CS - Czech MOX weoren.

RIP pasy Nox jednorazové - Navod k pouziti
RIP pasy Nox jednorazové jsou k dispozici v pé&ti riznych velikostech: détské (XS), malé (S),
stiedni (M), velké (L) a extra velké (XL). Dostupna baleni

RIP pasy Nox jednorazové, détské, 20 sad #5510 10
RIP pasy Nox jednorazové, malé, 20 sad #5510 20
RIP pasy Nox jednorazové, stfedni, 20 sad #5510 30
RIP pasy Nox jednorazové, velké, 20 sad #5510 40
RIP pasy Nox jednorazové, extra velké, 14 sad #5510 50

Zamyslené pouziti

RIP pasy Nox jednordzové jsou uréeny k méfeni signall dechového Usili. Pouzivaji se

jako pfislugenstvi ke spankovym/polysomnografickym systémdm (PSG). RIP pasy Nox
jednorazové jsou uréeny k pouziti u pacientd starsich dvou let. Zafizeni je uréeno pro pouziti
v nemocnicich, zdravotnickych zafizenich, spankovych centrech, spankovych klinikach nebo
jinych zku$ebnich zafizenich, véetné domaciho prostiedi pacienta.

Populace pacientt

Pacienti, ktefi vykazuiji pfiznaky poruch spanku, pfip. u nichz existuje podezfeni na tyto
poruchy. Zejména se jedna o pacienty trpici poruchami dychani ve spanku (SDB), u nichz
lékar doporuci provedeni diagnostického testu spanku.

Uzivatelé zafizeni

UzZivateli zafizeni jsou zdravotnicti pracovnici, ktefi absolvovali $koleni v oblasti
nemocni&nich/klinickych postupd, fyziologického monitorovani lidskych pacientti nebo
vysetfovani poruch spanku. Pfi provadem jednoducheho vysetrem spanku v domacim
prostiedi miize pacient systém pnpont sam, prlp S pomou rodinného pfislusnika, pokud byl
pred predanim systému a propusténim doméi nalezite poucen kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikem.

Klinické vyhody

Zamyslenym ucelem jednorazovychRIP past Nox je pomdhat pfi diagnostice rlznych poruch
spanku tim, Zze pomoci pfislusenstvi dodavaji fyziologické Udaje do zdznamového systému.
Tyto fyziologické Udaje jsou pak Iékafi vyuzivany k diagnostice riiznych spankovych poruch,
jako je napf. obstrukéni spankova apnoe (OSA). OSA mlze zplisobovat rizné obtize od
prerusovaného spanku, denni spavosti a hypoxie az po zvysené riziko ischemické choroby
srdecni, kardiovaskularnich onemocnéni, méstnavého srdec¢niho selhani, arytmii a cévni
mozkové piihody. Je rovnéz prokéazano, ze pii neléceni mize OSA pfispivat k porucham
soustfedéni, kognitivnich funkci a narusovat spole¢enskou interakci a kvalitu zivota. Hlavni
pfinos jednorazovych RIP pasl Nox spociva v tom, ze umoZiuji poruchy, jako je OSA,
diagnostikovat, a lékafi diky tomu mohou pacientdm poskytnout nezbytnou Ié¢bu. Moznost
stanoveni konkrétni diagndzy a vhodné IéCby spankovych poruch tedy pro pacienty
predstavuje dlouhodoby pfinos, ktery prevazuje nad prechodnym pouZzivanim tohoto
prislusenstvi.

Informace o bezpecnosti

Toto zatizeni NENi CERTIFIKOVANO PRO KONTINUALNI MONITOROVANI, pfi kterém

by pfipadné selhani obsluhy mohlo vést k poranéni nebo smrti paC|enta RIP pasy Nox
jednorazové jsou uréeny k pouZiti u jednoho pacienta a nosi se pies obleceni. RIP pasy by
mély pohodiné drzet, aniz by byly pfili§ utazené.

VAROVAN:I:

¢V pfipadé poskozeni zafizeni nepouzivejte. Pouzivani poskozeného zafizeni mdze mit
za nasledek poranéni pacienta, jako je popaleni nebo Uraz elektrickym proudem, nebo
stanoveni nespravné diagndzy.

¢ Opé&tovné pouZiti jednorazovych RIP pést Nox mlzZe vést ke $patné kvalité
zaznamenavaného signalu a nespravnému stanoveni diagnézy pacienta.

« Kabely a pripojky umistéte tak, abyste snizili moznost zapleteni nebo uskrceni.

PFi pouziti stejnych jednorazovych RIP pasd Nox u vice nez jednoho pacienta hrozi riziko
kFizové kontaminace.

* Jednorazové RIP pasy Nox nepouzivejte v prostiedi magnetické rezonance (MR).
Absorpce energie vodivymi materidly by mohla vést k nadmérnému zahfivani a zpUsobit
tak popaleniny.

+ Jednordzové RIP pasy Nox nepouzivejte pfi radiografickych/rentgenovych vysetienich.
Absorpce energie v zafizeni by mohla vést k nadmérnému zahfivéani a vzniku popalenin.

* Jednordzové RIP pasy Nox pfipojujte pouze ke zdravotnickym elektrickym zafizenim/
systémlm, které spliiuji normu pro bezpe&nost pacientl IEC 60601-1 dle tietiho &i
novéjsiho vydani. Nevyhovujici elektrické systémy mohou mit za nasledek vazné poranéni
pacienta, jako je Uraz elektrickym proudem nebo popaleni. Kazda osoba, ktera pfipojuje
jednordzové RIP pasy Nox k elektrickému zafizeni, vytvafi novy elektricky systém a je
odpovédna za bezpecnost tohoto systému pro pacienta. V pfipadé jakychkoli pochybnosti
se obratte na kvalifikovaného zdravotnického technika nebo vaseho mistniho zastupce.

* Na tomto zafizeni neni povoleno provadét zadné Upravy. Jakakoli Gprava mize mit za
nasledek poranéni pacienta, jako je popaleni nebo Uraz elektrickym proudem, nebo
stanoveni nespravné diagndzy.

* Upozornéni: Americké federalni zdkony pfipoustéji prodej tohoto zafizeni pouze
licencovanym zdravotnickym pracovnikem nebo na jeho objednavku.

MozZné nezadouci prihody

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

Navod k pouZziti

Vybér spravné velikosti pasl

U vétsiny pacientl neni nutno pasy upravovat, pokud je zvolena jejich spravnd velikost

podle obvodu bficha. Pokud obvod bficha neni zndm, Ize jako voditko pouZit index télesné
hmotnosti pacienta.

Chart 1: Abdomen i (AC)
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Postup pro pfipojeni:

1-2) Pasy pripnéte k patentkdm umisténym na
kabelu, pfip. zafizeni, abyste je zajistili na bfise a
hrudniku pacienta. V zajmu zaji$téni dobré kvality
signalu by pasy mély pohodiné drzet, aniz by byly
pfili§ utazené. Pasy se nosi pres obleéeni.

3) V pfipadé potfeby je mozné délku pasd zkratit
zatazenim za smycky na obou koncich pasu.

4) Pro dosazeni nejlepsich vysledk je tfeba, aby
neroztazeny pés obepinal dvé tietiny obvodu
pacientova pasu

Jednorazové RIP pasy Nox jsou uréeny
k jednomu pouZziti.

Kompatibilni zafizeni

Jednorazové RIP pasy Nox byly validovany pro pouZziti se systémy Nox pro zdznam spéanku a
s kabely k RIP pastim Nox, které jsou uvedeny nize:

Systém Nox T3®
Systém Nox T3s
Systém Nox A1®
Systém Nox Als

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

Snimaci jednotka QDC-PRO #5140 11

Brisni kabel Nox #56 20 10
Bfigni kabel Nox, s #5612 12
Bfisni kabel Nox RIP E #56 20 51
Hrudni kabel Nox RIP E #56 20 52
Bfi$ni kabel QDC-PRO #56 20 60

Provozni podminky Informace o pouzitych materialech

Teplota Provoz: +5 °C az +40 °C (+41 °F az +104 * Polyester/dorlastan

°F) Pfeprava/skladovéni: -25 °C az +70 °C

(-13 °F az +158 °F)

Provoz: 15-90 % (nekondenzujici)

Preprava a skladovani: 10-95 %

(nekondenzuijici)

Tlak Odol4 atmosférickému tlaku od 700 do 1
060 hPa700 hPa to 1060 hPa

* Pocinovany médény drat

Relativni vihkost * ABS

Likvidace

Dodrzujte mistni vladni nafizeni a pokyny k recyklaci tykajici se likvidace nebo recyklace

tohoto vyrobku. Ohledné zpétného odbéru a recyklace soucasti prosim kontaktujte

distributora.
Podle evropské smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ)
2002/96/ES nesmi byt tento vyrobek likvidovan jako netfidény komundini odpad.

= Pro zaji$téni fadného zpracovani, op&tovného vyuziti pouzitych materiald a recyklace
odevzdejte prosim tento vyrobek do autorizovaného komunalniho recyklacniho centra,
kde bude bezplatné pfijat. Spravna likvidace tohoto vyrobku pom(ize usetfit cenné
zdroje a zabrani moznym negativnim dopaddm na lidské zdravi a zivotni prostfedi, které
by jinak mohly nastat v diisledku nespravného nakladani s odpadem.

2% 2D nosi¢ Earovych kédd pro
informace UDI

Zdravotnicky prostiedek

Popis symboli

Navod k obsluze /
viz pokyny k pouZziti
Neni bezpec¢né pro pouziti v
prostfedi magnetické
rezonance (MR)

@, Zemé vyroby

Katalogové Cislo / referencni Cislo Podle evropské smérnice o odpad-
K nich elektrickych a elektronickych
™= zarizenich (OEEZ) 2002/96/ES
nesmi byt tento vyrobek likvidovan
jako netfidény komunaini odpad.

Informace o vyrobci
Datum vyroby

Kod sarze / &islo 3arze

C € Oznaceni CE oznacujici shodu s nafizenim
EU 2017/745 (MDR) tykajicim se zdravot-
nickych prostiedkd

A omezeni tykajici se teploty L o .

@S L i Rx  Upozornéni: Americké federalni

Eiomezenl tykajici se vlhkosti only zakony pripoustéji prodej tohoto

B @ Omezeni tykajici se atmosférického tlaku zafizeni pouze licencovanym
zdravotnickym pracovnikem nebo

N zivej kované . . .
® epouzivejte opakovane na jeho objednavku.objedndvku.

(01)1569431111XXX Jedmecny identifikator prostredku (UDI)

(11)YYDDMM ( 1) uvadi |dent|f|katoerrostredku (DI) (,1569431111XXXX"), kdd
( ) datum vyrol’a/ (,RRMMDD" pricemz ,RR” jsou posledni dvé ¢islice

(10)2zzZ72 roku vyro mésic v a ,DD" den vyroby) a kéd (10) &islo

Sarze prostredku (,2227Z ")Opokud je k dispozici.
XS Velikost détska

S  Velikost mala

M Velikost stfedni

L  Velikost velka

XL Velikost extra velkd

S timto bali¢kem se dodava jeden vytisk pokyn( k pouZiti. V pfipadé, Ze budete potiebovat dalsi
vytisky, navétivte nade internetové stranky www.noxmedical.com/ifu, kde si miizete pokyny k pouziti
stdhnout, nebo nds kontaktujte na e-mailové adrese support@noxmedical.com a my vam dal$i vytisky
zdarma poskytneme. Poznamka: K otevieni elektronického souboru je nutnd ¢tecka PDF.

Oznameni o autorskych pravech

Z&dna &ést této publikace nesmi byt kopirovana, prenasena, prepisovana ani uklddana v systémech
pro vyhledavani informaci ani nesmi byt prekladana do Zadného jazyka (ani pocitacového), a

to zadnym zplsobem ani zadnymi prostfedky: elektronicky, mechanicky, magneticky, opticky,
chemicky, manualné ani jinak, bez pfedchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti Nox Medical.

