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Mini USB kabel Nox - Navod k pouZiti
Oznaceni soucasti/baleni:

Mini USB kabel Nox #5620 M1

Zamyslené pouZziti

Mini USB kabel Nox se pouziva k pfipojeni zafizeni Nox pro monitorovani
spanku k pocitaci za Ucelem konfigurace zafizeni a stahovani dat ze zafizeni.
Zafizeni je uréeno pro pouziti v nemocnicich, zdravotnickych zafizenich,
spankovych centrech, spankovych klinikach nebo jinych zkusebnich
zafizenich.

UZivatelé zafizeni

Uzivateli zafizeni jsou zdravotnicti pracovnici, ktefi absolvovali $koleni
v oblasti nemocniénich/klinickych postupd, fyziologického monitorovani
lidskych pacientil nebo vy$etfovani poruch spanku.

ké vyhody

Mini USB kabel Nox pomaha pii diagnostice rliznych poruch spanku tim,

Ze poskytuje pisludenstvi, které se pouziva pfi konfiguraci prostfedku a
stahovani fyzickych dat zaznamenanych systémem pro diagnostiku spanku.
Tyto fyziologické Udaje jsou pak lékafi vyuzivany k diagnostice riiznych
spankovych poruch, jako je napf. obstrukéni spankova apnoe (OSA). OSA
miize zplisobovat riizné obtize od preru$ovaného spanku, denni spavosti a
hypoxie az po zvysené riziko ischemické choroby srdeéni, kardiovaskularnich
onemocnéni, méstnavého srdecniho selhdni, arytmii a cévni mozkové
piihody. Je rovn&z prokdzano, Ze pfi neléceni mize OSA pfispivat k
porucham soustfedéni, kognitivnich funkci a narusovat spole¢enskou
interakci a kvalitu Zivota. Hlavni pfinos mini USB kabell Nox spociva v tom,
Ze umoziuji poruchy, jako je OSA, diagnostikovat, a Iékafi diky tomu mohou
pacientlim poskytnout nezbytnou Ié&bu. Moznost stanoveni konkrétni
diagndzy a vhodné Iécby spankovych poruch tedy pro pacienty predstavuje
dlouhodoby pfinos, ktery pfevazuje nad pfechodnym pouzivanim tohoto
prisludenstvi.

MoZné nezadouci pfihody
Pokud pfi pouzivani nebo v dlisledku pouzivani tohoto prostfedku dojde k
zavazné nehodg, nahlaste ji vyrobci a pfislusnému organu ve vasi zemi.

Upozornéni: Americké federdini zakony pfipoustéji prodej tohoto zafizeni
pouze licencovanym zdravotnickym pracovnikem nebo na jeho objednavku.

Navod k pouZiti

Kabel se nesmi pouzivat, pokud vykazuje ‘

znamky rozkladu nebo poskozeni materialu. EQ- a@_'_]
00))y

P

Kompatibilni zafizeni
Systém Nox T3@
Systém Nox A1®

#511010/511110
#513010/513110/513510

Cisténi
Kabel ocistéte hadfikem navihéenym v pfipravku Endozime® AW Plus
nebo Aniosurf ND Premium nebo jiném ekvivalentnim schvéleném
nemocni¢nim Cisticim prostfedku, ktery je bezpecny pro pouziti na kovy
a plasty.
Kabel neponofuijte do kapalin a zabrarite kontaktu ¢isticiho roztoku s
konektory.
K dezinfekci kabelu Ize v pfipadé potfeby pouzit dezinfekéni ubrousky
Super Sani-Cloth Plus (# 55 90 10) nebo Sani-Cloth AF Universal -
dezinfeké&ni ubrousky bez alkoholu (PDI) (# 559011) nebo jiné ekvivalentni
schvalené dezinfekéni prostiedky.

Provozni podminky

Provoz: +5 °C az +40 °C (+41 °F az +104 °F)
Pieprava a skladovani: -25 °C az +70 °C (-13 °F az
+158 °F)

Teplota

Rel. vihkost Provoz: 15-90 % (nekondenzujici)

Pieprava a skladovani: 10-95 % (nekondenzuijici)
Tlak 0Odola atmosférickému tlaku od 700 do 1060 hPa
Udrzba Typ USB konektoru

S vyrobkem zachazejte opatrné a
skladujte jej na ¢istém a suchém
misté. Pravidelné testovani neni .
nutné.

+ Na strané prostiedku: Mini-B

Na strané pocitace: Standard A

Likvidace

Dodrzujte mistni viadni nafizeni a pokyny k recyklaci tykajici se likvidace
nebo recyklace tohoto vyrobku. Ohledné zpétného odbéru a recyklace
soucasti prosim kontaktujte distributora.

zafizenich (OEEZ) 2002/96/ES nesmi byt tento vyrobek likvidovan jako
netfidény komunaini odpad.

W Do zajisténi Fadného zpracovani, op&tovného vyuziti pouzitych
materidld a recyklace odevzdejte prosim tento vyrobek do
autorizovaného komunalniho recyklaéniho centra, kde bude bezplatné
prijat.

Spréavna likvidace tohoto vyrobku pomlze usetfit cenné zdroje a
zabrani moznym negativnim dopadim na lidské zdravi a Zivotni
prostredi, které by jinak mohly nastat v disledku nespravného
nakladani s odpadem.

E Podle evropské smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych

Description of Symbols

Navod k obsluze / @ 2D nosi¢ Earovych kodd pro
viz pokyny k pouZiti ; informace UDI

Description of Symbols

Informace o vyrobci Zdravotnicky prostfedek

&I Datum vyroby

Kéd Sarze / ¢islo Sarze

Zemé vyroby

Podle evropské smérnice
o odpadnich elektrickych a
Katalogové gislo / referencni ™= elektronickych zafizenich
Cislo (OEEZ) 2002/96/ES nesmi byt
c € Oznaceni CE oznacujici shodu tento yy[obek Iik\{idpva’n jako
s nafizenim EU 2017/745 netfidény komunaini odpad.
(MDR) tykajicim se zdravot-
nickych prostfedk

Rx Upozornéni: Americké

I federalni zakony pfipoustéji
only prodej tohoto zafizeni pouze
licencovanym zdravotnickym
pracovnikem nebo na jeho
objednavku.

J" Omezeni tykajici se teploty
@" Omezeni tykajici se vihkosti

@ ~ Omezeni tykajici se atmos-
férického tlaku

(01)1569431111XXXX Jedine¢ny identifikator prostiedku (UDI):
(11)YYDDMM Kaéd (01) uvadi identifikator prostiedku (DI)

(,1569431111XXXX"), kdd (11) datum vyroby
(10222727 (,RRMMDD", pficemz ,RR" jsou posledni dvé
&islice roku vyroby, ,MM" mésic vyroby a ,DD"
den vyroby) a kod (10) &islo $arze prostiedku
(,2Z2ZZ7Z"), pokud je k dispozici.

Oznameni o autorskych pravech

Zadna &ast této publikace nesmi byt kopirovéna, pfendsena, prepisovana ani
ukladdana v systémech pro vyhledavani informaci ani nesmi byt prekladana
do zadného jazyka (ani po¢itacového), a to zadnym zplsobem ani zadnymi
prostredky: elektronicky, mechanicky, magneticky, opticky, chemicky,
manualné ani jinak, bez pfedchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti Nox
Medical.
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Mini-USB-kabel fra Nox - Brugervejledning
Komponent-/pakkereference:

Mini-USB-kabel fra Nox #5620 1

Anvendelsesformal

Mini-USB-kabel fra Nox bruges til at forbinde Nox-sevnenheder til en pc til
enhedskonfiguration og dataoverfersel fra enheden.

De tilsigtede miljger er hospitaler, institutioner, sovecentre, sevnklinikker eller
andre testmiljoer.

Tiltaenkte brugere

Brugerne er medicinske fagfolk, der har gennemfert optreening inden for
procedurer pa hospitaler/klinikker, fysiologisk overvagning af mennesker eller
undersegelser af sgvnforstyrrelser.

Kliniske fordele

Mini-USB-kabel fra Nox hjeelper med at diagnosticere forskellige
sevnforstyrrelser ved at tilvejebringe et tilbehor, der bruges under
enhedskonfiguration og download af fysiske data registreret af
sevnsystemet. Disse fysiologiske data bruges derefter af klinikere til at
hjeelpe med at diagnosticere forskellige sevnforstyrrelser, sdsom obstruktiv
sevnapne (OSA). Konsekvenserne af OSA varierer fra fragmenteret sovn,
sevnighed om dagen og hypoxi til eget risiko for koronararteriesygdom,
hjerte-kar-sygdom, hjertesvigt, arytmier og slagtilfeelde. Ubehandlet OSA har
ogsé vist sig at bidrage til nedsat koncentration, kognitiv funktion, sociale
interaktioner og livskvalitet. Den sterste fordel ved mini-USB-kabel fra Nox
er, at det 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,
pa trods af at tiloeheret bruges kortvarigt.

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.

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

Brugsanvisning

Kablet m3 ikke genbruges, hvis det ’g‘
viser tegn p& materialeforringelse eller Eﬁ- EE )
beskadigelse. 0O F

</

Kompatible enheder
Nox T3@-system
Nox A1®-system

#511010/511110
#513010/513110/51 3510

Rengering
Renger kablet med en fugtig klud med Endozime® AW Plus
eller Aniosurf ND Premium eller et andet tilsvarende godkendt
hospitalsrengeringsmiddel, der er sikker til brug pd metaller og plast.
Nedszenk ikke kablet i vaeske, og undgd kontakt mellem
rengeringsoplesningen og stikkene.
Super Sani-Cloth Plus-desinfektionsservietter (# 55 90 10) eller Sani-
Cloth AF Universal - Alkoholfri desinfektionsservietter (fra PDI) (#559011)
eller et andet tilsvarende godkendt desinfektionsmiddel kan bruges til
desinficering af kablet efter behov.

Omgivende forhold

Temperatur Drift: +5°C til +40°C (+41°F til +104°F)
Transport og opbevaring: -25°C til +70°C (-13°F til
+158°F)

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

luftfugtighed Transport og opbevaring: 10-95 % (ikke-
kondenserende)

Tryk Taler atmosfaeriske tryk mellem 700 hPa og 1060 hPa

Vedligeholdelse USB-type

Héndter produktet forsigtigt, og
opbevar det p4 et rent, tert sted.
Der er ikke behov for regelmaessig o
testning.

+ Enhed: Mini-B
Pc: Standard A

Bortskaffelse

Folg de lokale regler og genbrugsanvisninger vedrerende bortskaffelse eller
genbrug af dette produkt. Kontakt din forhandler ang&ende tilbagetagning
eller genbrug af komponenterne.

af elektronisk affald (WEEE) 2002/96/EF skal dette produkt ikke
bortskaffes som usorteret kommunalt affald.

For korrekt behandling, genanvendelse og genbrug skal dette produkt
bortskaffes hos et udpeget kommunalt genbrugscenter, hvor det vil
blive modtaget gratis.

Bortskaffelse af dette produkt er med til at spare veerdifulde
ressourcer og forhindre potentielle negative virkninger p4 menneskers
sundhed og miljget, som ellers kan opstd som folge af upassende
affaldsh&ndtering.

E | overensstemmelse med det europaeiske direktiv om h&ndtering
o

Beskrivelse af symboler

[
ol
l
E3

Beskrivelse af symboler

Betjeningsvejledning /

/ejled % 2d-stregkodebaerer for UDI-
Se brugsvejledningen

£ oplysninger
Medicinsk udstyr

@I Produktionsland

Batch-kode/lotnummer | overensstemmelse med
X det europeeiske direktiv om
== héndtering af elektrisk og
elektronisk affald (WEEE)
2002/96/EF skal dette produkt
ikke bortskaffes som usorteret
kommunalt affald.

