CS - Czech NOX
MEDICAL

Konektor filtraéni hadicky Nox - Navod k pouZiti I ‘

Hydrofobni filtr se vstupnim konektorem luer lock typu samice - primér 13 mm (0,51 palce) s

filtraéni schopnosti 0,45 um. Dostupna baleni:

Konektor filtragni hadi¢ky Nox, 50 kusl

Zamyslené pouZiti

Konektor filtraéni hadi¢ky Nox slouZi k pfipojeni nosnich tlakovych kanyl/tlakovych hadi¢ek

masek s konektorem luer lock k zafizenim Nox pro monitorovani spanku.

Konektor filtraéni hadi¢ky Nox je uréen pro pouZziti v nemocnicich, zdravotnickych zafizenich,

spankovych centrech, spankovych klinikdch nebo jinych zkusebnich zafizenich, véetné

doméciho prostiedi pacienta.

Populace pacient

Pacienti, ktefi vykazuji pfiznaky poruch spanku, pfip. u nichz existuje podezfeni na tyto

poruchy. Zejména se jednd o pacienty trpici poruchami dychani ve spanku (SDB), u nichz lékai

doporuci provedeni diagnostického testu spanku.

UzZivatelé zafizeni

Uzivateli zafizeni jsou zdravotnicti pracovnici, ktefi absolvovali $koleni v oblasti nemocni¢nich/

Klinickych postupd, fyziologického monitorovéni lidskych pacientdi nebo vyetfovéni poruch

spanku.

Klinické vyhody

Zamyslenym U&elem konektor( filtraéni hadicky Nox je pomahat pr\ dlagnosuce ruznych

#55 2110

DA - Danish MO X weoteat

Nox-filterslange - Brugsanvisning

Hydrofobt filter med hunindgang til luer-lock — diameter p& 13 mm (0,51 in) med en 0,45 pm
filtreringsevne Tilgaengelige pakker:

Nox-filterslange, 50 enheder #56 2110

Anvendelsesformal

Den tiltaenkte anvendelse af Nox-filterslangen er at muliggere tilslutning af luer-lock
naesetrykkanyler/masktrykslanger til Nox-sevnenheder.

Nox-filterslanger er beregnet til brug pé hospitaler, institutioner, sevncentre, sevnklinikker
eller andre testmiljger, herunder patientens hjem.

Egnede patienter

Patienter, der har symptomer pé eller mistaenkes for at lide af sgvnforstyrrelser, isser dem,
der kan lide af savnforstyrret vejrtraekning (SDB), og som skal gennemgé en diagnostisk
sevnprove efter anvisning fra laegen.

Tiltaenkte brugere

Brugerne er medicinske fagfolk, der har gennemfart optraening inden for procedurer

pa hospitaler/klinikker, fysiologisk overvagning af mennesker eller undersegelser af
sovnforstyrrelser.

Kliniske fordele

Nox-filterslanger opndr deres tilsigtede formdl at hjeelpe med at diagnosticere forskellige
sovnforstyrrelser ved at give tilbehgret mulighed for at sende fysiologiske data til

poruch spanku tim, Ze pomoci prlslusenstw dodavajl tdaje do zéznamového
systému. Tyto fyzw\oglcke udaje jsou pak |ékafi vyuzivany k dlagnostlce ruznych spankovych
poruch, jako je napf. obstruk&ni spankova apnoe (OSA). OSA mlze zpusobovat rizné

obtize od pferuovaného spanku, denni spavosti a hypoxie az po zvysené riziko ischemické
choroby srdeéni, kardiovaskularnich onemocnéni, méstnavého srdec¢niho selhani, arytmii

a cévni mozkové piihody. Je rovnéz prokézano, ze pfi nelé¢eni miize OSA piispivat k
porucham soustfedéni, kognitivnich funkci a narusovat spolecenskou interakci a kvalitu
Zivota. Hlavni pfinos konektord filtraéni hadicky Nox spociva v tom, Ze umoZiuiji poruchy,
jako je OSA, diagnostikovat, a lékafi diky tomu mohou pacientlim poskytnout nezbytnou
lé¢bu. Moznost stanoveni konkrétni diagndzy a vhodné 1é¢by spankovych poruch tedy pro
pacienty predstavuje dlouhodoby pfinos, ktery prevazuje nad pfechodnym pouzivanim tohoto
prislusenstvi.

Informace o bezpecnosti

Konektor filtracni hadicky Nox je uréen k pouZiti u jednoho pacienta.

VAROVANi:

* Vpfipadé puskozenl zafizeni nepouzivejte. Pouzivani poskozeneho zafizeni mlze mit za
nasledek poranéni pacienta nebo stanoveni nespravné diagnézy.

«  PFi pouZiti stejného konektoru filtra¢ni hadi¢ky Nox u vice nez jednoho pacienta hrozi
nebezpedi kiizové kontaminace.

«  Opé&tovné pouziti konektord filtraéni hadicky Nox mlze vést ke $patné kvalité
zaznamenavaného signalu a nespravnému stanoveni diagnézy pacienta.

« Ujistéte se, Ze je konektor filtraéni hadicky Nox spravné utazen/pfipevnén k nosni tlakové
kanyle/tlakové hadi¢ce a zaroven k tlakovému portu zafizeni pro monitorovani spanku,
které pacient pouziva. U malych déti hrozi vdechnuti malych ¢asti.

« Na tomto zafizeni neni povoleno provadét zadné Upravy. Jakakoli Uprava mize mit za
nésledek stanoveni nespravné diagnézy pacienta.

+ Upozornéni: Americkeé federalni zakony pfipoustéji prodej tohoto zafizeni pouze
licencovanym zdravotnickym pracovnikem nebo na jeho objednévku.

Mozné nezadouci pfihody

Pokud pfi pouzivani nebo v dlsledku pouzivéni tohoto prostfedku dojde k zdvazné
nehodg, nahlaste ji vyrobci a pfislusnému orgénu ve vasi zemi.

Navod k pouziti
Konektory filtraéni hadi¢ky Nox se pfipojuji k tlakovym vstup(im/portdim na zafizenich Nox v
pfipadé pouziti nosni tlakové kanyly s konektorem luer lock pro méfent tlaku/priitoku v nose
nebo v pfipadé pouziti tlakové hadi¢ky masky pro méfeni tlaku v masce.

Pro zajisténi spravného nastaveni si prectéte navod k pouZiti pfilozeny k zafizeni pro
monitorovani spanku.
Kompatibilni zafizeni
Systém Nox T3@
Systém Nox T3s
Systém Nox A1®
Systém Nox Als

#511010/511 10
#511012/511
#513010/51 31 10/51 3510
#513012/5131

Snimaci jednotka QDC-PRO #5140 M
Provozni podminky Informace o pouzitych
Teplota Provoz: +5 °C az +40 °C (+41°F a2 materidlech
+104 °F) Preprava/skladovani: -25 °C « TPU
a7 +70 °C (-13 °F az +158 °F) . PTFE
Relativni vihkost ~ Provoz: 15-90 % (nekondenzujici) « PP

Pfeprava a skladovani: 10-95 %

(nekondenzujici)
Tlak Odold atmosférickému tlaku od 700

do 1060 hPa
Likvidace
Dodrzujte mistni viadni nafizeni a pokyny k recyklaci tykajici se likvidace nebo recyklace
tohoto vyrobku. Ohledné zpétného odbéru a recyklace souéasti prosim kontaktujte
distributora.

Popis symboli

Névod k obsluze /

viz pokyny k pouziti

Informace o vyrobci

Datum vyroby

Kod Sarze / ¢islo Sarze

Katalogové cislo / referen¢ni Eislo Lo
o Y L Zemé vyroby

Oznaceni CE oznacujici shodu s nafizenim ické f A1 { ok

EU 2017/745 (MDR) tykajicim se Americké federalni zakony

zdravotnickych prostiedk{ only Pfipoustéji prode; tohoto zafizeni

L pouze licencovanym avotnickym
Omezeni tykajici se teploty

acovnikem nebo na jeho
Omezeni tykajici se vihkosti objednavku.practitioner.

Popis symbol

- Omezeni tykajici se
atmosférického tlaku
Nepouzivejte opakované
2D nosi¢ &arovych kédd pro
informace UDI
Zdravotnicky prostfedek

BEEFEED
REE@w
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m
o
3

e

Jedinegny identifikator prostfedku (UDI):

(0156943 TTIXXXY 364 (01) v identifikator prostiedku (DI) (,1569431111XXXX"),
(11)YYDDMM Kkod (11) datum vyroby (,RRMMDD", pfiemz ,RR" jsou posledni
(10222222 dveé &islice roku vyroby, ,MM" mésic vyroby a ,DD" den vyroby) a

kod (10) &islo 3arze prostiedku (,2ZZZZZ"), pokud je k dispozici.

One copy of the Instructions for Use is provided with this package. In case additional copies
are needed you may visit our website www.noxmedical.com/ifu where the instructions for
use can be downloaded or contact support@noxmedical.com and additional copies will be
provided free of charge. Note: A pdf reader is required to open the electronic file.

0Oznameni o autorskych pravech

Zadnéd East této publikace nesmi byt kopirovéana, pfenasena, pfepisovana ani ukladana v
systémech pro vyhledavani informaci ani nesmi byt pfekladana do zadného jazyka (ani
potitatového), a to zadnym zplsobem ani zadnymi prostfedky: elektronicky, mechanicky,
magneticky, opticky, chemicky, manudiné ani jinak, bez pfedchoziho pisemného souhlasu
spole¢nosti Nox Medical.

MO X meorca

ET - Estonian

Tootesarja Nox filtriga voolikuliitmiku kasutusjuhised

Luer-lukk-tiitipi keermessisendiga hlidrofoobse filtri diameeter on 13 mm ja selle
labilaskevoime on 0,45 um. Saadavalolevad komplektid on alljargnevad.

Tootesarja Nox filtriga voolikuliitmikud (50 tk): tootenumber 55 2110

Kavandatud kasutus

Tootesarja Nox filtriga voolikuliitmikud véimaldavad (ihendada Luer-lukk: pi nina réhu
jalgimise kandiiile / maski réhu jélgimise voolikuid tootesarja Nox uneseire seadmetega.
Tootesarja Nox filtriga voolikuliitmike kasutuskeskkonnad hdlmavad haiglaid, tervishoiuasutusi,
unekeskuseid, unekliinikuid ja muid uuringute tegemise kohti, muu hulgas patsientide kodusid.

Patsiendipopulatsioon

Kavandatud patslendlpopu\a(sloonl kuuluvad patsiendid, kellel esineb unehéirete siimptomeid
voi kellel kahtit i unehaireid dige ur id hingamishadireid) ja kes
arsti hinnangul vajavad diagnostilist uneuuringut.

Kavandatud kasutajad

Kavandatud kasutajate hulka kuuluvad tervishoiuspetsialistid, kes on labinud haiglas/kliinikus
tehtavate asjaomaste protseduuride, inimpatsientide fiisioloogilise jélgimise véi unehdirete
uurimise alase véljadppe.

Kii ed kasutegurid

Tootesarja Nox filtriga voolikuliitmikud véimaldavad lisatarvikutel edastada flisioloogilisi

andmeid salvestussiisteemi ja holbustavad erinevate unehairete diagnoosimist. Vastavad

flisioloogilised andmed aitavad klinitsistidel diagnoosida mitmesuguseid unehdireid, néiteks

obstruktiivset uneapnoed. Obstruktiivne uneapnoe v&ib pohjustada une katkendlikkust,

paevast unisust ja hiipoksiat ning tdsta stidame isheemiatdve, kardiovaskulaarsete haiguste,

kongestiivse siidamepuudulikkuse, ariitmiate ja rabanduse tekkeriski. Ravimata obstruktiivse

uneapnoega vdivad kaasneda ka keskendumisvdime ja kognitiivsete funktsioonide

halvenemine, sotsiaalsete interaktsioonide piiratus ning elukvaliteedi langus. Tootesarja

Nox filtriga voolikuliitmikud aitavad diagnoosida erinevaid haireid (naiteks obstruktiivset

uneapnoed) ja véimaldavad klinitsistidel seeldbi vajaliku ravi maarata. Unehairete

diagnoosimine ja asjakohane ravi on ajutiselt kasutatavatest lisatarvikutest hoolimata

patsientidele pikka aega kasumlik.

Ohutusalane teave

Tootesarja Nox filtriga voolikulii

HOIATUSED

«  Arge kasutage kahjustunud seadmestikku. Kahjustunud seadmestiku kasutamine véib
pdhjustada patsiendi vigastusi ja tingida patsiendile ebadige diagnoosi maaramise.

+ Tootesarja Nox filtriga voolikuliitmiku rohkem kui tihel patsiendil kasutamisega kaasneb
ristsaastumise oht.

« Tootesarja Nox filtriga voolikuliitmike kordt ei pruugi salvestatava signaali
kvaliteet olla piisav ja sellega voib kaasneda patsiendile ebadige diagnoosi maaramine.

+ Veenduge, et tootesarja Nox filtriga voolikuliitmik on nduetekohaselt pingutatud ning
nina réhu jélgimise kandidli / maski réhu jélgimise vooliku JA patsiendil kasutatava une
seireseadme réhu modtmise pordi kiilge kinnitatud. Véikesed osad katkevad endas lastele
|ldmbumisohtu.

+ Seadmestiku modifitseerimine pole lubatud. Mis tahes modifikatsiooniga voib kaasneda
patsiendile ebadige diagnoosi maaramine.

« Tihelepanu! Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miiiia vaid
litsentsitud meditsiinipraktiku tellimusel.

Voimalikud kérvalnahud

ISeadme kasutamisega seostuvast voi selle kasutamisest tulenevast raskest intsidendist tuleb

teavitada tootjat ja asjaomast riiklikku asutust.please report it to the manufacturer and to your

national authority.

Kasutussuunised

Tootesarja Nox filtriga voolikuliitmik tuleb nina réhu md6tmiseks Luer-lukk-tiilipi nina réhu

jalgimise kanili kasutamisel voi maski rohu mddtmiseks maski rohu jalgimise vooliku

kasutamisel tootesarja Nox seadme réhu mé6tmise sisendite/portidega tihendada.

Vaadake seadmestiku tilesseadmise nduetekohasuse tagamiseks une seireseadmega

kaasasolnud kasutusjuhiseid.