Jednorazové RIP pasy Nox maji patentovany design.
Patentova ochrana: US 9,059,532 a EP 2584962

Nox Medical ehf

DA - Danish N O X meoiea

Engangs-RIP-bzlter fra Nox - Brugsanvisning
Engangs-RIP-belter fra Nox fés i fem forskellige storrelser: Barn (XS), Small (S), Medium (M),
Large (L) og Extra Large (XL). Tilgaengelige pakker:

Engangs-RIP-beelter fra Nox, paediatrisk, 20 seet #5510 10
Engangs-RIP-beelter fra Nox, small, 20 saet #5510 20
Engangs-RIP-beelter fra Nox, medium, 20 seet #5510 30
Engangs-RIP-beelter fra Nox, large, 20 szt #5510 40

Engangs-RIP-beelter fra Nox, ekstra large, 14 seet #55 10 50

Anvendelsesformal

Engangs-RIP-beelter fra Nox er beregnet til méling af &ndedreetssignaler. De fungerer som
tilbeher til PSG-systemer. Engangs-RIP-beelter fra Nox er indiceret til brug pé patienter over
2 r. De tilsigtede miljger er hospitaler, institutioner, sevncentre, savnklinikker eller andre
testmiljger, herunder patientens eget hjem.

Egnede patienter

Patienter, der har symptomer pé eller misteenkes for at lide af sevnforstyrrelser, iszer dem,
der kan lide af sgvnforstyrret vejrtraekning (SDB), og som skal gennemga en diagnostisk
spvnpreve efter anvisning fra laegen.

Tilteenkte brugere

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

pé hospitaler/klinikker, fysiologisk overvagning af mennesker eller undersegelser af
sgvnforstyrrelser. Nar man gennemfarer en simpel sgvnundersggelse i hiemmemiljeet, kan
patienten udfere en selvtilslutning med eller uden hjeelp fra et familiemedlem efter at have
faet instruktion af en kvalificeret sundhedsperson, inden vedkommende sendes hjem med
systemet.

Kliniske fordele

Engangs-RIP-baelter fra Nox opnér deres tilsigtede formal at hjeelpe med at diagnosticere
forskellige sevnforstyrrelser ved at give tilbeheret mulighed for at sende fysiologiske

data til registreringssystemet. Disse fysiologiske data bruges derefter af klinikere til at
hjeelpe med at diagnosticere forskellige sgvnforstyrrelser, sésom obstruktiv sgvnapne
(OSA). Konsekvenserne af OSA varierer fra fragmenteret sgvn, sgvnighed om dagen og
hypoxi til @get risiko for koronararteriesygdom, hjerte-kar-sygdom, hjertesvigt, arytmier og
slagtilfeelde. Ubehandlet OSA har ogsa vist sig at bidrage til nedsat koncentration, kognitiv
funktion, sociale interaktioner og livskvalitet. Den starste fordel ved Engangs-RIP-baelter fra
Nox er, at de hjeelper 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 tilbeharet bruges kortvarigt.

Sikkerhedsinformation

Enheden er IKKE CERTIFICERET TIL BRUG TIL KONTINUERLIG OVERV,Z\GNING, da manglende
betjening kan medfgre personskader eller ded.

Engangs-RIP-beelter fra Nox er kun til brug af én patient og er beregnet til at blive baret over
tej. Beelterne skal sidde teet pé patienten uden at vaere ubehageligt stramme.

ADVARSLER:

¢ Brug ikke beskadiget udstyr. Brug af beskadiget udstyr kan resultere i patientskader,
sdsom forbraending eller elektrisk sted eller fare til forkert patientdiagnose.

« Genanvendelse af engangs-RIP-baelter fra Nox kan resultere i darlig kvalitet af det
registrerede signal og fore til forkert patientdiagnose.

* For kabler og forbindelser forsigtigt for at reducere muligheden for sammenfiltring eller
kveelning.

o Brug af de samme engangs-RIP-bzelter fra Nox pé mere end én patient udger en risiko for
krydskontaminering.

e Brug ikke engangs-RIP-bzelter fra Nox i et MR-milje. Ledende materialers absorbering af
energi kan fere til overdreven opvarmning og forérsage forbraendinger.

* Brug ikke engangs-RIP-baelter fra Nox under radiografi/rentgenundersegelser.

« Absorbering af energi i udstyret kan fere til overdreven opvarmning og forarsage
forbreendinger.

* Tilslut kun engangs-RIP-baelter fra Nox til medicinsk elektrisk udstyr/systemer, der
overholder patientsikkerhedsstandarden IEC 60601-1, version 3 eller nyere. Ikke-
kompatible elektriske systemer kan resultere i alvorlig patientskade, sdsom elektrisk stad
eller forbraending. Enhver person, der forbinder engangs-RIP-bzelter fra Nox til elektrisk
udstyr, danner et nyt elektrisk system og er ansvarlig for patientsikkerheden i systemet.
Hvis du er i tvivl, skal du kontakte en kvalificeret medicinsk tekniker eller din lokale
repraesentant.

« Det er ikke tilladt at @ndre dette udstyr. Enhver sendring kan resultere i patientskader,
sdsom forbraending eller elektrisk sted eller fare til forkert patientdiagnose.
Forsigtig: Amerikansk federal lov begraenser salg og bestilling af dette udstyr til
autoriserede laeger.

Potentielle bivirkninger

Hvis der under brugen af denne enhed eller som et resultat af dens anvendelse er sket en
alvorlig heendelse, bedes du rapportere det til producenten og til din nationale myndighed.

Brugsanvisning

Veelg den korrekte baeltestarrelse

For de fleste patienter behgver baelterne ikke at blive justeret, hvis den rigtige storrelse
veelges baseret pa patientens maveomkreds. Hvis maveomkredsen ikke er kendt, kan
patientens BMI bruges som reference.

Chart 1: Abdomen Ci (AC)
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12 Trin til opsaetning:

1-2) Fastger beelterne pa de knapper, der er pla-
ceret pé kablet og/eller enheden, for at fastgere
bzelterne omkring patientens mave og brystkasse.
For at f& en god signalkvalitet skal bzelterne sidde
taet uden at vaere ubehageligt stramme. Beelterne
er beregnet til at blive baret over tgj.

3) Hvis det er nedvendigt, er det muligt at forkorte
bzelternes leengde ved at traekke i Iokken i hver
ende af baeltet.

4) For at opnéa de bedste resultater skal det
ikke-strakte bzelte deekke to tredjedele af patien-
tens omkreds.

Engangs-RIP-bzelter fra Nox er til engangsbrug.

Kompatible enheder

Engangs-RIP-bzelter fra Nox er valideret til brug sammen med Nox-sgvnoptagelsessystemet
og RIP-bzeltekablerne fra Nox som angivet nedenfor:

Nox T3®@-system
Nox T3s-system
Nox A1®-system
Nox Als-system

#5110 10/511110
#5110 12/511112
#5130 10/51 3110/51 3510
#513012/513112

QDC-PRO-sensorenhed #5140 M
Nox-mavekabel #56 2010
Nox-mavekabel, s #5612 12
Nox RIP-mavekabel E #56 20 51
Nox RIP-brystkassekabel E #56 20 52
QDC-PRO-mavekabel #56 20 60

Omgivende forhold

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

Drift: 15-90 % (ikke-kondenserende)
Transport/opbevaring: 10-95 % (ikke-

Materialeoplysninger

Temperatur ¢ Polyester/dorlastan

« Tinbelagt kobbertrad

Relativ luftfugtighed
* ABS-plast

Tryk kondenserende)
Taler atmosfzeriske tryk mellem 700 hPa
og 1060 hPa

Bortskaffelse

Fol de lokale regler og genbrugsanvisninger vedrerende bortskaffelse eller genbrug af dette
produkt. Kontakt din forhandler angdende tilbagetagning eller genbrug af komponenterne.
| overensstemmelse med det europaeiske direktiv om héndtering 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 pa menneskers sundhed og miljget, som ellers kan opsta
som felge af upassende affaldshandtering.

Beskrivelse af symboler @ 2d-stregkodebaerer for UDI-

oplysninger

Betjeningsvejledning / [MD] Medicinsk udstyr

Se brugsvejledningen
Usikker til brug i
MR-milja.

@ Produktionsland

ﬁ | overensstemmelse med det
europaeiske direktiv om handtering

Producentoplysninger
Fremstillingsdato
Batch-kode/lotnummer

BELERS

Katalognummer/referencenummer

C € CE-maerkning, der angiver overensstem- af elektrisk og elektronisk affald
melse med EU-forordning 2017/745 (MDR) (WEEE) 2002/96/EF skal dette pro-
vedrgrende medicinsk udstyr dukt ikke bortskaffes som usorteret

/l,— T kommunalt affald.
. emperaturgraense

Rx Forsigtig: Amerikansk federal lov
only pegraenser salg og bestilling af
dette udstyr til autoriserede leeger.

Luftfugtighedsgraense
J‘ Atmosfeerisk trykgraense
® M3 ikke genbruges

(01)1569431111XXXX  Unik enhedsidentifikator (UDI):

(11)YYDDMM [?S)hkatlonadentlfukatoren (01) repraesenterer enhedsudentlflkatoren
(“1569431111XXXX") af)phkat|0n5|dent|f|katoren (11) r?;)raesenterer

(10)zzzzzz produktlonsdatoen/fremstl ingsdatoen (“YYMMDD”

de sidste to cifre i produktionsaret, “MM” som produkt |onsmaned
og “DD” som produktionsdagen) og a gllkatlonS|dent|f|katoren (‘IO)

repraesenterer enhedens Iotnummer{) Z7777"), hvis relevant

XS Storrelse: Barn

S Sterrelse: Small

M Storrelse: Medium

L Sterrelse: Large

XL Storrelse: Extra Large

En kopi af brugsanvisningen falger med denne pakke. Hvis der er behov for yderligere
kopier, kan du besage vores websted www.noxmedical.com/ifu, hvor brugsanvisningen
kan downloades, eller kontakte support@noxmedical.com for at f& yderligere kopier gratis.
Bemeerk: Du skal bruge en PDF-laeser for at dbne den elektroniske fil.

Meddelelse om ophavsret

Ingen del af denne udgivelse m& reproduceres, transmitteres, transskriberes, lagres i et
afhentningssystem eller oversaettes til noget sprog eller computersprog, i nogen form eller pa
nogen méade: elektronisk, mekanisk, magnetisk, optisk, kemisk, manuelt eller pd anden made
uden forudgdende skriftlig tilladelse fra Nox Medical.

Engangs-RIP-bzelter fra Nox er et patenteret design.
Daekket af patenter: US 9.059.532 og EP 2584962
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Nox wegwerpbare RIP-banden - Gebruiksaanwijzing
De Nox wegwerpbare RIP-banden zijn beschikbaar in vijf verschillende maten: kinderen (XS),
small (S), medium (M), large (L) en extra large (XL). Beschikbare verpakkingen

Nox RIP-banden wegwerpbaar, voor kinderen 20 sets #5510 10
Nox RIP-banden wegwerpbaar, small 20 sets #5510 20
Nox RIP-banden wegwerpbaar, medium 20 sets #5510 30
Nox RIP-banden wegwerpbaar, large 20 sets #5510 40
Nox RIP-banden wegwerpbaar, extra large 14 sets #5510 50

Beoogd gebruik

De Nox wegwerpbare RIP-banden zijn bedoeld voor het meten van
ademhalingsinspanningssignalen. Ze dienen als accessoires voor slaap-/polysomnografie
(PSG)-systemen. De Nox wegwerpbare RIP-banden zijn bestemd voor patiénten ouder dan 2
jaar. De beoogde omgevingen zijn ziekenhuizen, instellingen, slaapcentra, slaapklinieken en
andere testomgevingen, waaronder de woonomgeving van de patiént.

Patiéntenpopulatie

Patiénten die symptomen hebben van slaapstoornissen, of waarvan wordt vermoed

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

Beoogde gebruikers

De gebruikers zijn gezondheidszorgprofessionals die zijn getraind in ziekenhuis-/klinische
procedures, fysiologische monitoring van personen of onderzoek naar slaapstoornissen. Bij
een eenvoudig slaaponderzoek in de thuisomgeving kan de patiént zichzelf met het systeem
verbinden, met of zonder hulp van een familielid, na instructies van een gekwalificeerde
zorgverlener voordat hij/zij met het systeem naar huis wordt gestuurd.