Producentoplysninger

Fremstillingsdato

Katalognummer/referen-
cenummer

c € CE-maerkning, der angiver
overensstemmelse med
EU-forordning 2017/745 (MDR)
vedrerende medicinsk udstyr

- Rx Forsigtig: Amerikansk federal
; Temperaturgraense only lov begraenser salgog
. bestilling af dette udstyr til
_@ Luftfugtighedsgraense autoriserede laeger.

59 Atmosfaerisk trykgraense

(01)1569431111XXXX Umk enhedslden(lflka(or (UDI):

tifikatoren (01) r er
E}(‘I);;;EZDZNZlM enhedsldennflka(oren (DI) (“1569431111XXXX"),

applikationsidentifikatoren (11) repraesenterer
produktionsdatoen/fremstillingsdatoen
(“YYMMDD" med “YY” som de sidste to cifre i
produktionséret, “MM” som produktionsmaneden
og “DD” som produktionsdagen) og
applikationsidentifikatoren (10) repreesenterer
enhedens lotnummer (“ZZZZZZ"), hvis relevant.

Cop

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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Nox mini USB-kabel - Gebruiksaanwijzing
Component/pakketreferentie:

Nox mini USB-kabel #5620 11

Beoogd gebruik

De Nox mini USB-kabel wordt gebruikt om Nox-slaapapparaten aan te sluiten
op een pc voor apparaatconfiguratie en het downloaden van gegevens vanaf
het apparaat.

De beoogde omgevingen zijn ziekenhuizen, instellingen, slaapcentra,
slaapklinieken en andere testomgevingen.

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 mini USB-kabel helpt bij de diagnose van verschillende
slaapstoornissen door een accessoire te leveren dat wordt gebruikt tijdens
de apparaatconfiguratie en bij het downloaden van fysieke gegevens die
zijn geregistreerd door het slaapsysteem. 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 mini USB-kabels 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.

Mogelijke bijwerkingen

Als zich tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik
ervan een ernstig incident voordoet, meld dit dan aan de fabrikant en uw
nationale autoriteit.

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

Gebruiksaanwijzing

De kabel mag niet worden hergebruikt als hij

tekenen van materiaaldegradatie of schade

vertonen. 0O

)
PEEERS
)
Compatibele apparaten

Nox T3@-systeem
Nox A1®@-systeem

#511010/511110
#513010/513110/513510

Reiniging
Reinig de kabel met een vochtige doek met Endozime® AW Plus, of
Aniosurf ND Premium of een andere gelijkwaardige goedgekeurd
reinigingsmiddel voor ziekenhuisgebruik die veilig is voor gebruik op
metalen en kunststoffen.
Dompel de kabel niet onder in vloeistof en vermijd contact van de
reinigingsoplossing met de connectors.
Super Sani-Cloth Plus desinfectiedoekjes (# 55 90 10) of Sani-Cloth AF
Universal - alcoholvrije deslnfectledoek]es (van PDI) (# 559011) of een
ander gelij dig ird i kunnen worden
gebruikt voor het desinfecteren van de kabel als dat nodig wordt geacht.

Omgevingscondities

Temperatuur Gebruik: +5 °C tot +40 °C (+41 °F tot +104 °F)
Transport en opslag: -25 °C tot +70 °C (-13 °F tot
Rel. +158 °F) )
Vochtigheid Gebruik: 15-90% (niet-condenserend)
Transport en opslag: 10-95% (niet-condenserend)
Druk Bestand tegen atmosferische drukwaarden van 700
hPa tot 1060 hPa
Onderhoud Type USB-aansluiting

Ga voorzichtig om met het product
en bewaar het op een schone,
droge plaats. Regelmatig testen .
is niet nodig.

«  Apparaatzijde: Mini-B
PC-zijde: Standaard A

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.

In overeenstemming met de Europese richtlijn betreffende afgedankte
elektrische en elektronische apparatuur (AEEA) 2002/96/EC mag dit
R ;roduct niet als ongesorteerd huishoudelijk afval worden verwijderd.
Voor juiste behandeling, terugwinning en recycling, moet dit product
naar uw lokale recyclingpunt worden gebracht, waar het gratis wordt
ingenomen.
Door dit product op een juiste manier weg te doen, draagt u bij aan
het besparen van waardevolle grondstoffen en voorkomt u mogelijk
negatieve effecten op de gezondheid van de mens en het milieu door
onjuiste afvalverwerking.

Beschrijving van symbolen Beschrijving van symbolen
Gebruiksaanwijzing / Raad-

" Py % 2D-barcodedrager voor UDI-
pleeg de gebruiksaanwijzing

£ informatie
Medisch hulpmiddel

d‘ Land van fabricage

In overeenstemming met de

X Europese richtlijn betreffende

== afgedankte elektrische en
elektronische apparatuur
(AEEA) 2002/96/EC mag dit
product niet als ongesorteerd
huishoudelijk afval worden
verwijderd.

Fabrikantinformatie

Productiedatum

Batchcode/Partijnummer

Catalogusnummer/Referen-
tienummer

CE-markering die aangeeft dat
c € wordt voldaan aan EU-ver-

ordening 2017/745 (MDR)

met betrekking tot medische

hulpmiddelen

/Y Temperatuurgrens RX
, Vochtigheidsgrens

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

_$9  Atmosferische drukgrens

Unique Device Identifier (unieke
(01)1569431111XXXX apparaatidentificatie (UDI)):
(11)YYDDMM Application Identifier (01) staat voor de device
(10222222 identifier (DI) (“1569431111XXXX"), de Application

EN - English MO X wevion

Nox Mini USB Cable - Instructions for Use
Component/Package reference:

Nox Mini USB Cable #5620 11

Intended Use

The Nox Mini USB Cable is used to connect Nox sleep devices to a PC for
device configuration and data download from the device.

The intended environments are hospitals, institutions, sleep centers, sleep
clinics, or other test environments.

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 Mini USB Cable aids in the diagnosis of various sleep disorders

by providing an accessory that is used during device configuration and
download of physical data recorded by the sleep 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
Mini USB Cables 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.

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.

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

Directions for Use

The cable shall not be reused if it shows

any signs of material degradation or

damage. )

%_4- =3

Compatible Devices
Nox T3®@ System
Nox A1@System

#511010/511110
#513010/513110/513510

Cleaning
Clean the cable with a moist cloth using Endozime® AW Plus, or Aniosurf
ND Premium or other equivalent validated hospital cleaner that is safe for
use on metals and plastics.
Do not immerse the cable in liquid and avoid contact of the cleaning
solution with the connectors.
Super Sani-Cloth Plus Disinfection Wipes (# 55 90 10) or Sani-Cloth AF
Universal
- Alcohol free Disinfection wipes (from PDI) (#559011) or other equivalent
validated disinfectant may be used for disinfecting the cable as deemed
needed.

Environmental Conditions

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

Rel. Humidity Operation: 15-90% (non-condensing)

Transport and Storage: 10-95% (non-condensing)

Pressure Withstands atmospheric pressures from 700 hPa to
1060 hPa

Maintenance USB Connector Type

Handle the product with care and
store it in a clean, dry place. No
regular testing is necessary. .

« Device end: Mini-B

PC end: Standard A

Disposal

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

In compliance with the European Directive on Waste of Electronic
Equipment (WEEE) 2002/96/EC, do not dispose this product as
unsorted municipal waste.For proper treatment, recovery, and
recycling, please dispose this product to designated municipal
recycling center where it will be accepted free of charge.

Disposing of this product correctly will help save valuable resources
and prevent any potential negative effects on human health and the
environment, which could otherwise arise from inappropriate waste
handling.

Description of Symbols Description of Symbols
2% 2d barcode carrier for UDI

Operating instructions / ¢ information

Consult instructions

for use -[ D| Medical device

Manufac_turer @ Country of Manufacture

Information

Date of manufacture In compliance with the
European Directive

Batch code / Lot number =mm On Waste of Electrical and

Electronic Equip

ment (WEEE) 2002/96/EC,
do not dispose of this
product as unsorted
municipal waste.

El Catalogue number /
Reference number

CE marking indicating
C E conformance to EU

m%‘gf@ggfg:‘?g?s Rx  Caution: US federal law

medical devices only restricts this device to sale by
- ) or on the order of a licensed
- Temperature limitation medical practitioner.

@ Humidity limitation
~<~ Atmospheric pressure
- limitation

Unique Device Identifier (unieke
(01)1569431111XXXX apparaatidentificatie (UDI)):

Identifier (11) de productiedatum/fabri im
(“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 (“ZZZZZZ") indien van
toepassing.

Auteursrechtverklaring

Geen deel van deze publicatie mag in enigerlei vorm of met enigerlei
middelen worden gereproduceerd, verzonden, getranscribeerd, opgeslagen
in een opzoeksysteem of vertaald in een taal of computertaal: elektronisch,
mechanisch, magnetisch, optisch, chemisch, handmatig of anderszins
zonder de voorafgaande schriftelijke toestemming van Nox Medical.

MO X wevrea

ET - Estonian
ja Nox USB:

Komponendi/komplekti viide:
Tootesarja Nox USB-minikaabel

tootenumber 56 20 11

Kavandatud kasutus

Tootesarja Nox USB-minikaablit kasutatakse tootesarja Nox une
seireseadmete tihendamiseks arvutiga. See voimaldab seadmeid
konfigureerida ja seadmest andmeid alla laadida.

Kavandatud kasutuskeskkonnad hdlmavad haiglaid, tervishoi itusi

FI - Finnish MO X ueoiea

Nox Mini USB -kaapeli - Kayttoohje
Osan/pakkauksen tuotetunnus:

Nox Mini USB -kaapeli tuotenro 56 20 11
Kayttotarkoitus

Nox Mini USB -kaapelia kdytet&an liitettdessd Nox-unitutkimuslaite pc-
tietokoneeseen laitteen konfiguroimiseksi ja tietojen lataamiseksi laitteesta.
Tuote on tarkonenu kaytettavaksi sairaaloissa, hoitolaitoksissa, unihoidosta

unekeskuseid, unekliinikuid ja muid uuringute tegemise kohti.

Kavandatud kasutajad

Kavandatud kasutajate hulka kuuluvad tervishoiuspetsialistid, kes on labinud
haiglas/kliinikus tehtavate asjaomaste protseduuride, inimpatsientide
fusioloogilise jélgimise voi unehdirete uurimise alase valjadppe.

K ised kasutegurid

Tootesarja Nox USB-minikaabel hdlbustab erinevate unehéirete
dlagnooslm\st - lisatarvikut kasutatakse seadme konfigureerimisel ja une
seiresilisteemiga talletatud flisioloogiliste andmete alla laadimisel. Vastavad
flisioloogilised andmed aitavad klinitsistidel diagnoosida mitmesuguseid
unehaireid, nditeks obstruktiivset uneapnoed. Obstruktiivne uneapnoe
v6ib pohjustada une katkendllkkust paevast unisust ja hiipoksiat nlng
tdsta stidame ist , kardio ete haiguste, kongestiivse
stidamepuudulikkuse, arlitmiate ja rabanduse tekkeriski. Ravimata
obstruktiivse uneapnoega véivad kaasneda ka keskendumisvdime ja
kognitiivsete funktsioonide halvenemine, sotsiaalsete interaktsioonide
piiratus ning elukvaliteedi langus. Tootesarja Nox USB-minikaablid

aitavad diagnoosida erinevaid haireid (néiteks obstruktiivset uneapnoed)
ja véimaldavad klinitsistidel seeldbi vajaliku ravi maarata. Unehairete
diagnoosimine ja asjakohane ravi on ajutiselt kasutatavatest lisatarvikutest
hoolimata patsientidele pikka aega kasumlik.

Véimalikud kdrvalndhud
Seadme kasutamisega seostuvast voi selle kasutamisest tulenevast raskest
intsidendist tuleb teavitada tootjat ja asjaomast riiklikku asutust.

Tahelepanu! Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miitia
vaid litsentsitud meditsiinipraktiku tellimusel.

Kasutussuunised

Kaablit ei tohi korduskasutada,

kui sellel on mis tahes mérke

materjalide degradatsioonist voi Q
kahjustustest.

