstawiciel | Wskazuje autoryzowanego
Symbol 5.1.2 stosowania na etykietach urzadzen we Wspdlnocie Europejskiej | przedstawiciela we Wspdlnocie
medycznych, w ich oznakowaniu Europejskiej.
i w dostarczanych nimi informacjach.
ISO 15223-1 Wyroby medyczne — symbole do Data produkcji Oznacza date, kiedy wyréb medyczny
Symbol 5.1.3 stosowania na etykietach urzadzen zostat wyprodukowany.
ﬁ medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych nimi informacjach.
ISO 15223-1 Wyroby medyczne — symbole do Kod partii Wskazuje numer partii producenta,
Symbol 5.1.5 stosowania na etykietach urzadzen dzieki czemu mozna zidentyfikowaé
medycznych, w ich oznakowaniu partie lub serie.
i w dostarczanych nimi informacjach.
ISO 15223-1 Wyroby medyczne — symbole do Numer katalogowy Oznacza numer katalogowy producenta,
Symbol 5.1.6 stosowania na etykietach urzadzen aby mozna byto zidentyfikowaé wyréb
medycznych, w ich oznakowaniu medyczny.
i w dostarczanych nimi informacjach.
ISO 15223-1 Wyroby medyczne — symbole do Zapoznac sie z instrukcjg Wskazuje na konieczno$¢ zapoznania
i Symbol 5.4.3 stosowania na etykietach urzadzen uzycia sie z elektroniczng instrukcjg uzycia

nalus.com

Zatacznik AnrA.15

medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych nimi informacjach.

(elFU).

>

IEC 60601-1
Tabela D.2 nr 2

Medyczne urzadzenia elektryczne —
Czes¢ 1: Wymagania ogdélne dotyczgce
bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego

Znak ostrzezenia ogoélnego

Wskazuje na ryzyko potencjalnego
zranienia pacjenta lub operatora.

C E MDR 2017/745 Rozporzadzenie UE dotyczgce wyrobéw | Oznakowanie CE Oznacza europejska zgodnosc¢
medycznych techniczna.
Y ISO 15223-1 Wyroby medyczne — symbole do Termin waznosci Wskazuje date, po uptywie ktorej nie
L A Symbol 5.1.4 stosowania na etykietach urzadzen wolno uzywaé¢ wyrobu medycznego.
i medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych nimi informacjach.
ISO 15223-1 Wyroby medyczne — symbole do Nie uzywag, jezeli Wskazuje na wyréb medyczny, ktérego
Symbol 5.2.8 stosowania na etykietach urzadzen opakowanie jest uszkodzone | nie mozna uzywac, jesli opakowanie
medycznych, w ich oznakowaniu zostato zniszczone lub otwarte.
i w dostarczanych nimi informacjach.
ISO 15223-1 Wyroby medyczne — symbole do Nie uzywac ponownie Wskazuje, ze wyréb medyczny jest
® Symbol 5.4.2 stosowania na etykietach urzadzen przeznaczony do jednorazowego

medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych nimi informacjach.

uzytku, czyli uzycia u jednego pacjenta
podczas jednego zabiegu.

Rozporzadzenie
amerykanskiej
EPA 40 CFR,
Czesc 211,
Podczes¢ B

Kodeks przepiséw federalnych USA

Logo amerykariskiej Agencji
Ochrony Srodowiska

Produkty opatrzone tym logo sg zgodne
ze wskazanym rozporzadzeniem EPA.
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Portugués

Descrigao:

Os Atenuadores de ruido neonatais MiniMuffs® sdo protetores
auriculares em espuma suave para uma Unica utiliza¢do que

se colocam nas orelhas de um recém-nascido a fim de reduzir

o nivel de som captado pelos ouvidos. Os dispositivos tém o
tamanho e o formato adequados para colocac¢do nas orelhas de
um recém-nascido. Cada par de MiniMuffs tem um revestimento
destacavel, o qual é retirado de cada protetor para utilizagdo no
recém-nascido.

Utilizagao prevista:

Os Atenuadores de ruido MiniMuffs estdo indicados para
utilizagdo hospitalar a curto prazo (inferior a 24 horas) em recém-
nascidos num ambiente supervisionado a fim de reduzir o nivel
de som captado pelos ouvidos do recém-nascido.

Os Atenuadores de ruido MiniMuffs destinam-se a uma Unica
utilizagdo e sdo descartaveis.

Utilizadores previstos e grupo alvo de pacientes:

Este produto destina-se a ser utilizado em recém-nascidos num
ambiente hospitalar ou durante o transporte clinico a fim de
reduzir os niveis de ruido e assim proporcionar periodos de sono
mais prolongados.

Beneficios clinicos:

Os Atenuadores de ruido MiniMuffs reduzem os niveis de ruido,
proporcionando assim periodos de sono mais prolongados,
oxigenacdo otimizada e maior estabilidade fisioldgica.

Contraindicagdes e efeitos secundarios:
N3o existem contraindica¢Ges ou efeitos secundarios conhecidos
para os Atenuadores de ruido MiniMuffs da CHS USA Inc.