Klinisch voordeel

De Nox wegwerpbare RIP-banden bereiken hun beoogde doel, namelijk het helpen bij de
diagnose van verschillende slaapstoornissen, doordat de accessoires fysiologische gegevens
in het registratiesysteem kunnen registreren. Die fysiologische gegevens worden vervolgens
door artsen gebruikt om te helpen bij de diagnose van verschillende slaapstoornissen zoals
obstructieve slaapapneu (OSAE 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 wegwerpbare
RIP-banden 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
Iangetﬁrmijnvoordeel voor patiénten beschouwd, ondanks dat de accessoires tijdelijk worden
gebruikt.

Veiligheidsinformatie

Het apparaat is NIET GECERTIFICEERD VOOR GEBRUIK VOOR CONTINUE MONITORING
omdat storing letsel bij of overlijden van de patiént kan veroorzaken.

De Nox wegwerpbare RIP-banden zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént
en zijn bedoeld om over kleding te worden gedragen. De RIP-banden moeten goed om de
patiént passen zonder dat ze ongemakkelijk strak zitten.

WAARSCHUWINGEN:

« Gebruik geen beschadigde apparatuur. Het gebruik van beschadigde apparatuur kan
leiden tot letsel bij de patiént, zoals brandwonden of elektrische schokken, of tot een
onjuiste diagnose van de patiént.

« Hergebruik van de Nox wegwerpbare RIP-banden kan leiden tot een slechte kwaliteit van
het geregistreerde signaal en tot een onjuiste diagnose van de patiént.
Verbind kabels en aansluitingen zorgvuldig om de kans op verstrikking of wurging te
verkleinen.

« Het gebruik van dezelfde Nox wegwerpbare RIP-banden bij meer dan één patiént brengt
een risico op kruisbesmetting met zich mee.

¢ Gebruik de Nox wegwerpbare RIP-banden niet in een MRI-omgeving (magnetische
resonantie-omgeving). De energie-absorptie in geleidende materialen kan leiden tot
oververhitting en brandwonden veroorzaken.

¢ Gebruik de Nox wegwerpbare RIP-banden niet bij radiografie/rontgenonderzoek. De
energie-absorptie in de apparatuur kan leiden tot oververhitting en brandwonden
veroorzaken.

* Sluit de Nox wegwerpbare RIP-banden alleen aan op medische elektrische apparatuur/
systemen die voldoen aan de patiéntveiligheidsnorm IEC 60601-1, 3e editie of recenter.
Niet-conforme elektrische systemen kunnen leiden tot ernstig letsel bij de patiént, zoals
elektrische schokken of brandwonden. Elke persoon die de Nox wegwerpbare RIP-
banden op een elektrisch apparaat aansluit, vormt een nieuw elektrisch systeem en is
verantwoordelijk voor de patiéntveiligheid van het systeem. Neem bij twijfel contact op
met een gekwalificeerd medisch technicus of met uw lokale vertegenwoordiger.

Wijziging van deze apparatuur is niet toegestaan. Wijzigingen kunnen leiden tot letsel bij
de patiént, zoals brandwonden of elektrische schokken, of tot een onjuiste diagnose van
de patiént.

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

Modgelijke 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.
Gebruiksaanwijzing

De juiste maat band selecteren

Voor de meeste patiénten hoeven de banden niet te worden aangepast als de juiste maat

wordt gekozen op basis van de buikomtrek van de patiént. Als de buikomtrek niet bekend is,
kan de body mass index (BMI) van de patiént als referentie worden gebruikt.

Chart 1: Abdomen Ci feren (Af) T T 7
[ Edalogeser |
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12 Verbindingsstappen:

1-2) Klik de banden vast aan de drukknopen op

de kabel en/of het apparaat om de banden vast te
maken rond de buik en thorax van de patiént. Voor
een goede signaalkwaliteit moeten de banden
goed passen zonder oncomfortabel strak te zitten.
De banden zijn bedoeld om over kleding te worden
gedragen.

3) Indien nodig is het mogelijk om de banden in te
korten door aan de lus aan beide uiteinden van de
banden te trekken.

4) Voor de beste resultaten moet de band on-
geveer twee derde van de omtrek van de patiént
omvatten wanneer de band niet wordt gerekt.

De Nox wegwerpbare RIP-banden zijn voor
eenmalig gebruik.

Compatibele apparaten

De Nox wegwerpbare RIP-banden zijn goedgekeurd voor gebruik met de Nox-
slaapregistratiesystemen en Nox RIP-buikkabels, zoals hieronder vermeld:

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

Nox T3@-systeem
Nox T3s-systeem
Nox A1®-systeem
Nox Als-systeem

QDC-PRO sensoreenheid #5140M
Nox-buikkabel #56 2010
Nox-buikkabel, s #5612 12
Nox RIP-buikkabel E #56 20 51
Nox RIP-thoraxkabel E #56 20 52
QDC-PRO-buikkabel #56 20 60

Omgevingscondities Materiaalinformatie

Gebruik: +5 °C tot +40 °C (+41 °F tot +104

°F) Transport/opslag: -25 °C tot +70 °C

(-13 °F tot +158 °F)

Relatieve vochtigheid Gebruik: 15-90% (niet-condenserend)
Transport/opslag: 10-95% (niet-
condenserend)

Bestand tegen atmosferische drukwaarden
van 700 hPa tot 1060 hPa

Temperatuur  Polyester/elastaan

 Vertind koperdraad
* ABS-kunststof

Druk

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 product 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 %% 2D-barcodedrager voor UDI-in-

£ formatie
Medisch hulpmiddel

Onveilig in een MR-omgeving
(magnetische
resonantie-omgeving)

Land van fabricage

Gebruiksaanwijzing /
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Fabrikantinformatie

Batchcode/Partijnummer

(13
ul
&I Productiedatum
[LoT]

Catalogusnummer/Referentienummer In overeenstemming met de
E Europese richtlijn betreffende
C € CE-markering die aangeeft dat wordt = afgedankte elektrische en

voldaan aan EU-verordening 2017/745
(MDR) met betrekking tot medische hulp- 2002/96/EC mag dit product niet
middelen als ongesorteerd huishoudelijk afval

- worden verwijderd.
J’ Temperatuurgrens

elektronische apparatuur (AEEA)

' L Rx Let op: Volgens de Amerikaanse
¥ Vochtigheidsgrens only federale wetgeving mag dit

. apparaat uitsluitend door of op
- Atmosferische drukgrens voorschrift van een gelicen-
Niet hergebruiken

tieerd medisch specialist worden
verkocht.
(01)1569431111XXXX Unlclue Device Identifier (unieke apparaatidentificatie (UDI);
(11)YYDDMM E ication Identifier (01) staat voor de device identifier (DI
1{ 69431111XXXX bde A%phcanon Identifier (11) de productledatum/

(10)222z77 abricagedatum (“YYMMDD”, waarbij “YY” staat voor de |aa

twee cufers van het productle aar, “MM” voor de productlemaan

n “DD” voor de productuedag& en de A% plication Identifier (10) het

partunummer van het apparaat (“ZZZZZZ") indien van toepassing.
XS Maat voor kinderen
S Maat Small
M Maat Medium
L Maat Large

XL Maat Extra-Large

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

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.

Nox wegwerpbare RIP-banden hebben een gepatenteerd ontwerp.
Gedekt door patenten: US 9,059,532 en EP 2584962

www.noxmedical.com

ce

@7Atmospheric pressure limitation
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Nox RIP Belts Disposable - Instructions for Use
The Nox RIP Belts Disposable come in five sizes: Pediatric (XS), Small (S),
Medium (M), Large (L) and Extra Large (XL). Available packages:

Nox RIP Belts Disposable, Pediatric 20 sets #5510 10
Nox RIP Belts Disposable, Small 20 sets #5510 20
Nox RIP Belts Disposable, Medium 20 sets #5510 30
Nox RIP Belts Disposable, Large 20 sets #5510 40
Nox RIP Belts Disposable, Extra-Large 14 sets #5510 50

Intended Use

The Nox RIP Belts Disposable are intended for measuring of respiratory effort signals.
They function as accessories for sleep/polysomnography (PSG) systems. The Nox RIP
Belts Disposable are indicated for use on patients greater than 2 years of age.

The intended environments are hospitals, institutions, sleep centers, sleep clinics,

or othertest environments, including the patient’s home.

Patient Population
Patients that are having symptoms of, or suspected to suffer from sleep disorders,

especially those that may suffer from Sleep Disordered Breathing (SDB) and are
determined by a physician to require a diagnostic sleep test.

Intended Users

The users are healthcare professionals who have received training in the areas of hospital/
clinical procedures, physiological monitoring of human subjects, or sleep disorder
investigation. When conducting a simple sleep study in the home environment, the patient
may perform a self hook-up, with or without assistance from a family member, after being
instructed by a qualified healthcare professional before being sent home with the system.

Clinical Benefit

The Nox RIP Belts Disposable achieve their intended purpose of aiding in the diagnosis

of various sleep disorders by allowing for sensors to provide physiological data into the
recording system. That physiological data is then utilized by clinicians to aid in diagnosis

of various sleep conditions such as 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, arrythmias, 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 RIP Belts Disposable is that
they aid in conditions like OSA being diagnosed, which then allows for 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 Nox RIP
Belts Disposable being used transiently.

Information for Safety

The device is NOT CERTIFIED TO BE USED FOR CONTINUOUS MONITORING where failure
to operate can cause injuries or death of the patient.The Nox RIP Belts Disposable are single
patient use only and intended to be worn over clothing. The belts should fit the patient
snugly without being uncomfortably tight.

WARNINGS:

* Do not use damaged equipment, sensors, or accessories. Use of damaged
equipment may result in patient harm,such as burn or electrical shock or lead
toincorrect patient diagnosis.

* Re-using the Nox RIP Belts Disposable may result in bad quality of the signal
recorded and lead to incorrect patient diagnosis.

* Carefully route cables and connections to reduce the possibility
of entanglement or strangulation.

* The use of the same Nox RIP Belts Disposable on more than one patient poses
a risk of cross-contamination.

« Do not use the Nox RIP Belts Disposable in MRI (Magnetic Resonance Imaging)
environment. Possibility of serious patient harm/burn.

* Do not use the Nox RIP Belts Disposable during radiography/X-ray studies.
Possibility of serious patient harm/burn.

* Only connect the Nox RIP Belts Disposable to Medical Electrical Equipment/
Systems complying with the patient safety standard IEC 60601-1, 3rd edition or
newer. Non-compliant electrical system may result in serious patient
harm, such as electrical shock or burn. Any person that connects the Nox RIP
Belts Disposable to an electrical device has formed a new electrical system and
is responsible for the patient safety of the system. If in doubt,contact a
qualified medical technician or your local representative.

No modification of this equipment is allowed. Any modification may result in
patient harm, such as burn or electrical shock or lead to incorrect patient
diagnosis.

Potential Adverse Event

If, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred,
please report it to the manufacturer and to your national authority.

Directions for Us

Selecting the Correct Size of Belts.

For most patients, the belts do not need to be adjusted if the correct size is chosen based
on the patient’s abdomen circumference. If the abdomen circumference is not known the
patient’s body mass index can be used for reference.

Chart 1: Abdomen C (AC)
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Chart 2: Body Mass Index (BMI)*
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Hook Up Steps:

1-2) Snap the belts on the snaps located on the
cable and/or device to secure the belts around
the patient’s abdomen and thorax. For good signal
quality, the belts should fit snugly without being
uncomfortably tight. The belts are intended to be
worn over clothing.

3) If needed, it is possible to shorten the length
of the belts by pulling the loop on each belt end

4) For best results, the un-stretched belt should
cover two thirds of the patient’s circumference.

The Nox RIP Belts Disposable are single use.