%_4- =3

Uhilduvad seadmed
Tootesarja Nox siisteem T3®: tootenumber 5110 10 / 511110
Tootesarja Nox slisteem A1@: tootenumber 513010 /513110/5110

Puhastamine
Kasutage kaabli puhastamiseks riidelappi, mida on niisutatud
pesuainega Endozime® AW Plus, puhastusvahendiga Aniosurf ND
Premium voi haiglakeskkonnale moeldud samavéarse heaks kiidetud
puhastusvahendiga, mida v3ib ohutult metallidel ja plastil kasutada.
Arge asetage kaablit vedelikku ja jalgige, et konnektorid ei puutuks
puhastuslahusega kokku.
Vajaduse korral vdib kaabli desinfitseerimiseks kasutada
desinfitseerimislappe Super Sani-Cloth Plus (tootenumber 55 90 10),
ettevotte PDI alkoholivabasid desinfitseerimislappe Sani-Cloth AF
Universal (tootenumber 55 90 11) v6i muud samavéérset heaks kiidetud
desinfektsioonivahendit.

Keskkonnatingimused

Temperatuur Kasutamisele kohalduv piirang: +5 °C kuni +40 °C
Transpordile ja hoiundamisele kohalduv piirang: -25

°C kuni +70 °C

Kasutamisele kohalduv piirang:15-90%
(mittekondenseeruv)

Transpordile ja hoiundamisele kohalduv piirang: 10-95%
(mittekondenseeruv)

Toode talub atmosféariréhku vahemikus 700 hPa kuni
1060 hPa

Suhteline dhuni-
iskus

Atmosféérirshk

Késitsemine ja hooldus

Olge toote kéasitsemisel ettevaatlik
ning hoidke seda puhtas ja kuivas
kohas. Regulaarne testimine pole
vajalik. .

USB-konnektori tiilip

Seadmepoolne ots: mini-B-t
konnektor

Arvutipoolne ots: standardne
A-tlilipi konnektor

Kérvaldamine

Jargige toote utiliseerimist voi ringlusse andmist puudutavaid kohaliku
omavalitsuse kehtestatud eeskirju ja ringlusse andmise suuniseid. Votke
komponentide tagastamist voi ringlusse andmist puudutava teabe saamiseks
Uihendust piirkondliku turustajaga.

Elektri- ja elektroonikaseadmete jagtmeid kéasitleva direktiivi 2002/96/
E EU alusel ei tohi seda toodet visata sorteerimata olmejaatmete hulka.

Viige toode nduetekohase téétlemise, taaskasutuse ja ringlussevétu
W {3gamiseks kohalikku selleks ette nihtud taaskasutuskeskusesse, kus

see vOetakse tasuta vastu.

Toote nduetekohane utiliseerimine aitab séésta vaartuslikke

ressursse ning ennetada nduetele mittevastava jadtmete kaitlemisega

kaasneda vdivat potentsiaalselt negatiivset moju inimeste tervisele

ja keskkonnale.

Siimbolite selgitus Siimbolite selgitus
% Unikaalse seadme
¢ identifikaatori andmeid
edastav kahemddtmeline
vootkood

Meditsiiniseade

d Tootmisriik

Elektri- ja

X elektroonikaseadmete

= jadtmeid kasitleva direktiivi
2002/96/EU alusel ei tohi seda
toodet visata sorteerimata
olmejaatmete hulka.

[E Kasutussuunised / vaadake

kasutusjuhendit

“ Tootja andmed
Tootmiskuupéaev

d] Partii kood / partii number

Katalooginumber/viitenumber

El CE-mirgistus, mis tahistab
vastavust Euroopa
c E Liidus kehtestatud
meditsiiniseadmeid tlevas
madruses 2017/745 sdtestatud Ry Tahelepanu! Ameerika
nduetele only Uhendriikide féderaalseadus
- i lubab seda seadet miilia vaid
/Y Temperatuuripiirang litsentsitud mednsnmprak(lku
tellimusel.

" Niiskuspiirang

@ ~ Atmosfaarirdhupiirang

Unikaalne seadme identifikaator (Unique Device
(01)1569431111XXXX Identifier; UDI), kus

(11)YYDDMM Application Identifier (01) staat voor de device (11)YYDDMM rakendusidentifikaator (01) téhistab seadme

(10) identifier (DI) (“1569431111XXXX"), de Application (10) identifikaatorit (,1569431111XXXX"),
Identifier (11) de pr i fabri rakendusidentifikaator (11) tootmiskuupaeva
(“YYMMDD', waarbij “YY” staat voor de laatste (,YYMMDD", kus ,YY” kajastab tootmisaasta
twee cijfers van het productiejaar, “MM” voor de kahte vumast numbrit, ,MM" tootmlskuud ja,.DD"
productiemaand en “DD” voor de productiedag), tootmisp; ning rakendt (10)
en de Application Identifier (10) het partijnummer seadme partii numbrit (,ZZZZZZ"), kui see on
van het apparaat (“ZZZZZZ") indien van asjakohane
toepassing.

Copyright Notice Autoridigust puudutav teave

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.

Selle véljaande lihtegi osa ei tohi ilma ettevétte Nox Medical eelneva kirjaliku
loata mis tahes kujul ega mis tahes viisil (elektrooniliselt, mehaanll\selt

uniklinikoilla tai muissa testausympaéristoissa.
Kayttajat

Tuotteen kayttajia ovat terveydenholtoalan ammattilaiset, jotka ovat
perehtyneitd sairaaloiden/kliinisiin téntoihin, tutkittavien henkildiden
fysiologiseen valvontaan tai unihairididen tutkimiseen.

Nox Mini USB -kaapeli on apuvéline erilaisten unihairididen diagnosoinnissa
ja sita kdytetaan konfiguroitaessa unitutkimuslaite ja \adattaessa

umtut musla\tt istoa kdyttden tallennettuja fysiologisia ti Laakari
fysiologisia tietoja apuna erilaisten unil iden,

kuten obstruktiivisen uniapnean diagnosoinnissa. Obstruktiivisen

uniapnean seuraukset vaihtelevat rikkonaisesta unesta, paivaaikaisesta
vasymyksestd ja hypoksiasta suurer i 1din, sydan- ja
verisuonitautien, sydamen vajaatoiminnan, rytmlhalrlolden ja aivoinfarktin
riskiin. Hoitamattoman obstruktiivisen uniapnean on todettu heikentavan
keskittymiskykyd, kognitiivista toimintakykya, sosiaalista kanssakaymisté ja
eldmanlaatua. Nox Mini USB -kaapeleiden p&aasiallinen hydty on sii a
niiden avulla voidaan diagnosoida erilaisia unihairéita, kuten obstruktiivinen
uniapnea, jolloin laakari voi maarata tarvittavan hoidon. Naita lisdvarusteita
joudutaan kdyttamaan hetkellisesti, mutta unih&irididen diagnosoinnista ja
hoidosta on silti pitkdaikaista hyotya potilaille.

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

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

Kéyttoohje

Kaapelia ei saa kayttad, jos sen
materiaali on heikentynyt tai siind
nakyy vaurioita.

Yhteensopivat laitteet
Nox T3@ -jarjestelma
Nox A1@ -jarjestelméa

tuotenro 511010 /511110
tuotenro 513010/ 513110/ 513510

Puhdistus
Puhdista kaapeli puhdistusliinalla, joka on kostutettu Endozime® AW Plus
-, Aniosurf ND Premium - tai jollain muulla sairaalakdytto6n tarkoitetulla
puhdistusaineella, jota voi kdyttaa turvallisesti metalli- ja muovipinnoille.
Ala upota kaapelia nesteeseen, ja katso, ettei puhdistusnestetta padse
liittimiin.
Kaapeli voidaan desinfioida tarvittaessa Super Sani-Cloth Plus
-desinfiointipyyhkeilld (tuotenro 55 90 10) tai Sani-Cloth AF Universal -
Alcohol free -desinfiointipyyhkeilld (PDI:Ité) (tuottenro 559011) tai muilla
vastaavilla validoiduilla desinfiointituotteilla.

Kayttoympariston olosuhteet
Kaytto: +5 °C - +40 °C
Kuljetus ja sdilytys: -25 °C - +70 °C

Lampatila

Suht. iimankosteus ~ K&ytt6: 15 - 90 % (ei kondensoituva)

Kuljetus ja séilytys: 10 - 95 % (ei kondensoituva)

Paine Kestaa ilmakehan painetta 700 - 1060 hPa

Kunnossapito

Késittele tuotetta varoen ja sailyta
sitd puhtaassa, kuivassa paikassa.
Tuotetta ei tarvitse testata .
saanndllisesti.

USB-liittimen tyyppi
+ Laitteen padssa: Mini-B

Pc-tietokoneen paassa: Vakio A

Hévittéminen

Noudata tuotteen havittamisessa tai kierrattamisessa paikallisia maarayksia
ja kierratysohjeita. Tiedustele jalleenmyyjaltdsi mahdollisuutta palauttaa
kaytosta poistettu tuote tai kierrattaa tuotteen osat.

Euroog 1 elekd itteiden havittdmisté koskevan

2002/96/EY direktiivin (WEEE) mukaisesti t4t3 tuotetta ei saa havittad
g sekajatteena.

Toimita tdma tuote sen kdytosta poistamisen jalkeen sen oikeaa

W |csittelyd, uudelleenkdyttod ja kierratysté varten maksuttomasti oman
paikkakuntasi kierrdtyskeskukseen.
Tamaén tuotteen oikeanlainen hévittdminen auttaa séastdamaan
arvokkaita luonnonvaroja ja estdimaan mahdolliset ihmisten terveydelle
ja ymparistélle aiheutuvat haittavaikutukset, joita vaaranlaisesta
jatteenkasittelysta voi seurata.

Symbolien selitykset Symbolien selitykset
=% UDI-tiedot siséltava
i kaksiulotteinen kuviokoodi
(QR-koodi)

Laakinnallinen laite

@, Valmistusmaa

Eurooppalaisen sahko- ja
elektroniikkalaitteiden

= h3vittdmistd koskevan
2002/96/EY-direktiivin (WEEE)
mukaisesti tuotetta ei saa
havittaa sekajatteend.

Kayttdohje / Perehdy
kéyttdohjeeseen
“ Valmistajaa koskevat tiedot

Valmistusajankohta

Erékoodi / erdnumero

El Tuotenumero / viitenumero

(€ CE-merkint3, joka ilmaisee,
ettd tuote vastaa laakinnéllisia
laitteita koskevaa EU:n
s&annosta 2017/745.

J" Lampétilarajat Rx

. only
@ limankosteusrajat

Huomio: Yhdysvaltain
liittovaltion lain mukaan

tatd laitetta saa myyda vain
lisensoitu terveydenhoitoalan
ammatinharjoittaja tai sellaisen

Q’Hmakehén paineen rajat e %
madaradyksesta.

Yksiléllinen laitetunniste (UDI):
(01)1569431111XXXX Sovellustunniste (01) edustaa laitetunnistetta

(11)YYDDMM (DI) (“1569431111XXXX"), sovellustunniste
(10222272 (11) tuotantoajankohtaa/valmistusajankohtaa
("YYMMDD’, jossa “YY” tarkoittaa tuotantovuoden
kahta viimeistd numeroa, “MM" tuotantokuukautta
ja “DD"” tuotantopéivad), ja sovellustunniste (10)
laitteen erdnumeroa (“ZZZZZZ"), jos sellainen on.
Tekijanoikeusilmoitus

Mitddn tdman julkaisun osaa ei saa jaljentaa, siirtaa edelleen, kirjoittaa
uudel\een tallentaa hakujérjestelmaan tai ntaa millekaan kielelle tai

magnetiliselt, optiliselt, keemiliselt, manuaalselt v6i ménel muul

of missdén muodossa tai milldén keinoin sdhkéisesti,

reprodutseerida, levitada, transkribeerida, otsingusiisteemi talletada ega mis
tahes keelde voi arvutikeelde télkida.