InstrugGes de utilizagdo:

Importante! Siga os protocolos de controlo de infe¢Ges e
cuidados com a pele da instituicdo relativamente a limpeza da
pele, a utilizacdo de adesivos de hidrogel em pele prematura, ao
comprimento de utilizagdo apropriado e a elimina¢do adequada.

1. Retire o revestimento dos protetores auriculares MiniMuffs
e coloque-os no bebé um de cada vez. Posicione numa das
seguintes orientagdes:

2. Pressione com cuidado mas firmemente as extremidades dos
protetores para garantir um bom isolamento. Evite colocar
os protetores no cabelo. Ndo pressione o centro saliente dos
protetores.

Importante! A reducdo do ruido depende de um bom
isolamento. Examine o isolamento dos protetores quando
reposicionar o bebé.

3. Para reduzir a aderéncia do hidrogel na pele sensivel, passe
hidrogel na superficie com uma gaze ou um cotonete limpo
antes de colocar o protetor no bebé.

4. Tenha cuidado ao remover o protetor. Humedeca 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.

Nogdes basicas sobre declaragdes de aviso:
/\ AVISO

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

Avisos:

/\ AVISO

Tenha cuidado para nao dobrar ou vincar a orelha. Nao force a
introdugdo de orelhas grandes no protetor. Nao coloque em cima de
pele comprometida.

Examine a pele de acordo com o protocolo de cuidados com a pele da
instituicao. Descontinue a utilizagdo em caso de irritacdo, abrasao ou
edema.

Normas de conformidade:

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

Instrugées de eliminagao:

Elimine os Atenuadores de ruido neonatais MiniMuffs apds uma
Unica utilizagdo.
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Como aceder as instrucdes de utilizagdo eletrénicas:
Encontrard uma cépia das Instrugdes de utilizagdo em formato
PDF na drea de produto associada: www.chsltd.com

Renlincia de responsabilidade:

A CHS USA Inc. ndo se responsabiliza por

ferimentos, infe¢des ou outros danos resultantes da utilizagdo
deste produto.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser relatado a CHS USAInce a

autoridade competente do Estado-Membro de residéncia do
utilizador e/ou paciente.

Pesquise por “Instrugdes de utilizagdo dos Atenuadores de ruido
neonatais MiniMuffs” (consulte o Nimero de pega do produto) e
escolha a versdo das Instrugdes de utilizagdo para o seu idioma.

Os ficheiros podem ser impressos, guardados ou pesquisados
utilizando o Adobe Reader. Pode transferir uma cépia do
Adobe Reader diretamente na Adobe Systems (www.adobe.com).

Consulte o website da CHS USA Inc. para obter uma cépia
eletrénica deste documento.

Glossario de simbolos:

’ Referéncia da ’ . , N
Simbolo Titulo da norma Titulo do simbolo Explicagdo
norma
Medical | Nao aplicavel N&o aplicavel Indicacédo de dispositivo Este produto é um dispositivo médico.
Device médico
21 CFR Parte Rotulagem — dispositivos sujeitos a Apenas mediante receita Indica que o produto esta autorizado
801.109(b)(1) receita médica médica para venda por ou sob prescricdo de um
ONLY profissional de saude licenciado.
ISO 15223-1 Dispositivos médicos — simbolos a utilizar | Ndo fabricado com latex de Indica que o dispositivo médico nao é
Simbolo 5.4.5 nos roétulos, rotulagem e informagéao a borracha natural fabricado com latex de borracha natural.
(Consultar o fornecer com os dispositivos médicos
@ Anexo B quanto
ao simbolo de
proibigéo geral)
ISO 15223-1 Dispositivos médicos — simbolos a utilizar | Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.
M Simbolo 5.1.1 nos rotulos, rotulagem e informagéo a
fornecer com os dispositivos médicos
ISO 15223-1 Dispositivos médicos — simbolos a utilizar | Representante autorizado na | Indica o representante autorizado na
Simbolo 5.1.2 nos rotulos, rotulagem e informagéao a Comunidade Europeia Comunidade Europeia.
fornecer com os dispositivos médicos
ISO 15223-1 Dispositivos médicos — simbolos a utilizar | Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo médico
ﬂ Simbolo 5.1.3 nos roétulos, rotulagem e informagéao a foi fabricado.
fornecer com os dispositivos médicos
ISO 15223-1 Dispositivos médicos — simbolos a utilizar | Cédigo de lote Indica o codigo do lote do fabricante
Simbolo 5.1.5 nos rotulos, rotulagem e informagéo a para que o numero do lote possa ser
fornecer com os dispositivos médicos identificado.
ISO 15223-1 Dispositivos médicos — simbolos a utilizar | Numero de catalogo Indica o numero de catalogo do fabricante
Simbolo 5.1.6 nos rotulos, rotulagem e informagéo a para que o dispositivo médico possa ser
fornecer com os dispositivos médicos identificado.
ISO 15223-1 Dispositivos médicos — simbolos a utilizar | Consultar as instrugdes de Indica uma instrugéo para consultar as
f:]:ﬂ Simbolo 5.4.3 nos roétulos, rotulagem e informagéao a utilizagéo instrugdes de utilizacéo eletronicas (elFU).
natis.com | Anexo A#A.15 | fornecer com os dispositivos médicos
IEC 60601-1 Equipamento de eletromedicina — Parte | Sinal de aviso geral Indica o risco potencial de ferimentos
A Tabela D.2 #2 1: Requisitos gerais de seguranca basica pessoais no paciente ou operador.
e de desempenho essencial
C E MDR 2017/745 | Regulamento de Dispositivos Médicos Marca CE Significa conformidade técnica europeia.
da UE
] - ispositivos médicos — simbolos a utilizar | Data de validade ndica a data apds a qual o dispositivo
[ ISO 15223-1 Di iti 2di imbol tili Data d lidad Indi dat 5 lodi iti
S Simbolo5.1.4 nos rétulos, rotulagem e informagéao a médico ndo deve ser utilizado.
fornecer com os dispositivos médicos
ISO 15223-1 Dispositivos médicos — simbolos a utilizar | N&o utilize se a embalagem Indica um dispositivo médico que nédo
@ Simbolo 5.2.8 nos rotulos, rotulagem e informagéo a estiver danificada deve ser utilizado se a embalagem estiver
fornecer com os dispositivos médicos danificada ou aberta.
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’ Referéncia da ’ . . N
Simbolo Titulo da norma Titulo do simbolo Explicagdo
norma
ISO 15223-1 Dispositivos médicos — simbolos a utilizar | Nao reutilizar Indica que o dispositivo médico se destina a
® Simbolo 5.4.2 nos roétulos, rotulagem e informagéao a uma so utilizagéo ou a utilizagdo num unico
fornecer com os dispositivos médicos paciente durante um uUnico procedimento.
Regulamento Codigo de Regulamentos Federais Logotipo da Agéncia de Os produtos com este log6tipo estdao em
s EPA EPA dos EUA, Protecdo Ambiental dos EUA | conformidade com o regulamento EPA
LY e
Regulamento especificado.
40 CFR Parte 211,
Subparte B
Lietuviskai
Aprasas 2. Svelniai, bet tvirtai prispauskite ausiniy krastus, kad jos