Compatible Devices

The Nox RIP Belts Disposable have been validated for use with
Nox Sleep Recording Systems and Nox RIP Belts Cables as listed below:

Nox T3® System
Nox T3s System
Nox A1®System
Nox Als System

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

QDC-PRO Sensor Unit #5140 11

Nox Abdomen Cable #56 2010
Nox Abdomen Cable, s #56 1212
Nox RIP Abdomen Cable #56 20 51
Nox RIP Thorax Cable E #56 20 52
QDC-PRO Abdomen Cable #56 20 60

Environmental Conditions Material Information

Temperature Operat|on +5°C to +50°C (+41°F to * Polyester/dorlastan
+122°F).Transport and Storage: -25°C to
+70°C (-13°F to +158°F)  Tin plated copper wire
Rel. Humidity . o .
Operation: 15-90% (non-condensing). o i
Transport and Storage: 10-95% (non- ABS plastic
conden)
Pressure Withstands atmospheric pressures from
700 hPa to 1060 hPa
Disposal

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.

* 2d barcode carrier for UDI
information

Medical device

Description of Symbols

EE Operating instructions /
Consult instructions for use
Unsafe for MR (Magnetic

Manufacturer Information Resonance) environment

Date of manufacture
Batch code / Lot number
Catalogue number / Reference number

Country of Manufacture
In compliance with the European

Directive on Waste of Electrical
and Electronical Equipment (WEEE)
2002/96/EC, do not dispose of
this product asunsorted municipal
waste.

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

| Temperature limitation
- P Rx US federal law restricts this

, Humidity limitation only device to sale by or on the order
of alicensed medical practitioner.

® Do not re-use

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

(11)YYDDMM Application Identifier (01) represents the device identifier (DI)

(10222222 (“1 69431111XXXX"), the m:)pllcanon Identlfler (11) the roduction date/
date of manufacture h “YY” the last two digits of the

productlon year, MM th e production month and “DD” the production
zy and the Application Identifier (10) the Iot number of the device
77777") if applicable.

XS Size Pediatric

S Size Small

M  Size Medium

L Size Large

XL Size Extra-Large

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

Copyright Notice

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

Nox RIP Belts Disposable are a patented design.
Covered by Patents: US 9,059,532 and EP 2584962

NOX-RIPDLEAF-0114-REV1, 2021-04

ET - Estonian MO X weorear

Tootesarja Nox lihe korra kasutatavate RIP-vodde kasutusjuhised

Saadaval on viis eri suurusega tootesarja Nox Uhe korra kasutatavat RIP-v6dd: pediaatrilised
védd (XS), véikesed vodd (S), keskmise suurusega védd (M), suured vodd (L) ja Glisuured
vo6d (XL). Saadavalolevad komplektid on alljdrgnevad.

Tootesarja Nox pediaatriliste Uihe korra kasutatavate RIP-vo6de komplekt (20 tk): tootenumber 551010
Tootesarja Nox véikeste Uihe korra kasutatavate RIP-védde komplekt (20 tk): tootenumber 5510 20
Tootesarja Nox keskmise suurusega tihe korra kasutatavate RIP-vodde komplekt (20 tk): tootenumber 5510 30
Tootesarja Nox suurte Uihe korra kasutatavate RIP-vodde komplekt (20 tk): tootenumber 55 10 40
Tootesarja Nox Ulisuurte Uihe korra kasutatavate RIP-vé6de komplekt (14 tk): tootenumber 5510 50

Kavandatud kasutus

Tootesarja Nox (ihe korra kasutatavad RIP-v66d on mdeldud kasutamiseks hingamispingutuse
signaalide mddtmisel. Neid kasutatakse une seirestisteemide / pollisomnograafia slisteemide
lisatarvikutena. Tootesarja Nox Uhe korra kasutatavad RIP-v6dd on ette nahtud kasutamiseks
patsientidel, kes on vanemad kui kaks aastat. Kavandatud kasutuskeskkonnad hdlmavad
haiglaid, tervishoiuasutusi, unekeskuseid, unekliinikuid ja muid uuringute tegemise kohti, muu
hulgas patsientide kodusid.

Patsiendipopulatsioon

Kavandatud patsiendipopulatsiooni kuuluvad patsiendid, kellel esineb unehéirete simptomeid
voi kellel kahtlustatakse véimalikke unehaireid (eelkdige uneaegseid hingamishaireid) ja kes
arsti hinnangul vajavad diagnostilist uneuuringut.

Kavandatud kasutajad

Kavandatud kasutajate hulka kuuluvad tervishoiuspetsialistid, kes on I&binud haiglas/kliinikus
tehtavate asjaomaste protseduuride, inimpatsientide fiisioloogilise jalgimise v8i unehéirete
uurimise alase véljadppe. Kui ndidustatud on lihtne kodukeskkonnas tehtav uneuuring, saab
patsient stisteemi ise voi pereliikme abiga Gihendada, kui kvalifitseeritud tervishoiuspetsialist
on patsienti enne talle stisteemi andmist ja kliinikust koju saatmist selle kasutamise asjus
juhendanud.

Kliinilised kasutegurid

Tootesarja Nox Uhe korra kasutatavad RIP-v66d vdimaldavad lisatarvikutel edastada
flisioloogilisi andmeid salvestussiisteemi ja hélbustavad unehéirete diagnoosimist. Vastavad
flisioloogilised andmed aitavad klinitsistidel diagnoosida mitmesuguseid unehaireid, naiteks
obstruktiivset uneapnoed. Obstruktiivne uneapnoe voib pdhjustada une katkendlikkust,
péevast unisust ja hlipoksiat ning tsta siidame isheemiatdve, kardiovaskulaarsete haiguste,
kongestiivse slidamepuudulikkuse, arlitmiate ja rabanduse tekkeriski. Ravimata obstruktiivse
uneapnoega voivad kaasneda ka keskendumisvdime ja kognitiivsete funktsioonide
halvenemine, sotsiaalsete interaktsioonide piiratus ning elukvaliteedi langus. Tootesarja Nox
lihe korra kasutatavad RIP-v60d aitavad diagnoosida erinevaid haireid (nditeks obstruktiivset
uneapnoed) ja véimaldavad klinitsistidel seelabi vajaliku ravi maarata. Unehairete
diagnoosimine ja asjakohane ravi on ajutiselt kasutatavatest lisatarvikutest hoolimata
patsientidele pikka aega kasumlik.

Ohutusalane teave

Meditsiinivahend POLE SERTIFITSEERITUD KASUTAMISEKS PIDEVSEIREL, kui talitlushairega
voiksid kaasneda patsiendi vigastused v&i surm.

Tootesarja Nox Uhe korra kasutatavad RIP-v66d on m&eldud kasutamiseks vaid tihel
patsiendil ja need paigutatakse riiete peale. V6&d tuleb timber patsiendi paigaldada tihkelt,
kuid need ei tohi olla ebamugavust tekitavalt pingul.

HOIATUSED

* Arge kasutage kahjustunud seadmestikku. Kahjustunud seadmestiku kasutamine véib
pohjustada patsiendile vigastusi (néiteks pdletushaavu voi elektril6dgi ohtu). Samuti véib
see tingida patsiendile ebadige diagnoosi maaramise.

* Tootesarja Nox lihe korra kasutatavate RIP-v66de korduskasutamisel ei pruugi
salvestatava signaali kvaliteet olla piisav ja sellega voib kaasneda patsiendile ebadige
diagnoosi maaramine.

* Kaablid ja iihendused tuleb takerdumise voi hingamisteede pitsumise ohu minimeerimiseks
hoolikalt paigutada.

* Tootesarja Nox Uhe korra kasutatava RIP-v66 rohkem kui tihel patsiendil kasutamisega
kaasneb ristsaastumise oht.

« Tootesarja Nox Uihe korra kasutatavaid RIP-vdid ei tohi kasutada
magnetresonantskeskkonnas. Energia juhtivuslikesse materjalidesse neeldumisega vdivad
kaasneda lilem&arane kuumenemine ja pdletusvigastused.

* Tootesarja Nox Uihe korra kasutatavaid RIP-vdid ei tohi kasutada radiograafilistel uuringutel
/ réntgenitilesvotete jaddvustamisel. Energia seadmestikku neeldumisega véivad
kaasneda tilem&arane kuumenemine ja pdletusvigastused.

* Tootesarja Nox Uhe korra kasutatavaid RIP-v6id voib lihendada lksnes selliste elektriliste
meditsiiniseadmete voi slisteemidega, mis vastavad patsiendi ohutust tagava standardi
IEC 60601-1 kolmandale redaktsioonile vdi selle uuemale versioonile. Nouetele
mittevastavate elektriliste slisteemide kasutamisega voivad kaasneda patsiendi rasked
vigastused, nditeks elektrilo6k voi pdletushaavad. Tootesarja Nox Uhe korra kasutatavaid
RIP-v&id elektrilise seadmega tihendav isik loob uue elektrikontuuri ja on vastutav
asjaomast slisteemi kasutava patsiendi ohutuse tagamise eest. Kahtluste korral votke
Uihendust kvalifitseeritud meditsiinitehniku vai piirkondliku mitigiesindajaga.

« Seadmestiku modifitseerimine pole lubatud. Mis tahes modifikatsiooniga véivad kaasneda
patsiendi vigastused (néiteks p&letushaavad voi elektrilodgi oht) voi patsiendile ebadige
diagnoosi maaramine.

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

Voimalikud korvalndhud

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

Kasutussuunised

Sobiva suurusega v0 valimine

Enamikul patsientidel pole v66 kohandamine vajalik, kui patsiendi kdhu imberm&ddust
lahtudes on valitud ige suurusega vo6. Kui kdhu Umbermddt pole teada, vdib suuruse
valimisel juhinduda patsiendi kehamassiindeksist.

Chart 1: Abdomen Ci (AC)
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Chart 2: Body Mass Index (BMI)*
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Uhendamistoimingud

1-2) Kinnitage v66d nende patsiendi k&hupiirkon-
na ja rindkere Umber fikseerimiseks kaablil ja/voi
seadmel olevatesse ploksklambritesse. Signaali
hea kvaliteedi tagamiseks tuleb v66d timber
patsiendi paigaldada tihkelt, kuid need ei tohi olla
ebamugavust tekitavalt pingul. V66d on mdeldud
kasutamiseks riiete peal.

3) Kui vajalik on vé6de liihendamine, reguleerige
v66 mdblemas otsas olevat silmust.

4) Parimate médtmistulemuste saavutamiseks
peab venitamata v66 katma patsiendi Umbermod-
dust kahte kolmandikku.

Tootesarja Nox lihe korra kasutatavaid RIP-void
voib kasutada vaid iihe korra.

Uhilduvad seadmed

Tootesarja Nox Uhe korra kasutatavate RIP-vodde kasutamine on valideeritud alljargnevate
tootesarja Nox unenditajate salvestussiisteemide ja tootesarja Nox RIP-vo6de kaablitega.

Tootesarja Nox slisteem T3@:
Tootesarja Nox slisteem T3s:
Tootesarja Nox slisteem A1®:
Tootesarja Nox slisteem Als:
Andursilisteem QDC-PRO: tootenumber 5140 11

Tootesarja Nox kdhupiirkonna kaabel: tootenumber 56 20 10
Tootesarja Nox kdhupiirkonna kaabel suurusega s: tootenumber 56 12 12

Tootesarja Nox kdhupiirkonna RIP-kaabel E: tootenumber 56 20 51
Tootesarja Nox rindkere RIP-kaabel E: tootenumber 56 20 52
Slsteemi QDC-PRO ké&hupiirkonna kaabel: tootenumber 56 20 60

tootenumber 5110 10 / 511110
tootenumber 5110 12/ 511112
tootenumber 513010 /513110 /513510
tootenumber 513012/ 51 3112

Keskkonnatingimused Materjale puudutav teave

Temperatuur Kasutamisele kohalduv piirang: +5 °C kuni * Poluester/dorlastaan

+40 °C Transpordile ja hoiundamisele
o kohalduv piirang: =25 °C kuni +70 °C

Suhteline dhuniiskus K asytamisele kohalduv piirang:15-90%

(mittekondenseeruv)

Transpordile ja hoiundamisele kohalduv

piirang: 10-95% (mittekondenseeruv)

Toode talub atmosfaarirdhku vahemikus

700 hPa kuni 1060 hPa

* Tinakattega vaskjuhe

¢ ABS-plast

Atmosfaarirdhk

Korvaldamine

Jargige toote utiliseerimist v&i ringlusse andmist puudutavaid kohaliku omavalitsuse
kehtestatud eeskirju ja ringlusse andmise suuniseid. Votke komponentide tagastamist voi
ringlusse andmist puudutava teabe saamiseks tihendust piirkondliku turustajaga.
Elektri- ja elektroonikaseadmete jadtmeid késitleva direktiivi 2002/96/EU alusel ei
tohi seda toodet visata sorteerimata olmejadtmete hulka. Viige toode néuetekohase
m—t50tlemise, taaskasutuse ja ringlussevétu tagamiseks kohalikku selleks ette nahtud
taaskasutuskeskusesse, kus see voetakse tasuta vastu. Toote nduetekohane
utiliseerimine aitab sdésta vaartuslikke ressursse ning ennetada nduetele mittevastava
jaatmete kaitlemisega kaasneda véivat potentsiaalselt negatiivset m&ju inimeste
tervisele ja keskkonnale.