Nox Medical ehf Katrinartuni 2

mekaanisesti, magneettisesti, optisesti, kemiallisesti, manuaalisesti tai muulla
tavoin iiman Nox Medicalilta etuk&teen saatua kirjallista lupaa.
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Cable mini-USB Nox - Consignes d'utilisation
Composant / Code produit :

Céble mini-USB Nox n°56 201

Utilisation prévue

Le cable mini-USB Nox sert a connecter les appareils d'analyse du sommeil
de Nox a un ordinateur pour configurer un appareil et télécharger ses
données.

Le cable est prévu pour une utilisation dans les endroits suivants : hopitaux,
institutions, centres de traitement des troubles du sommeil, cliniques du
sommeil, ou autres lieux de test.

Utilisateurs prévus

Les utilisateurs sont des professionnels de la santé ayant regu une formation
dans les domaines de procédures hospitaliéres/cliniques, de surveillance
physiologique de sujets humains, ou de recherche sur les troubles du
sommeil.

Avantage clinique

Le cable mini-USB Nox est un accessoire qui est utilisé pour la configuration
d'un appareil et le téléchargement des données physiques enregistrées

par le systéme d'analyse du sommeil afin d'obtenir un diagnostic pour
divers troubles du sommeil. 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, I'insuffisance cardiaque, I'arythmie et les accidents vasculaires
cérébraux. Un SAOS non traité contribue également a une dégradation de

la concentration, de la fonction cognitive, des interactions sociales et de

la qualité de vie. L'avantage principal des cables mini-USB 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 I'utilisation transitoire
des accessoires.

Effet indésirable potentiel

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

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

Consignes d'utilisation

Le cable ne doit pas étre réutilisé
au moindre signe d'usure ou de
dommage.

Dispositifs compatibles
Systéeme Nox T3@
Systéeme Nox A1@

n°511010/511110
n°513010/513110/513510

Nettoyage
Nettoyez le cable avec un chiffon humide et Endozime® AW Plus ou
Aniosurf ND Premium ou un autre produit de nettoyage hospitalier
équivalent qui peut étre utilisé sur les métaux et les plastiques.
Nimmergez pas le cable dans du liquide et évitez que les connecteurs
n'entrent en contact avec la solution nettoyante.
Les lingettes de désinfection Super Sani-Cloth Plus (n° 55 90 10) ou les
lingettes de désinfection sans alcool Sani-Cloth AF Universal (PDI - n®
559011) ou un autre désinfectant équivalent validé peuvent étre utilisés
pour désinfecter le cable, le cas échéant.

(o]

Température Fonctionnement : +5°C & +40°C (+41°F & +104°F)
Transport et stockage : -25°C a +70°C (-13°F a +158°F)

Humidité rel. Fonctionnement : 15-90 % (sans condensation)
Transport et stockage : 10-95 % (sans condensation)

Pression Supporte une pression atmosphérique de 700 hPa a
1060 hPa

Entretien Type de connecteur USB

Manipulez le produit avec soin et
rangez-le dans un endroit propre
et sec. Aucun test régulier n'est .
nécessaire.

«+  Coté appareil : mini-B

Coté ordinateur : standard A

Elimination

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

d'équipements électroniques (DEEE) 2002/96/CE, ne jetez pas ce
produit dans les ordures ménagéres non triées.

WEER DPouyr un traitement, une récupération et un recyclage corrects,
veuillez éliminer ce produit en I'apportant dans un centre de recyclage
municipal désigné ou il sera accepté gratuitement.

L'élimination correcte de ce produit permet d'économiser des
ressources précieuses et d‘éviter tout effet négatif potentiel sur la
santé humaine et 'environnement susceptible de survenir en cas de
traitement inapproprié des déchets.

E Conformément a la Directive européenne relative aux déchets

Description des sy

MO X weorca

DE - German

Nox USB-Mi -

Komponente/Packungsreferenz:
Nox USB-Minikabel

Verwendungszweck

Das Nox USB-Minikabel wird zur Verbindung von Nox-Schlafgerdten mit
einem PC zur Geré&tekonfigurierung und zum Datendownload von dem Gerét
verwendet.

Einsatzgebiete sind Krankenh&user, Institutionen, Schlafzentren,
Schlafkliniken oder andere Untersuchungseinrichtungen.

#5620M

Vorgesehene Benutzer

Benutzer sind medizinische Fachleute, die in den fir Krankenh&user/Kliniken
ublichen Verfahren, in der physiologischen Uberwachung von Menschen
oder in der Untersuchung von Schlafstérungen geschult sind.

Klinischer Nutzen

Das Nox USB-Minikabel hilft bei der Diagnose von verschiedenen
Schlaferkrankungen, indem ein Zubehdr bereitgestellt wird, das wahrend
der Geréatekonfigurierung und dem Download von physikalischen Daten,
die vom Schlafsystem aufgezeichnet wurden, verwendet wird. 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 erhéhtem 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
Lebensqualitdt beitrdgt. Der Hauptnutzen der Nox USB-Minikabel besteht
darin, dass sie bei der Diagnose von Erkrankungen wie zum Beispiel OSA
helfen, was wiederum Arzten ermdglicht, die notwendige Behandlung
bereitzustellen. Dieser Nutzen der Ermdglichung der korrekten Diagnose
und Behandlung von Schlaferkrankungen wird daher als ein langfristiger
Nutzen fiir Patienten erachtet, obwohl das Zubehér nur voriibergehend
verwendet wird.

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 Behérde.

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

Gebrauchsanweisung
Die Kabel nicht wiederverwenden,

)
D
falls sie jegliche Zeichen von Eﬁ' @
Materialabbau oder -schaden Q F

aufweisen. ~
Kompatible Gerate

Nox T3®@ System
Nox A1®@System

#511010/511110
#513010/513110/513510

Reinigung
Reinigen Sie das Kabel mit einem feuchten Tuch, das mit Endozime®
AW Plus oder Aniosurf ND Premium oder einem anderen gleichwertigen
validierten Krankenhausreinigungsmittel getrankt ist und das fiir die
Verwendung auf Metallen und Kunststoffen sicher ist.
Tauchen Sie das Kabel nicht in Flissigkeit und achten Sie darauf, dass
die Reinigungslosung nicht mit den Steckern in Kontakt gerat.
Super Sani-Cloth Plus Disinfection Wipes (# 55 90 10) oder Sani-Cloth
AF Universal - alkoholfreie Desinfektionstiicher (von PDI) (#559011)
oder andere gleichwertige validierte Desinfektionsmittel kdnnen zur
Desinfektion der Kabel bei Bedarf verwendet werden.

Umgebungsbedingungen

Temperatur Betrieb: +5 °C bis +40 °C (+41 °F bis +104 °F)
Transport und Lagerung: -25 °C bis +70 °C (-13 °F
bis +158 °F)

Rel. Luft- Betrieb: 15-90 % (nicht kondensierend)

Transport und Lagerung: 10-95 % (nicht

feuchtigkeit kondensierend)

Druck Halt einem atmosphérischem Druck von 700 hPa bis
1060 hPa stand

Wartung

Das Produkt vorsichtig behandeln
und an einem sauberen, trockenen
Ort lagern. RegelméBiges Testen .
ist nicht notwendig.

USB-Anschlusstyp
+ Geréteende: Mini-B

PC-Ende: Standard A

Entsorgung

In Bezug auf die Entsorgung oder das Recycling dieses Produkts lokale
herrschende Verordnungen und Recycling-Anweisungen befolgen. Bitte
kontaktieren Sie die Verkaufsstelle bezliglich Riicknahme und Recycling des
Zubehdrs.

2002/96/EG darf dieses Produkt nicht ungetrennt im Hausmdill
entsorgt werden.

W Um ordnungsgemaBe Verarbeitung und Riickgewinnung sowie
ordnungsgeméBes Recycling sicherzustellen, entsorgen Sie
dieses Produkt bitte in einem dafiir vorgesehenen stadtischen
Recyclingzentrum, wo es kostenlos angenommen wird.
Eine ordnungsgemaBe Entsorgung dieses Produkts hilft, wertvolle
Ressourcen zu schonen und mégliche negative Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit und die Umwelt zu vermeiden, die ansonsten
durch eine unsachgeméaBe Abfallbehandlung entstehen kénnten.

E GeméB der Europaischen Richtlinie tiber Elektronik-Altgeréte (WEEE)

Description des symboles
Instructions d'opération /

[E Consultez les instructions
dutilisation

£ 2e code-barres pour les
¢ informations d'identifiant
unique de I'appareil (UDI)

Dispositif médical

Pays de fabrication

“ Informations relatives au
fabricant

&I Date de fabrication

Code de lot / Numéro de lot

Conformément 4 la Directive
X européenne relative aux
EI Numéro de catalogue / === déchets d'équipements
électriques et électroniques
(DEEE) 2002/96/CE, ne
jetez pas ce produit dans les
ordures ménagéres non triées.

Numeéro de référence

c € Marquage CE indiquant la
conformité a la réglementation
2017/745 (MDR) de I'UE
concernant les dispositifs

médicaux. . el
Rx  Attention : la loi fédérale

only américaine limite la vente de
cet appareil par ou sur ordre
d'un médecin agréé.

- Limitation de température

* Limitation concernant
rhumidité

‘,@ Limitation de pression

Identifiant unique de I'appareil (UDI)
(01)1569431111XXXX L'identifiant d'application (01) représente
(11)YYDDMM I'i)d?rgmanft de :’jappalrei\ (D) ((I<;J1I58§431(1111XXXX

»), ldentifiant d’application a date de
(10)zzzzzz 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 ldentifiant d’application
(10) le numéro de série de l'appareil (« ZZZZZZ »),
le cas échéant.

Avis de droit d’auteur

Aucune partie de cette publication ne peut étre reproduite, transmise,
transcrite, enregistrée sur un systéme de données, ou traduite dans une
autre langue, quels que soient les moyens et la forme utilisés : électronique,
meécanique, magnétique, optique, chimique, manuel ou tout autre, sans
autorisation écrite préalable de la part de Nox Medical.

www.noxmedical.com

g der Sy

Bedienungsanleitung /
Gebrauchsanweisungen zu
Rate ziehen

% 2d-Barcodetrager fir UDI-
2 Informationen

[MD] Medizinprodukt

@ Herstellungsland

GemaB der Européischen
Richtlinie ber Elektro- und
= Elektronik-Altgeréte (WEEE)
2002/96/EG darf dieses
Produkt nicht ungetrennt im
Hausmdill entsorgt werden.

Herstellungsdatum

Chargencode/Chargennummer

‘ Herstellerinformationen

Katalognummer/
Referenznummer

c € Das CE-Zeichen zeigt die
Konformitat mit der EU-
Vorschrift 2017/745 (MDR) Rx
in Bezug auf medizinische
Geréte an

Vorsicht: Die US-
Gesetzgebung schrankt

only gen verkauf oder die
Verordnung dieses Geréates auf

zugel ne Arzte ein.
,r Temperaturgrenze ugelassene Arzte e

@" Feuchtigkeitsgrenze

5~ Atmosphérendruckgrenze

Eindeutige Geratekennung (UDI):
(01)1569431111XXXX Die Anwendungskennung (01) stellt die
(11)YYDDMM Gerétekennung (DI) dar (,1569431111XXXX"),
(10222222 die Anwendungskennung (11) das Produktions-/

Herstellungsdatum (,YYMMDD", wobei YY" die
letzten beiden Zahlen des Produktionsjahres,
MM” der Produktionsmonat und ,DD” der
Produktionstag ist), und die Anwendungskennung
(10) die Chargennummer des Geréts (,22ZZ7Z"),
falls zutreffend.

Urheberrechtsvermerk

Die Vervielfltigung, Weitergabe, Ubertragung, Speicherung in einem
Archivierungssystem oder Ubersetzung in eine andere Sprache oder
Computersprache dieser Veréffentlichung 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.

ce
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Cavo mini USB Nox - Istruzioni per 'uso
Riferimento componente/confezione:

Cavo mini USB Nox #5620 M1

Destinazione d'uso

Il cavo mini USB Nox & utilizzato per collegare dispositivi per il sonno Nox ad
un PC per la configurazione del dispositivo e il download dei dati.