Naujagimiams skirti ,,MiniMuffs®“ triukSmo silpnintuvai —

tai i minksto putplascio pagamintos vienkartinés ausinés,
apgaubiancios naujagimiy ausis ir taip sumazinancios ausis
pasiekiancio garso lygj. Priemoniy dydis ir forma pritaikyti taip,
kad apgaubty naujagimiy ausis. Kiekviena ,,MiniMuffs“ pora
pritvirtinta prie atskiriamo jdéklo. Ausinés po vieng nuimamos
nuo jdéklo, pries naudojant naujagimiams.

Paskirtis

,MiniMuffs” triukSmo silpnintuvai skirti naudoti trumpg laikg

(ne ilgiau kaip 24 valandas) ligoninéje priziGrimiems naujagimiams,
siekiant sumazinti garso lygj, pasiekiantj naujagimiy ausis.

,,CHS MiniMuffs“ triukSmo silpnintuvais.”
Panaudojus juos reikia iSmesti.

Numatytieji naudotojai ir tiksliné pacienty grupé

Sis gaminys skirtas naudoti naujagimiams ligoninéje arba juos
pervezant, siekiant sumazinti garso lygj ir uztikrinti ilgesnj
miegojima.

Klinikiné nauda

,MiniMuffs” triukSmo silpnintuvai sumazina triukSmo lygj,
uztikrindami ilgesnj miegojima, optimalig oksigenacijg ir
stabilesnius fiziologinius rodiklius.

Kontraindikacijos ir Salutiniai poveikiai
Nezinoma jokiy kontraindikacijy ar Salutiniy poveikiy, susijusiy su
,Natus MiniMuffs“ triukSmo silpnintuvais.

Naudojimo instrukcijos

Svarbu! Laikykités jstaigos infekcijy kontrolés bei odos prieZidros
protokoluose pateikty nurodymuy, kaip nuvalyti odg ir naudoti
lipnyjj hidrogelj neisnesiotiems kadikiams, taip pat nurodymy dél
leistinos naudojimo trukmés bei tinkamo iSmetimo.

1. ,MiniMuffs“ ausines po vieng atskirkite nuo jdéklo ir uzdékite
kadikiui. Galima uZdéti pakreipus taip, kaip patogiau.

%l ARBA

priglusty sandariai. Stenkités ausiniy nedéti ant plauky.
Nespauskite iskilaus ausiniy centro.

Svarbu! TriukSmo mazinimas priklauso nuo tinkamo
sandarumo. Keisdami kadikio padétj patikrinkite, ar ausiné
prigludusi sandariai.

3. Kad hidrogelis per stipriai neprikibty prie jautrios odos, pries
uzdédami ausines kadikiui, Svariu medvilniniu tamponu ar
marlés gabaléliu patapsSnokite hidrogelio pavirsiy.

N\

4. Ausines nuimkite atsargiai. Suslapinkite medvilninj tampong
arba marlés gabalélj ir [étai braukite po ausiniy krastu, kad
hidrogelis atkibty. Prilaikykite odg ir Svelniai pakelkite ausinés
krasta.