Sliimbolite selgitus 2 Unikaalse seadme identifikaatori
andmeid edastav kahemdodtmeline

vo6tkood
Meditsiiniseade

Ohutuskaalutlustel magnetreso-
nantskeskkonda mittesobiv toode

@, Tootmisriik

Elektri- ja elektroonikasead-
mete jaatmeid kasitleva direktiivi

= 2002/96/EU alusel ei tohi seda
toodet visata sorteerimata olme-
jaatmete hulka.

Kasutussuunised /
vaadake kasutusjuhendit

“ Tootja andmed

&I Tootmiskuupaev

Partii kood / partii number
Katalooginumber/viitenumber

CE-margistus, mis tahistab vastavust
Euroopa Liidus kehtestatud meditsiini-
seadmeid késitlevas maaruses 2017/745
satestatud nduetele

,[’ Temperatuuripiirang Rx  Tahelepanu! Ameerika Uhendriikide
T " only féderaalseadus lubab seda seadet
» Niiskuspiirang

miilia vaid litsentsitud meditsiinip-
SN . raktiku tellimusel.
_ Atmosfaarirdhupiirang

Mitte kasutada korduvalt

(01)1569431111XXXX  Unikaalne seadme identifikaator (Unique Device Identifier; UDI), kus
(11)YYDDMM rakendu5|dent|f|kaator (01) tahistab seadme identifikaatorit

277777 E 15694 31111XXXX” ) rakendusidentifikaator (11) tootmiskuupdeva
(10) . YYMMDD", kus , YY kajastab tootmisaasta kahte viimast numbrit,
MM tootmiskuud ja ,,DD” tootmispéeva) ning rakendusidentifikaator
(10) seadme partii numbrit (,22ZZ Z"), kui see on asjakohane

XS pediaatriline mudel

s vaike mudel

M keskmise suurusega mudel
L suur mudel

XL dlisuur mudel

Toote pakendisse on lisatud kasutusjuhiste Uiks koopia. Kui vajate lisakoopiaid, minge
ettevotte veebilehele www.noxmedical.com/ifu, kust saate kasutusjuhised alla laadida.
Alternatiivina voite meiega tasuta lisakoopiate saamiseks Uhendust votta kasutades
meiliaadressi support@noxmedical.com. Markus. Elektroonilise faili avamiseks on vaja PDF-
failide lugejat.

Autoridigust puudutav teave

Selle valjaande Uhtegi osa ei tohi iima ettevdtte Nox Medical eelneva kirjaliku loata mis
tahes kujul ega mis tahes viisil (elektrooniliselt, mehaaniliselt, magnetiliselt, optiliselt,
keemiliselt, manuaalselt v6i ménel muul meetodil) reprodutseerida, levitada, transkribeerida,
otsinguslisteemi talletada ega mis tahes keelde v&i arvutikeelde tolkida.

Tootesarja Nox iihe korra kasutatavate RIP-v66de disain on patenditud.
Asj dp lid on jarg| d: US 9,059,532 ja EP 2584962.

Nox Medical ehf

FI - Finnish MOX weoren.

Kertakayttoiset Nox RIP -hihnat - Kayttoohje
Kertak&yttdisid Nox RIP -hihnoja on saatavissa viitté eri kokoa: Lasten (XS), Small (S), Medium
(M), Large (L) ja Extra Large (XL). Saatavissa olevat pakkaukset

tuotenro 55 10 10
tuotenro 55 10 20
tuotenro 55 10 30
tuotenro 55 10 40
tuotenro 55 10 50

Kertakayttoiset Nox RIP -hihnat, lasten, 20 sarjaa
Kertakayttdiset Nox RIP -hihnat, Small, 20 sarjaa
Kertakayttdiset Nox RIP -hihnat, Medium, 20 sarjaa
Kertakayttdiset Nox RIP -hihnat, Large, 20 sarjaa
Kertakayttdiset Nox RIP -hihnat, Extra Large, 14 sarjaa

Kayttotarkoitus

Kertakayttoiset Nox RIP -hihnat on tarkoitettu hengitystehosignaalien mittaamiseen. Ne
ovat unitutkimus-/polysomnografiajarjestelmaan liittyvia varusteita. Kertakayttdiset Nox

RIP -hihnat on tarkoitettu kaytettaviksi yli 2-vuotiailla potilailla. Tuotteet on tarkoitettu
kaytettaviksi sairaaloissa, hoitolaitoksissa, unihoidosta vastaavilla osastoilla, uniklinikoilla tai
muissa testausymparistdissa, kuten potilaan kotona.

Potilaat

Potilaat, joilla on unihairididen oireita tai joilla epailladn unihiriita, ja erityisesti potilaat,
joilla on todettu unenaikainen hengityshairio ja joille 1aakari on maarannyt suoritettavaksi
unitutkimuksen diagnosointia varten.

Kayttajat

Tuotteiden kayttdjia ovat terveydenhoitoalan ammattilaiset, jotka ovat perehtyneita
sairaaloiden/kliinisiin kdytantdihin, tutkittavien henkildiden fysiologiseen valvontaan

tai unihairididen tutkimiseen. Kun suoritetaan yksinkertainen unitutkimus kotioloissa,
potilas voi kiinnittaa laitteen itse tai perheenjdsenen avustuksella, kun ammattitaitoinen

terveydenhoitoalan ammattilainen on neuvonut hanta laitteen kdytdssa kotona tehtdvan
tutkimuksen suorittamiseksi.

Kliiniset hyodyt

Kertakayttdiset Nox RIP -hihnat auttavat erilaisten unihairiéiden diagnosoinnissa siten,

ettd niiden avulla voidaan vélittaa fysiologisia tietoja tallennusjarjestelmaan. Laakari
kayttaa sitten naita fysiologisia tietoja apuna erilaisten unihéirididen, kuten obstruktiivisen
uniapnean diagnosoinnissa. Obstruktiivisen uniapnean seuraukset vaihtelevat rikkonaisesta
unesta, paivaaikaisesta vasymyksesta ja hypoksiasta suurentuneeseen sepelvaltimotaudin,
sydan- ja verisuonitautien, syd@men vajaatoiminnan, rytmihairididen ja aivoinfarktin riskiin.
Hoitamattoman obstruktiivisen uniapnean on todettu heikentavan keskittymiskykya,
kognitiivista toimintakykyd, sosiaalista kanssakdymista ja eldmanlaatua. Kertakayttdisten
Nox RIP -hihnojen péaaasiallinen hyoty on siind, etté niiden avulla voidaan diagnosoida
obstruktiivinen uniapnea, jolloin 1adkari voi maarata tarvittavan hoidon. Naita lisdvarusteita
joudutaan kayttdmaan hetkellisesti, mutta unihairididen diagnosoinnista ja hoidosta on silti
pitkdaikaista hyotya potilaille.

Turvallisuuteen liittyvat tiedot

Tata tuotetta EI OLE SERTIFIOITU KAY TETTAVAKSI JATKUVAAN VALVONTAAN, jossa
toimintahairiosta voi olla seurauksena potilaan vammautuminen tai kuolema.

Kertakayttoiset Nox RIP -hihnat on tarkoitettu vain yhden potilaan kadytt66n ja niitd on
tarkoitus kdyttaa vaatetuksen paalla. Hihnat tulee kiinnittaa potilaaseen tiukasti, mutta ilman,
ettd ne puristavat epdmukavasti.

VAROITUKSET:

* Ala kayta rikkinaisia laitteita. Rikkindisten laitteiden kaytdsta voi aiheutua potilaalle
vahinkoa, kuten palovammoja tai sahkoisku, tai seurauksena voi olla virheellinen diagnoosi.

* Jos kertakadyttdisia Nox RIP -hihnoja kdytetdan uudelleen, seurauksena voi olla heikko
tallennetun signaalin laatu ja siitd aiheutuva virheellinen diagnoosi.

« Sijoita kaapelit ja litannat huolellisesti valttdaksesi niiden sotkeentuminen tai niiden
aiheuttama kuristuminen.

* Jos samoja kertakayttoisia Nox RIP -hihnoja kdytetaan useammalla potilaalla, seurauksena
voi olla ristikontaminaatio.

Al kdyta kertakayttdisia Nox RIP -hihnoja magneettikuvauksen yhteydessa. Energian
absorboituminen séhkda johtaviin materiaaleihin voi saada aikaan kuumenemista ja
aiheuttaa palovammoja.

. Ald kdyta kertakayttoisia Nox RIP -hihnoja réntgentutkimuksen aikana. Energian
absorboituminen laitteeseen voi saada aikaan kuumenemista ja aiheuttaa palovammoja.

« Liitd kertakayttoiset Nox RIP -hihnat vain potilasturvallisuusstandardia IEC 60601-1 (3.
painos tai uudempi) vastaavaan sdhkdiseen ladkinnélliseen laitteeseen/jarjestelmaan.
Muun kuin tata standardia vastaavan sahkdisen jarjestelman kaytosta voi aiheutua
potilaalle vakavia vahinkoja, kuten séhkdisku tai palovammoja. Jokainen, joka liittda
kertakayttdisia Nox RIP -hihnoja johonkin sdhkolaitteeseen, muodostaa uuden sdhkdisen
jarjestelman ja on vastuussa jarjestelman turvallisuudesta potilaalle. Jos olet epavarma
jostakin, ota yhteyttd ammattitaitoiseen laakinnallisten laitteiden asentajaan tai
paikalliseen edustajaasi.

« Tahan laitteistoon ei saa tehdd mitddn muutoksia. Muutoksista voi aiheutua potilaalle
vahinkoa, kuten palovammoja tai sdhkdisku tai seurauksena voi olla virheellinen diagnoosi.

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

Mahdolliset haittavaikutukset

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

Kayttoohje

Oikean kokoisten hihnojen valitseminen

Useimmilla potilailla hihnoja ei tarvitse saataa, jos on valittu oikea koko potilaan vatsan
ymparysmitan mukaan. Jos potilaan vatsan ymparysmittaa ei tiedeta, valinta voidaan tehda
potilaan painoindeksin perusteella.

Chart 1: Abdomen Ci (AC)
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Chart 2: Body Mass Index (BMI)*
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Kiinnittdmisvaiheet:

1-2) Liita hihnat kaapelissa ja/tai laitteessa oleviin
nappikiinnikkeisiin kiinnittdaksesi hihnat potilaan
vatsan ja rinnan ympérille. Jotta signaalin laatu
olisi hyva, hihnojen tulee istua tiukasti, mutta
ilman, etta ne puristavat epdmukavasti. Hihnat on
tarkoitettu kaytettaviksi vaatetuksen paalla.

3) Hihnojen pituutta voidaan lyhent&é tarvittaessa
vetamalla hihnaa lenkiksi kummassakin paassa
4) Paras tulos saadaan, kun hihna vastaa
venyttamattdomana kahta kolmasosaa potilaan
ymparysmitasta.

Kertakayttoiset Nox RIP -hihnat on tarkoitettu
yhta kayttokertaa varten.