Uhilduvad seadmed
Tootesarja Nox siisteem T3@:
Tootesarja Nox siisteem T3s:
Tootesarja Nox siisteem A1@:
Tootesarja Nox slisteem Als:
Andursiisteem QDC-PRO:

Keskkonnatingimused

on mbeldud kast

vaid Uhel patsiendil.

tootenumber 511010 / 511110
tootenumber 5110 12 / 511112
tootenumber 5130 10 /513110 /513510
tootenumber 5130 12 / 513112
tootenumber 5140 11

Materjale puudutav

Temperatuur Kasutam\sele kohalduv pnrangf teave
40 °C Transpordile ja « TPU
holundam\sele kohalduv piirang: =25
°C kuni +70 °C « PTFE
Suhteline Kasutamisele kohalduv piirang:15-90% « PP
Bhuniiskus. mittekondenseeruv)

ranspordlle ja holundamlsele
RNk B 19 0%

33rird Toode talub atmosfaarirshku

Atmosfadrironk —20cmikus 700 ha kuni 1060 hPa

Kérvaldamine

Jérgige toote utiliseerimist voi ringlusse andmist puudutavaid kohaliku omavalitsuse

kehtestatud eeskirju ja ringlusse andmise suuniseid. Vtke komponentide tagastamist voi

ringlusse andmist puudutava teabe saamiseks tihendust piirkondliku turustajaga.

Description of Symbols Description of Symbols
Kasutussuunised /

“ vaadake kasutusjuhendit

Tootja andmed

Atmosfaarirohupiirang
Mitte kasutada korduvalt

d] & Unikaalse seadmeidentifikaatori
Tootmiskuupéev andmeid edastav
Partii kood / partii number kahemd&dtmeline vodtkood
Katalooginumber/viitenumber Meditsiiniseade

CE-miérgistus, mis tahistab vastavust @I Tootmisritk
C € Euroopa Liidus kehtestatud Rx Idhelepanu! Ameerika
meditsiiniseadmeid késitlevas ma f Uhendriikide féderaalseadus
I 2017/745 sétestatud nduetele ONlY ubab seda seadet miitia vaid
_ Niiskuspiirang

Temperatuuripiirang litsentsitud meditsiinipraktiku
(01)1569431111XXX)

tellimusel.
(11)YYDDMM
(10222722

Unikaalne seadme identifikaator (Unique Device Identifier; UDI),
kus rakendusidentifikaator (01) tahistab seadme identifikaatorit
(,1569431111XXXX"), rakendusi (11) toc deva
(,YYMMDD’, kus YY" kajastab tootmisaasta kahte viimast
numbrit, ,MM” tootmiskuud ja ,DD” tootmisp&eva) ning
rakendusidentifikaator (10) seadme partii numbrit (,ZZZZZZ"), kui
see on asjakohane

Toote pakendisse on lisatud kasutusjuhiste liks koopia. Kui vajate lisakoopiaid, minge
ettevtte veebilehele www.noxmedical.com/ifu, kust saate kasutusjuhised alla laadida. Alter-
natiivina vdite meiega tasuta lisakoopiate saamiseks lihendust votta kasutades meiliaadressi
support@noxmedical.com. Markus. Elektroonilise faili avamiseks on vaja PDF-failide lugejat.

Autoridigust puudutav teave

Selle véljaande Uhtegi osa ei tohi ilma ettevétte Nox Medical eelneva kirjaliku loata mls tahes
kujul ega mis tahes viisil (elektrooniliselt, mehaaniliselt, magnetiliselt, optiliselt,

registrer et. Disse fysiologiske data bruges derefter af klinikere til at hjeelpe

med at diagnosticere forskellige savnforstyrrelser, sésom obstruktiv sevnapng (OSA).
Konsekvenserne af OSA varierer fra fragmenteret sgvn, sevnighed om dagen og hypoxi til
oget risiko for koronararteriesygdom, hjerte-kar-sygdom, hjertesvigt, arytmier og slagtilfeelde.
Ubehandlet OSA har ogs3 vist sig at bidrage til nedsat koncentration, kognitiv funktion,
sociale interaktioner og livskvalitet. Den sterste fordel ved Nox-filterslanger er, at de hjaelper
under diagnosticeringen af tilstande som OSA, hvilket derefter giver klinikere mulighed for at
tilbyde den nedvendige behandling. Denne fordel ved at muliggere en passende diagnose og
behandling af sevnforstyrrelser betragtes derfor som en langsigtet fordel for patienterne, p&
trods af at tilbeheret bruges kortvarigt.

Sikkerhedsinformation
Nox-filterslanger m& kun bruges af en enkelt patient.

ADVARSLER:

*  Brugikke udstyr. Brug af
sdsom forkert patientdiagnose.

« Brug af de samme Nox-filterslanger til mere end én patient udger en risiko for
krydskontaminering.

« Genanvendelse af Nox-filterslanger kan resultere i darlig kvalitet af det registrerede signal
og fere til forkert patientdiagnose.

« Serg for, at Nox-filterslangen er korrekt strammet/fastgjort til naesetrykkanylen/
trykslangen OG til trykporten pé den anvendte sevnenhed. Smé dele udger en
kvaelningsfare for barn.

« Det er ikke tilladt at aendre dette udstyr. £ndringer kan fore til forkert patientdiagnose.

« Forsigtig: Amerikansk federal lov begraenser salg og bestilling af dette udstyr til
autoriserede laeger.

Potentielle bivirkninger

Hvis der under brugen af denne enhed eller som et resultat af dens anvendelse

er sket en alvorlig haendelse, bedes du rapportere det til producenten og til din

nationale myndighed.

udstyr kan resultere i patientskader,

Brugsanvisning

Nox-filterslanger tilsluttes til trykindgange/-porte p& Nox-enheder, nér du bruger luer-lock
naesetrykkanyler til méling af naesetryk/-flow, eller ndr du bruger masketrykslanger til at méle
masketryk. For at sikre korrekt tilslutning henvises der til brugervejledningen, som felger med
sevnenheden.

Kompatible enheder
Nox T3@-system
Nox T3s-system
Nox A1®-system
Nox Als-system
QDC-PRO-sensorenhed

#5110 10/511110
#511012/511112

#5130 10/51 3110/51 3510
#513012/513112
#514011

NL - Dutch MO X weorear

Nox-filter
Hydrofoob-filter met vrouwelijke luer-lock mlaa(dlameter van 13 mm (0,51in), met een 0,45 pm
filtervermogen. Beschikbare verpakkingen:
Nox-filterslangaansluiting, 50 stuks

Beoogd gebruik

Het beoogde gebruik van de Nox-filterslangaansluitingen is om de aansluiting van luer-lock
neuscanules / maskerdrukslangen op Nox-slaapapparaten mogelijk te maken.

De Nox-filterslangaansluitingen zijn bedoeld voor gebruik in ziekenhuizen, instellingen,
slaapcentra, slaapklinieken of andere testomgevingen, inclusief het huis van de patiént.

Patiéntenpopulatie

Patiénten die symptomen hebben van slaapstoornissen, of waarvan wordt vermoed

dat ze lijden aan slaapstoornissen, met name diegenen die aan slaapgerelateerde
ademhalingsstoornissen kunnen lijden en waarvan een arts heeft vastgesteld dat ze een
diagnostische slaaptest nodig hebben.

Beoogde gebruikers
De gebruikers zijn gezondheidszorgprofessionals die zijn getraind in ziekenhuis-/klinische
procedures, fysiologische monitoring van personen of onderzoek naar slaapstoornissen.

Klinisch voordeel

De Nox-filterslangaansluitingen bereiken hun beoogde doel, namelijk het helpen bij de
diagnose van verschillende slaapstoornissen, doordat de accessoires fysiologische
gegevens in het registratiesysteem kunnen registreren. Die fysiologische gegevens

worden vervolgens door artsen gebruikt om te helpen bij de diagnose van verschillende
slaapstoornissen zoals obstructieve slaapapneu (OSA). De gevolgen van OSA variéren

van gefragmenteerde slaap, slaperigheid overdag en hypoxie tot een verhoogd risico op
coronaire hartziekte, hart- en vaatziekten, congestief hartfalen, aritmieén en beroerte. Van
onbehandelde OSA is ook aangetoond dat het bijdraagt aan verminderde concentratie,
cognitieve functie, sociale interacties en kwaliteit van leven. Het belangrijkste voordeel van
de Nox-filterslangaansluitingen is dat deze helpen bij het diagnosticeren van aandoeningen
zoals OSA, waardoor artsen de benodigde behandeling kunnen bieden. Dit voordeel, dat het
de juiste diagnose en behandeling van slaapaandoeningen mogelijk maakt, wordt daarom als
een langetermijnvoordeel voor patiénten beschouwd, ondanks dat de accessoires tijdelijk
worden gebruikt.

Veiligheidsinformatie

De Nox-filterslar litingen zijn ui

WAARSCHUWINGEN
Gebruik geen beschadigde apparatuur. Het gebruik van beschadigde apparatuur kan
leiden tot nadeel voor de patiént, zoals een onjuiste diagnose van de patiént.

* Het gebruik van dezelfde Nox-filterslangaansluitingen voor meer dan één patiént brengt
een risico op kruisbesmetting met zich mee.

« Hergebruik van de Nox-filterslangaansluitingen kan leiden tot een slechte kwaliteit van
het geregistreerde signaal en tot een onjuiste diagnose van de patiént.

« Zorg ervoor dat de Nox-filterslangaansluiting op de juiste manier is vastgemaakt aan
de neuscanule/drukslang EN aan de drukpoort van het voor de patiént gebruikte
slaapapparaat. Kleine onderdelen vormen een verstikkingsgevaar voor kinderen

«  Wijziging van deze apparatuur is niet toegestaan. Wijzigingen kunnen leiden tot een
onjuiste diagnose van de patiént.

+ Let op: Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit apparaat uitsluitend door of
op voorschrift van een gelicentieerd medisch specialist worden verkocht.

Mogelijke bijwerkingen

Hvis der under brugen af denne enhed eller som et resultat af dens anvendelse

er sket en alvorlig haendelse, bedes du rapportere det til producenten og til din

nationale myndighed.

Gebruiksaanwijzing

De Nox-filterslangaansluitingen worden aangesloten op drukingangen/-poorten op Nox-

apparaten bij gebruik van een luer-lock neusdrukcanule voor het meten van nasale druk/

flow of bij gebruik van een maskerdrukslang om maskerdruk te meten. Raadpleeg de

gebruiksaanwijzing van het slaapapparaat om een correcte opstelling te garanderen.

- Gebr

#55 2110

bedoeld voor gebruik bij één patiént.

Compatibele apparaten
Nox T3® System

Nox T3s System

Nox A1®@System

Nox Als System

#511010/511110
#511012/511112
#513010/513110/513510
#513012/513112

Environmental Conditions

Mater ply gt

Temperatur Drift: +5°C til +40°C (+41°F til +104°F) « TPU
Transport/opbevaring: -25°C til +70°C « PTFE
(-13°F til +158°F) . PP

Relativ Drift: 15-90 % (ikke-kondenserende)

luftfugtighed Transport/opbevaring: 10-95 % (ikke-

kondenserende)
Téler atmosfaeriske tryk mellem 700
Tryk hPa og 1060 hPa
Bortskaffelse
Folg de lokale regler og genbrugsanvisninger vedrerende bortskaffelse eller genbrug af dette
produkt. Kontakt din forhandler ang&ende tilbagetagning eller genbrug af komponenterne..
Beskrivelse af symboler Beskrivelse af symboler
Dﬂ Betjeningsvejledning / 2] :

Se brugsvejledningen -
Producentoplysninger
Fremstillingsdato
Batch-kode/lotnummer
Katalognummer/referencenummer
CE-maerkning, der angiver

Atmosfaerisk trykgraense
M3 ikke genbruges
destrggkodebeerer for UDI-
oplysninger

Medicinsk udstyr
Produktionsland
Amerikansk federal lov

LEFE®

(€ overensstemmelse med EU-forordning Rx  begraenser salg og bestilling
2017/745 (MDR) vedrerende medicinsk only af dette udstyr til autoriserede
udstyr ager.

J{ Temperaturgraense
Luftfugtighedsgraense

(01)1569431111XXX ggg(\iﬁgtr;ggssiigeegttiiffiig:g:e(:(D()q:) repraesenterer
(11)YYDDMM enhedsidentifikatoren (DI) (“1569431111XXXX"),
(10)2z2zz772zZ applikationsidentifikatoren (11) repraesenterer

produktionsdatoen/fremstillingsdatoen (“YYMMDD" med
“YY” som de sidste to cifre i produktions&ret, “MM” som
produktionsméaneden og “DD” som produktionsdagen) og
applikationsidentifikatoren (10) repreesenterer enhedens
lotnummer (“ZZZZZZ"), hvis relevant.

En kopi af brugsanvisningen felger med denne pakke. Hvis der er behov for yderligere kopier,
kan du besege vores websted www.noxmedical.com/ifu, hvor brugsanvisningen kan down-
loades, eller kontakte support@noxmedical.com for at f& yderligere kopier gratis. Bemaerk: Du
skal bruge en PDF-lzeser for at 8bne den elektroniske fil.

Copyright Notice
No part of this publication may be reproduced, transmitted, transcribed, stored in a retrieval
system, or translated into any language or computer language, in any form, or by any means:

electronic, mechanical, magnetic, optical, chemical, manual, or otherwise, without the prior
written authorization from Nox Medical.

FI - Finnish MO X meoron
Nox-suodatinletkul - Kayttoohje
Hydrofobinen suodatin, jossa Luer-lock-naarastuloliitin - halkaisija 13 mm, 0,45 pm:n

uodatu olevat
Nox-suodatinletkuliitin, 50 kpl tuotenro 55 2110
Kayttotarkoitus

Nox-suodatinletkuliitin on tarkoitettu kaytettaviksi luer-lock-liittimelld varustettujen
nendpainekanyylien/maskinpaineletkujen liittdmiseen Nox-unitutkimuslaitteisiin.
Nox-suodatinletkuliittimet on tarkoitettu kdytettaviksi sairaaloissa, hoitolaitoksissa,
unihoidosta vastaavilla osastoilla, uniklinikoilla tai muissa testausymparistoissa, kuten potilaan
kotona.

Potilaat
Potilaat, joilla on unihairididen oireita tai joilla epaillaal

ja erityisesti potilaat,

joilla on todettu unenaikainen hengityshairi ja joille 1adkari on maarannyt suoritettavaksi
unitutkimuksen diagnosointia varten.

sairaaloiden/kliinisiin kdytantdihin, tutkittavien henkildiden fysiologiseen valvontaan tai
unihdirididen tutkimiseen.

Kliiniset hyodyt

Nox-suodatinletkuliittimet auttavat erilaisten unihairiGiden dic ettd niiden
avulla voidaan vélittaa fi tietoja 1. L i sitten
naita fys|olog|s|a tietoja apuna erilaisten unihairididen, kuten obstruk visen uniapnean

dla nosommssa Obs!ruk(uwsen unlapnean seuraukset vaihtelevat rikkonaisesta unesta,
hypok a suurentuneeseen sepelvaltimotaudin,

sydan ja ver\suonnau(\en syddmen vajaatoiminnan, rytmihairididen ja aivoinfarktin riskiin.
Hoitamattoman obstruktiivisen uniapnean on todettu helkentavan keskittymiskykya,
kognlmwsta tolmlntakykya iaalista kar istd ja eld 1a. Nox-

imien iallii hy6ty on siing, ettd niiden avulla void
erllalsla uni 5, kuten obstruktiivinen uniapnea, jolloin 1adkari voi maar:
hoidon. N&ita lisévarusteita joudutaan kayttamaan hetkellisesti, mutta unih
diagnosoinnista ja hoidosta on silti pitk&aikaista hyotya potilaille.