Ispéjimy paaiskinimas

/\ ISPEJIMAS

Nurodo grésmingg situacijg, galincig sukelti mirtj ar sunky suzeidima,
jei jos néra iSvengiama.

Ispéjimai
/\ ISPEJIMAS

Bikite atsargis — nelenkite ausies. Nenaudokite jégos, jei ausis
netelpa j ausine. Nedékite ant paZeistos odos.

Apziurékite odg pagal jstaigoje taikoma odos prieZitros protokola.
Nuimkite, jei oda sudirginama, subraizoma ar atsiranda edema.

Atitikties standartai
¢ |SO 10993-1: 2018. Biologinis medicinos priemoniy
jvertinimas. 1 dalis. Jvertinimas ir bandymai valdant rizikg
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ISmetimo instrukcijos
Naujagimiams skirtus ,MiniMuffs“ triukSmo silpnintuvus
iSmeskite panaudoje vieng karta.

Atsakomybés apribojimas
,»CHS USA Inc.” néra atsakinga uz suzeidimus,
infekcijas ir kitokia Zalg, susijusig su Sio gaminio naudojimu.

Apie visus rimtus su priemone susijusius incidentus reikia
pranesti jmonei ,,CHS USA Inc.” ir valstybés

narés, kurioje dirba naudotojas ir (arba) gyvena pacientas,
kompetentingai institucijai.
Norédami gauti elektronine Sio dokumento kopijg, apsilankykite
,»CHS USA Inc.” svetainéje.

Kaip rasti elektronine naudojimo instrukcija
Naudojimo instrukcijos kopija PDF formatu yra atitinkamo
gaminio skiltyje: www.chsltd.com

| paieskos laukg jveskite ,,Naujagimiams skirty ,,MiniMuffs“
triukSmo silpinintuvy naudojimo instrukcija“ (Zr. gaminio dalies
numerj) ir pasirinkite naudojimo instrukcijos versijg vietine kalba.

Naudojant programg ,,Adobe Reader”, failuose galima atlikti
paieska, juos galima atsispausdinti ir iSsaugoti.

,Adobe Reader” kopijg galima atsisiysti tiesiogiai i$

»,Adobe Systems” (www.adobe.com).

Simboliy Zodynas

. . Nuoroda j . . . . _— ST
Simbolis ! Standarto pavadinimas Simbolio pavadinimas Paaiskinimas
standartus

Medical | Netaikoma Netaikoma Nurodoma medicinos Sis gaminys yra medicinos priemoné.

Device priemone
21 CFR Receptiniy priemoniy zZenklas Tik receptinis Nurodo, kad gaminj leidziama parduoti
801.109(b)(1) dalis tik licencijg turin¢iam sveikatos priezitros

ONLY

specialistui arba turint jo nurodyma.

ISO 15223-1

5.4.5 simbolis

(zr. | B prieda,
kuriame nurodytas
bendrojo draudimo
simbolis)

Medicinos priemonés. Medicinos
priemoniy etiketése ir Zymenose
vartotini simboliai, Zenklinimas ir teiktina
informacija

Pagaminta nenaudojant
natdralaus kauciuko latekso

Nurodo, kad gaminant medicinos
priemone nenaudojamas naturalaus
kauciuko lateksas.

ISO 15223-1
5.1.1 simbolis

Medicinos priemonés. Medicinos
priemoniy etiketése ir Zymenose
vartotini simboliai, Zenklinimas ir teiktina
informacija

Gamintojas

Nurodo medicinos priemonés gamintojg.

A priedo 15 dalis

vartotini simboliai, Zenklinimas ir teiktina
informacija

ISO 15223-1 Medicinos priemonés. Medicinos |galiotasis atstovas Europos | Nurodomas jgaliotasis atstovas Europos
5.1.2 simbolis priemoniy etiketése ir Zymenose Bendrijoje Bendrijoje.
vartotini simboliai, Zenklinimas ir teiktina
informacija
ISO 15223-1 Medicinos priemonés. Medicinos Pagaminimo data Nurodo medicinos priemonés pagaminimo
[| 5.1.3 simbolis priemoniy etiketése ir Zymenose data.
vartotini simboliai, Zenklinimas ir teiktina
informacija
ISO 15223-1 Medicinos priemonés. Medicinos Partijos kodas Nurodo gamintojo priskirtg partijos koda,
Lot 5.1.5 simbolis priemoniy etiketése ir Zymenose kuris identifikuoja tg partijg.
vartotini simboliai, Zenklinimas ir teiktina
informacija
ISO 15223-1 Medicinos priemonés. Medicinos Katalogo numeris Nurodo gamintojo priskirtg katalogo
5.1.6 simbolis priemoniy etiketése ir Zymenose numerj, kuris identifikuoja medicinos
vartotini simboliai, Zenklinimas ir teiktina priemone.
informacija
ISO 15223-1 Medicinos priemonés. Medicinos Zr. naudojimo instrukcijg Nurodo perziaréti elektroning naudojimo
5.4.3 simbolis priemoniy etiketése ir Zzymenose instrukcija.