Le aree di destinazione d’'uso sono ospedali, istituzioni, centri del sonno,
cliniche del sonno o altri centri di monitoraggio.

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 clinici

Il cavo mini USB Nox & indicato come ausilio per la diagnosi di vari

disturbi del sonno essendo un accessorio che viene utilizzato durante la
configurazione del dispositivo e il download dei dati fisici registrati dal
sistema di sonno. Tali dati fisiologici sono poi utilizzati dai medici per aiutare
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 e ictus. 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 cavi mini USB Nox & che aiutano in
condizioni come la diagnosi del'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.

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.

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

Istruzioni per I'uso
Il cavo non deve essere riutilizzato se mostra
segni di degrado o danneggiamento del

=
materiale. @) %

Dispositivi compatibili
Sistema Nox T3®
Sistema Nox A1®

#511010/511110
#513010/513110/513510

Pulizia
Pulire il cavo con un panno umido usando Endozime® AW Plus, o Aniosurf
ND Premium o un altro detergente ospedaliero equivalente convalidato
che sia sicuro da usare su metalli e plastica.
Non immergere il cavo in sostanze liquide ed evitare il contatto della
soluzione detergente con i connettori.
Le salviette disinfettanti Super Sani-Cloth Plus (# 55 90 10) o Sani-Cloth
AF Universal - Salviette disinfettanti prive di alcool (di PDI) (#559011) o
un altro disinfettante equivalente convalidato possono essere utilizzati
per disinfettare il cavo secondo necessita.

Condi
Temperatura

ni ambientali

Esercizio: da +5 °C a +40 °C
Trasporto e stoccaggio: da -25°C a +70°C

Umidita relativa Esercizio: 15-90% (senza condensa)

Trasporto e stoccaggio: 10-95% (senza condensa)

Pressione Resiste alle pressioni atmosferiche tra 700 hPa e

1060 hPa

Manutenzione

Maneggiare il prodotto con cura
e conservarlo in un luogo pulito
e asciutto. Non sono necessari .
test regolari.

Tipo di connettore USB
«  Estremita dispositivo: mini-B

Collegamento al PC: A Standard

Smaltimento

Seguire le ordinanze locali 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.

elettriche ed elettroniche (RAEE) 2002/96/CE, l'apparecchiatura
e i suoi componenti non possono essere smaltiti come rifiuti

W indifferenziati.
Per un corretto trattamento, recupero e riciclaggio, smaltire il prodotto
presso un centro di riciclaggio municipale designato dove sara preso
in consegna gratuitamente.
Lo smaltimento corretto del prodotto consente di risparmiare
risorse preziose e scongiurare effetti negativi sulla salute umana e
sullambiente che potrebbero altrimenti derivare da un trattamento
improprio dei rifiuti.

E Conforme alla Direttiva europea relativa ai rifiuti di apparecchiature

LV - Latvian INO X weotea

Nox mini USB kabelis — lieto$anas noradijumi
Sastavdalas / iepakojuma atsauce:

Nox mini USB kabelis #5620 1

Paredzétais lietojums

Nox mini USB kabeli izmanto Nox miega iericu savieno$anai ar datoru, lai
varétu konfigurét ierici un lejupieladét datus.

Paredzétas vides ir slimnicas, iestades, miega centri, miega klinikas vai citas
testa vides.

Paredzétie lietotaji

Lietotaji ir veselibas apriipes specialisti, kas ir apmaciti slimnicu / klinisko
proceddru, cilvéku fiziologiskas uzraudzibas vai miega traucg&jumu izpétes
jomas.

Kliniskie ieguvumi

Nox mini USB kabelis ir piederums, ko dazadu miega trauc&jumu diagnostika
izmanto ierices konfigurésanai un miega sistémas registréto fizisko datu
lejupieladei. P&c tam klinicisti izmanto $os fiziologiskos datus, lai palidzétu
diagnosticét dazadus miega stavok|us, pieméram, obstruktivo miega apnoju
(OMA). OMA sekas ir dazadas — sakot no saraustita miega, miegainibas
diena un hipoksijas ITdz paaugstinatam koronaro artériju slimibas, sirds

un asinsvadu slimibu, sirds nepietiekamibas, aritmijas un insulta riskam. Ir
pieradits, ka nearstéta OMA veicina koncentrésanas, kognitivo funkciju,
socialas mijiedarbibas un dzives kvalitates pasliktinadanos. Nox mini USB
kabelu galvena prieksrociba ir tada, ka tie palidz diagnosticét, pieméram,
obstruktivo miega apnoju (OMA), Jaujot arstiem péc tam nodrosinat
nepiecieSamo arstésanu. lespéja atbilstosi diagnosticét un arstét miega
stavoklus tiek uzskatita par ilgtermina ieguvumu pacientiem, neraugoties uz
to, ka piederumi tiek izmantoti Tslaicigi.

Ja §is ierices lieto$anas laika vai tas lietoanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, IUdzu, zinojiet par to razotajam un viet&jai valsts iestadei.

Uzmanibu: ASV federalie likumi ierobeZo $is ierices tirdzniecibu; tirdznieciba
atlauta tikai licenc@tai arstniecibas personai vai péc tas pasatijuma.

LietoSanas noradijumi

Kabeli nedrikst izmantot atkartoti, ja

redzamas materiala nolietosanas vai

bojajumu pazimes. @)

——
e
)
Saderigas ierices

Nox T3@ sistema
Nox A1@ sistéma

#511010/511110
#513010/513110/513510

Tiri$ana
Tiriet kabeli ar mitru dranu, izmantojot Endozime® AW Plus vai Aniosurf
ND Premium, vai citu ITdzvértigu apstiprinatu slimnicas kategorijas
tirisanas ITdzekli, kas ir dro§s metalu un plastmasas tirisanai.

Neiegremdéjiet kabeli $kidruma un izvairieties no tirisanas skiduma
saskares ar savlenota]lem

dezinficét, i Super Sani-Cloth Plus
dezinfekcijas salvetes (# 55 90 10) vai Sani-Cloth AF Universal spirtu
nesaturo$as dezinfekcijas salvetes (PDI) (#559011), vai citu ekvivalentu
apstiprinatu dezinfekcijas lidzekli.

Vides apstakli

Temperatira Ekspluatacija: no +5 °C [idz +40 °C (no +41 °F lidz
+104 °F) Transports un uzglabasana: no -25 °C lidz
+70 °C (no -13 °F [idz +158 °F)

Rel. mitrums Ekspluatacija: 15-90 % (bez kondensacijas)
Parvadasana un uzglabasana: 10-95 % (bez
kondensacijas)

Spiediens Iztur atmosféras spiedienu no 700 hPa Iidz 1060 hPa

Apkope USB savienotaja veids

Rikojieties ar produktu uzmanigi
un uzglabajiet to tira, sausa
vieta. Regulara testésana nav .
nepieciesama.

« lerices gals: mini-B

Datora gals: A standarts

UtilizéSana

levérojiet vietgjos likumus un parstrades instrukcijas, kas regulé $a produkta
utilizaciju vai parstradi. Par sastavdalu atdoSanu atpakal vai parstradi
sazinieties ar izplatitaju.

atkritumiem (EEIA) 2002/96/EK neizmetiet S0 produktu neskirotos
sadzives atkritumos.

R | 5i nodro$inatu pareizu apstradi, atjiauno$anu un otrreiz&ju parstradi,
ladzu, nododiet $o produktu oficiala parstrades centra, kur tas tiks
pienemts bez maksas.

Pareiza $a produkta utilizacija palidzés ietaupit vértigos resursus un
novérst jebkadu iesp&jamu negativu ietekmi uz cilvéku veselibu un
vidi, kas varétu rasties, nepareizi rikojoties ar atkritumiem.

E Saskana ar Eiropas direktivu par elektrisko un elektronisko iekartu

LT - Lithuanian INO X weoren

,Nox Mini“ USB laidas - naudojimo instrukcija
Komponento / pakuotés numeris:

,Nox Mini“ USB laidas Nr. 56 20 11

Naudojimo paskirtis

,Nox Mini” USB laidas yra nat ,Nox" miego jrenginiams
prijungti prie kompiuterio, kad bty galima konfigtruoti jrenginj ir i$ jo
atsisiysti duomenis.

Numatyta aplinka - ligoninés, jstaigos, miego centrai, miego klinikos ar kitos
tyrimy aplinkos.

Numatytieji naudotojai

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

,Nox Mini” USB laidas padeda diagnozuoti jvairius miego sutrikimus, nes yra
priedas, naudojamas konfiglruojant prietaisg ir atsisiun¢iant miego stebéjimo
sistemos jradytus fizinius duomenis. Siuos fiziologinius duomenis gydytojai
naudoja diagnozuodami jvairias miego ligas, pavyzdziui, obstrukcing
mlego apnéjg (OMA). OMA pasekmés yra jvairios: nuo fragmentisko miego,
dieng ir hij ijos iki jusios vainikiniy arterijy ligos,
Sirdies 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 Mini“ USB laidy nauda yra ta, kad jie
padeda diagnozuoti tokias bikles kaip OMA, todél gydytojai gali skirti
reikiama gydyma. Manoma, kad $i nauda, leidZianti tinkamai diagnozuoti ir
gydyti miego sutrikimus, yra ilgalaiké pacientams, nepaisant to, kad priedai
naudojami laikinai.

Galimi nepageidaujami rei$kiniai
Jei naudojant §j prietaisg arba dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui ir nacionalinei tarnybai.

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

Naudojimo nurodymai

Laido negalima naudoti pakartotinai, jei jis

turi bet kokiy medziagos pablogéjimo ar

pazeidimo pozymiy. )

)
PEEERS
)
Suderinami prietaisai

4Nox T3@" sistema
,Nox A1@" sistema

Nr. 511010/ 511110
Nr.513010/513110/513510

Valymas
Laida valykite drégna $luoste, naudodami ,Endozime® AW Plus” arba
LAniosurf ND Premium"” ar kitg lygiavertj patvirtintg ligoninés valiklj, saugy
naudoti metalams ir plastikams.
Nepanardinkite laido j skystj ir stenkités, kad valymo tirpalo nepatekty
jjungtis.
Laidui dezinfekuoti galima naudoti ,Super Sani-Cloth Plus” dezinfekavimo
servetéles (nr. 55 90 10) arba ,Sani-Cloth AF Universal” dezinfekavimo
servetéles be alkoholio (i§ PDI) (nr. 559011) ar kitg lygiaverte patvirtintg
dezinfekavimo priemone, jei reikia.

Aplinkos salygos

TTemperatlra Gebruik: +5 °C tot +40 °C (+41 °F tot +104 °F)
Darbiné: nuo +5 °C iki +40 °C

Gabenimo ir laikymo: nuo =25 °C iki +70 °C

Darbiné: 15-90 % (be kondensato)
Gabenimo ir laikymo: 10-95 % (be kondensato)

Sant. drégmeé

Slégis Atlaiko atmosferos slégj nuo 700 hPa iki 1060 hPa

Priezidra

Gaminj tvarkykite atsargiai ir
laikykite jj $varioje, sausoje vietoje.
Reguliariy bandymy atlikti nereikia. o

USB jungties tipas
Prietaiso gale: mini B

Kompiuterio gale: standartinis A

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

Laikydamiesi Europos direktyvos 2002/96/EB dél elektroninés jrangos
atlieky (EEJA) reikalavimy, neidmeskite $io gaminio kaip nerdsiuoty
E komunaliniy atlieky.
Kad 8is gaminys bty tinkamai apdorotas, panaudotas ir perdirbtas,
R . tiduokite jj | nurodytg savivaldybés perdirbimo centra, kur jis bus
priimtas nemokamai.
Tinkamai $alindami §j gaminj sutaupysite vertingy istekliy ir iSvengsite
bet kokio galimo neigiamo poveikio Zmoniy sveikatai ir aplinkai, kuris
galéty atsirasti dél netinkamo atlieky tvarkymo.