Turvallisuuteen

Nox-suodatinletkuliittimet on tarkoitettu vain yhden potilaan kaytt66n.

VAROITUKSET:

« Ala kayta rikkingisia laitteita. Rikkinaisten laitteiden kaytosta voi aiheutua potilaalle
vahinkoa, kuten virheellinen diagnoosi.

« Jos samaa Nox-suodatinletkuliitintd kaytetaan useammalla potilaalla, seurauksena voi olla
ristikkéistartunta.

« Jos Nox-suoc imia kaytetaan , seurauksena voi olla heikko
tallennetun signaalin laatu ja siitd aiheutuva virheellinen diagnoosi.

« Varmista, ettd Nox-suodatinletkuliitin on kunnolla kiristetty/kiinnitetty nenapainekanyyliin/
paineletkuun JA potilaaseen kiinnitetyn unitallennuslaitteen paineliitdntaan. Pienet osat
voivat aiheuttaa lapsille tukehtumisvaaran

« Tahan laitteistoon ei saa tehdad mitdan muutoksia. Muutoksista voi aiheutua potilaalle
virheellinen diagnoosi.

« Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain lisensoitu
terveydenhoitoalan ammatinharjoittaja tai sellaisen maarayksesta.

dlagposolda

Jos laitteen kdytdn aikana tai sen seurauksena ilmenee jokin vakava tilanne, siitd on
tehtdva ilmoitus valmistajalle tai oman maan asianomaiselle viranomaiselle.

Kayttoohje

Nox-suodatinletkuliittimet liitetdan Nox \antelden palnetulolutamomm kun luer-lock-| Iumme\la
varustettua nendpainekanyylia kay 1 nendn /il tauksen mitt

tai kun ipaineletkua kay &n maskipaineen mitf 1. Varmista oikea kokoonpano
unitutkimuslaitteen mukana tulleesta kayttdohjeesta.

Vhteensoplvat Ialtteet

tuotenro 511010 / 511110

tuotenro 511012 /511112

tuotenro 513010/ 513110/ 513510
tuotenro 5130 12/ 513112

tuotenro 5140 11

Nox A1@ -jarjestelméa
Nox Als -jarjestelmé
QDC-PRO-anturiyksikkd

Kayttoympariston olosuhteet Materjale puudutav

Lampétila Kaytts: +5 °C - +40 °C teave
Kuljetus/sdilytys: -25 °C - +70 °C « TPU
. Kayttd: 15 - 90 % (ei kondensoituva) + PTFE
Suhteellinen Kuljetus/sailytys: 10 - 95 % (ei . PP
ilmankosteus kondensoituva)
Kestaa ilmakehan painetta 700 -
Paine 1060 hPa

Havittaminen

Noudata tuotteen havittdmisessa tai kierrdttdmisessa paikallisia maarayksia ja
kierratysohjeita. Tiedustele jalleenmyyjéltasi mahdollisuutta palauttaa kaytosta poistettu
tuote tai kierréttda tuotteen osat.

Symbolien selitykset

Kayttdohje / Perehdy kayttéohjeeseen
Valmistajaa koskevat tiedot
Valmistusajankohta

Erdkoodi / erdnumero

Tuotenumero / viitenumero
Ce

_ Symbolien selitykset

5,

LE B@

lImakehan paineen rajat

Ei saa kdyttaa uudelleen
UDI-tiedot siséltava
kaksiulotteinen kuviokoodi
(QR-koodi)

Laakinnallinen laite
Valmistusmaa
Yhdysvaltain liittovaltion
lain mukaan tata laitetta
only saa myyds vain lisensoitu
terveydenhoitoalan
ammatinharjoittaja tai sellaisen
maarayksesta.

[
ul
el

CE-merkintd, joka ilmaisee, ettd tuote
vastaa | llisid laitteita koskevaa EU:n
J/' saannostd 2017/745.
Lampétilarajat
@ limankosteusrajat

x
X

Yksilollinen laitetunniste (UDI):

(010156943111 1XXX Sovellustunniste (01) edustaa laitetunnistetta (DI)

(11)YYDDMM (1569431111XXXX"), sovellustunniste (1) tuotantc

(10) valmistt ("YYMMDD", jossa YY" tarkoittaa
tuotantovuoden kahta viimeistd numeroa, “MM”
tuotantokuukautta ja “DD” tuotantopaivaa), ja sovellustunniste
(10) laitteen erénumeroa (“ZZZ2Z2"), jos sellainen on.

Téssa pakkauksessa on yksi paperikopio kayttdohjeista. Jos tarvitset useampia
paperikopioita, siirry verkkosivustollemme www.| noxmedlcal com/ifu ja lataa kéyttoohje

sielta tai ota yhteytta osoitteeseen support@r com ja saat lisda kayttdohjeita
maksuttomasti. Huomautus: Sahkaisen tiedoston avaamiseksi tarvitaan pdf-tiedostojen lukija.

Tekijanoikeusilmoitus
Mit. taman Julkalsun osaa ei saa jéljentad, siirtda edelleen, kirjoittaa uudelleen, tallentaa

manuaalselt v6i m&nel muul meetodil) reprodutseerida, levitada, transkribeerida, otsmgusus-
teemi talletada ega mis tahes keelde voi arvutikeelde tolkida.

Nox Medical ehf

hakuja kaantaa millekaan klele\le tai ohjelmistokielelle missdan muodossa
tai milldan keinoin sahkéisesti, mekaanisesti, magneettisesti, optisesti, kemiallisesti,
manuaalisesti tai muulla tavoin ilman Nox Medicalilta etukateen saatua kirjallista lupaa.
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QDC-PRO Sensor Unit #5140 1
Omgevil iti Materiaalinformatie
Temperatuur Gebruik: +5 °C tot +40 °C (+41 °F tot « TPU
+104 °F) Transport/opslag: -25 °C tot « PTFE
+70 °C (-13 °F tot +158 °F) . PP
Relatieve Gebruik: 15-90% (niet-condenserend)
vochtigheid Transport/opslag: 10-95% (niet-
condenserend) Bestand tegen
atmosferische drukwaarden van 700
Druk hPa tot 1060 hPa
Verwijdering

Volg lokale overheidsbesluiten en recyclinginstructies op betreffende verwijdering of
recycling van dit product. Neem contact op met uw distributeur betreffende het terugnemen
of de recycling van de componenten.
Beschrijving van symbolen
Gebruiksaanwijzing /

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Fabrikantinformatie

Productiedatum
Batchcode/Partijnummer
Catalogusnummer/Referentienummer

CE-markering die aangeeft dat wordt
voldaan aan EU-verordening 2017/745

C€ (MDR) met betrekking tot medische
hulpmiddelen

,/r Temperatuurgrens
Vochtigheidsgrens
(01)1569431111XXX

(11)YYDDMM
(10222722

Beschrijving van symbolen
Atmosferische drukgrens
Niet hergebruiken

2D-barcodedrager voor UDI-
informatie

Medisch hulpmiddel
Land van fabricage

Volgens de Amerikaanse
federale wetgeving mag dit
apparaat uitsluitend door of op
voorschrift van een gelicentieerd
medisch specialist worden
verkocht.

Unique Device Identifier (unieke apparaatidentificatie (UDI)):
Application Identifier (01) staat voor de device identifier

(DI) ("1569431111XXXX"), de Application Identifier (11) de
productiedatum/fabricagedatum (“YYMMDD', waarbij “YY”

staat voor de laatste twee cijfers van het productiejaar, “MM”
voor de productiemaand en “DD” voor de productiedag), en de
Application Identifier (10) het partijnummer van het apparaat
(“ZZZZ77") indien van toepassing.

Er zit één exemplaar van de gebruiksaanwijzing in deze verpakking. Voor extra ex-
emplaren kunt u terecht op onze website www.noxmedical. com/ifu waar de gebruik-
saanwijzing kan worden gedownload of neem contact op met support@noxmedical.
com en extra exemplaren worden gratis verstrekt. NB: u hebt een pdf-reader nodig
om het elektronische bestand te openen.

Copyright Notice

No part of this publication may be reproduced, transmitted, transcribed, stored in a retrieval
system, or translated into any language or computer language, in any form, or by any means:
electronic, mechanical, magnetic, optical, chemical, manual, or otherwise, without the prior
written authorization from Nox Medical.

FR - French MO X meoren

Connecteur de tube de filtration Nox - Consignes d'utilisation

Filtre hydrophobe avec fiche d’entrée luer-lock femelle - diamétre de 13 mm (0,51"), avec une

capacité de filtrage de 0,45 . Produits disponibles :

Connecteur de tube de filtration Nox, 50 unités ~ n° 552110

Utilisation prévue

Les connecteurs de tube de filtration Nox servent a brancher les canules de pression nasale

luer-lock/les tubes de pression au masque aux appareils d'analyse du sommeil Nox.

Les connecteurs de tube de filtration Nox sont prévus pour une utilisation dans les

environnements suivants : hopitaux, institutions, centres de traitement des troubles du

sommeil, cliniques du sommeil, ou autres lieux de test, y compris chez le patient.

Population de patients

Les patients présentant des symptémes de troubles du sommeil ou soupgonnés d'en souffrir,

en particulier ceux susceptibles de souffrir de troubles respiratoires du sommeil (TRS) pour

lesquels un médecin a prescrit un test de diagnostic.

Utilisateurs prévus

Les utilisateurs sont des professionnels de la santé ayant regu une formation dans les

domaines de procédures hospitalieres/cliniques, de surveillance physiologique de sujets

humains, ou de recherche sur les troubles du sommeil.

Avantage clinique

Les connecteurs de tube de filtration Nox participent au diagnostic de divers troubles

du sommeil en permettant aux accessoires de télécharger des données physiologiques

dans le systéme d'enregistrement. Ces données physiologiques sont ensuite utilisées par

les cliniciens pour le diagnostic de diverses pathologies du sommeil comme le syndrome

d'apnée obstructive du sommeil (SAOS). Les conséquences du SAOS sont, entre autres, la

fragmentation du sommeil, la somnolence diurne, 'hypoxie, la coronaropathie, les maladies

cardio-vasculaires, l'nsuffisance cardiaque, l'arythmie et les accidents vasculaires cérébraux.

Un SAOS non traité contribue également & une dégradation de la concentration, de la

fonction cognitive, des interactions sociales et de la qualité de vie. L'avantage principal des

connecteurs de tube de filtration Nox est qu'ils facilitent le diagnostic de pathologies telles

que le SAOS ce qui permet ensuite aux cliniciens de fournir le traitement nécessaire. Le

bon diagnostic et traitement des pathologies du sommeil sont considérés comme étant des

avantages a long terme pour les patients en dépit de l'utilisation transitoire des accessoires.

Informations sur la sécurité

Les connecteurs de tube de filtration Nox sont a usage unique.

AVERTISSEMENTS :

+ Ne pas utiliser un équipement endommagé. L'utilisation d’'un équipement endommagé
peut nuire au patient et produire par exemple un diagnostic incorrect.

« Lutilisation des mémes connecteurs de tube de filtration Nox sur plusieurs patients
représente un risque de contamination croisée.

« Laré-utilisation des connecteurs de tube de filtration Nox peut nuire a la qualité du signal
enregistré et entrainer le mauvais diagnostic du patient.

« Vérifiez que le connecteur de tube de filtration Nox est serré/attaché correctement a
la canule de pression nasale/au tube de pression ET au port de pression de l'appareil
d'analyse du sommeil du patient. Les petites piéces représentent un risque d'étouffement
pour les enfants.

+ Aucune modification de cet équipement n'est autorisée. Toute modification peut
provoquer le mauvais diagnostic du patient.

« Attention : la loi fédérale américaine limite la vente de cet appareil par ou sur ordre d'un
médecin agréé.

Effet indésirable potentiel
Si, pendant I'utilisation de cet appareil, ou suite a son utilisation, un incident sérieux se
produit, veuillez le signaler au fabricant et a votre organisme de tutelle.

Consignes d'utilisation
Les connecteurs de tube de filtration Nox sont branchés aux ports d'entrée de pression des
appareils Nox lorsque des canules de pression nasale luer-lock sont utilisées pour mesurer

la pression/le débit nasal ou lorsqu'un tube de pression au masque est utilisé pour mesurer la
pression au masque.

Pour une bonne configuration, veuillez consulter les consignes associées a l'appareil d'analyse
du sommeil.

Dispositifs compatibles
Systéme Nox T3@
Systeme Nox T3s

Systéme Nox A1®

Systeme Nox Als

n°511010/511110
n°511012/511112
n°513010/513110/513510
n°513012/513112

EN - English MO X weorea

Nox Filter Tube Connector - Instructions for Use
Hydrophobic filter with female Luer-lock inlet - diameter of 13 mm (0.51in),

with a 0.45 um filtering capability. Available packages:
Nox Filter Tube Connector, 50 units ~ #55 2110

Intended Use

The intended use of the Nox Filter Tube Connectors is to allow for the connection of luer-lock
nasal pressure cannulas/mask pressure tubes to Nox sleep devices.

The Nox Filter Tube Connectors are intended to be used in hospitals, institutions, sleep
centers, sleep clinics, or other test environments, including the patient's home.

Patient Population

Patients that are having symptoms of, or suspected to suffer from sleep disorders, especially
those that may suffer from Sleep Disordered Breathing (SDB) and are determined by a
physician to require a diagnostic sleep test.

Intended Users

The users are healthcare professionals who have received training in the areas of hospital/
clinical procedures, physiological monitoring of human subjects, or sleep disorder
investigation.

Clinical Benefit

The Nox Filter Tube Connectors achieve their intended purpose of aiding in the diagnosis
of various sleep disorders by allowing for accessories to provide physiological data into the
recording system. That physiological data is then utilized by clinicians to aid in diagnosis

of various sleep conditions such as Obstructive Sleep Apnea (OSA). The consequences of
OSA vary from fragmented sleep, daytime sleepiness, and hypoxia, to increased risk for
coronary artery disease, cardiovascular disease, congestive heart failure, arrhythmias, and
stroke. Untreated OSA has also been shown to contribute to impairments in concentration,
cognitive function, social interactions, and quality of life. The main benefit of the Nox Filter
Tube Connectors is that they aid in conditions like OSA being diagnosed, which then allows
clinicians to provide necessary treatment. This benefit of allowing for appropriate diagnosis
and treatment of sleep conditions is therefore considered a long-term benefit to patients,
despite the accessories being used transiently.

Information for Safety

The Nox Filter Tube Connectors are single patient use only.

WARNINGS:

+ Do not use damaged equipment. Use of damaged equipment may result in patient harm,
such as incorrect patient diagnosis.