IEC 60601-1
D.2 lentelé, nr. 2

Elektriné medicinos jranga. 1 dalis.
Bendrieji batinosios saugos ir esminiy
eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai

Bendras jspéjamasis Zenklas

Nurodo paciento ar operatoriaus galimo
suzeidimo pavojy.

N
m

MDR 2017/745

ES medicinos priemoniy reglamentas

CE Zenklas

Nurodo Europos techniniy reikalavimy
atitikt;.
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Nuoroda j

Simbolis Standarto pavadinimas Simbolio pavadinimas Paaiskinimas
standartus
ISO 15223-1 Medicinos priemonés. Medicinos Tinkamumo naudoti pabaigos | Nurodo datg, kuriai praéjus negalima
5.1.4 simbolis priemoniy etiketése ir Zymenose data naudoti medicinos priemonés.
vartotini simboliai, Zenklinimas ir teiktina
informacija
ISO 15223-1 Medicinos priemonés. Medicinos Nenaudokite, jei pakuotée Nurodo, kad medicinos priemonés
5.2.8 simbolis priemoniy etiketése ir Zymenose pazeista negalima naudoti, jei pakuoté buvo
vartotini simboliai, Zenklinimas ir teiktina apgadinta ar atidaryta.
informacija
ISO 15223-1 Medicinos priemonés. Medicinos Nenaudokite pakartotinai Nurodo, kad medicinos priemoné skirta
5.4.2 simbolis priemoniy etiketése ir Zzymenose naudoti vieng kartg arba vienam pacientui

®

vartotini simboliai, Zenklinimas ir teiktina

vienos procediros metu.

informacija
- JAV EPA teisés Federaliniy teisés akty kodeksas JAV aplinkos apsaugos Siuo logotipu pazyméti gaminiai atitinka
\';EPA akto 40 CFR 211 agentaros logotipas nurodyto EPA teisés akto reikalavimus.
dalis,
B poskyris
Romana
Descriere: Instructiuni de operare:

Atenuatoarele de sunet neonatale MiniMuffs® sunt casti de
unica folosinta, din spuma moale, care acopera urechile nou-
nascutilor pentru a reduce nivelul de sunet care ajunge in urechi.
Dispozitivele sunt dimensionate si formate astfel incat sa se
muleze in jurul urechilor nou-nascutilor. Fiecare pereche de casti
MiniMuffs este conectata la o captuseala detasabila; castile se
scot una cate una din captuseala pentru a fi aplicate pe urechile
nou-nascutilor.

Utilizare preconizata:

Atenuatoarele de sunet MiniMuffs sunt destinate utilizarii pe
termen scurt (mai putin de 24 de ore) in mediul spitalicesc, la
nou-nascutii supravegheati, pentru a reduce nivelul de sunet
care ajunge n urechile acestora.

Atenuatoarele de sunet MiniMuffs sunt exclusiv de unica folosinta.

Utilizatori preconizati si grup de pacienti tinta:

Acest produs este destinat utilizarii la nou-nascuti, in mediul
spitalicesc sau Tn timpul transportului clinic, pentru a reduce
nivelurile de sunet si pentru a permite perioade mai lungi de
somn.

Beneficii clinice:

Atenuatoarele de sunet MiniMuffs reduc nivelurile de sunet,
asigurand astfel perioade mai lungi de somn, oxigenare optima si
stabilitate fiziologica imbunatatita.

Contraindicatii si efecte adverse:

Nu exista contraindicatii sau efecte adverse cunoscute asociate
cu atenuatoarele de sunet CHS USA Inc. MiniMuffs.

Important! Respectati protocoalele de control al infectiilor
si de gestionare a ingrijirii pielii aplicabile Tn institutia dvs.,
pentru curatarea pielii, utilizarea adezivului cu hidrogel pe
pielea prematura, durata de utilizare adecvata si eliminarea
corespunzatoare.

1. Scoateti castile MiniMuffs din captuseala si asezati-le pe
urechile nou-nascutului una cate una. Pozitionati-le intr-una
dintre aceste orientdri:

SAU

2. Apasati usor si ferm pe marginile castii pentru a va asigura ca
acestea sunt fixate etans pe piele. Evitati amplasarea castilor
pe zone cu par. Nu apdsati pe centrul ridicat al castilor.
Important! Reducerea sunetului se bazeaza pe un nivel bun
de etansare. Atunci cand repozitionati nou-nascutul, verificati
etanseitatea castilor.

3. Pentru a reduce adeziunea hidrogelului pe pielea sensibila,
tamponati hidrogelul pe suprafata utilizdnd un betisor cu vata

sau un tampon cu tifon curat inainte de a fixa casca pe urechea
nou-nascutului.

N\
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Procedati cu atentie atunci cand detasati castile. Umeziti un
betisor cu vatd sau un tampon cu tifon si aplicati-l usor in jurul
marginii castii pentru a desprinde hidrogelul. Tineti pielea de
dedesubt si ridicati usor casca de la margine.

Tntelegerea declaratiilor de avertisment:

/A\ AVERTISMENT

Se refera la o situatie periculoasa care, daca nu este evitata, ar putea
cauza decesul sau vatamari grave.