Yhteensopivat laitteet

Kertakayttdiset Nox RIP -hihnat on validoitu kdytettaviksi seuraavien Nox-
unitallennusjérjestelmien ja Nox RIP -hihnojen kaapeleiden kanssa:

Nox T3@ -jarjestelma

Nox T3s -jarjestelma

Nox A1@ -jarjestelma

Nox Als -jarjestelma
QDC-PRO-anturiyksikkd

Vatsalle kiinnitettdva Nox-kaapeli
Vatsalle kiinnitettdva Nox-kaapeli, s
Vatsalle kiinnitettdva Nox RIP -kaapeli E
Rinnalle kiinnitettava Nox RIP -kaapeli E
Vatsalle kiinnitettdvéd QDC-PRO-kaapeli

tuotenro 511010 /511110

tuotenro 511012 /511112

tuotenro 513010 /513110/ 513510
tuotenro 513012 /513112

tuotenro 5140 11

tuotenro 56 20 10

tuotenro 56 12 12

tuotenro 56 20 51

tuotenro 56 20 52

tuotenro 56 20 60

Kayttoympariston olosuhteet Materiaalitiedot

Lampéatila Kaytto: +5 °C - +40 °C * Polyesteri/Dorlastan
Kuljetus/séilytys: -25 °C - +70 °C § L
* Tinattu kuparijohdin
Suhteellinen HUttd. 15 - o (ai i
iImankosteus Kéytto: 15 - 90 % (ei kondensoituva) « ABS-muovi
Paine Kuljetus/sailytys: 10 - 95 % (ei
kondensoituva)
Kestaa ilmakehéan painetta 700 - 1060 hPa
Havittaminen

Noudata tuotteen havittdmisessa tai kierrdttdmisessa paikallisia maarayksia ja
kierratysohjeita. Tiedustele jalleenmyyjaltdsi mahdollisuutta palauttaa kédytosta poistettu
tuote tai kierrdttaa tuotteen osat.
Eurooppalaisen elektroniikkalaitteiden havittdmista koskevan 2002/96/EY-direktiivin
E (WEEE) mukaisesti tata tuotetta ei saa havittaa sekajatteena.
=== Toimita tdma tuote sen kaytosta poistamisen jalkeen sen oikeaa kasittelya,
uudelleenkayttda ja kierratystd varten maksuttomasti oman paikkakuntasi
kierratyskeskukseen. Taman tuotteen oikeanlainen havittdminen auttaa sdastamaan
arvokkaita luonnonvaroja ja estdmaan mahdolliset ihmisten terveydelle ja ymparistolle
aiheutuvat haittavaikutukset, joita vaaranlaisesta jatteenkasittelysta voi seurata.

Symbolien selitykset % UDI-tiedot sisaltava kaksiulotteiden

£ kuviokoodi (QR-koodi)
[MD] Lazkinnallinen laite

@ Ei ole turvallinen MR
(magneettiresonanssi)
-ympéristossa

@I Valmistusmaa

Eurooppalaisen séhko- ja elek-

C € CE-merkinta, joka ilmaisee, etta tuote troniikkalaitteiden havittamista
vastaa laakinnallisia laitteita koskevaa EU:n  mmm koskevan 2002/96/EY-direktiivin
sdanndsta 2017/745. (WEEE) mukaisesti tata tuotetta ei

saa havittaa sekajatteena.
Lampdtilarajat

D}] Kayttoohje / Perehdy kayttdohjeeseen
“ Valmistajaa koskevat tiedot

&I Valmistusajankohta
Erékoodi / erdnumero

- Tuotenumero / viitenumero

A Rx Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion

limankosteusrajat only lain mukaan t&té laitetta saa myyda
vain lisensoitu terveydenhoitoalan
ammatinharjoittaja tai sellaisen
maarayksesta.

J‘ limakeh&n paineen rajat
® Ei saa kayttaa uudelleen

Yksilollinen laitetunniste (UDI):
Sovellustunniste (01) edustaa laitetunnistetta (DI) (“1569431111XXXX"),
sovellustunniste (1) tuotantoajankohtaa/valmistusajankohtaa

“YYM Jossa "YY” tarkoittaa tuotantovuoden kahta vumelsta
numeroa, “MM” tuotantokuukautta ja “DD” tuotantopéivaa),
sovellustunniste (10) laitteen eranumeroa (“ZZZZZZ"), jos sellalnen on.

(01)1569431111XXXX
(11)YYDDMM
(10)222272Z

XS Lasten koko

S Pieni koko

M Keskisuuri koko

L Suuri koko

XL  Erittdin suuri koko

Tassa pakkauksessa on yksi paperikopio kayttdohjeista. Jos tarvitset useampia
paperikopioita, siirry verkkosivustollemme www.noxmedical.com/ifu ja lataa kdyttoohje

sieltd tai ota yhteytta osoitteeseen support@noxmedical.com ja saat lisda kayttdohjeita
maksuttomasti. Huomautus: Sdhkoisen tiedoston avaamiseksi tarvitaan pdf-tiedostojen lukija.

Tekijanoikeusilmoitus

Mitdan tdman julkaisun osaa ei saa jaljenta3, siirtaa edelleen, kirjoittaa uudelleen, tallentaa
hakujérjestelmaan tai kdantaa millekaan kielelle tai ohjelmistokielelle missdédn muodossa
tai millaan keinoin sahkdisesti, mekaanisesti, magneettisesti, optisesti, kemiallisesti,
manuaalisesti tai muulla tavoin ilman Nox Medicalilta etukateen saatua kirjallista lupaa.

Kertakayttoisten Nox RIP -hihnat on patentoitu.
Suojattu seuraavilla patenteilla: US 9,059,532 ja EP 2584962

'—\OH MEDICAL

Katrinartuni 2

1S-105 Reykjavik, Iceland

FR - French MOX weoren.

Ceintures RIP jetables Nox - Consignes d'utilisation

Les ceintures RIP jetables Nox sont disponibles en fonction de cinq tailles différentes
: pédiatrique (XS), petite (S), moyenne (M), grande (L) et trés grande (XL). Packages
disponibles

Ceintures Nox RIP jetables, pédiatriques, ensemble de 20 n° 551010
Ceintures Nox RIP jetables, petites, ensemble de 20 n° 5510 20
Ceintures Nox RIP jetables, moyennes, ensemble de 20 n° 5510 30
Ceintures Nox RIP jetables, grandes, ensemble de 20 n° 5510 40
Ceintures Nox RIP jetables, trés grandes, ensemble de 14 n° 5510 50

Utilisation prévue

Les ceintures RIP Jetables Nox servent a mesurer les signaux d'effort respiratoire. Elles
sont des accessoires des systemes de sommell/de polysomnographle (PSG). Les ceintures
RIP jetables Nox sont indiquées pour les patients 4gés d'au moins 2 ans. Les ceintures sont
prévues pour une utilisation dans les endroits suivants : hopitaux, institutions, centres de
traitement des troubles du sommeil, cliniques du sommeil, ou autres lieux de test y compris
chez le patient.

Population de patients

Les patients présentant des symptomes de troubles du sommeil ou soupgonnés d'en souffrir,
en particulier ceux susceptibles de souffrir de troubles respiratoires du sommeil (TRS) pour
lesquels un médecin a prescrit un test de diagnostic.

Utilisateurs prévus

Les utilisateurs sont des profeSS|onneIs de la santé ayant regu une formation dans les
domaines de procédures hospitalieres/cliniques, de surveillance phy5|olog|que de sujets
humains, ou de recherche sur les troubles du sommeil. Lors d'une simple étude du sommeil
dans un domicile privé, le patient peut brancher le systéme lui méme, avec éventuellement
l'aide d'une autre personne, aprés avoir été formé par un professionnel de la santé qualifié
avant de rentrer chez Iui avec le systéme.

Avantage clinique

Les ceintures RIP jetables Nox participent au diagnostic de divers troubles du sommeil en
permettant aux accessoires de télécharger des données physiologiques dans le systeme
denregistrement. 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 coronaropath|e les maladies cardio- vasculaires,
Finsuffisance cardiaque, Iarythmle 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 ceintures RIP jetables
Nox est qu'elles facilitent le diagnostic de pathologies telles que le SAOS ce qui permet
ensuite aux cliniciens de fournir le traitement nécessaire. Le bon diagnostic et traitement des
pathologies du sommeil sont considérés comme étant des avantages a long terme pour les
patients en dépit de l'utilisation transitoire des accessoires.

Informations sur la sécurité

Le dispositif n'est PAS CERTIFIE POUR UNE UTILISATION EN SURVEILLANCE CONTINUE, en
cas de dysfonctionnements susceptibles de provoquer des blessures graves ou d'entrainer

la mort du patient. Les ceintures RIP jetables Nox ne sont utilisables que par un seul patient
et sont concues pour étre portées sur les vétements. Les ceintures doivent bien épouser le

corps sans étre non plus trop serrées au point de devenir inconfortables.

AVERTISSEMENTS :

* Ne pas utiliser un équipement endommagé. L'utilisation d'un équipement endommagé
risque de nuire au patient, notamment des br(lures ou un choc électrique, ou de produire
un mauvais diagnostic.

* La ré-utilisation des ceintures RIP jetables Nox peut nuire a la qualité du signal enregistré
et entrainer le mauvais diagnostic du patient.

* Les cables et les connexions doivent étre disposés avec soin pour réduire la possibilité
d'enchevétrement ou d’étranglement.

¢ Lutilisation des mémes ceintures RIP jetables Nox sur plusieurs patients provoque un
risque de contamination croisée.

* Ne pas utiliser les ceintures RIP jetables Nox dans un IRM (imagerie par résonance
magnétique). L'absorption d'énergie dans un matériau conducteur pourrait entrainer une
surchauffe et causer des brdlures.

* Ne pas utiliser les ceintures RIP jetables Nox au cours d’une radiographie/d’un diagnostic
par rayons X. L'absorption d’énergie dans I'équipement pourrait entrainer une surchauffe
et causer des br(lures.

« Ne brancher les ceintures RIP jetables Nox qu‘a des équipements/systéemes médicaux
électriques conformes a la 3e version, ou a une version ultérieure, de la norme CEl 60601~
1 de sécurité du patient. Les systemes électriques non conformes peuvent provoquer des
préjudices graves au patient, comme un choc électrique ou des brilures. Toute personne
qui connecte des ceintures RIP jetables Nox a un appareil électrique crée un nouveau
systeme électrique et est responsable de la sécurité du patient pour ce systéme. En cas
de doute, consultez un technicien médical qualifié ou votre représentant local.

« Aucune modification de cet équipement n'est autorisée. Toute modification risque de nuire
au patient, notamment des brilures ou un choc électrique, ou de produire un mauvais
diagnostic.

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

Effet indésirable potentiel

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

Consignes d'utilisation

Sélection de la bonne taille de ceinture

Pour la plupart des patients, les ceintures n'ont pas besoin d'étre ajustées si la bonne taille
est choisie en fonction de la circonférence abdominale du patient. Si la circonférence
abdominale n'est pas connue, 'indice de masse corporelle peut étre utilisé en guise de
référence.

Chart 1: Abdomen Ci (AC)
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Chart 2: Body Mass Index (BMI)*
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Etapes du branchement :

1-2) Enfoncez les ceintures sur les boutons-pres-
sions situés sur le cable et/ou l'appareil pour fixer
les ceintures autour de 'abdomen et du thorax du
patient. Pour une bonne qualité du signal, les cein-
tures doivent bien épouser le corps sans étre trop
serrées au point de devenir inconfortables. Les
ceintures doivent étre portées sur les vétements.
3) Le cas échéant, il est possible de raccourcir
les ceintures en tirant sur la boucle a chaque
extrémité.

4) Pour de meilleurs résultats, la ceinture non
étirée doit couvrir les deux tiers de la circon-
férence du patient.

Les ceintures RIP jetables Nox sont a utilisation
unique.