« The use of the same Nox Filter Tube Connectors for more than one patient poses a risk
of cross-contamination.

+ Re-using the Nox Filter Tube Connectors may result in bad quality of the signal recorded
and lead to incorrect patient diagnosis.

+ Ensure the Nox Filter Tube Connector is appropriately tightened/fastened to the nasal
pressure cannula/pressure tube AND to the pressure port of the patient applied sleep
device. Small parts pose a choking hazard for children.

+ No modification of this equipment is allowed. Any modification may lead to incorrect
patient diagnosis.

« Caution: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
medical practitioner.

Potential Adverse Event

If, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred,

please report it to the manufacturer and to your national authority.

Directions for Use

The Nox Filter Tube Connectors connect to pressure input/ports on Nox devices when
using luer-lock nasal pressure cannula for measuring of nasal pressure/flow or when using
mask pressure tube to measure mask pressure. To ensure correct set up, refer to the user
instructions accompanying the sleep device.

Compatible Devices
Nox T3@ System

Nox T3s System

Nox A1®@System

Nox Als System

#511010/511110
#511012 /511112
#513010/513110/513510
#513012/513112

QDC-PRO Sensor Unit #5140 M

Environmental Conditions Material Information

Temperature Operation: +5°C to +40°C (+41°F to « TPU
+104°F).Transport and Storage: -25°C . PTFE
to +70°C (-13°F to +158°F)

Rel. Humidity Operation: 15-90% (non-condensing). * PP
Transport and Storage: 10-95% (non-
condensing)

Pressure Withstands atmospheric pressures
from 700 hPa to 1060 hPa

Disposal

Follow local governing ordinance and recycling instructions regarding disposal or recycling
of this product. Please contact your distributor regarding take-back or recycling of the
components.
Description of Symbols Description of Symbols

Operating instructions / Atmospheric pressure

Consult instructions for use - limitation

Manufacturer Information ® Do not re-use

Date of manufacture 2% 2d barcode carrier for UDI
information

Batch code / Lot number
Catalogue number / Reference number

CE marking indicating conformance to EU
Regulation 2017/745 (MDR) concerning Rx
medical devices.

Medical device
Country of Manufacture

EEEREE

n
m

US federal law restricts this
only device to sale by or on the order
of a licensed medical
practitioner.

~

Temperature limitation
Humidity limitation

o}

Unique Device Identifier (UDI): Application Identifier (01)
represents the device identifier (DI) (“1569431111XXXX"),
the Application Identifier (11) the production date/date of
manufacture (“YYMMDD’, with “YY” the last two digits of the
production year, “MM” the production month and “DD” the
production day), and the Application Identifier (10) the lot
number of the device ("ZZZZZZ") if applicable.

(01)1569431111XXX
(11)YYDDMM
(102227272

One copy of the Instructions for Use is provided with this package. In case additional copies
are needed you may visit our website www.noxmedical.com/ifu where the instructions for
use can be downloaded or contact support@noxmedical.com and additional copies will be
provided free of charge. Note: A pdf reader is required to open the electronic file.

Copyright Notice

No part of this publication may be reproduced, transmitted, transcribed, stored in a retrieval
system, or translated into any language or computer language, in any form, or by any means:
electronic, mechanical, magnetic, optical, chemical, manual, or otherwise, without the prior
written authorization from Nox Medical.
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MO X wevron

Hydrophobischer Filter mit Luer-Lock-Eingangsbuchse — Durchmesser von 13 mm, mit einer
0,45 y Filterkapazitat. Erhaltliche Packungen:
Nox-Filterschlauchanschluss, 50 Stiick
Verwendungszweck

Der Verwendungszweck der Nox-Filterschlauchanschliisse ist es, die Verbindung von Luer-

Lock-Nasendruckkaniilen/Maskendruckschlauchen an Nox-Schlafgerédte zu ermoglichen.

Die Nox-Filterschlauchanschliisse sind zur Verwendung in Krankenh&usern, Institutionen,

Schlafzentren, Schlafkliniken oder anderen Testumgebung einschlieBlich der hduslichen

Umgebung des Patienten vorgesehen.

Patientenkollektiv

Patienten, die an Symptomen von Schiafstérungen leiden oder bei denen der Verdacht

auf Schlafstérungen besteht, insbesondere diejenigen, die an schlafbezogenen

Atmungsstérungen (Sleep Disordered Breathing, SBD) leiden und bei denen ein Arzt bestimmt

hat, dass ein diagnostischer Schlaftest erforderlich ist.

Vorgesehene Benutzer

Benutzer sind medizinische Fachleute, die in den fiir Krankenh&user/Kliniken iiblichen

Verfahren, in der physiologischen Uberwachung von Menschen oder in der Untersuchung von

Schlafstérungen geschult sind.

Klinischer Nutzen

Die Nox-Filterschlauchanschliisse erflillen ihren Zweck zur Unterstiitzung der Diagnose

verschiedener Schlafstérungen, indem Zubehdr erméglicht wird, dem Aufnahmesystem

physiologische Daten bereitzustellen. Die physiologischen Daten werden dann von Arzten
verwendet, um bei der Diagnose von verschiedenen Schlaferkrankungen wie zum Beispiel der
obstruktiven Schlafapnoe (OSA) zu helfen. Die Folgen von OSA variieren von fragmentiertem

Schlaf, Miidigkeit wéhrend des Tages und Hypoxie zu erhdhtem Risiko von koronaren

Herzerkrankungen, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Herzinsuffizienz, Herzrhythmusstérungen

und Schlaganfall. Es hat sich ferner erwiesen, dass unbehandelte OSA zu Beeintrachtigungen

der Konzentration, der kognitiven Funktionen, sozialen Funktionen und der Lebensqualitat
beitragt. Der Hauptnutzen der Nox-Filterschlauchanschliisse besteht darin, dass sie bei der

Diagnose von Erkrankungen wie zum Beispiel OSA helfen, was wiederum Arzten ermoglicht,

die notwendige Behandlung bereitzustellen. Dieser Nutzen der Ermdglichung der korrekten

Diagnose und Behandlung von Schiaferkrankungen wird daher als ein langfristiger Nutzen fiir

Patienten erachtet, obwohl das Zubehér nur vorilibergehend verwendet wird.

Sicherheitsinformationen

Die Nox-Filterschlauchanschliisse sind nur zur Verwendung an einem einzelnen Patienten

vorgesehen.

WARNUNGEN:

+ Beschadigtes Equipment nicht verwenden. Die Verwendung von beschédigtem Equipment
kann zu Verletzungen des Patienten, wie zum Beispiel Verbrennungen oder Stromschlag,
oder zu einer inkorrekten Diagnose des Patienten fiihren.

+ Die Verwendung der gleichen Nox-Filterschlauchanschliisse an mehr als einem Patienten
stellt ein Risiko der Kreuzkontamination dar.

+ Die Wiederverwendung der Nox-Filterschlauchanschliisse kann zu einer schlechten
Qualitat des aufgezeichneten Signals fiihren und eine inkorrekte Patientendiagnose zur
Folge haben.

+ Stellen Sie sicher, dass der Nox-Filterschlauchanschluss angemessen an der
Nasendruckkantile/Druckschlauch UND am Druckport des am Patienten angebrachten
Schlafgerats befestigt/angebracht ist. Kleinteile stellen fiir Kinder eine Erstickungsgefahr
dar

« Modifikationen an diesem Equipment sind nicht gestattet. Jegliche Modifikationen kénnen
zu einer inkorrekten Patientendiagnose fiihren.

« Vorsicht: Die US-Gesetzgebung schrénkt den Verkauf oder die Verordnung dieses
Gerates auf zugelassene Arzte ein.

- Gebr
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Magliche unerwiinschte Ereignisse

Falls wahrend der Nutzung dieses Gerats oder als Folge seiner Nutzung ein schwerwiegender
Vorfall aufgetreten ist, melden Sie ihn bitte an den Hersteller und an Ihre nationale Behorde.
Gebrauchsanweisung

Die Nox Filterschlauchanschllisse werden mit Druckeingdngen/Ports an Nox-Geraten
verbunden, wenn eine Luer-Lock Nasendruckkandile zur Messung des Nasendrucks/-flusses
oder wenn ein Maskendruckschlauch zur Messung des Maskendrucks verwendet wird.
Beziehen Sie sich auf die dem Schlafgerét beigefligte Gebrauchsanleitung, um eine korrekte
Einrichtung sicherzustellen.

Kompatible Gerdte

Capteur QDC-PRO n° 514011
Conditi i Infor
Température Fonctionnement : +5°C & +40°C aux matériaux
(+41°F a2 +104°F) « TPU
Transport/stockage : -25°C & +70°C
(-13°F & +158°F) + PTFE
Humidité relative Fonctionnement : 15-90 % (sans « PP
condensation)
Transport/stockage : 10-95 % (sans
condensation)
Pression Supporte une pression atmosphérique
; de 700 hPa a 1060 hPa
Elimination

Respectez la réeglementation et les instructions de recyclage locales concernant I'élimination
ou le recyclage de ce produit. Veuillez contacter votre revendeur pour savoir comment
recycler et/ou récupérer ces composants.

Nox T3® System #511010/511110
Nox T3s System #511012 /511112
Nox A1®@System #513010/513110/513510
Nox Als System #513012/513112
QDC-PRO Sensoreneinheit #5140M
L i Materialinformationen
Temperatur Betrieb: +5 °C bis +40 °C (+41 °F bis . TPU

+104 °F)

Transport/Lagerung: -25 °C bis +70 + PTFE

C (-13 °F bis +158 °F) + PP

Relative Feuchtigkeit Betrieb: 15-90 % (nicht

kondensierend)

Transport/Lagerung: 10-95 % (nicht

kondensierend)
Druck Halt einem atmosphérischem Druck

von 700 hPa bis 1060 hPa stand
Entsorgung
In Bezug auf die Entsorgung oder das Recycling dieses Produkts lokale herrschende
Verordnungen und Recycling-Anweisungen befolgen. Bitte kontaktieren Sie die Verkaufsstelle
bezugl\ch Ricknahme und Recycling des Zubehdrs.

Description des symboles

[E] Instructions d'utilisation / Consultez les
instructions d'utilisation

Description des sy

Limitation de la pression
atmosphérique

‘ Informations relatives au fabricant Ne pas réutiliser

Date de fabrication 2e code-barres pour les

. informations d'identifiant unique
Code de lot / Numéro de lot de l'appareil (UDI)
Numéro de catalogue / Numéro de référence Dispositif médical
Marquage CE indiquant la conformité a la
réglementation 2017/745 (MDR) de I'UE &

propos des dispositifs médicaux.

Pays de fabrication

RE BE®@

La loi fédérale américaine limite
Rx la vente de cet appareil par ou

IY Limitation de température only sur ordre d'un médecin agréé.

@' Limitation concernant I'humidité

Identifiant unique de I'appareil (UDI) :

(01)1569431111XXX Lidentifiant d'application (01) représente lidentifiant de lappareil
(11)YYDDMM (DI) (« 1569431111XXXX »), lidentifiant d'application (11) la date
(10)2Z2zz222 de production/date de fabrication (« AAMMJJ », « AA » étant les

deux derniers chiffres de l'année de production, « MM » le mois de

production et « JJ » le jour de production) et l'dentifiant d’application

(10) le numéro de série de 'appareil (« ZZZZZZ »), le cas échéant.
Une copie des consignes d'utilisation est fournie dans cet emballage. Si des copies
supplémentaires sont nécessaires, vous pouvez visiter le site www.noxmedical.com/ifu ou ces
consignes peuvent étre téléchargées ou contactez support@noxmedical.com et des copies
supplémentaires seront fournies gratuitement. Remarque : un lecteur PDF est requis pour
ouvrir le fichier électronique.
Avis de droit d’auteur
Aucune partie de cette publication ne peut étre reproduite, transmise, transcrite, enregistrée
sur un systeme de données, ou traduite dans une autre langue, quels que soient les moyens
et la forme utilisés : électronique, mécanique, magnétique, optique, chimique, manuel ou tout
autre, sans autorisation écrite préalable de la part de Nox Medical.

1S-105 Reykjavik, Iceland

www.noxmedical.com

g der Sy Beschreibung der Symbole

Bedienungsanleitung/
Gebrauchsanweisungen zu Rate ziehen _

Herstellerinformationen ®

Atmosphéarendruckgrenze

Nicht wiederverwenden

Herstellungsdatum @ 2d-Barcodetrager fiir UDI-

Chargencode/Chargennummer Informationen

Katalognummer/Referenznummer
. o . Medizinprodukt
Das CE-Zeichen zeigt die Konformitat mit
der EU-Vorschrift 2017/745 (MDR) in Bezug M Herstellungsland
auf medizinische Geréte an Die US-Gesetzgebung
RX  schrankt den Verkauf oder die
only Verordnung dieses Gerétes auf
zugelassene Arzte ein.

Jr Temperaturgrenze
@' Feuchtigkeitsgrenze

Die Anwendungskennung (01) stellt die Gerétekennung (DI)

(01)1569431111XXX dar (,1569431111XXXX"), die Anwendungskennung (1) das
(11)YYDDMM Produktions-/Herstellungsdatum (,YYMMDD’, wobei ,YY” die letzten
(10)2zzz222 beiden Zahlen des Produktionsjahres, ,MM" der Produktionsmonat

und ,DD” der Produktionstag ist), und die Anwendungskennung (10)
die Chargennummer des Geréts (,2Z2ZZ2Z"), falls zutreffend.
Ein Exemplar der Gebrauchsanweisung ist in dieser Packung inbegriffen. Falls Sie
weitere Exemplare bendtigen, besuchen Sie unsere Website www.noxmedical.com/ifu wo
Gebrauchsanleitungen heruntergeladen werden kénnen oder kontaktieren Sie support@
noxmedical.com, und es werden zusétzliche Exemplare kostenlos zur Verfligung gestellt.
Hinweis: Zum Offnen der elektronischen Daten ist ein PDF-Leseprogramm erforderlich.

Urheberrechtsvermerk

Die Vervielfdltigung, Weitergabe, Ubertragung, Speicherung in einem Archivierungssystem
oder Ubersetzung in eine andere Sprache oder Computersprache dieser Verdffentlichung ist
in jeglicher Form und mithilfe jeglicher elektronischer, mechanischer, magnetischer, optischer,
chemischer, manueller oder anderweitiger Mittel ohne die vorherige schriftliche Zustimmung
von Nox Medical untersagt.
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Connettore del tubo filtro Nox - Istruzioni per I'uso

Filtro idrofobico con entrata raccordo Luer femmina - diametro 13 mm, con una capacita di

filtraggio di 0,45 um Confezioni disponibili:

Connettore del tubo filtro Nox, 50 unita

Destinazione d'uso

L'uso previsto dei connettori del tubo filtro Nox & quello di consentire il collegamento di

cannule nasali o tubi di pressione della maschera del raccordo Luer ai dispositivi per il sonno

Nox.

| connettori del tubo filtro Nox sono destinati ad essere utilizzati in ospedali, istituzioni, centri

del sonno, cliniche del sonno o altri ambienti di test, incluso il domicilio del paziente.