MO X wevrca

NO - Norwegian

Nox Mini USB-kabel - Bruksanvisning
Komponent/pakkereferanse:

Nox Mini USB-kabel #5620 11

Tiltenkt bruk

Nox Mini USB-kabelen brukes for & koble Nox-sevnenheter til en PC for
enhetskonfigurasjon og datanedlasting fra enheten.

Tiltenkte bruksmiljeer er sykehus, institusjoner, savnsentre, sevnklinikker
eller andre testmiljger.

Tiltenkte brukere

Brukerne er medisinske fagpersoner som har fétt oppleering i omrédene
sykehus-/kliniske prosedyrer, fysiologisk overvéking av forsekspersoner eller
undersekelser av sevnlidelser.

Klinisk nytte

Nox Mini USB-kabelen bidrar til diagnose av ulike sgvnlidelser ved 4 gi et
tilbeher som brukes under enhetskonfigurasjon og nedlasting av fysiske data
registrert av sevnsystemet. De fysiologiske dataene brukes deretter av leger
for & bidra til diagnostisering av ulike sgvntilstander som obstruktiv sevnapne
(OSA). Konsekvensene av OSA kan variere fra fragmentert sevn, sevnighet
pé dagtid og hypoksi, til gkt risiko for kransarteriesykdom, hjerte-karsykdom,
hjertesvikt, arytmier og slag. Ubehandlet OSA har ogsé vist seg 4 bidra til
svekket konsentrasjon, kognitiv funksjon, sosiale interaksjoner og livskvalitet.
Hovedfordelen med Nox Mini USB-kablene 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 tilbeharene
brukes flyktig.

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.

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

Bruksanvisning
Kabelen skal ikke gjenbrukes hvis den viser
tegn pad vesentlig forringelse eller skade.

Kompatible enheter
Nox T3®@-system
Nox A1@-system

#511010/511110
#513010/513110/513510

Rengjering
Rengjer kabelen med en fuktig klut med Endozime® AW Plus, eller
Aniosurf ND Premium eller annen tilsvarende validert sykehusrenser som
er trygg for bruk pa metall og plast.
Ikke senk kabelen i vaeske, og unngé at rengjeringslesningen kommer i
kontakt med kontaktene.
Super Sani-Cloth Plus-desinfeksjonsservietter (# 55 90 10) eller
Sani-Cloth AF Universal - alkoholfrie desinfeksjonsservietter (fra PDI)
(#559011) eller annet tilsvarende validert desinfeksjonsmiddel kan
brukes for & desinfisere kabelen som nedvendig.

Miljeforhold

Temperatur Drift: +5 °C til +40 °C (+41 °F til +104 °F)

Transport/lagring: -25 °C til +70 °C (-13 °F til +158 °F)
Rel. Fuktighet Drift: 15-90 % (ikke-kondenserende)
Transport og lagring: 10-95 % (ikke-kondenserende)

Trykk Téler atmosfeeretrykk fra 700 hPa til 1060 hPa

Vedlikehold

Handter produktet med
forsiktighet, og oppbevar det p4 et
rent og tert sted. Ingen regelmessig «
testing er nedvendig.

USB-koblingstype
Enhetsende: Mini-B

PC-ende: Standard A

Avhending

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

Il samsvar med det europeiske direktivet om kassering av elektroniske
E produkter (WEEE) 2002/96/EF, skal du ikke kassere dette produktet

som usortert kommunalt avfall.

For passende behandling, gjenvinning og resirkulering, kasser dette

produktet p& angitt kommunalt mottakspunkt for avfall der det kan

leveres kostnadsfritt.

Riktig avhending av dette produktet vil bidra til & spare verdifulle

ressurser og forhindre mulige negative effekter pd menneskehelse og

miljget, som ellers kan oppsté ved feil avfallshandtering.

Descrizione dei simboli

Istruzioni per 'uso/Consultare
le istruzioni per l'uso

Informazioni sul produttore
&I Data di fabbricazione

Codice partita/numero lotto

E Numero di catalogo/numero di
riferimento

c € Marcatura CE che indica la
conformita al regolamento UE
2017/745 (MDR) sui dispositivi
medici

Descrizione dei simboli

% Supporto per codice a

: barre 2D per informazioni
sullidentificatore univoco del
dispositivo

Dispositivo medico
d‘ Paese di produzione

Conforme alla Direttiva
europea relativa ai rifiuti di

=== apparecchiature elettriche ed
elettroniche (RAEE) 2002/96/
CE, l'apparecchiatura e i suoi
componenti non possono
essere smaltiti come rifiuti
indifferenziati.

Simbolu skaidrojums

Ekspluatacijas instrukcijas /
skatiet lieto$anas noradij

Informacija par razotaju
|zgatavos$anas datums
Partijas kods / partijas numurs

Kataloga numurs / atsauces
numurs

CE markéjums, kas apliecina
atbilstibu ES regulai 2017/745
(Medicinas iericu regula) at-
tiecTba uz medicinas iericém

Simbolu skaidrojums
UDI informacijas 2d svitrkods

Medicinas ierice

@ Razotajvalsts

Saskana ar Eiropas direktivu
par elektrisko un elektronisko

mmm jekartu atkritumiem (EEIA)
2002/96/EK neizmetiet $o
produktu neskirotos sadzives
atkritumos.

Rx  Uzmanibu: ASV federalie

Naudojimo instrukcijos / skaity-
kite naudojimo instrukcijas

u Informacija apie gamintojg

&I Pagaminimo data

Partijos kodas / serijos numeris

Katalogo numeris / regis-
tracijos numeris

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

=% 2d briksninio kodo laikmena
¢ UDI informacijai

Medicinos priemoné

@I Pagaminimo $alis

Laikydamiesi Europos
X direktyvos 2002/96/EB dél
mmm elektros ir elektroninés jrangos
atlieky (EEJA) reikalavimy,
nei$meskite Sio gaminio kaip
nerasiuoty komunaliniy atlieky.

Rx Atsargiai: JAV federaliniai

Beskrivelse av symboler

Driftsinstruksjoner / se bruk-
sanvisningen fer bruk

Produsentinformasjon

&’ Produksjonsdato

Partikode/lotnummer

Katalognummer/referan-
senummer

c € CE-merking indikerer samsvar
med EU-forordning 2017/745
(MDR) for medisinske enheter

Beskrivelse av symboler

% To-dimensjonale strekkoder
i med UDI-informasjon

Medisinsk utstyr

@] Produksjonsland

| samsvar med det europeiske
X direktivet om kassering av
=mm elektriske og elektroniske

produkter (WEEE) 2002/96/

EF, skal du ikke kassere

dette produktet som usortert

kommunalt avfall.

PL - Polish NO X meoren
Przewéd Nox typu mini USB - Instrukcja obstugi

Oznaczenie elementu/pakietu:

Przewdd Nox typu mini USB #5620 M

Przeznaczenie

Przewdd Nox typu mini USB stuzy do podtaczenia urzadzenia Nox Sleep do
komputera w celu konfiguracji urzadzenia i pobrania z niego danych.
Docelowe $rodowiska to szpitale, instytucje, osrodki badania snu, kliniki snu
lub inne $rodowiska badawcze.

Operatorzy

Operatorami sg pracownicy opieki zdrowotnej, ktorzy przeszli szkolenie w
zakresie procedur szpitalnych/klinicznych, fizjologicznego monitorowania
pacjentéw lub badar zaburzen snu.

Zalety kliniczne

Przewdd Nox typu mini USB pomaga w diagnozowaniu réznych zaburzen
snu, gdyz jest uzywany do konfiguracji urzgdzenia i pobierania danych
fizycznych zarejestrowanych przez system do rejestracji snu. Te dane
fizjologiczne sg 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
niedotlenienia po zwiekszone ryzyko choroby wiericowej, choroby uktadu
krazenia, zastoinowej niewydolnosci serca, arytmii i udaru. Wykazano
réwniez, ze nieleczony OBS przyczynia sie do zaburzen koncentracji,
funkciji poznawczych, interakcji spotecznych i jakosci zycia. Gtéwna zaletg
przewodu Nox typu mini USB jest pomoc w diagnozowaniu zaburzer takich
jak OBS, co pozwala lekarzom na wykonanie niezbednego leczenia. Owa
zaleta, umozliwiajgca postawienie wtasciwej diagnozy i leczenie zaburzen
snu, jest zatem uwazana za dtugoterminowg korzys$¢ dla pacjentédw, pomimo
przejéciowego zastosowania akcesoriow.

zdarzenie

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

Przestroga: Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz produktu wytagcznie
przez lekarza lub na jego zlecenie.

Instrukcja obstugi

Jesli przewdd wykazuje oznaki uszkodzenia
lub degradacji materiatu, nie powinien byé
ponownie uzywany.

Kompatybilne urzadzenia
System Nox T3@
System Nox A1@

#511010/511110
#513010/513110/513510

Czyszczenie
Przewdd nalezy czysci¢ wilgotng szmatkg za pomoca $rodka
czyszczacego Endozime® AW Plus lub Aniosurf ND Premium, badz tez
innego réwnowaznego zatwierdzonego $rodka czyszczacego klasy
szpitalnej, ktory jest bezpieczny do stosowania na powierzchniach
metalowych i plastikowych.
Nie wolno zanurza¢ przewodu w ptynach i nalezy unika¢ kontaktu
roztworu czyszczgcego ze ztgczami.
Sciereczki do dezynfekcji Super Sani-Cloth Plus (55 90 10) lub
Sani-Cloth AF Universal — bezalkoholowe $ciereczki do dezynfekcji
(firmy PDI) (559011), badz tez inne réwnowazne zatwierdzone $rodki
dezynfekcyjne moga by¢ uzywane do dezynfekcji przewodu, jesli bedzie
to konieczne.

Warunki srodowiskowe

Temperatura Podczas pracy: od +5°C do +40°C (od +41°F do
+104°F) Transport i przechowywanie: od -25°C do
+70°C (od -13°F do +158°F)

Wilgotnos¢ Podczas pracy: 15-90% (bez kondensacji)

wzgledna Transport i przechowywanie: 10-95% (bez kondensacji)

Cisnienie Wytrzymuje cisnienie atmosferyczne od 700 hPa do
1060 hPa

Konserwacja Ztacze USB

Nalezy ostroznie obchodzi¢ sig z
produktem i przechowywac go w
czystym, suchym miejscu. Nie jest o
wymagane regularne sprawdzanie
produktu.

«  0d strony urzadzenia: Mini-B

Od strony komputera: Standardowe A

Utylizacja

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

Zgodnie z europejska dyrektywg ws. zuzytego sprzetu

E elektronicznego (WEEE) 2002/96/WE tego produktu nie nalezy
utylizowaé na lokalnym wysypisku odpadéw niesortowanych.

— Aby ten produkt zostat poddany prawidtowemu procesowi obrébki,
odzysku i recyklingu, nalezy przekaza¢ go celem likwidacji do
wiasciwego ogoinodostepnego punktu zbiérki odpaddw, w ktorym
zostanie przyjety bezptatnie.

Prawidtowa utylizacja produktu pomoze zaoszczedzi¢ cenne zasoby
i zapobiegnie ewentualnym niekorzystnym dla ludzi i $Srodowiska
skutkom nieprawidtowego postepowania z odpadami.