Dispositifs compatibles

L'utilisation des ceintures RIP jetables Nox a été validée pour les systéemes d'enregistrement
du sommeil et les cables RIP de Nox, conformément au tableau ci-dessous :

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

Systéme Nox T3®
Systéme Nox T3s
Systéeme Nox A1@
Systeme Nox Als

Capteur QDC-PRO n°5140 1

Céble abdominal Nox n°® 56 20 10
Cable abdominal Nox, s n° 561212
Cable abdominal RIP E Nox n° 56 20 51
Céble thoracique RIP E Nox n° 56 20 52
Cable abdominal QDC-PRO n° 56 20 60

Conditions environnementales Informations relatives aux matériaux

Fonctionnement : +5°C a +40°C (+41°F

a +104°F) Transport/stockage : -25°C a
+70°C (-13°F a +158°F)

Fonctionnement : 15-90 % (sans
condensation) Transport/stockage : 10-95
% (sans condensation)

Supporte une pression atmosphérique de
700 hPa a 1060 hPa

Température « Polyester/Dorlastan

« Fil en cuivre étamé

Humidité relative « Plastique ABS

Pression

Elimination

Respectez la réglementation et les instructions de recyclage locales concernant I'élimination

ou le recyclage de ce produit. Veuillez contacter votre distributeur pour savoir comment

recycler et/ou récupérer ces composants.
Conformément a la Directive européenne relative aux déchets d‘équipements
électroniques (DEEE) 2002/96/CE, ne jetez pas ce produit dans les ordures ménagéres

=== non triées. Pour un traitement, une récupération et un recyclage corrects, veuillez
éliminer ce produit en l'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.

Description des symboles ﬁ% 2e code-barres pour les infor-

£ mations d'identifiant unique de
Instructions d'opération / o I'appareil (UDI)
Consultez les instructions d'utilisation Dispositif médical

Informations relatives au fabricant Dangereux pour la résonance

Date de fabrication [I magnétique

Code de lot / Numéro de lot Pays de fabrication

BEEER

Numéro de catalogue / Numéro de Conformément a la Directive
référence E européenne relative aux déchets
deqmpements électriques et
¢ € Marquage CE indiquant a conformité a la === ¢lectroniques (DEEE) 2002/96/CE,
réglementation 2017/745 (MDR) de 'UE ne jetez pas ce produit dans les
concernant les dispositifs médicaux. ordures menageres non triées.
,l’ Limitation de température Rx  Attention : |a loi fédérale américaine

only limite la vente de cet appareil par ou

' Limitation concernant I'humidité sur ordre d'un médecin agréé.

_J@limitation de la pression atmosphérique

® Ne pas réutiliser
(01)1569431111Xxxx  Identifiant unique de I'appareil (upl) : L’|dent|f|ant dapg)(llcatlon (01)
(11)YYDDMM représente l'identifiant de I'appareil (DI) (« 156943
I'identifiant dappllcatlon (11) la date de production/date de fabr|cat|on
(10222227 (« AAMMJJ », < AA » étant les deux derniers chiffres de lannée
de productlon « MM » le mois de productlon et « JJ » le jour de
Froductlon et lidentifiant d’application (10) le numéro de série de
appareil (« ZZZZZZ »), le cas echéant.
XS Taille pédiatrique
S Petite taille
M Taille moyenne
L Grande taille
XL Tres grande taille
Une copie des consignes d'utilisation est fournie dans cet emballage. Si des copies
supplémentaires sont nécessaires, vous pouvez visiter le site www.noxmedical.com/ifu ou
ces consignes peuvent étre téléchargées ou contactez support@noxmedical.com et des
copies supplémentaires seront fournies gratuitement. Remarque : un lecteur PDF est requis
pour ouvrir le fichier électronique.

Avis de droit d'auteur

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

Les ceintures RIP jetables Nox sont brevetées.
Couvertes par les brevets : US 9,059,532 et EP 2584962
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Nox Einweg-RIP-Gurte - Gebrauchsanweisung
Die Nox-Einweg-RIP-Gurte werden in flinf verschiedenen GréBen geliefert: Padiatrisch (XS),
Klein (S), MittelgroB (M), GroB (L) und extragroB (XL). Erhaltliche Packungen

Nox Einweg-RIP-Gurte, Padiatrisch, 20 Stiick #5510 10
Nox Einweg-RIP-Gurte, klein, 20 Stiick #5510 20
Nox Einweg-RIP-Gurte, mittel, 20 Stlck #5510 30
Nox Einweg-RIP-Gurte, groB, 20 Stlick #5510 40
Nox Einweg-RIP-Gurte, extragroB, 14 Stlick #5510 50

Verwendungszweck

Die Nox Einweg-RIP-Gurte sind zur Messung der Atmungsaufwandssignale vorgesehen. Sie
fungieren als Zubehor fiir Schiaf-/Polysomnographiesysteme (PSG). Die Nox Einweg-RIP-
Gurte sind zur Verwendung bei Patienten im Alter von mindestens 2 Jahren vorgesehen.
Einsatzgebiete sind Krankenhé&user, Institutionen, Schlafzentren, Schlafkliniken oder andere
Untersuchungseinrichtungen sowie beim Patienten zu Hause.

Patientenkollektiv

Patienten, die an Symptomen von Schlafstérungen leiden oder bei denen der Verdacht
auf Schlafstorungen besteht, insbesondere diejenigen, die an schlafbezogenen
Atmungsstérungen (Sleep Disordered Breathing, SBD) leiden und bei denen ein Arzt
bestimmt hat, dass ein diagnostischer Schlaftest erforderlich ist.

Vorgesehene Benutzer

Benutzer sind medizinische Fachleute, die in den fiir Krankenh&duser/Kliniken tblichen
Verfahren, in der physiologischen Uberwachung von Menschen oder in der Untersuchung
von Schlafstérungen geschult sind. Wenn eine einfache Schlafstudie im hauslichen Umfeld
durchgefiihrt wird, kann der Patient sich selbst mit oder ohne Hilfe eines Familienmitglieds
mit dem System verbinden, nachdem er durch eine medizinische Fachkraft eingewiesen
wurde und bevor er mit dem System nach Hause geschickt wird.

Klinischer Nutzen

Die Nox Einweg-RIP-Gurte erfiillen ihren Zweck zur Unterstlitzung der Diagnose
verschiedener Schlafstérungen, indem Zubehor ermdéglicht wird, dem Aufnahmesystem
physiologische Daten bereitzustellen. Die physiologischen Daten werden dann von

Arzten verwendet, um bei der Diagnose von verschiedenen Schlaferkrankungen wie zum
Beispiel der obstruktiven Schlafapnoe (OSA) zu helfen. Die Folgen von OSA variieren

von fragmentiertem Schlaf, Mudigkeit wahrend des Tages und Hypoxie zu erhéhtem

Risiko von koronaren Herzerkrankungen, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Herzinsuffizienz,
Herzrhythmusstdrungen und Schlaganfall. Es hat sich ferner erwiesen, dass unbehandelte
OSA zu Beeintrachtigungen der Konzentration, der kognitiven Funktionen, sozialen
Funktionen und der Lebensqualitat beitrdgt. Der Hauptnutzen der Nox Einweg-RIP-Gurte
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 Zubehor nur voriibergehend
verwendet wird.

Sicherheitsinformationen

Das Gerat ist NICHT ZUR UNUNTERBROCHENEN UBERWACHUNG AUSGEWIESEN, bei der
ein Gerateversagen Schaden oder Tod des Patienten verursachen kann.

Die Nox Einweg-RIP-Gurte sind nur zum Einmalgebrauch und zum Tragen Uber der Kleidung
vorgesehen. Die Gurte sollten eng, aber nicht unangenehm eng am Patienten anliegen.

WARNUNGEN:

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

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

Die Kabel und Verbindungen vorsichtig fiihren, um die Mdglichkeit einer Verwicklung oder
Strangulation zu vermindern.

Die Verwendung der gleichen Nox Einweg-RIP-Gurte an mehr als einem Patienten birgt
das Risiko einer Kreuzkontamination.

Die Nox Einweg-RIP-Gurte nicht in einem MRT-Umfeld (Magnetresonanztomographie)
verwenden. Die Energieaufnahme in leitfahigen Materialien kdnnte zur iberméaBigen
Erwdrmung flihren und Verbrennungen verursachen.

Die Nox Einweg-RIP-Gurte nicht wahrend Radiographie-/Réntgenuntersuchungen
verwenden. Die Energieabsorption in das Equipment kdnnte zur tbermaBigen Erwdrmung
flihren und Verbrennungen verursachen.

Die Nox Einweg-RIP-Gurte nur mit medizinischem elektrischem Equipment/Systemen
verbinden, die die Patientensicherheitsnorm IEC 60601-1, dritte Ausgabe oder héher
erfillen. Nicht kompatible elektrische Systeme konnen zu schwerwiegenden Verletzungen
des Patienten, wie zum Beispiel Stromschlag oder Verbrennungen, fiihren. Jegliche
Personen, die die Nox Einweg-RIP-Gurte an ein elektrisches Gerat anschlieBen, haben

ein neues elektrisches System gebildet und sind fiir die Patientensicherheit des Systems
verantwortlich. Wenden Sie sich im Zweifelsfall an einen ausgebildeten Medizintechniker
oder an |hre ortliche Kundenvertretung.

Modifikationen an diesem Equipment sind nicht gestattet. Jegliche Modifikation kann zu
Verletzungen des Patienten, wie zum Beispiel Verbrennungen oder Stromschlag, oder zu
einer inkorrekten Diagnose des Patienten flihren.

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

Maogliche 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 lhre
nationale Behdrde.

Gebrauchsanweisung
Das Auswahlen der korrekten GurtgroBe
Bei den meisten Patienten missen die Gurte bei der Auswahl der richtigen GroBe auf
der Grundlage des Abdomenumfangs des Patienten nicht angepasst werden. Falls der
Abdomenumfang nicht bekannt ist, kann als Referenz der Body-Mass-Index des Patienten
verwendet werden.

Chart 1: Abdomen Ci (AC)
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Chart 2: Body Mass Index (BMI)*
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Schritte zur Verbindung:

1-2)Die Gurte auf den Druckkndpfen einrasten, die
sich am Kabel und/oder dem Gerat befinden, um
die Gurte um das Abdomen und den Thorax des
Patienten zu sichern. Um eine gute Signalqualitat
zu erreichen, sollten die Gurte eng, aber dennoch
bequem anliegen. Die Gurte sind zum Tragen lber
der Kleidung vorgesehen.

3) Bei Bedarf kann die Ladnge der Gurte durch
Ziehen der Schlaufe an jedem Gurtende verkdrzt
werden.

4) Fur beste Ergebnisse sollte der ungedehnte
Gurt zwei Drittel des Umfangs des Patienten
bedecken.

Die Nox Einweg-RIP-Gurte sind nur zum Einmal-
gebrauch vorgesehen.
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Kompatible Gerate

Die Nox Einweg-RIP-Gurte wurden zur Verwendung mit den Nox-
Schlafaufzeichnungssystemen und den Nox-RIP-Gurtkabeln wie folgt validiert:

Nox T3@ System
Nox T3s System
Nox A1®System

Nox Als System

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

QDC-PRO Sensoreneinheit #5140M
Nox-Abdomenkabel #56 2010
Nox-Abdomenkabel, s #5612 12
Nox-RIP-Abdomenkabel E #56 20 51
Nox RIP-Thoraxkabel E #56 20 52
QDC-PRO Abdomenkabel #56 20 60

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

Relative Feuchtigkeit- Betrieb: 15-90 % (nicht kondensierend)
Transport/Lagerung: 10-95 % (nicht
kondensierend)

Halt einem atmosphérischem Druck von
700 hPa bis 1060 hPa stand

Temperatur * Polyester/Dorlastan

 Verzinnter Kupferdraht

* ABS-Kunststoff

Druck

Entsorgung

In Bezug auf die Entsorgung oder das Recycling dieses Produkts lokale herrschende

Verordnungen und Recycling-Anweisungen befolgen. Bitte kontaktieren Sie die

Verkaufsstelle beziglich Riicknahme und Recycling des Zubehors
GemaB der Europdischen Richtlinie Uber Elektronik-Altgerate (WEEE) 2002/96/EG darf
dieses Produkt nicht ungetrennt im Hausmiill entsorgt werden.

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

Beschreibung der Symbole * 2d-Barcodetréger fiir UDI-Infor-

mationen

Bedienungsanleitung / Medizinprodukt
Gebrauchsanweisungen zu Rate ziehen
Nicht fir Umfelder von

MR (Magnetresonanz) geeignet

(ﬁil Herstellungsland

Geman der Europdischen Richtlinie
Uiber Elektro- und Elektronik-Alt-
gerate (WEEE) 2002/96/EG darf
dieses Produkt nicht ungetrennt im
Hausmiill entsorgt werden.