Tipologia di pazienti

Pazienti che presentano sintomi o che si sospetta soffrano di disturbi del sonno, in particolare

quelli potenzialmente affetti da disturbi respiratori nel sonno (SDB) e ai quali un medico ha

prescritto un test diagnostico del sonno.

Potenziali utenti

Gli utenti sono operatori sanitari qualificati che hanno ricevuto una formazione in materia di

procedure ospedaliere e cliniche, monitoraggio fisiologico di soggetti umani o rilevazione dei

disturbi del sonno.

Benefici

| connettori del tubo filtro Nox raggiungono lo scopo previsto di aiutare nella diagnosi

di vari disturbi del sonno consentendo agli accessori di fornire dati fisiologici al sistema

di registrazione. Tali dati fisiologici sono poi utilizzati dai medici nella diagnosi di varie

condizioni di sonno come I'apnea ostruttiva nel sonno (OSA). Le conseguenze dellOSA

variano da frammentazione del sonno, sonnolenza diurna e ipossia, allaumento del rischio

di malattie coronariche, malattie cardiovascolari, insufficienza cardiaca congestizia, aritmie

eictus. E stato anche dimostrato che I'OSA non trattata contribuisce a compromettere la

concentrazione, le funzioni cognitive, le interazioni sociali e la qualita della vita. Il vantaggio

principale dei connettori del tubo filtro Nox & che aiutano in condizioni come la diagnosi

dell’'OSA, il che consente ai medici di predisporre il trattamento necessario. Questo vantaggio

di consentire una diagnosi e un trattamento appropriati delle condizioni del sonno & quindi

considerato un vantaggio a lungo termine per i pazienti, nonostante gli accessori siano usati

in modo transitorio.

Informazioni per la sicurezza

| connettori del tubo filtro Nox sono esclusivamente monopaziente.

AVVERTENZE:

« Non utilizzare apparecchiature danneggiate. L'uso di apparecchiature danneggiate puo
provocare danni al paziente, come ad esempio una diagnosi errata.

« Lutilizzo degli stessi connettori del tubo filtro Nox su pili di un paziente comporta un
rischio di contaminazione incrociata.
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« Il riutilizzo dei connettori del tubo filtro Nox pud comportare una cattiva qualita del
segnale registrato e portare a una diagnosi errata del paziente.

» Assicurarsi che il connettore del tubo filtro Nox sia adeguatamente serrato/fissato alla
cannula a pressione nasale/tubo a pressione E alla porta di pressione del dispositivo per il
sonno utilizzato sul paziente. Le piccole parti rappresentano un pericolo di soffocamento
per i bambini

+ Non & consentita alcuna modifica di questa apparecchiatura. Qualsiasi modifica pud
portare a una diagnosi errata del paziente.

« Attenzione: in conformita con le norme federali statunitensi, il presente dispositivo pud
essere venduto od ordinato unicamente da medici abilitati.

Potenziali eventi avversi

Se durante l'uso di questo dispositivo o come risultato del suo utilizzo si & verificato un grave
incidente, si prega di segnalarlo al produttore e alle autorita nazionali.

Istruzioni per l'uso

| connettori del tubo filtro Nox si collegano agli ingressi/porte di pressione dei dispositivi Nox
quando si utilizza la cannula a pressione nasale del raccordo Luer per la misurazione della
pressione/flusso nasale o quando si utilizza il tubo di pressione della maschera per misurare
la pressione della maschera.

Per garantire un corretto collegamento, fare riferimento alle istruzioni per l'utente allegate al
dispositivo per il sonno.

Dispositivi compatibili

Sistema Nox T3@ #511010/511110

Sistema Nox T3s #511012/ 5‘\ 2

Sistema Nox A1® #513010/513110/513510
Sistema Nox Als #513012/513112

Unita sensore QDC-PRO #5140 11

Condizioni ambientali
Temperatura Esercizio: da +5 °C a +40 °C

Informazioni sui materiali

Trasporto/Stoccaggio: da -25°C a + TRV

+70°C « PTFE
Umidita relativa  Esercizio: 15-90% (senza condensa) « PP

Trasporto/Stoccaggio: 10-95% (senza

condensa)

Pressione Resiste alle pressioni atmosferiche tra

700 hPa e 1060 hPa

Smaltimento

Seguire l'ordinanza locale e le istruzioni di riciclaggio per quanto riguarda lo smaltimento o il
riciclaggio di questo prodotto. Contattare il proprio distributore sulle modalita di restituzione
o riciclo dei componenti.

Descrizione dei simboli Descrizione dei simboli

Istruzioni per l'uso/Consultare le istruzioni " Limite della pressione atmosferica

er 'uso - -
p ® Non riutilizzare
Informazioni sul produttore

x¢  Supporto per codice a barre 2D
ﬁ per informazioni sull'identificatore
univoco del dispositivo

Dispositivo medico

Data di fabbricazione

Codice partita/numero lotto

Numero di catalogo/numero di riferimento

Ce€ Marcatura CE che indica la conformita @, Paese di produzione

al regolamento UE 2017/745 (MDR) sui
dispositivi medici

In conformita con le norme
federali statunitensi, il presente
dispositivo pud essere venduto
od ordinato unicamente da medici
abilitati.

. only
J’ Vincoli di temperatura

@" Umidita relativa

Identificatore univoco del dispositivo (UDI):

(01)1569431111XXX Lidentificatore dellapplicazione (01) indica ldentificazione del dispo-
(11)YYDDMM sitivo (DI) (“1569431111XXXX"), lidentificatore dellapplicazione (11) in-
(10)22z22722 dica la data di fabbricazione/produzione (‘AAMMGG", dove “AA” sono

le ultime due cifre dell'anno di produzione, “MM” il mese di produzione
e “GG" il giorno di produzione) e lidentificatore dell'applicazione (10)
indica il numero di lotto del dispositivo (“ZZZZZZ"), se applicabile.

Una copia delle istruzioni per I'uso & fornita in questa confezione. Nel caso in cui siano
necessarie ulteriori copie, visitate il nostro sito web www.r com/ifu dove & p
scaricare le istruzioni per 'uso o contattare support@noxmedical.com e ulteriori cople
verranno fornite gratuitamente. Nota: & necessario un lettore pdf per aprire il file elettronico.
Informativa sul copyright

Nessuna parte di questa pubblicazione puo essere riprodotta, trasmessa, trascritta,
memorizzata su supporto elettronico, tradotta in qualsiasi lingua o linguaggio informatico, in
qualsiasi forma o tramite qualsiasi mezzo: elettronico, meccanico, magnetico, ottico, chimico,
manuale o di altro tipo, in mancanza di preventivo consenso scritto da parte di Nox Medical.
PO - Polish

MO X meviear
Ztaczka do rurek z filtrem Nox - instrukcja obstugi
Hydrofobowy filtr z zeriskim wej$ciem Luer-lock — $rednica 13 mm (0,51 cala), z membrang o
wielkosci poréw 0,45 um. Dostepne zestawy:
Ztgczka do rurek z filtrem Nox, 50 szt.
Przeznaczenie
Ztaczki do rurek z filtrem Nox stuza do podtaczenia donosowej kaniuli ci$nieniowej ze ztgczem
luer-lock/rurki ci$nieniowej maski do urzgdzen Nox Sleep.
Ztaczki do rurek z filtrem Nox sg przeznaczone do uzycia w szpitalach, instytucjach i
osrodkach badania snu, klinikach snu lub innych $rodowiskach badawczych, w tym takze w
domu pacjenta.
Kategoria pacjentow
Pacjenci, u ktorych wystepujg objawy zaburzen snu lub istnieje podejrzenie, ze cierpig na
takie zaburzenia, szczegolnie ci, ktorzy cierpig na zaburzenia oddychania podczas snu (SDB)
i ktérym lekarz zlecit wykonanie diagnostycznego badania snu.

Operatorzy

Operatorami sg pracownicy opieki zdrowotnej, ktérzy przeszli szkolenie w zakresie procedur
szpitalnych/klinicznych, fizjologicznego monitorowania pacjentéw lub badan zaburzen snu.
Zalety Kliniczne

Ztaczki do rurek z filtrem Nox sg przeznaczone do stosowania jako srodek pomocniczy w dia-

gnozowaniu réznych zaburzen snu dzieki iu akcesoridw wpr ajacych dane

fizjologiczne do systemu rejestrujacego. Te dane fizjologiczne sa nastepnie wykorzystywane
przez lekarzy w diagnozowaniu schorzen, takich jak np. obturacyjny bezdech senny (OBS).

Konsekwencje OBS sg rézne - od fragmentarycznego snu, sennosci w ciggu dnia i niedo-

tlenienia po zwigkszone ryzyko choroby wiericowej, choroby uktadu krazenia, zastoinowej

niewydolnosci serca, arytmii i udaru. Wykazano réwniez, ze nieleczony OBS przyczynia sig do
zaburzen koncentracii, funkcji poznawczych, interakciji spotecznych i jakosci zycia. Gtéwna
zaleta zfaczek do rurek z filtrem Nox jest pomoc w diagnozowaniu zaburzen takich jak OBS,
co pozwala lekarzom na wykonanie niezbednego leczenia. Owa zaleta, umozliwiajgca posta-
wienie wtasciwej diagnozy i leczenie zaburzen snu, jest zatem uwazana za dtugoterminowg
korzys¢ dla pacjentow, pomimo przejsciowego zastosowania akcesoriow.

Informacje dot. bezpieczenstwa

Ztgczki do rurek z filtrem Nox sg przeznaczone do uzycia wytgcznie u jednego pacjenta.

OSTRZEZENIA:

+ Nie nalezy uzywac uszkodzonego produktu. Uzywanie uszkodzonego produktu moze
spowodowac obrazenia ciata pacjenta poprzez postawienie pacjentowi nieprawidtowej
diagnozy.

« Uzycie tych samych ztgczek do rurek z filtrem Nox u wigcej
sig z ryzykiem zakazenia krzyzowego.

« Ponowne uzycie ztagczek do rurek z filtrem Nox moze wptyngé na jakosé rejestrowanych
sygnatéw i prowadzié¢ do postawienia niewtasciwej diagnozy.

« Nalezy upewnic sig, ze ztgczka do rurek z filtrem Nox jest odpowiedmo przymocowana do
donosowej kaniuli cisnieniowej/rurki clsmemowej ORAZ do portu cwsnlemowego urzadze-
nia do rejestracji snu pacjenta. Mate czesci stwarzaja ryzyko zadtawienia si¢ dzieci.

« Zabrania sig wykonywania jakichkolwiek modyfikacji produktu. Jakakolwiek modyfikacja
moze spowodowaé postawienie pacjentowi nieprawidtowej diagnozy.

. Przeslroga Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz produktu wytgcznie przez lekarza
lub na jego zlecenie.

#55 2110

Z jednego pacjenta wigze

zdarzenie nie

Jesli w trakcie uzywania tego produktu lub w wyniku jego uzywania doszto do powaznego
incydentu, nalezy zgtosi¢ to producentowi i wtadzom krajowym.

Instrukcja obstugi

Ztgczki do rurek z filtrem Nox tacza sie z wejsciem/portami ci$nieniowymi w urzgdzeniach
Nox - w przypadku uzywania donosowej kaniuli ci$nieniowej ze ztgczem luer-lock do pomiaru
ci$nienia/przeptywu w nosie, z kolei w przypadku uzywania rurki cisnieniowej maski do
pomiaru ci$nienia w masce.

Proswmy zapoznac sie z instrukcjg obstugi dotgczong do urzadzenia do rejestracji snu, aby
zapewni¢ prawidtowe podtgczenie.

Kompatybilne urzadzenia

System Nox T3@ #511010/ 51 11 10

System Nox T3s #511012/ 112

System Nox A1® #513010/5 ‘\ 3110/513510
System Nox Als #513012/513112

Modut czujnika QDC-PRO #5140 11

Warunki $rodowiskowe
Temperatura

Informacje o materiatach
Podczas pracy: od +5°C do . TPU

+40°C (od +41°F do +104°F) N
Transport/przechowywanie: + Politetrafluoroetylen

od -25°C do +70°C (od « Polipropylen

-13°F do +158°F)

Podczas pracy: 15-90% (bez
kondensacji)
Transport/przechowywanie:
10-95% (bez kondensacji)

Wilgotno$¢ wzgledna

Cisnienie Wytrzymuije cisnienia
atmosferyczne od 700 hPa
do 1060 hPa

Utylizacja

W zakresie utylizacji lub recyklingu tego produktu nalezy postepowaé zgodnie z lokalnymi
przepisami i instrukcjami dotyczgcymi ponownego przetwarzania. Prosimy o kontakt z
dystrybutorem w sprawie odbioru lub recyklingu komponentow.

Opis symboli
EE Patrz instrukcja obstugi ‘@

Informacje dotyczace producenta

Opis symboli
Wartos¢ graniczna cisnienia
atmosferycznego

Nie uzywac ponownie
@ Nosnik kodéw kreskowych 2d dla

Data produkeji informacji UDI
Kod partii/numer serii produkcyjnej - .
[MD] Wyrdéb medyczny

Numer katalogowy/referencyjny

Oznaczenie CE $wiadczace o zgodnosci d’ Kraj produkeji

2z rozporzadzeniem UE 2017/745 (MDR) Rx Prawo federalne USA zezwala

dotyczacym wyrobéw medycznych only na sprzedaz produktu wytacznie
/[f' o przez lekarza lub na jego
- Warto$¢ graniczna temperatury

. Zlecenie.
@ Warto$¢ graniczna wilgoci

Unikatowy identyfikator urzadzenia (UDI):

(01)1569431111XXX Identyfikator aplikacji (01) to identyfikator wyrobu (DI)
(11)YYDDMM (,1569431111XXXX"), identyfikator aplikacji (11) to data produkcji/
(10)22z2222 wytworzenia (,RRMMDD’, gdzie ,RR” to dwie ostatnie cyfry roku

produkcji, ,MM” to miesigc produkcji, a,DD” to dzieri produkcii), a
identyfikator aplikacji (10) to numer serii produkcyjnej wyrobu (,2ZZZ-
227"), je$li ma zastosowanie.
W pakiecie znajduje si¢ jedna kopia instrukcji obstugi. Dodatkowe kopie dostepne sg na naszej
stronie internetowej www.noxmedical.com/ifu, na ktérej mozna pobra¢ instrukcje obstugi,
mozna je réwniez otrzymaé bezptatnie wysytajgc wiadomos$¢ e-mail na adres support@
noxmedical.com. Uwaga: do otwarcia pliku elektronicznego wymagany jest czytnik plikéw pdf.