Opis symboli Opis symboli

Patrz instrukcja obstugi 2 Nosnik kodéw kreskowych 2d
i dla informacji UDI

Wyréb medyczny

@, Kraj produkcji

Kod partii/numer serii pro- Zgodnie z europejskg

dukcyjnej X dyrektywa ws. zuzytego

mmm Sprzetu elektrycznego i
elektronicznego (WEEE)
2002/96/WE tego produktu
nie nalezy utylizowac na
lokalnym wysypisku odpadéw

Informacje dotyczace
producenta

Data produkcji

Numer katalogowy/refer-
encyjny

Oznaczenie CE $wiadczace o
zgodnosci z rozporzadzeniem

J" Vincoli di temperatura
@" Umidita relativa

@ "~ Limite della pressione
atmosferica

Rx  Attenzione: in conformita con

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

Identificatore univoco del dispositivo (UDI):

Lidentificatore dellapplicazione (01)
(01)1569431111XXXX indica ldentificazione del dispositivo
(11)YYDDMM (DI) (“1569431111XXXX"), lidentificatore
(10)2z2zz222 dell'applicazione (11) indica la data di
fabbricazione/produzione (“AAMMGG", dove “AA"
sono le ultime due cifre dellanno di produzione,
“MM" il mese di produzione e “GG” il giorno di
produzione) e ldentificatore dellapplicazione
(10) indica il numero di lotto del dispositivo
(“22Z2Z72"), se applicabile.

Informativa sul copyright

Nessuna parte di questa pubblicazione pud 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.

only likumi ierobezo $is ierices
tirdzniecibu; tirdznieciba

J,_ Temperatdras ierobezojums

. Mitruma ierobezojums

atlauta tikai licencétai
arstniecibas personai vai péc

@ Atmosféras spiediena ier- tas pasutijuma.

&5~ obezojums
>

lerices unikalais identifikators (Unique Device
(01)1569431111XXXX :denﬂﬂer ; UDPK o

ietojuma identifikators apzimé ierices
(11)YYDDMM identifikatoru (device identifier — DI)
(10222777 (“1569431111XXXX”), lietojuma identifikators
(11) razo$anas datumu / izgatavo$anas datumu
(“GGMMDD", kur “GG” ir izgatavo$anas gada
pédgjie divi cipari, “MM" ir izgatavo$anas ménesis
un “DD” ir izgatavo3anas datums), un lietojuma
identifikators (10) — ierices partijas numuru
("ZZ7777"), ja tads ir pieejams.
Autortiesibu atruna
Nevienu $is publikacijas daju nedrikst reproducét, parsitit, transkribét, glabat
izguves sistéma vai tulkot jebkura valoda vai datorvaloda, jebkada forma vai
jebkada veida: elektroniski, mehaniski, magnétiski, optiski, Kimiski, manuali
vai citadi, pirms tam nesanemot iepriek$&ju, rakstisku Nox Medical atlauju.

jstatymai riboja $io prietaiso
pardavima tik ||cencuuotam
gydytojui arba pagal jo
nurodyma.

,/r Temperatdros ribos
@- Drégmeés ribos
§§ Atmosferos slégio ribos

only

(01)156943111TXXXX Unikalus pr\etalsfo |den(|f|k(a((;r|us (upl):

paraiskos identifikatorius (01) yra prietaiso
(1)YYDDMM identifikatorius (DI) (,156943111111XXXXXX"),
10222272z parai$kos identifikatorius (11) - pagaminimo data
(,YYMMDD", kur YY" - paskutiniai du pagaminimo
mety skaitmenys, ,MM" - pagaminimo ménuo
ir ,DD" - pagaminimo diena) ir parai$kos
identifikatorius (10) - prietaiso partijos numeris
(,222Z727"), jei taikoma.

Autoriy teisiy pranesimas

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

Rx Obs: Faderal lov i USA

only begrenser den[\e enheten til
salg av, eller pa bestilling fra,

en lisensiert lege.

J" Temperaturbegrensning
@- Fuktighetsbegrensning
,@(— Atmosfeeretrykkbegrensning

(01)1569431111XXXX ;Jn'kl :nhe‘s‘d:"“tﬁfk;tff %[1);) !
pplikasjonsidentifikator representer

(1)YYDDMM enhe(sldent\flkaﬁoren (DI) ("1569431111XXXX"),

(10) en (11) produksjonsdato
(”AAMMDD” der “AA er de siste to sifrene av
produksjonséret, “MM” produksjonsméneden “DD”
produksjonsdagen) og applikasjonsidentifikatoren
(10) lotnummeret til enheten (“ZZZZZZ") hvis
aktuelt.

Opphavsrettserklaering

Ingen del av denne publikasjonen kan reproduseres, overferes, transkriberes,
lagres i et gjenfinningssystem, eller oversettes til noe sprak eller
datamaskinsprék, i noen form, eller p& noen méter, elektronisk, mekanisk,
magnetisk, optisk, kjiemisk, manuelt eller p& annen mate, uten skriftlig
forh&ndsgodkjenning fra Nox Medical.

UE 2017/745 (MDR) dotycza-

niesortowanych.

cym wyrobéw medycznych

PT - Portugese MO X meoren

Cabo Mini-USB Nox - Instrugdes de utilizagdo
Referéncia do componente/pacote:

Cabo Mini-USB Nox #56 20 11

Utilizag&o prevista

O Cabo Mini-USB Nox é utilizado para ligar os dispositivos de sono da
Nox ao computador para a configuragdo do dispositivo e transferéncia de
dados do dispositivo. Os ambientes de utilizagao previstos sdo hospitais,
instituicdes, centros de sono, clinicas do sono ou outros ambientes de
ensaio.

Utilizadores a que se destina

Os utilizadores sdo profissionais de saude que receberam formagao nos
dominios dos procedimentos hospitalares/clinicos, da monitorizagdo
fisioloégica de doentes ou da investigagdo de perturbagdes do sono.

Beneficio clinico

O Cabo Mini-USB Nox auxilia no diagndstico de diversas perturbagoes

do sono fornecendo um acessorio utilizado durante a configuragédo do
dispositivo e a transferéncia de dados fisicos registados pelo sistema

de sono. Esses dados fisiolégicos sdo entdo 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 fragmentado, sonoléncia diurna, e hipoxia,

a um risco aumentado de desenvolvimento de doenga arterial coronaria,
doengas cardiovasculares, insuficiéncia cardiaca congestiva, arritmias e
acidente vascular cerebral. Mostrou-se também que a AOS n3o tratada
prejudica a concentragéo, a fungdo cognitiva, as interagdes sociais e a
qualidade de vida. O principal beneficio dos Cabos Mini-USB 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 diagnéstico e tratamento adequados de
perturbagbes do sono &, assim, considerado um beneficio a longo prazo para
os doentes, ainda que os acessorios sejam de utilizagdo transitoria.

A i Adverso P
Caso ocorra um incidente grave, durante a utilizagao deste dispositivo
ou como resultado da sua utilizagdo, por favor, comunique o incidente ao
fabricante e & sua autoridade nacional.

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

Instrugdes de utilizagdo

O cabo n&o deve ser reutilizado caso
apresente quaisquer sinais de degradagdo
ou danificagado do material.

Dispositivos compativeis
Sistema Nox T3®
Sistema Nox A1®

#511010/511110
#513010/513110/513510

Limpeza
Limpe o cabo com um pano himido utilizando Endozime® AW Plus, ou
Aniosurf ND Premium ou outro agente de limpeza de utilizagdo hospitalar
validado equivalente que seja seguro para utilizagdo em metais e
plasticos.
N3&o mergulhe o cabo em liquido e evite o contacto da solug&o de
limpeza com os conetores.
Toalhetes de desinfegdo Super Sani-Cloth Plus (# 55 90 10) ou Sani-
Cloth AF Universal - Toalhetes de desinfe¢do sem alcool (da PDI)
(#559011) ou outro desinfetante equivalente validado que possa ser
utilizado para desinfetar o cabo conforme se considere necessério.

Condigdes ambientais

Funcionamento: +5 °C a +40 °C (+41 °F a +104 °F)
Transporte e armazenamento: -25 °C a +70 °C (-13
°F a +158 °F)

Funcionamento: 15-90% (sem condensagao)
Transporte e armazenamento: 10-95% (sem
condensagao)

Suporta pressdes atmosféricas de 700 hPa a 1060 hPa

Temperatura

Humidade Relativa

Pressdo

Manutencao

Manuseie o produto com cuidado
e armazene-o num local limpo e
seco. N&o é necessaria testagem o
regular.

Tipo de conetor USB
+ No dispositivo: Mini-B

No computador: Padrdo A

Eliminagao

Siga a legislagao local aplicavel e as instrugées de reciclagem relativamente
a eliminag&o ou reciclagem deste produto. Contacte o seu distribuidor para
obter informages sobre a recolha ou reciclagem de componentes.

residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE), ndo elimine
este produto como residuo urbano néo triado.

W Para assegurar o tratamento, a recuperagao e a reciclagem
adequados, elimine este produto no centro de reciclagem municipal
designado onde serd aceite sem qualquer encargo.

A eliminag&o correta deste produto ajudara a poupar recursos valiosos
e a evitar eventuais efeitos negativos sobre a salide humana e o
ambiente que, caso contrario, resultariam do tratamento inadequado
dos residuos.

E Em conformidade com a Diretiva Europeia 2002/96/CE relativa aos

Descrigdo dos simbolos Descrigao dos simbolos
2 Codigo de barras 2d para
i informagdes relativas ao IDU

Dispositivo médico

@, Pais de fabrico

Em conformidade com a
E Diretiva Europeia 2002/96/
wmm CE relativa aos residuos de
equipamentos elétricos e
eletrénicos (REEE), ndo elimine
este produto como residuo
urbano n&o triado.

Instrugdes de utilizagdo /
Consultar as instrugdes de
utilizagao

Data de fabrico

Cédigo do lote/niimero do lote

u Informagdes sobre o fabricante

Numero de catélogo/referéncia

( € Marcagéao CE que indica a con-
formidade com o Regulamento
UE 2017/745 (RDM) relativo

aos dispositivos médicos Rx Aviso: alegislagao federal

ES - Spanish INO X weotea

Cable mini USB de Nox: instrucciones de uso
Referencia del componente/paquete:
Cable mini USB de Nox n.°56201

Uso indicado

El Cable mini USB de Nox se utiliza para conectar los dispositivos de suefio
de Nox a un ordenador para configurar el dispositivo y descargar sus datos.
Los entornos para los que esta indicado son hospitales, instituciones,
centros o clinicas del suefio u otros entornos de pruebas.

Usuarios indicados

SV - Swedish MO X weoioar

Nox Mini USB-kabel - Bruksanvisning
K \t-/Férpackning: st
Nox mini USB-kabel

#5620M

Avsedd anvéndning

Nox Mini USB-kabel anvénds fér att ansluta Nox sdmnapparater till en PC for
enhetskonfiguration och nedladdning av data frén apparaten.

Avsedda miljder &r sjukhus, institutioner, sémncenter, sémnkliniker eller
andra testmiljder.

Los usuarios son profesionales sanitarios con formacion en pr
hospitalarios/clinicos, monitorizacién fisiolégica de pacientes e investigacion
de los trastornos del suefio.

Beneficios clinicos

El Cable mini USB de Nox facilita el diagndstico de varios trastornos del
suefio ofreciendo un accesorio que se utiliza durante la configuracion del
dispositivo y la descarga de los datos fisicos registrados por el sistema

de suefio. Después, estos datos fisioldgicos son utilizados por el personal
médico como ayuda para el diagnéstico 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. EI beneficio
principal de los Cables mini USB de Nox es que facilitan el diagnéstico 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.

Posibles eventos adversos

Si se produce un incidente grave durante el uso de este dispositivo o0 a
consecuencia de su uso, informe al fabricante y a las autoridades nacionales.

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.

Instrucciones de uso
No deberd reutilizarse el cable si presenta
sefiales de degradacién o dafios significativo:

Dispositivos compatibles
Sistema Nox T3®
Sistema Nox A1 @

n.° 5110 10/51 1110
n.° 5130 10/51 3110/51 3510

Limpieza
Limpie el cable con un pafio hiimedo usando Endozime® AW Plus,
Aniosurf ND Premium u otro limpiador hospitalario validado equivalente
que sea apto para su uso en metales y plasticos.
No sumerja el cable en liquido y evite que la solucion limpiadora entre en
contacto con los conectores.
Pueden utilizarse las toallitas desinfectantes Super Sani-Cloth Plus (n.°
5590 10), las toallitas desinfectantes Sani-Cloth AF Universal sin alcohol
(de PDI) (n.° 559011) u otro desinfectante validado equivalente para
desinfectar el cable como se considere necesario.