Avertismente:

/\ AVERTISMENT

Procedati cu atentie astfel incat sa nu pliati si sa nu indoiti urechea.
Nu fortati urechile mari ca sa intre in casti. Nu fixati pe pielea
compromisa.

aplicabil in institutia dvs. Daca observati iritatii, abraziuni sau edem,
intrerupeti utilizarea.

Standarde de conformitate:

e |SO 10993-1: 2018 Evaluarea biologica a dispozitivelor
medicale — Partea 1: Evaluare si incercare in cadrul unui proces
de management al riscului

Instructiuni privind eliminarea:
Eliminati atenuatoarele de sunet neonatale MiniMuffs dupa o
singura utilizare.

Declinarea responsabilitatii:

CHS USA Inc. nu este responsabild in caz de

ranire, infectare sau alte vatamari ce rezulta din utilizarea acestui
produs.

Orice incident grav care a survenit in legatura cu dispozitivul

ar trebui raportat catre CHS USA Inc. si catre

autoritatile competente ale statului membru in care utilizatorul
si/sau pacientul este stabilit.

Consultati site-ul CHS USA Inc. pentru obtinerea unei copii
electronice a prezentului document.

Instructiuni de accesare a instructiunilor de utilizare electronice:
Exista o copie a instructiunilor de utilizare in format PDF in
sectiunea produsului asociat: www.chsltd.com

Efectuati o cdutare cu termenii ,Instructiuni de utilizare pentru
atenuatoare de sunet neonatale MiniMuffs” (consultati numarul
de piesd asociata cu produsul) si alegeti versiunea in limba dvs.
locald a instructiunilor de utilizare.

Fisierele pot fi imprimate, salvate sau cautate utilizand
Adobe Reader. Puteti descdrca o copie a Adobe Reader direct de
la Adobe Systems (www.adobe.com).

Glosar de simboluri:

Referinta

referinta pentru
simbolul privind
interzicerea

informatii care trebuie furnizate

Simbol Titlu standard Titlu simbol Explicatie
standard
Medical | Nu se aplica Nu se aplica O indicatie a dispozitivului Acest produs este un dispozitiv medical.
Device medical
21 CFR Partea Etichetare dispozitive pe baza de reteta | Numai pe reteta Indica faptul ca produsul este autorizat spre
801.109(b)(1) vanzare de catre sau la recomandarea unui
ONLY specialist medical licentiat.
ISO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri Nu este fabricat cu cauciuc Indica un dispozitiv medical care nu este
Simbol 5.4.5 care trebuie utilizate pe etichetele din latex natural fabricat cu cauciuc din latex natural.
(Anexa B de dispozitivelor medicale, etichetare si

P
ed

ol

dispozitivelor medicale, etichetare si
informatii care trebuie furnizate

generala)
ISO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri Producator Indica producatorul dispozitivului medical.
Simbol 5.1.1 care trebuie utilizate pe etichetele
dispozitivelor medicale, etichetare si
informatii care trebuie furnizate
ISO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri Reprezentant autorizat in Indica reprezentantul autorizat in
Simbol 5.1.2 care trebuie utilizate pe etichetele Comunitatea Europeana Comunitatea Europeana.
dispozitivelor medicale, etichetare si
informatii care trebuie furnizate
ISO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri Data de fabricatie Indica data la care a fost fabricat
Simbol 5.1.3 care trebuie utilizate pe etichetele dispozitivul medical.
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Referinta

Anexa Anr. A.15

natus.com

dispozitivelor medicale, etichetare si
informatii care trebuie furnizate

Simbol Titlu standard Titlu simbol Explicatie
standard
ISO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri Cod lot Indica codul de lot al producatorului astfel
Lot Simbol 5.1.5 care trebuie utilizate pe etichetele incat sa poata fi identificat lotul.
dispozitivelor medicale, etichetare si
informatii care trebuie furnizate
ISO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri Numar catalog Indica numarul de catalog al producatorului
Simbol 5.1.6 care trebuie utilizate pe etichetele astfel incat sa poata fi identificat dispozitivul
dispozitivelor medicale, etichetare si medical.
informatii care trebuie furnizate
ISO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri Consultati instructiunile de Indica o instructiune de consultare a
Simbol 5.4.3 care trebuie utilizate pe etichetele utilizare instructiunilor de utilizare electronice (elFU).

informatii care trebuie furnizate

IEC 60601-1 Echipament electric medical — Partea Semn avertismente generale | Indica un pericol de potentiala vatamare
A Tabel D.2 nr. 2 1: Cerinte generale pentru siguranta de corporala a pacientului sau operatorului.
baza si performanta esentiala
C € MDR 2017/745 Regulamentul UE privind dispozitivele Marcaj CE Reprezinta conformitatea tehnica
medicale europeana.
. ISO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri Data de expirare Indica data dupa care dispozitivul medical
L A Simbol 5.1.4 care trebuie utilizate pe etichetele nu trebuie utilizat.
i dispozitivelor medicale, etichetare si
informatii care trebuie furnizate
ISO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri A nu se utiliza daca ambalajul | Indica faptul ca dispozitivul medical
Simbol 5.2.8 care trebuie utilizate pe etichetele este deteriorat nu trebuie utilizat daca pachetul a fost
dispozitivelor medicale, etichetare si deteriorat sau deschis.
informatii care trebuie furnizate
ISO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri A nu se reutiliza Indica faptul ca dispozitivul medical este
® Simbol 5.4.2 care trebuie utilizate pe etichetele destinat unei singure utilizari sau pentru
dispozitivelor medicale, etichetare si utilizarea la un singur pacient in timpul unei

proceduri unice.