Informacja o prawach autorskich

Zaden fragment niniejszej publikacii nie moze byé powielany, przesytany, przepisywany,
przechowywany w systemie do odzyskiwania ani ttumaczony na zaden jezyk, takze jezyk
komputerowy, w zadnej formie ani zadnymi $rodkami: elektronicznymi, mechanicznymi,
magnetycznymi, optycznymi, chemicznymi, recznymi lub innymi bez uprzedniej pisemnej
zgody firmy Nox Medical.

Nox Medical ehf
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Nox filtra caurules savienotajs — lietoSanas noradijumi

Hidrofobs filtrs ar sievidko luera fiksatora ieeju — diametrs 13 mm (0,51 colla), filtréSanas

spéja 0,45 pm. Pieejamie komplekti

Nox filtra caurules savienotajs, 50 vienibas

Paredzétais lietojums

Nox filtra caurulu savienotaji ir paredzéti luera fiksatora deguna spiediena kanulu / maskas

spiediena cauruju savieno$anai ar Nox miega iericém.

Nox filtra caurulu savienotaji ir paredzéti lieto$anai slimnicas, iestadés, miega centros, miega

klinikas vai citas testa vidés, tostarp pacienta majas.

Pacientu populacija

Pacientiem, kam ir miega trauc&umu simptomi vai kas, iesp&jams, cie$ no miega

traucg&jumiem, Tpasi tiem, kam var bit elpo$anas trauc&umi miega (ETM), ko diagnosticé

arsts, ir javeic diagnostisks miega tests.

Paredzétie lietotaji

Lietotaji ir veselibas apriipes specialisti, kas ir apmaciti slimnicu / klinisko procedaru, cilvéku

fiziologiskas uzraudzibas vai miega trauc&jumu izpétes jomas.

Kliniskie ieguvumi

Nox filtra cauruu savienotaji palidz diagnosticét dazadus miega trauc&jumus, nodrosinot

papildu aprikojuma ievakto fiziologisko datu ievadi registracijas sistéma. Péc tam klinicisti

izmanto $os fiziologiskos datus, lai palidzétu diagnosticét dazadus miega stavokjus,

pieméram, obstruktivo miega apnoju (OMA). OMA sekas ir dazadas — sakot no saraustita

miega, miegainibas diena un hipoksijas I1dz paaugstinatam koronaro artériju slimibas, sirds

un asinsvadu slimibu, sirds nepietiekamibas, aritmijas un insulta riskam. Ir pieradits, ka

nearstéta OMA veicina koncentré$anas, kognitivo funkciju, socialas mijiedarbibas un dzives

kvalitates pasliktinasanos. Nox filtra caurulu savienotaju galvena prieksrociba ir ta, ka tie

palidz diagnosticét, pieméram, obstruktivo miega apnoju (OMA), |aujot arstiem péc tam

nodro$inat nepieciedamo arstésanu. lespéja atbilstosi diagnosticét un arstét miega stavok|us

tiek uzskatita par ilgtermina ieguvumu pacientiem, neraugoties uz to, ka piederumi tiek

izmantoti Tslaicigi.

Drosibas informacija

Nox filtra cauruju savienotaji ir paredzéti lieto$anai tikai vienam pacientam.

BRIDINAJUMI

« Nelietojiet bojatu aprikojumu. Bojata aprikojuma izmanto3ana var apdraudét pacientu,
pieméram, iesp&jamanepareizas diagnozes noteik$ana.

« Viena Nox filtra caurules savienotaja lieto$ana vairakiem pacientam rada savstarpéjas
piesarnosanas risku.

« Nox filtra cauruju savienotaju atkartota izmanto3ana var izraisTt sliktu ierakstita signala
kvalitati un nepareizas pacienta diagnozes noteik$anu.

MO X weorca

#55 2110

« Parliecinieties, vai Nox filtra caurules savienotajs ir pareizi pievilkts/piestiprinats deguna
spiediena kanulai / spiediena caurulei UN pacientam uzstaditas miega ierices spiediena
pieslégvietai. Bérni var aizrities ar mazam detalam

« Aprikojuma parveido3ana nav atlauta. Jebkada parveido$ana var izraisit nepareizu
pacienta diagnozi.

« Uzmanibu: ASV federalie likumi ierobeZo $is ierices tirdzniecibu; tirdznieciba atlauta tikai
licencétai arstniecibas personai vai péc tas pasttijuma.

Ja §Ts ierices lietosanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns negadijums, ladzu,
zinojiet par to razotajam un vietéjai valsts iestadei.

LietoSanas noradijumi

Ja deguna spiediena/pllismas mérisanai tiek izmantota deguna spiediena kanula ar luera
fiksatoru vai ja maskas spiediena mérisanai tiek izmantota maskas spiediena caurule, Nox
filtra cauruju savienotaji tiek pievienoti Nox ieri¢u spiediena ieejai/piesleégvietam.

Lai nodro$inatu pareizu uzstadisanu, ievérojiet miega ierices lieto$anas noradijumus.
Saderigas ierices

Nox T3 sistéma

Nox T3s sistéma

Nox A1® sistéma

Nox Als sistéma
QDC-PRO sensora vieniba

#511010/511110
#511012/511112
#513010/513110/513510
#513012/513112

#5140M

Vides apstakli Informacija par materialu
Temperatura Ekspluatacija: no +5 °C I1dz +40 °C .« TPU
(no +41 °F lidz +104 °F)
Parvadasana/uzglabasana: no -25 °C « PTFE
lidz +70 °C (no -13 °F lidz +158 °F) . PP
Relativais mitrums Ekspluatacija: 15-90 % (bez
kondensacijas)
Parvadasana/uzglabasana: 10-95 %
(bez kondensacijas)
Spiediens Iztur atmosféras spiedienu no 700

hPa [idz 1060 hPa

Utilizé$ana
levérojiet viet&jo likumu un parstrades instrukcijas, kas regulé $T produkta utilizaciju vai
parstradi. Par sastavdalu atdo3anu atpaka| vai parstradi sazinieties ar izplatitaju.

Simbolu skaidrojums Simbolu skaidrojums
Ekspluatacijas instrukcijas / skatiet Q’ Atmosféras spiediena
lietodanas noradijumus ierobezojums

Informacija par razotaju ®
BE  Uplinformacijas 2d svitrkods

Nelietot atkartoti
Izgatavosanas datums

Medicinas ierice

CE markajums, kas apliecina atbilstibu ES ] Razotaivalsts

regulai 2017/745 (Medicinas ieri¢u regula) Rx  ASV federalie likumi ierobezo

attieciba uz medicinas iericém only §is ierices tirdznieciby;
tirdzniecTba atjauta tikai licencétai

arstniecibas personai vai péc tas

pasitijuma.

Partijas kods / partijas numurs
Kataloga numurs / atsauces numurs

EREE =

o)
m

Temperatiras ierobezojums

%) Mitruma ierobezojums

Se

lerices unikalais identifikators (Unique Device Identifier — UDI):

(01) 569431111XXx lietojuma identifikators (01) apzimé ierices identifikatoru (device
(11)YYDDMM identifier — DI) (“1569431111XXXX"), lietojuma identifikators (11)
(10)22z22722 razo$anas datumu / izgatavo$anas datumu (“"GGMMDD", kur “GG”

irizgatavo$anas gada pédéjie divi cipari, “MM” ir izgatavo3anas
ménesis un “DD" ir izgatavo$anas datums), un lietojuma identifikators
(10) — ierices partijas numuru (“ZZZZZZ"), ja tads ir pieejams.
Saja komplekta ir iekjauta viena lietodanas noradijumu kopua Ja nepleclesamas paplldu
kopijas, varat apmeklet misu timekla vietni: www.r com/ifu, kur var
I\etosanas instrukcijas, vai sazinieties ar mums: support@noxmedlcal com, un paplldu kopijas
ik: gadatas bez maksas. Piezime. Lai atvértu elektronisko failu, ir nepieciesams PDF

Autortiesibu atruna

Nevienu §Ts publikacijas daju nedrikst reproducét, parsitit, transkribét, glabat izguves sistéma
vai tulkot jebkura valoda vai datorvaloda, jebkada forma vai jebkada veida: elektroniski,
mehaniski, magnétiski, optiski, kimiski, manuali vai citadi, pirms tam nesanemot iepriek$éju,
rakstisku Nox Medical atlauju.

PT - Portugese MO X weoron
Conetor do tubo do filtro Nox - Instrugdes de utilizagdo

Filtro hidrofébico com entrada Luer-lock fémea - didmetro de 13 mm (0,51”), com uma capaci-
dade de filtragem de 0,45 pm. Pacotes disponiveis:

Conetor do tubo do filtro Nox, 50 unidades #55 2110

Utilizagao prevista

A utilizagdo prevista dos Conetores do tubo do filtro Nox é permitir a ligagdo das canulas de
pressao nasal luer-lock/tubos de pressdo na mascara aos dispositivos de sono Nox.

Os Conetores do tubo do filtro Nox destinam-se a ser utilizados em hospitais, institui¢ées, cen-
tros de sono, clinicas do sono ou outros ambientes de ensaio, incluindo o domicilio do doente.

Populagdo de pacientes

LT - Lithuanian

,Nox" filtro io jungtis — instrukcija
Hidrofobinis filtras su 13 mm skersmens lizdine ,Luer-lock” jungtimi, kurios filtravimo geba yra
0,45 pm. Galimos pakuotés

Nox"“ filtro vamzdelio jungtis, 50 vnt.
Naudojimo paskirtis

Nox“ filtro vamzdelio jungéiy paskirtis - prijungti ,Luer-lock” sléging nosies kaniule / sléginius
kaukés vamzdelius prie ,Nox“ miego stebéjimo prietaisy.

Nox“ filtro vamzdeliy jungtys yra skirtos naudoti ligoninése, jstaigose, miego centruose,
miego klinikose ar kitose tyrimy aplinkose, jskaitant paciento namus.

Pacienty populiacija

Pacientai, kuriems pasireiskia miego sutrikimy simptomai arba jtariami miego sutrikimai, ypa¢
tie, kuriems gali bati kvépavimo sutrikimas miegant (SDB) ir kuriems, gydytojo sprendimu,
reikia atlikti diagnostinj miego tyrima.

Numatytieji naudotojai

Naudotojai yra sveikatos prieZidros specialistai, baige ligoniniy / klinikiniy proceddry mokyma
zmoniy fiziologinio stebéjimo arba miego sutrikimy tyrimo srityse.

MO X wevroa

Nr. 55 2110

Klinikiné nauda

Nox" filtro vamzdeliy jungtys yra skirtos padéti diagnozuoti jvairius miego sutrikimus, nes

priedai gali pateikti fiziologinius duomenis j jra$ymo sistema. Siuos fiziologinius duomenis

gydytojai naudoja diagnozuodami jvairias miego ligas, pavyzdziui, obstrukcing miego

apnéja (OMA). OMA pasekmés yra jvairios: nuo fragmentisko miego, mieguistumo dieng ir

hipoksijos iki padidéjusios vainikiniy arterijy ligos, irdies ir kraujagysliy ligy, stazinio Sirdies

nepakankamumo, aritmijos ir insulto rizikos. Taip pat jrodyta, kad negydoma OMA prisideda
prie démesio koncentracijos, pazinimo funkcijy, socialinio bendravimo ir gyvenimo kokybés
sutrikimy. Pagrindiné ,Nox" filtro vamzdeliy jung¢iy nauda yra ta, kad jos padeda diagnozuoti
tokias blkles kaip OMA, todél gydytojai gali skirti reikiamg gydyma. Manoma, kad i nauda,
leidZianti tinkamai diagnozuoti ir gydyti miego sutrikimus, yra ilgalaiké pacientams, nepaisant
to, kad priedai naudojami laikinai.

Informacija apie sauga

Nox“ filtro vamzdeliy jungtys yra skirtos naudoti tik vienam pacientui.

ISPEJIMAI.

« Nenaudokite paZeistos jrangos. Naudojant sugadinta jranga gali blti padaryta zala
pacientui, pvz., klaidingai nustatyta paciento diagnozé.

+ Naudojant tas pacias ,Nox" filtro vamzdeliy jungtis daugiau nei vienam pacientui, kyla
kryZminés tar§os pavojus.

+ Naudojant ,Nox” filtro vamzdeliy jungtis pakartotinai, gali sutrikti jrasyto signalo kokybé ir
pacientui gali biti nustatyta klaidinga diagnozeé.

« sitikinkite, kad ,Nox“ filtro vamzdelio jungtis yra tinkamai priverzta / pritvirtinta prie
sléginés nosies kaniulés / sléginio vamzdelio IR prie paciento naudojamo miego stebéjimo
prietaiso slégio prievado. MaZos dalys kelia pavojy vaikams uzspringti.

« Sjos jrangos modifikuoti neleidziama. Bet koks pakeitimas gali lemti klaidingg paciento
diagnoze.

« Atsargiai: JAV federaliniai jstatymai riboja Sio prietaiso pardavima tik licencijuotam
gydytojui arba pagal jo nurodyma.

Galimi nepageidaujami reiSkiniai

Jei naudojant §j prietaisg arba dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite apie tai

gamintojui ir nacionalinei tarnybai.

Naudojimo nurodymai

Nox“ filtro vamzdeliy jungtys jungiamos prie ,Nox" prietaisy slégio jvesties / prievady, kai

nosies slégiui / srautui matuoti naudojama ,Luer-lock” sléginé nosies kaniulé arba kai slégiui

kaukéje matuoti naudojamas sléginis kaukés vamzdelis.

Norédami tinkamai nustatyti prietaisg, vadovaukités naudotojo instrukcijomis, pridedamomis

prie miego stebéjimo prietaiso.

Suderinami prietaisai

.Nox T3®" sistema Nr. 511010 /511110

,Nox T3s" sistema Nr.511012/511112

.Nox A1@" sistema Nr.513010/513110/ 513510
,Nox Als" sistema Nr.513012/513112
QDC-PRO jutikliy blokas Nr. 5140 11

Aplinkos salygos Informacija apie
Temperatira Darbiné: nuo +5 °C iki +40 °C medziagas
Ggabenimo / laikymo: nuo -25 °C « TPU
iki +70 °C « PTFE

Santykiné dréegmé Darbiné: 15-90 % (be kondensato) « PP
Gabenimo / laikymo: 10-95 % (be

kondensato)

Atlaiko atmosferos slégj nuo 700
hPa iki 1060 hPa

Slégis

Salinimas
Laikykités vietiniy taisykliy ir perdirbimo instrukcijy dél $io gaminio $alinimo ar perdirbimo. Dél
komponenty grgzinimo ar perdirbimo kreipkités j platintojg.

Simboliy apibidinimas Simboliy apibldinimas
Dﬂ Naudojimo instrukcijos / skaitykite naudojimo Q’ Atmosferos slégio ribos
instrukcijas - . -
® Nenaudoti pakartotinai

. 2d briksninio kodo laikmena UDI
ﬁ informacijai
Medicinos priemoné

Informacija apie gamintoja
Pagaminimo data
Partijos kodas / serijos numeris
Pagaminimo 3alis

@, Atsargiai: JAV federaliniai

jstatymai riboja $io prietaiso
pardavima tik licencijuotam
only gydytojui arba pagal jo nurodyma.