Condiciones ambientales
T

Ira Funcior >: de +5° a +40 °C (de +41° a +104 °F)
Transporte y almacenamiento: de -25° a +70 °C (de
-13°a +158 °F)

Funcionamiento: 15-90 % (sin condensacion)
Transporte y almacenamiento: 10-95 % (sin
condensacion)

Soporta presiones atmosféricas entre 700 y 1060 hPa.

Humedad relativa

Presion

Mantenimiento

Trate el producto con cuidado y
guardelo en un lugar limpio y seco.
No es necesario realizar pruebas .
periddicas.

Tipo de conector USB

«  Extremo del dispositivo: mini-B

Extremo del ordenador: A estandar

Desecho

Respete las normas e instrucciones de reciclaje locales para el desecho o
reciclaje de este producto. Péngase en contacto con su distribuidor para
obtener informacién sobre la devolucion o el reciclaje de los componentes.

De acuerdo con la Directiva europea 2002/96/CE sobre residuos de
aparatos eléctricos y electronicos (RAEE), no deseche este producto
como residuo municipal sin clasificar.

Para dar una gestion, recuperacion y reciclado correctos, lleve este
producto al centro de reciclaje municipal pertinente para desecharlo
de forma gratuita.

El desechado correcto de este producto contribuye a conservar
recursos valiosos, y evita que se produzcan efectos que pueden ser
negativos para la salud de las personas y dafar el medio ambiente;
tales efectos pueden ocasionarse si no se manipulan los desechos
correctamente.

Descripcion de los simbolos
Instrucciones de funciona-
miento / Consulte las instruc-
ciones de funcionamiento
Informacion del fabricante
Fecha de fabricacion

Numero / cédigo del lote

HEEED

Numero de catalogo /
referencia

Marcado CE que indica la con-
formidad con el Reglamento

(o)
m

Anvéndarna dr medicinskt yrkesverksamma personer som har fatt utbildning
i sjukhusforfaranden/kliniska procedurer, fysiologisk Gvervakning av patienter
eller undersdkning av sémnstérningar.

Klinisk nytta

Nox Mini USB-kabel hjélper till att diagnostisera olika sémnstorningar genom
att tillhandahalla ett tillbehdr som anvands under apparatkonfiguration och
nedladdning av fysiska data som registrerats av somnsystemet. Dessa
fysiologiska data utnyttjas sedan av klinisk personal for att underlatta
diagnosen av olika sémnforhéllanden s&som obstruktiv sémnapné (OSA).
Konsekvenserna av OSA varierar frén fragmenterad sémn, trétthet

dagtid och hypoxi till 6kad risk for kranskarlssjukdom, hjart-karlsjukdom,
hjartsvikt, arytmier och stroke. Obehandlad OSA har &ven visat sig bidra
till nedsatt koncentration, kognitiv funktion, sociala interaktioner och
livskvalitet. Den storsta férdelen med Nox Mini USB-kablar &r att de
h|alper till vid diagnostisering av tillstdnd som OSA, vilket gér det méjligt

(] isk personal att tillhandah3lla nédvindig behandling. Férdelen med
iggéra 1amplig diagnos och behandling av sémnférhéllanden anses
darfér vara en 1&ngsiktig férdel for patienten, trots att tillbehdren anvénds
temporart.

9
Om en allvarlig handelse intraffar under anvandningen av denna enhet eller
till foljd av dess anvéandning, bor du rapportera det till tillverkaren och till din
respektive nationella myndighet.

Obs! Enligt federala lagar i USA far denna enhet endast séljas av eller pd
ordination av en licensierad praktiserande Idkare.

Anvéndarinstruktioner
Kabeln fér inte ateranvéndas om den visar
tecken pd materialférsdmring eller skador.

Kompatibla enheter
Nox T3@-system
Nox A1®-system

#511010/511110
#513010/513110/513510

Rengéring
Rengdr kabeln med en fuktig trasa med Endozime® AW Plus eller
Aniosurf ND Premium eller annan likvardig validerad sjukhusrengéring
som &r séker fér anvéndning p& metaller och plast.
Sank inte ner kabeln i vdtska och undvik kontakt mellan
rengdringslsningen och anslutningarna.
Super Sani-Cloth Plus desinfektionsservetter (# 55 90 10) eller Sani-
Cloth AF Universal - Alkoholfria desinfektionsservetter (fran PDI) (#
559011) eller annat likvardigt validerat desinfektionsmedel kan anvandas
for desinficering av kabeln efter behov.

Miljoférhallanden

Temperatur Drift: +5 °C till +40 °C (+41F till +104 F)

Transport och férvaring: -25 °C till +70 °C (-13 F till
+158 F)

Drift: 15-90 % (icke-kondenserande)

Transport och férvaring: 10-95 % (icke-kondenserande)

Klarar lufttryck fr&n 700 hPa till 1 060 hPa

Relativ luftfuktighet

Tryck

Underhall

Hantera produkten forsiktigt och
férvara den pa en ren, torr plats.
Ingen regelbunden testning &r .
nédvandig.

USB-anslutningstyp
+ Enhetens &nde: Mini-B

PC-&nden: Standard A

Kassering

Folj lokala férordningar och &tervinningsanvisningar angdende kassering eller
&tervinning av denna produkt. Kontakta distributéren angdende retur eller
tervinning av komponenterna.

Enligt Europaparlamentets och radets direktiv om avfall som utgérs av
E eller inneh3ller elektrisk och elektronisk utrustning (Waste of Electrical
and Electronic Equipment, WEEE) 2002/96/EC far denna produkt inte
kasseras i det osorterade kommunala avtalet.
For korrekt behandling, &terbruk och &tervinning, ska denna produkt
kasseras i avsett kommunalt &tervinningscenter dér den tas emot
kostnadsfritt.
Om denna produkt kasseras pé rétt sétt bidrar det till att spara
vardefulla resurser och férhindra eventuella negativa effekter p&
manniskors hélsa och p& miljon, som annars skulle kunna uppsta
genom oldmplig avfallshantering.

Descripcion de los

% Codigo de barras 2d para
= informacién UDI

Dispositivo médico
@I Pais de fabricacion

De acuerdo con la Directiva
europea 2002/96/CE sobre
= residuos de aparatos eléctricos
y electrénicos (RAEE), no
deseche este producto como
residuo municipal sin clasificar

Rx- Precaucion: Las leyes

UE 2017/745 (MDR) sobre only federales de EE. UU. restringen

Symbolbeskrivningar

=% 2D-streckkodsbarare for UDI-
¢ information

Medicinteknisk utrustning

@I Tillverkningsland

Enligt Europaparlamentets
och radets direktiv om avfall
mmm SOM Utgors av eller innehaller
elektrisk och elektronisk
utrustning (WEEE) (Waste
of Electrical and Electronic
Equipment, WEEE) 2002/96/
EC far denna produkt inte

Bruksanvisning / Se bruk-
sanvisning

u Information om tillverkaren
&I Tillverkningsdatum

Batchkod/Serienummer

II| Katalognummer/Referen-
snummer

c € CE-markning som anger
Sverensstdmmelse med
EU-férordning 2017/745 (MDR)

om medicintekniska produkter

kasseras i det osorterade

Rx Przestroga: Prawo federalne
USA zezwala na sprzedaz

/r Limite de temperatura

f dos EUA limita a venda deste
only gispositivo a profissionais

dispositivos médicos

la venta de este dispositivo
y hacen que solo pueda

IY Temperaturbegransning kommunala avfallet.

Wartos¢ graniczna tem-

IY only
- peratury

produktu wytacznie przez
lekarza lub na jego zlecenie.

@ Wartosé graniczna wilgoci

&5~ Warto$c¢ graniczna cisnienia
-~ atmosferycznego

(01)1569431111XXXX Unikatowy identyfikator urzadzenia (UDI):
(11)YYDDMM Identyfikator aplikaciji (01) to identyfikator wyrobu

(D1) (,1569431111XXXX"), identyfikator aplikacji
(10)22227Z (11) to data produkcji/wytworzenia (,RRMMDD’,
gdzie ,RR” to dwie ostatnie cyfry roku produkcji,
,MM" to miesigc produkcji, a ,DD” to dziert
produkcii), a identyfikator aplikacji (10) to numer
serii produkcyjnej wyrobu (,2ZZZZ7Z"), jesli ma
zastosowanie.

Informacja o prawach autorskich

Zaden fragment niniejszej publikacji nie moze by¢ 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 Katrinartuni 2

o N médicos ou por indicagdo
Limite de humidade destes.

5{.§ " Limite de press&o atmosférica

(01)1569431111XXXX Idenhflcfador de Dispositivo U(I’VIC)O (IDV):

O Identificador de Aplicagéo (01) representa
(11)YYDDMM o identificador do d\sposf{\vo (ID)
(10)222z2z2 ("1569431111XXXX"), 0 identificador de aplicag&o
(11) representa a data de produgdo/data de
fabrico (‘AAMMDD’, em que “"AA” sdo os dois
ultimos digitos do ano de produgéo, “MM” é o
més de produgao e “DD” o dia de produgdo), e
o identificador de aplicag&o (10) representa o
numero do lote do dispositivo (“ZZZZZZ"), se
aplicavel.
Aviso relativo aos direitos de autor
Nenhuma parte desta publicagdo pode ser reproduzida, transmitida,
transcrita, armazenada num sistema de recuperagéo ou traduzida para
qualquer idioma ou linguagem informatica, por nenhuma forma e nenhum
meio: eletrénico, mecanico, magnético, ético, quimico, manual ou qualquer
outro, sem a autorizago prévia por escrito da Nox Medical.

"\O\< MEDICAL

1S-105 Reykjavik, Iceland

,/r Limitacion de temperatura realizarse a través de un

médico autorizado, o por

* Limitacién de humedad orden de este.

@

1 Limitacion de presién
_59 atmosférica

(01)1569431111XXXX Idemlf\cfador de dispositivo unlc(o (gJDI)

el identificador de la aplicacion (01) indica el
(1)YYDDMM identificador del dispositivo (D) (por ejemplo,
(10222727 «1569431111XXXX»), el identificador de la
aplicacion (11) indica la fecha de produccién 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 produccion) y el identificador de la aplicacién
(10) indica el nimero de lote del dispositivo
(«ZZZZ7Z»), si corresponde.
Aviso sobre los derechos de autor
Sin la autorizacion previa por escrito de Nox Medical, ninguna parte de este
documento puede ser reproducida, transmitida, transcrita, almacenada en un
sistema de recuperacion de informacién ni traducida a otro idioma o lenguaje
informatico de ninguna forma ni por ningdn medio (electrénico, mecénico,
magnético, dptico, quimico, manual o cualquier otro).

www.noxmedical.com

,@‘ Fuktighetsbegransning

<§§7 Lufttrycksbegrénsning

Rx- Obs!Enligt federala lagar i
only USA far denna enhet endast

séljas av eller pd ordination av
en licensierad praktiserande
lékare.

(01)1569431111XXXX Unik enhetsidentifierare, UDI, (Unique Device

(11)YYDDMM Identifier):

(10)222772

Applikationsidentifieraren (01) representerar
enhetsidentifieraren (DI) (“1569431111XXXX"),

applikationsidentifieraren (11) produktionsdatum/
tlllverkmngsdatum (“YYMMDD’, dér “YY”

&r de tv sista siffrorna i produktionsaret,

“MM” produktionsménaden och “DD”
produktionsdagen), och applikationsidentifieraren
(10) enhetens serienummer (“ZZZZZZ") om

tillampligt.
Upphovsrattsmeddelande

Ingen del av denna publikation far &terges, séndas, transkriberas, lagras i
négot aterstaliningssystem eller dverséttas till ndgot sprak eller datorsprak,
i ndgon som helst form eller med ndgon som helst metod: elektronisk,
mekanisk, magnetisk, optisk, kemisk, manuell eller pa annat satt, utan
féregdende skriftligt tillstdnd frdn Nox Medical.

ce
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