Regulamentul

Codul reglementarilor federale

Logo-ul Agentiei de protectie

Produsele care au acest logo sunt

SEPA EPA din Statele a mediului din Statele Unite | in conformitate cu regulamentul EPA
e Unite 40 CFR specificat.
Partea 211,
subpartea B
Tiirkge
Agiklama: Hedeflenen Kullanicilar ve Hedef Hasta Grubu:

MiniMuffs® Yenidogan Guriltl Azalticilar, kulaga ulasan ses

diizeyini azaltmak icin yenidogan bebegin kulak gevresine oturan

tek kullanimhk, yumusak képiik malzemeli kulak tikaglaridir.
Cihazlar, yenidogan bebegin kulak gevresine oturacak boyutta
ve sekildedir. Her bir MiniMuffs cifti bir altliga sabitlenmistir ve
yenidoganlarda kullanilacagi zaman sirayla althktan gikarilir.

Kullanim Amaci:

MiniMuffs Giriltiu Azalticilar, yenidogan bebeklerin kulagina

Bu Uirlin, glirGltd diizeylerini azaltmak ve uyku siiresinin daha
uzun olmasini saglamak igin bir hastane ortaminda veya klinik
nakil sirasinda yenidoganlarda kullanilmak lzere tasarlanmistir.

Klinik Faydalar:

MiniMuffs Giriltlu Azalticilar girtlth duzeylerini azaltarak uyku
suresini uzatir, oksijenasyonu optimum diizeye getirir ve fizyolojik

stabiliteyi iyilestirir.

ulasan ses diizeyini azaltmak igin kontrolli bir ortamda kisa sireli
olarak (24 saatten az) hastanede kullanim igin endikedir.

MiniMuffs Gurultu Azalticilar yalnizca tek kullanimliktir ve
kullandiktan sonra atilir.

Kontrendikasyonlar ve Yan Etkiler:
CHS USA Inc. MiniMuffs Guriltu Azalticilar ile ilgili bilinen
kontrendikasyon veya yan etki yoktur.

Calistirma Talimatlar:

Onemli! Cildi temizleme, prematiire bebegin cildinde hidrojel

yapiskan kullanma, uygun kullanim siresi ve dogru bertaraf

islemi igin tesisinizin enfeksiyon kontroli ve cilt bakimi yonetimi

protokollerine uyun.

1. MiniMuffs kulak tikaglarini althktan gikarin ve bebegin
kulaklarina teker teker yerlestirin yerlestirin. Sekilde gosterilen
iki yonden birine konumlandirin:
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2. lyice kapanmasini saglamak icin kulak tikaclarinin kenarlarina
nazikge, ancak sikica bastirin. Kulak tikaglarini sag tizerine
yerlestirmekten kaginin. Kulak tikaglarinin yiiksek orta kismina
bastirmayin.

Onemli! Giiriilti azaltimi, Griiniin iyi kapanmasina baglidir.
Bebegin pozisyonunu degistirirken kulak tikacinin kapanma
durumunu kontrol edin.

3. Hidrojelin hassas cilt Gzerine daha az yapismasini saglamak
icin, kulak tikacini bebege takmadan énce temiz pamuklu
cubuk veya sargi bezi yardimiyla ylizeye bir miktar hidrojel

uygulayin.

N

4. Kulak tikaglarini gikarirken dikkatli olun. Pamuklu bir gubugu
veya sargi bezini islatin ve hidrojeli gevsetmek igin kulak
tikacinin kenar kisminin altindan yavasca uygulayin. Alttaki
cildi destekleyerek kulak tikacini kenarindan nazikge kaldirin.

Uyari ifadelerinin Anlami:

/\ UYARI

Kaginilmadig takdirde 6liimle veya ciddi yaralanmayla
sonuglanabilecek tehlikeli bir durumu belirtir.

Uyarilar:

/\ UYARI

Kulagi katlamamaya veya biikmemeye dikkat edin. Kulagin biyuk
olmasi durumunda kulak tikaglarina uymasi igin zorlamayin. Hasarh
cilt Gizerine uygulamayin.

Tesisinizin cilt bakimi yénetimi protokoliine uygun sekilde cildi
muayene edin. Tahris, aginma veya 6dem mevcutsa kullanmaya
devam etmeyin.

Uyumluluk Standartlari:

e SO 10993-1: 2018 Tibbi cihazlarin biyolojik
degerlendirilmesi — 1. Bolim: Bir risk yonetim siirecinde
degerlendirme ve deney

Atma Talimatlar:
MiniMuffs Yenidogan Gurultu Azalticilar bir kez kullandiktan
sonra atin.