Katalogo numeris / registracijos numeris

C€ CE Zenklas, rodantis atitiktj ES reglamentui
2017/745 (MDR) dél medicinos priemoniy Rx

J’ Temperatdros ribos
@" Drégmés ribos

Unikalus prietaiso identifikatorius (UDI):

(01)1569431111XXX paraiskos identifikatorius (01) yra prietaiso identifikatorius (DI)
(11)YYDDMM (,156943111111XXXXXX"), paraiskos identifikatorius (11) — pagaminimo
(10)2Z2zz222 data (,YYMMDD", kur YY" - paskutiniai du pagaminimo mety skait-

menys, ,MM" - pagaminimo ménuo ir ,DD" — pagaminimo diena) ir
paraiskos identifikatorius (10) - prietaiso partijos numeris (,22222Z2"),
jei taikoma.
Kartu su $ia pakuote pateikiamas vienas naudojimo instrukcijos egzempliorius. Jei reikia
papildomy kopijy, galite apsilankyti misy svetainéje www.noxmedical.com/ifu, kur galima
atsisiysti naudojimo instrukcijas, arba kreipkités adresu support@noxmedical.com ir bus
nemokamai pateiktos papildomos kopijos. Pastaba: norint atverti elektroninj failg, reikia
naudoti pdf skaitytuva.

Autoriy teisiy pranesimas

Jokia $io leidinio dalis negali bati dauginama, perduodama, transkribuojama, saugoma
paieskos sistemoje ar verciama j bet kokig kalbg ar kompiutering kalbg bet kokia forma ir bet
kokiomis priemonémis: elektroninémis, mechaninémis, magnetinémis, optinémis, cheminémis,
rankinémis ar kitomis be i$ankstinio rastisko ,Nox Medical” leidimo.

ES - Spanish MO weorea

Conector de tubo para filtrar de Nox: instrucciones de uso

Filtro hidréfobo con entrada hembra con conector de canula; diametro de 13 mm (0,51”), con

una capacidad de filtrado de 0,45 um. Paquetes disponibles:

Conector de tubo con filtro de Nox, 50 unidades  n.° 55 2110

Uso indicado

El uso previsto de los Conectores de tubo para filtrar de Nox es permitir la conexién de tubos

de presion de mascarilla/canulas de presion nasal con conector de canula a los dispositivos de

suefio de Nox.

Los Conectores de tubo para filtrar de Nox estén disefiados para su uso en hospitales, institu-

ciones, centros o clinicas del suefio u otros entornos de pruebas, incluido el hogar del paciente.
ion de :

Doentes com sintomas de, ou que se suspeite sofrerem de perturbagdes do sono, esy

te aqueles que possam sofrer de perturbagdes da respiragdo durante o sono e que um médico

tenha entendido necessitarem de um estudo do sono de diagndstico.

Utilizadores a que se destina

Os utilizadores s&o profissionais de satide que receberam formag&o nos dominios dos proce-

dimentos hospitalares/clinicos, da monitorizagao fisioldgica de doentes ou da investigagao de

perturbagdes do sono.

Beneficio clinico

Os Conetores do tubo do filtro Nox cumprem a sua finalidade pretendida no que toca a auxiliar

no diagndstico de diversas perturbagdes do sono, permitindo que os acessdrios fornegam

dados fisioldgicos ao sistema de registo. Esses dados fisiolégicos sdo entéo utilizados pelos

clinicos para auxiliar no diagnéstico de diversas perturbagdes do sono como, por exemplo, a

Apneia Obstrutiva do Sono (AOS). As consequéncias da AOS variam desde um sono fragmenta-

do, sonoléncia diurna, e hipoxia, a um risco aumentado de desenvolvimento de doenga arterial

corondria, doengas cardiovasculares, insuficiéncia cardiaca congestiva, arritmias e acidente
vascular cerebral. Mostrou-se também que a AOS n&o tratada prejudica a concentragao,

a fungéo cognitiva, as interagdes sociais e a qualidade de vida. O principal beneficio dos

Conetores do tubo do filtro Nox é o facto de auxiliarem no diagnéstico de perturbagdes como a

AOS, que possibilitam posteriormente que os clinicos fornegam o tratamento necessario. Este

beneficio que possibilita o diagndstico e tratamento adequados de perturbagdes do sono &,

assim, considerado um beneficio a longo prazo para os doentes, ainda que os acessorios sejam
de utilizagao transitoria.

Informagéo de seguranga

Os Conetores do tubo do filtro Nox destinam-se a ser utilizadas num Unico doente.

AVISOS:

+ Nao utilizar equipamento danificado. A utilizagdo de equipamento danificado pode provocar
danos aos doentes, tais como um diagnéstico incorreto.

+ Autilizagdo dos mesmos Conetores do tubo do filtro Nox para mais do que um doente
provoca risco de contaminagao cruzada.

« Areutilizagdo dos Conetores do tubo do filtro Nox pode resultar numa ma qualidade do
sinal registado e resultar num diagndstico incorreto.

« Certifique-se de que o Conetor do tubo do filtro Nox estd devidamente apertado/fixado a
canula de pressao nasal/tubo de pressao E ao orificio de pressdo do dispositivo de sono
aplicado no doente. Objetos pequenos constituem um risco de asfixia para criangas

+ Néo s&o permitidas modificagdes neste equipamento. Qualquer modificagdo pode resultar
num diagndstico incorreto.

* Aviso: a legislagao federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a profissionais médicos
ou por indicagdo destes.

A i Adverso

Caso ocorra um incidente grave, durante a utilizagao deste dispositivo ou como resultado da

sua utilizagdo, por favor, comunique o incidente ao fabricante e a sua autoridade nacional.

Instrugdes de utilizagdo

Os Conetores do tubo do filtro Nox ligam-se as entradas/orificios de press&o nos dispositivos

Nox durante a utilizagdo da canula de pressédo nasal luer-lock para medir a pressao/fluxo nasal

ou durante a utilizagdo do tubo da pressdo da mascara para medir a pressdo na mascara.

De forma a assegurar a correta instalagdo, consulte as instrugdes do utilizador que acompa-

nham o dispositivo de sono.

Dispositivos compativeis

Sistema Nox T3®

#511010/ 111’\0

Sistema Nox T3s #511012 /51 2

Sistema Nox A1® #513010/513110/513510
Sistema Nox Als #513012/513112

Unidade de sensor QDC-PRO #5140 1

Condigdes ambientais Informagdes sobre os

Temperatura Funcionamento: +5 °C a +40 °C materiais
(+41°F a +104 °F)
Transporte/Armazenamento: -25 . TPU
°Ca +70 °C (-13 °F a +158 °F) « PTFE
Humidade relativa Funcionamento: 15-90% (sem . PP

condensagao)
Transporte/Armazenamento:
10-95% (sem condensagao)

Suporta pressdes atmosféricas
de 700 hPa a 1060 hPa

Presséo

Eliminagao

Siga a legislagao local aplicavel e as instrugdes de reciclagem relativamente a eliminagdo ou
reciclagem deste produto. Contacte o seu distribuidor para obter informagées sobre a recolha
ou reciclagem de componentes.

Descrigéo dos simbolos Descrigao dos simbolos
Instrucdes de utilizagao/Consultar as instrugdes ,@( -

AN Limite de pressdo atmosférica
de utilizagao

® Nao reutilizar

xx Codigo de barras 2d para
& informagdes relativas ao IDU

Informagdes sobre o fabricante

Data de fabrico

Cddigo do lote/nimero do lote
, o /, L Dispositivo médico
Numero de catélogo/referéncia
. - y d‘ Pais de fabrico
c € Marcagéao CE que indica a conform\daqe com o ) ~
Regulamento UE 2017/745 (RDM) relativo aos Ry A Igg\slagao federal dgs EU_A‘
dispositivos médicos onl limita a venda deste dispositivo
J" L Y a profissionais médicos ou por
4 Limite de temperatura indicagédo destes.
(@ Limite de humidade

Identificador de Dispositivo Unico (IDU):

O Identificador de Aplicagéo (01) representa o identificador do
dispositivo (ID) (“1569431111XXXX"), o identificador de aplicagéo (11)
representa a data de produgao/data de fabrico (‘AAMMDD", em que
“AA" sdo os dois Ultimos digitos do ano de produgéo, “MM” é o més de
producéo e “DD” o dia de producio), e o identificador de aplicagdo (10)
representa o nimero do lote do dispositivo (ZZZZZZ"), se aplicével.

E fornecida uma cépia das Instrugdes de utilizagdo com este pacote. Caso sejam necessarias
copias adicionais, pode visitar o nosso website www.noxmedical.com/ifu onde podem ser
transferidas as instrugdes de utilizagdo, ou contacte support@noxmedical.com e ser-lhe-do
facultadas cépias adicionais sem qualquer encargo. Nota: é necessério um leitor de pdf para
abrir o ficheiro eletrénico.

(01)1569431111XXX
(11)YYDDMM
(10222772

Aviso relativo aos direitos de autor

Nenhuma parte desta publicagdo pode ser reproduzida, transmitida, transcrita, armazenada
num sistema de recuperagao ou traduzida para qualquer idioma ou linguagem informatica, por
nenhuma forma e nenhum meio: eletrénico, mecanico, magnético, tico, quimico, manual ou
qualquer outro, sem a autorizag&do prévia por escrito da Nox Medical.

Katrinartuni 2
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Pacientes que tengan sintomas o se sospeche que padezcan trastornos del suefio, especial-
mente aquellos que puedan padecer trastornos respiratorios del suefio (SDB, por sus siglas en
inglés) y que un médico determine que deben someterse a una prueba diagndstica del suefio.
Usuarios indicados

Los usuarios son profeslcna\es sanitarios con formacién en procedimientos hospltalanos/cllnl-

cos, monitorizacion fisiolégica de pacientes o investigacion de los trastornos del suefio.

Beneficios clinicos

Los Conectores de tubo para filtrar de Nox consiguen su objetivo previsto facilitando el

diagnéstico de varios trastornos del suefio al permitir que los accesorios suministren datos

fisioldgicos al sistema de grabacion. Después, estos datos fisioldgicos son utilizados por el
personal médico como ayuda para el diagndstico de varios trastornos del suefio, como la

apnea del suefio obstructiva (OSA). Las consecuencias de la OSA pueden variar desde suefio

fragmentado, somnolencia durante el dia e hipoxia, hasta un mayor riesgo de enfermedad
arterial coronaria, enfermedad cardiovascular, fallo cardiaco congestivo, arritmias e ictus. Se ha
demostrado que, si no se trata, la OSA contribuye a alteraciones de la concentracion, la funcién
cognitiva, las interacciones sociales y la calidad de vida. El beneficio principal de los Conectores
de tubo para filtrar de Nox es que facilitan el diagndstico de trastornos como la OSA, lo que

a su vez permite a los sanitarios aplicar el tratamiento necesario. Por lo tanto, el beneficio de

permitir un diagndstico y tratamiento apropiados de los trastornos del suefio se considera un

beneficio a largo plazo para los pacientes, a pesar de que los accesorios solo se utilicen de
forma transitoria.

Informacion de seguridad

Los Conectores de tubo para filtrar de Nox son para uso de un unico paciente.

ADVERTENCIAS:

« No utilice equipos dafados. El uso de equipos dafiados puede provocar dafos al paciente,
como su diagnéstico incorrecto.

+ Usar el mismo Conector de tubo para filtrar de Nox para mas de un paciente entrafia
riesgos de contaminacién cruzada.

« Lareutilizacién de los Conectores de tubo para filtrar de Nox puede producir una calidad
deficiente de la sefial registrada y ocasionar un diagndstico incorrecto del paciente.

. Compruebe que el Conector de tubo para filtrar de Nox esté bien sujeto a la canula de
presion nasa/tubo de preslon Y TAMBIEN al puerto de presion del dlsposmvo del suefio
empleado. Las piezas pequefas entrafian riesgo de asfixia para los nifios

+ No se permite modificar este equipo. Cualquier modificacién podria provocar un
diagndstico incorrecto del paciente.

« Precaucion: Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de este dispositivo y hacen
que solo pueda realizarse a través de un médico autorizado, o por orden de este.

Posibles eventos adversos
Si se produce un incidente grave durante el uso de este dispositivo 0 a consecuencia de su uso,
informe al fabricante y a las autoridades nacionales.

Instrucciones de uso

Los Conectores de tubo para filtrar de Nox se conectan a los puertos/entrada de presion de

los dispositivos Nox mediante una canula de presién nasal con conector de canula para medir
la presion/flujo nasal o para medir la presién de mascarilla cuando se utilice un tubo de presién
de mascarilla.

Para verificar una configuracion correcta, consulte las instrucciones del usuario que acompanan
al dispositivo de suefio.
Dispositivos compatibles
Sistema Nox T3@

Sistema Nox T3s

Sistema Nox A1®

Sistema Nox Als

Unidad de sensor QDC-PRO

n.°511010/511110
n.°511012/511112

n.° 5130 10/51 3110/51 35 10
n.° 5130 12/513112
n.°514011

Condiciones ambientales Informacion sobre los

Temperatura Funcionamiento: de +5° a +40 °C materiales
(de +41° a +104 °F) . TPU
Transporte/almacenamiento: de . PTFE
-25° a +70 °C (de -13° a +158 °F) op

Humedad relativa Funcionamiento: 15-90 % (sin

condensacion)

Transporte/almacenamiento:

10-95 % (sin condensacion)
Presion Soporta presiones atmosféricas
entre 700 y 1060 hPa.

Desecho

Respete las ordenanzas e instrucciones de reciclaje locales para el desecho o reciclaje de este
producto. Péngase en contacto con su distribuidor para obtener informacion sobre la devolu-
cion o el reciclaje de los componentes.

MO X wevica

NO - Norwegian
Nox-filter t-Br
Vannavstetende filter med luer-1&s med hunmnntak diameter p8 13 mm (0,51 in), med en
filtreringskapasitet pa 0,45 pm. Tilgjengelige pakker:
Nox-filterslangekontakt, 50 enheter #55 2110
Tiltenkt bruk

Den tiltenkte bruken av Nox-filter rtaktene er &
nesetrykkanyler/masketrykkslanger til Nox-s@vnenheter.
Nox-filterslangekontaktene er ment for bruk p& sykehus, institusjoner, sevnsentre,
sevnklinikker eller andre testmiljger, inkludert pasientens hjem.

Pasientpopulasjon
Pasienter som har symptomer p4, eller mistenkes & lide av sgvnlidelser, spesielt de som lider
av sevnforstyrret pusting (SDB) og fastsls av en lege at trenger en diagnostisk sgvntest.

Tiltenkte brukere

Brukerne er medisinske fagpersoner som har ftt opplaering i omrddene sykehus-/kliniske
prosedyrer, fysiologisk overvaking av forsgkspersoner eller undersgkelser av sgvnlidelser.

Klinisk nytte

Nox-filterslangekontaktene oppnar sitt tiltenkte formal om & bidra til diagnostisering av

ulike sgvnlidelser ved 3 tillate at tilbeher kan overfere fysi isk data til opp

De fysiologiske dataene brukes deretter av leger for 8 bidra til diagnostisering av ulike

sevntilstander som obstruktiv sevnapne (OSA). Konsekvensene av OSA kan variere fra

fragmentert sevn, sevnighet p& dagtid og hypoksi, il ekt risiko for kransarteriesykdom,

hjerte-karsykdom, hjertesvikt, arytmier og slag. Ubehandlet OSA har ogsé vist seg & bidra til

svekket konsentrasjon, kognitiv funksjon, sosiale interaksjoner og livskvalitet. Hovedfordelen

med Nox-filterslangekontaktene er at de hjelper tilstander som OSA med & bli diagnostisert,

som deretter lar leger gi nedvendig behandling. Denne fordelen med & gi passende diagnose

og behandling av sevnlidelser anses derfor som en langsiktig fordel for pasienter, til tross for

at tilbeherene brukes flyktig.

Sikkerhetsinformasjon

Nox-filterslangekontaktene skal kun brukes av en pasient.

ADVARSLER:

« Skadet utstyr skal ikke brukes. Bruk av skadet utstyr kan resultere i pasientskade, f.eks.
pé grunn av feil pasientdiagnose.

«  Bruk av samme Nox-filterslangekontakter for mer enn en pasient utgjer en risiko for
krysskontaminering.

« Gjenbruk av Nox-filterslangekontakter kan fere til dérlig kvalitet p& signalet som
registreres og fere til feil pasientdiagnose.

+ Serg for at Nox-filterslangekontakten er godt strammet/festet til nesetrykkskanylen/
trykktuben OG til trykkporten til den pasientanvendte savnenheten. Sm3 deler utgjer en
kvelningsfare for barn

e tilkobling av luer-13s

« Endring av dette utstyret er ikke tillatt. Enhver endring kan fere til feil pasientdiagnose.

«  Obs: Foderal lov i USA begrenser denne enheten til salg av, eller pa bestilling fra, en
lisensiert lege.

Potensiell negativ hendelse
Hvis det under bruk av denne enheten eller som et resultat av dens bruk, har oppstétt en
alvorlig hendelse, rapporter det til produsenten og til din nasjonale myndighet.

Bruksanvisning
Nox-filterslangekontaktene kobler til trykkinnganger/porter p& Nox-enheter ved bruk av
luer-1&s nestetrykkskanyle for maling av nesetrykk/gjennomstremning eller ved bruk av
masketrykkslange for & male masketrykk.

For & sikre riktig oppsett, se brukerinstruksjonene som folger med sevnenheten.
Kompatible enheter
Nox T3@-system

Nox T3s-system

Nox A1®-system

Nox Als-system

#511010/511110
#511012/511112
#513010/513110/513510
#513012/513112

QDC-PRO-sensorenhet #5140 11
Miljeforhold Materialinformasjon
Temperatur Drift: +5 °C til +40 °C (+41 . TPU
°F til +104 °F)
Transport/lagring: -25 °C til « PTFE
+70 °C (-13 °F til +158 °F) « PP
Relativ luftfuktighet Drift: 15-90 % (ikke-
kondenserende)

Transport/lagring: 10-95 %
(ikke-kondenserende)

Trykk Téler atmosfeeretrykk fra

700 hPa til 1060 hPa

Avhending
Folg lokale styringsforordninger og resirkuleringsinstruksjoner om avhending eller resirkulering
av dette produktet. Kontakt distributeren din om retur eller resirkulering av komponentene.

Beskrivelse av symboler
Naudojimo instrukcijos / skaitykite naudojimo
Driftsir i / se brt isningen for bruk —

Produsentinformasjon ®
@ To-dimensjonale strekkoder med
¢ UDI-informasjon

Medisinsk utstyr

C € CE-merking indikerer samsvar med EU- d’ Produksjonsland
forordning 2017/745 (MDR) for medisinske Ry Federal lov i USA begrenser
enheter denne enheten til salg av, eller p&

- only bestilling fi li fert |
Jf Temperaturbegrensning estilling fra, en lisensiert lege.

Beskrivelse av symboler
@’ Atmosfeeretrykkbegrensning

Skal ikke gjenbrukes

&I Produksjonsdato
Partikode/lotnummer

Katalognummer/referansenummer

%) Fuktighetsbegrensning

Unik enhetsidentifikator (UDI):
( 1)1569431111XXX Applikasjonsidentifikator (01) representer enhetsidentifikatoren (DI)
(11)YYDDMM (“1569431111XXXX"), applikasjonsidentifikatoren (11) produksjonsdato
(101222222 (“AAMMDD?, der “AA” er de siste to sifrene av produksjonsare( ”MM"
produksjonsmaneden “DD” produksjonsdagen) og jonsidenti-

fikatoren (10) lotnummeret til enheten ( ) hvis aktuelt.

En kopi av bruksanvisningen leveres med denne pakken. Hvis flere kopier er nadvendig, kan
du beseke nettstedet vart www.noxmedical.com/ifu der bruksanvisningen kan lastes ned, eller
kontakt support@noxmedical.com og flere kopier leveres kostnadsfritt. Merk: En pdf-leser
kreves for & pne den elektroniske filen.

Opphavsrettserklaering

Ingen del av denne publikasjonen kan reproduseres, overferes, transkriberes, lagres i et
gienfinningssystem, eller oversettes til noe sprak eller datamaskinsprék, i noen form, eller p&
noen méter, elektronisk, mekanisk, magnetisk, optisk, kjemisk, manuelt eller pd annen méte,
uten skriftlig forhdndsgodkjenning fra Nox Medical.

SV - Swedish MO X weoiear
Nox filter- ing - Br

Hydrofobt filter med luerlock ingdng, hona — 13 mm (0,51 tum) diameter med 0,45 pm
filtreringskapacitet. Tillgangliga férpackningar:

Nox filter-slangkoppling, 50 st~ #55 2110

Avsedd anvandning

Den avsedda anvandningen av Nox filter-slangkopplingar &r att méjliggéra anslutning av
luerlock nasala tryckkanyler/masktrycksror till Nox sdmnapparater.

Nox filter-slangkopplingar &r avsedda att anvéndas pa sjukhus, institutioner, sémncenter,
somnkliniker eller andra testmiljéer, inklusive i patientens hem.

Patientgrupp

Patienter som har symtom pé eller som misstanks ha sémnstérningar, sarskilt de som kan lida
av SDB (Sleep Disordered Breathing) och dér en lkare bedémer att ett diagnostiskt sémntest
behdvs.

Avsedda anvéndare

Anvéndarna &r medicinskt yrkesverksamma personer som har fétt utbildning i
sjukhusférfaranden/kliniska procedurer, fysiologisk dvervakning av patienter eller
undersokning av sémnstorningar.

Nox filter-slangkopplingar &r avsedda att hjélpa till vid diagnos av olika sémnstorningar
genom att I3ta tillbehér tillhandah3lla registreringssystemet med fysiologiska data. Dessa
fysiologiska data utnyttjas sedan av klinisk personal fér att underlatta diagnosen av olika
sémnférhallanden sésom obstruktiv sémnapné (OSA). Konsekvenserna av OSA varierar

fran fragmenterad sémn, trétthet dagtid och hypoxi till dkad risk for kranskarlssjukdom,

hjart-karlsjukdom, hjértsvikt, arytmier och stroke. Obehandlad OSA har &ven visat sig bidra

till nedsatt koncentration, kognitiv funktion, sociala interaktioner och livskvalitet. Den stérsta
férdelen med Nox filter-slangkopplingar &r att de hjélper till vid diagnostisering av tillstdnd
som OSA, vilket gér det mjligt for klinisk personal att tillhandahalla nddvandig behandling.

Fordelen med att mdjliggéra lamplig diagnos och behandling av sémnférhéllanden anses

darfoér vara en I&ngsiktig fordel for patienten, trots att tillbehdren anvénds temporért.

Sékerhetsinformation

Nox filter-slangkopplingar &r till fér att anvandas for endast en patient.

VARNINGAR:

« Anvénd inte skadad utrustning. Anvéndning av skadad utrustning kan leda till
patientskador, sdsom felaktig diagnos av patienten.

« Anvéndning av samma Nox filter-slangkopplingar p& mer &n en patient innebr en risk fér
korskontaminering.

. i\teranvéndning av Nox filter-slangkopplingar kan leda till dalig kvalitet p& den
registrerade signalen och leda till felaktig diagnos av patienten.

« Setill att Nox filter-slangkopplingen &r ordentligt &tdragen/fast i den nasala tryckkanylen/
tryckréret OCH i tryckporten pé den till patient inkopplade sémnapparaten. Smé delar
utgdr en kvavningsrisk for barn

« Ingen mod\flerlng av denna utrustning &r tilldten. Modifiering kan leda till felaktig diagnos
av pa ienten.

« Obs! Enligt federala lagar i USA f&r denna enhet endast séljas av eller p& ordination av en
licensierad praktiserande lakare.

g
Om en allvarlig héndelse intréffar under anvéndningen av denna enhet eller till féljd av dess
anvandning, bor du rapportera det till tillverkaren och till din respektive nationella myndighet.
Anvandarinstruktioner

Nox filter-slangkopplingar ansluter till tryckingdngar/-portar pd Nox-apparatur nar du
anvander luerlock nasal trycknasgrimma fér matning av nasalt tryck/fléde eller nar du
anvander masktryckslang for att mata masktryck.

Se anvéndarinstruktionerna som medféljer smnapparaten for att sakerstélla korrekt
installation.
Kompatibla enheter
Nox T3®-system

Nox T3s-system

Nox A1®@-system

Nox Als-system
QDC-PRO sensorenhet

#511010/511110
#511012/511112
#513010/513110/513510
#513012/513112

#5140M

Miljéférhallanden Materialinformation

Temperatur Drift: +5 °C till +40 °C (41 °F .« TPU
1ill 104 °F)
« PTFE
Transport/Férvaring: -25 °C . PP

till +70 °C (-13 F till +158 F)

Drift: 15-90 % (icke-
kondenserande)
Transport/Forvaring: 10-95
% (icke-kondenserande)

Klarar lufttryck fr&n 700 hPa
till 1060 hPa

Relativ luftfuktighet

Tryck

Kassering
Folj lokala férordningar och atervinningsanvisningar angdende kassering eller &tervinning av
denna produkt. Kontakta din distributdr angdende retur eller &tervinning av komponenterna.

Descripcion de los simbolos

EE] Instrucciones de funcionamiento/Consulte las
instrucciones de funcionamiento

Descripcion de los
’-\<7 Limitacién de presién atmosférica

® No reutilizar

Cédigo de barras 2d para
& informacion UDI

‘ Informacion del fabricante
@ Fecha de fabricacién

Numero / cédigo del lote Dispositivo médico

Numero de catélogo / referencia Pais de fabricacién
Marcado CE que indica la conformidad con @I
C€  elReglamento UE 2017/745 (MDR) sobre

dispositivos médicos Rx

Las leyes federales de EE. UU.
restringen la venta de este
dispositivo y hacen que solo

Limitacion de temperatura pueda realizarse a través de un
° o médico autorizado, o por orden
@' Limitacion de humedad de este.

Identificador de dispositivo tnico (UDI):

(01)156943111 XXX el identificador de la aplicacién (01) indica el identificador del
(11)YYDDMM dispositivo (DI) (por ejemplo, «1569431111XXXX»), el identificador
(10)2222722 de la aplicacion (11) indica la fecha de produccion o fabricacion (por

ejemplo, «<YYMMDD», donde «YY» son los dos Ultimos digitos del afio
de produccion, «<MM» es el mes de produccion y «DD» es el dia de
produccién) y el identificador de la aplicacién (10) indica el nimero de
lote del dispositivo («ZZZZZZ»), si corresponde.
Solo se incluye una copia de las Instrucciones de uso con este paquete. Si necesita mas
copias, puede visitar nuestra pagina web www.noxmedical.com/ifu donde podra descargar las
instrucciones de uso o ponerse en contacto con support@noxmedical.com para recibir mas
copias de forma gratuita. Nota: Se necesita un lector de PDF para abrir el archivo electrdnico.
Aviso sobre los derechos de autor
Sin la autorizacién previa por escrito de Nox Medical, ninguna parte de este documento
puede ser reproducida, transmitida, transcrita, almacenada en un sistema de recuperacion de
informacion ni traducida a otro idioma o lenguaje informético de ninguna forma ni por ningtn
medio (electrénico, mecénico, magnético, éptico, quimico, manual o cualquier otro).

1S-105 Reykjavik, Iceland

www.noxmedical.com

y 0 Symbolbeskrivningar
uktioner/Se bruksar @7 Lufttrycksbegransning
‘® Far inte dteranvindas
@ 2D-streckkodsbérare fér UDI-

Information om tillverkaren

Tillverkningsdatum

Batchkod/Serienummer information
Katalognummer/Referensnummer Medicinteknisk utrustning
CE-mérkning som anger verensstimmelse @I Tillverkningsland

C€  med EU-forordning 2017/745 (MDR) om
medicintekniska produkter Rx Enligt federala lagar i USA far
only denna enhet endast séljas av eller
pé ordination av en licensierad

praktiserande lakare.

J{" Temperaturbegransning
@‘ Fuktighetsbegransning

Unik enhetsidentifierare, UDI, (Unique Device Identifier):
Applikationsidentifieraren (01) representerar enhetsidentifieraren (DI)
("1569431111XXXX"), applikationsidentifieraren (11) produknonsdatum/
tlllverkmngsdatum (“YYMMDD', dér “YY” &r de tva sista siffrorna i pro-
duktionsaret, “MM" produktionsmanaden och “DD” produktionsdagen),
och app\\Kanonsldenuﬂeraren (10) enhetens serienummer (ZZZZZZ")
om tillampligt.

(01)1569431111XXX
(11)YYDDMM
(10222772

En kopia av bruksanvisningen medféljer denna forpackning. Om ytterligare kopior behdvs,
besdk var webbplats www.noxmedical.com/ifu och ladda ner bruksanvisningen, eller kontakta
support@noxmedical.com fér att erhélla ytterligare kopior utan extra kostnad. Obs! En pdf-
lasare krévs for att 6ppna den elektroniska filen.

Upphovsrittsmeddelande

Ingen del av denna publikation fé&r dterges, séndas, transkriberas, lagras i ndgot
terstéliningssystem eller éverséttas till ndgot sprk eller datorsprék, i ndgon som helst form
eller med ndgon som helst metod: elektronisk, mekanisk, magnetisk, optisk, kemisk, manuell
eller p& annat sétt, utan féregdende skriftligt tillstdnd frdn Nox Medical.
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