Sorumluluk Reddi:

CHS USA Inc., bu Griinlin kullanimi nedeniyle

olusan yaralanmalar, enfeksiyonlar ya da diger hasarlardan
sorumlu degildir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her tiirli ciddi olay,
CHS USA Inc’a ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.

Bu belgenin elektronik bir kopyasi i¢in CHS USA Inc.
web sitesine bakin.

Elektronik Kullanma Talimatlarina Erisim Talimatlari:
Kullanma talimatlarinin PDF bicimdeki bir kopyasi, ilgili Grin
boliminde bulunmaktadir: www.chsltd.com

“MiniMuffs Neonatal Noise Attenuators IFU” ifadesini arayin
(Uriin Parga Numarasina bakin) ve kullanma talimatlarinin yerel
dilinizdeki mevcut stirimuni segin.

Dosyalar Adobe Reader kullanilarak yazdirilabilir, kaydedilebilir
veya aranabilir. Adobe Reader’in bir kopyasi, dogrudan
Adobe Systems Uizerinden indirilebilir (www.adobe.com).

Semboller Sozlugii:

Standart .
Sembol Standardin Adi Semboliin Adi Aciklama
Referansi
Medical | Gegerli degil Gegerli degil Tibbi Cihaz belirtimi Bu Urtin bir tibbi cihazdir.
Device
21 CFR Kisim | Regeteye tabi cihazlari belirten sembol Yalnizca regeteyle satilir Uriiniin, lisansh bir saglik meslegi mensubu
801.109(b)(1) tarafindan ya da onun talimati Uzerine
ONLY satilmak igin onayh oldugunu belirtir.
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Standart

Sembol Standardin Adi Semboliin Adi Agiklama
Referansi
ISO 15223-1 Tibbi Cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri ile Uretiminde dogal kauguk Tibbi cihazin uretiminde dogal kauguk
Sembol 5.4.5 | kullanilacak semboller, saglanacak etiketler | lateks kullanilmamistir lateks kullaniimadigini belirtir.
@ (Genel yasak | ve bilgiler
semboll igin
bkz. Ek B)
ISO 15223-1 Tibbi Cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri ile Uretici Tibbi cihaz Ureticisini belirtir.
M Sembol 5.1.1 | kullanilacak semboller, saglanacak etiketler
ve bilgiler
ISO 15223-1 Tibbi Cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri ile Avrupa Toplulugunda yetkili Avrupa Toplulugundaki yetkili temsilciyi
Sembol 5.1.2 | kullanilacak semboller, saglanacak etiketler | temsilci belirtir.
ve bilgiler
ISO 15223-1 Tibbi Cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri ile Uretim tarihi Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.
ﬁ Sembol 5.1.3 | kullanilacak semboller, saglanacak etiketler
ve bilgiler
ISO 15223-1 Tibbi Cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri ile Parti kodu Partinin veya lotun tanimlanabilmesi igin
LOT Sembol 5.1.5 | kullanilacak semboller, saglanacak etiketler Ureticinin parti kodunu belirtir.
ve bilgiler
ISO 15223-1 Tibbi Cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri ile Katalog numarasi Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin
Sembol 5.1.6 | kullanilacak semboller, saglanacak etiketler katalog numarasini belirtir.
ve bilgiler
) ISO 15223-1 Tibbi Cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri ile Kullanma talimatlarina Elektronik kullanma talimatlarina
[__ i Sembol 5.4.3 | kullanilacak semboller, saglanacak etiketler | basvurun basvurulmasina yonelik bir talimattir.
nas.com | Ek A #A.15 ve bilgiler
IEC 60601-1 Tibbi elektrikli ekipman — Bolim 1: Temel | Genel uyari isareti Hasta ya da kullanici igin olasi bedensel
f:} Tablo D.2 #2 guvenlik ve gereken performans igin genel yaralanma tehlikesini belirtir.
gereklilikler
C E MDR AB Tibbi Cihaz Ydnetmeligi CE igareti Avrupa teknik uygunlugunu belirtir.
2017/745
‘. ISO 15223-1 Tibbi Cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri ile Son kullanma tarihi Tibbi cihazin kullanilabilecegdi son tarihi
> < Sembol 5.1.4 | kullanilacak semboller, saglanacak etiketler belirtir.
ve bilgiler
ISO 15223-1 Tibbi Cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri ile Ambalaj hasarliysa Ambalaji hasarli ya da acilmis oldugunda
@ Sembol 5.2.8 | kullanilacak semboller, saglanacak etiketler | kullanmayin kullanilmamasi gereken bir tibbi cihaz
ve bilgiler belirtir.
ISO 15223-1 Tibbi Cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri ile Tekrar kullanmayin Tibbi cihazin bir kez kullaniimasi veya
® Sembol 5.4.2 | kullanilacak semboller, saglanacak etiketler tek bir islem sirasinda tek bir hastada
ve bilgiler kullanilmasi gerektigini belirtir.
ABD EPA Federal Dizenlemeler Kanunu ABD Cevre Koruma Ajansi Bu logoyu tasiyan urlinler belirtilen EPA
o Dizenlemesi logosu diizenlemesine uygundur.
SEPA | iR
Kisim 211,
Alt kisim B
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