Herstellerinformationen

EEE

Herstellungsdatum

,_
o
=

Chargencode/Chargennummer

Katalognummer/Referenznummer

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

[a)
m

Rx  Vorsicht: Die US-Gesetzgebung
only schrankt den Verkauf oder die

Temperaturgrenze Verordnung djeses Gerates auf

zugelassene Arzte ein.

o

Feuchtigkeitsgrenze
_ Atmosphérendruckgrenze
® Nicht wiederverwenden

Eindeutige Geratekennung UDI)

Die Anwendungskennung (01) stellt die Gerdtekennung (D) d
(,1569431111XXXX"), die Anwendungskennung (11) das Produktlons -/
Herstellungsdatum (,, MDD’ wobei ,YY” die letzten beiden
Zahlen des Produkt|onSJahres "MM” dér Produktionsmonat und
,DD” der Produktionstag ist), Und die Anwendun(tgskennung (10) die
o . Chargennummer des Geréts' (,2227277"), falls zutreffend

XS Padiatrische GroBe

S GroBe klein

M GroBe mittel

L GroBe groB

XL GroBe extragroB

Ein Exemplar der Gebrauchsanweisung ist in dieser Packung inbegriffen. Falls Sie
weitere Exemplare bendtigen, besuchen Sie unsere Website www.noxmedical.com/ifu wo
Gebrauchsanleitungen heruntergeladen werden kdnnen oder kontaktieren Sie support@
noxmedical.com, und es werden zusétzliche Exemplare kostenlos zur Verfligung gestellt.
Hinweis: Zum Offnen der elektronischen Daten ist ein PDF-Leseprogramm erforderlich.

Urheberrechtsvermerk

Die Vervielfaltigung, Weitergabe, Ubertragung, Speicherung in einem Archivierungssystem
oder Ubersetzung in eine andere Sprache oder Computersprache dieser Verdffentlichung ist
in jeglicher Form und mithilfe jeglicher elektronischer, mechanischer, magnetischer, optischer,
chemischer, manueller oder anderweitiger Mittel ohne die vorherige schriftliche Zustimmung
von Nox Medical untersagt.

(01)1569431111XXXX
(11)YYDDMM
(10)222772

Nox Einweg-RIP-Gurte sind ein patentiertes Design.
Patentrechtlich geschiitzt: US 9,059,532 und EP 2584962

NOX-RIPDLEAF-0114-REV1, 2021-04
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Cinture RIP Nox monouso - Istruzioni per 'uso
Le cinture RIP Nox monouso sono disponibili in cinque misure diverse: pediatrica (XS), piccola
(S), media (M), grande (L) ed extra grande (XL). Confezioni disponibili

Cinture RIP Nox monouso, 20 set, pediatriche #5510 10
Cinture RIP Nox monouso, 20 set, piccole #5510 20
Cinture RIP Nox monouso, 20 set, medie #5510 30
Cinture RIP Nox monouso, 20 set, grandi #5510 40
Cinture RIP Nox monouso, 14 set, extra grandi #5510 50

Destinazione d'uso

Le cinture RIP Nox monouso sono destinate alla misurazione dei segnali di sforzo respiratorio.
Funzionano come accessori per i sistemi di sonno/polisonnografia (PSG). Le cinture RIP

Nox monouso sono indicate per 'uso su pazienti di eta superiore ai 2 anni. Le aree di
destinazione d'uso sono ospedali, istituzioni, centri del sonno, cliniche del sonno o altri centri
di monitoraggio, inclusa l'abitazione del paziente.

Tipologia di pazienti

Pazienti che presentano sintomi o che si sospetta soffrano di disturbi del sonno, in
particolare quelli potenzialmente affetti da disturbi respiratori nel sonno (SDB) e ai quali un
medico ha prescritto un test diagnostico del sonno.

Potenziali utenti

Gli utenti sono operatori sanitari qualificati che hanno ricevuto una formazione in materia di
procedure ospedaliere e cliniche, monitoraggio fisiologico di soggetti umani o rilevazione dei
disturbi del sonno. Quando si esegue un semplice studio del sonno in ambiente domestico,
il paziente puo eseguire un collegamento automatico, con o senza l'assistenza di un membro
della famiglia, dopo essere stato istruito da un operatore sanitario qualificato prima che gli
venga consegnato il sistema.

Benefici clinici

Le cinture RIP Nox monouso raggiungono lo scopo previsto di aiutare nella diagnosi di

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

di registrazione. Tali dati fisiologici sono poi utilizzati dai medici nella diagnosi di varie
condizioni di sonno come l'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 'OSA non trattata contribuisce a compromettere la
concentrazione, le funzioni cognitive, le interazioni sociali e la qualita della vita. Il vantaggio
principale delle cinture RIP Nox monouso &€ che aiutano in condizioni come la diagnosi
delllOSA, il che consente ai medici di predisporre il trattamento necessario. Questo vantaggio
di consentire una diagnosi e un trattamento appropriati delle condizioni del sonno € quindi
considerato un vantaggio a lungo termine per i pazienti, nonostante gli accessori siano usati
in modo transitorio.

Informazioni per la sicurezza

Il dispositivo NON E CERTIFICATO PER IL MONITORAGGIO CONTINUO nei casi in cui
un'anomalia del suo funzionamento possa causare lesioni o la morte del paziente.

Le cinture RIP Nox monouso sono monopaziente e devono essere indossate sopra i vestiti.
Le cinture devono adattarsi perfettamente al paziente senza essere eccessivamente strette.

AVVERTENZE:

* Non utilizzare apparecchiature danneggiate. L'uso di apparecchiature danneggiate puo
provocare danni al paziente, come ustioni o scosse elettriche o portare a una diagnosi
errata.

* Il riutilizzo delle cinture RIP Nox monouso pud comportare una cattiva qualita del segnale
registrato e portare a una diagnosi errata del paziente.

* Posizionare con attenzione i cavi e i collegamenti per ridurre la possibilita di rimanere
impigliati o strangolati.

* L'uso delle stesse cinture RIP Nox monouso su pil di un paziente comporta un rischio di
contaminazione incrociata.

¢ Non utilizzare le cinture RIP Nox monouso in ambiente di risonanza magnetica (MRI).
L'assorbimento di energia nei materiali conduttivi potrebbe causare un riscaldamento
eccessivo e provocare ustioni.

* Non utilizzare le cinture RIP Nox monouso durante le indagini radiografiche o a raggi
X. L'assorbimento di energia nell'apparecchiatura potrebbe causare un riscaldamento
eccessivo e provocare ustioni.

+ Collegare le cinture RIP Nox monouso solo ad apparecchiature/sistemi medici elettrici

conformi allo standard di sicurezza del paziente IEC 60601-1, terza edizione o piu recente.

| sistemi elettrici non conformi possono provocare gravi danni al paziente, come scosse
elettriche o ustioni. Chiunque colleghi le cinture RIP Nox monouso a un dispositivo
elettrico sta creando un nuovo sistema elettrico ed & responsabile della sicurezza di tale

sistema per il paziente. In caso di dubbio, contattare un tecnico medico qualificato o il

proprio rappresentante locale.

Non & consentita alcuna modifica di questa apparecchiatura. Qualsiasi modifica pud

provocare danni al paziente, come ustioni o scosse elettriche o portare a una diagnosi

errata.

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

Potenziali eventi avversi

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

Istruzioni per l'uso

Selezionare la taglia corretta delle cinture

Per la maggior parte dei pazienti, non occorre regolare le cinture se viene scelta la misura
corretta in base alla circonferenza delladdome del paziente. Se la circonferenza delladdome
non & nota, si puod usare come riferimento I'indice di massa corporea del paziente.

Chart 1: Abdomen Ci (AC)
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Passaggi di collegamento:

1-2) Agganciare le cinture sui bottoni situati sul
cavo e/o sul dispositivo per fissare le cinture
attorno alladdome e al torace del paziente. Per
una buona qualita del segnale, le cinture devono
aderire bene senza essere troppo strette. Le cin-
ture devono essere indossate sopra i vestiti.

3) Se necessario, & possibile accorciare la lung-
hezza delle cinghie tirando il passante su ciascuna
estremita delle cinture

4) Per ottenere i migliori risultati, la cintura non
tesa dovrebbe coprire i due terzi della circonferen-
za del paziente.

Le cinture RIP Nox monouso non vanno riutilizzate.

Dispositivi compatibili

Le cinture RIP Nox monouso sono state convalidate per I'uso con i sistemi di registrazione del
sonno Nox e i cavi delle cinture RIP Nox come elencato di seguito:

Sistema Nox T3@
Sistema Nox T3s
Sistema Nox A1®
Sistema Nox Als

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

Unita sensore QDC-PRO #5140 11

Cavo addominale Nox #56 20 10
Cavo addominale Nox, s #56 1212
Cavo addominale RIP Nox E #56 20 51
Cavo toracico RIP Nox E #56 20 52
Cavo addominale QDC-PRO #56 20 60

Condizioni ambientali Informazioni sui materiali
Esercizio: da +5 °C a +40 °C
Trasporto/Stoccaggio: da -25°C a +70°C
Esercizio: 15-90% (senza condensa)
Trasporto/Stoccaggio: 10-95% (senza
condensa)

Resiste alle pressioni atmosferiche tra 700
hPa e 1060 hPa

Temperatura * Poliestere/Dorlastan

s .  Filo di rame stagnato
Umidita relativa

* Plastica ABS

Pressione

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
Conforme alla Direttiva europea relativa ai rifiuti di apparecchiature elettriche ed
elettroniche (RAEE) 2002/96/CE, l'apparecchiatura e i suoi componenti hon possono
= essere smaltiti come rifiuti 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.

Descrizione dei simboli @ Supporto per codice a barre 2D
per informazioni sull'identificatore

Dﬂ Istruzioni per l'uso / univoco del dispositivo

Consultare le istruzioni per 'uso Dispositivo medico
“ Informazioni sul produttore
&] Data di fabbricazione

Codice partita/numero lotto

Numero di catalogo/numero di riferimento

Non idoneo all'uso in un ambiente
@ nel quale vengano effettuate
risonanze magnetiche (RM)

@l Paese di produzione

Conforme alla Direttiva europea

ce Marcatura CE che indica la conformita E relativa ai rifiuti di apparecchiature
al regolamento UE 2017/745 (MDR) sui = clettriche ed elettroniche (RAEE)

2002/96/CE, l'apparecchiatura e

i suoi componenti non possono

essere smaltiti come rifiuti indif-

ferenziati.

dispositivi medici
A Vincoli di temperatura

» Umidita relativa
Rx Attenzione: in conformita con

_ Limite della pressione atmosferica only le norme federali statunitensi, il
® N util presente dispositivo puo essere

on riutilizzare venduto od ordinato unicamente da
medici abilitati.

(01)1569431111XXXX  |dentificatore univoco del dispositivo (UDI): o

(11)YYDDMM L'identificatore dell’ag)gpllcazmne 01) indica I'identificazione del

(10222222 d'SPPSItIVO (DI) (15694 31111XXXX"), ldentificatore dell’agpllcazmne
(11) indica la data di fabbricazione/produzione (‘AAMMGG”, dove

“AA" sono le ultime due cifre dell'anno di produzione, “MM” il mese
di produzione e “GG” il giorno di produzione) e l'identificatore
de I’egaéollcazmne (10) indica il numero di lotto del dispositivo
(“2ZZ777"), se applicabile.
XS Taglia pediatrica
S Taglia piccola
M Taglia media
L Taglia grande
XL Taglia extra grande
Una copia delle istruzioni per I'uso & fornita in questa confezione. Nel caso in cui siano
necessarie ulteriori copie, visitate il nostro sito web www.noxmedical.com/ifu dove &
possibile scaricare le istruzioni per I'uso o contattare support@noxmedical.com e ulteriori
copie verranno fornite gratuitamente. Nota: & necessario un lettore pdf per aprire il file
elettronico.

Informativa sul copyright

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

Le cinture RIP Nox monouso sono un design brevettato.
Coperto da brevetti: US 9,059,532 e EP 2584962

Nox Medical ehf
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Nox RIP vienreizlietojamas jostas — lietoSanas noradijumi
Ir pieejamas piecu izméru Nox RIP vienreizlietojamas jostas: bérnu (XS), maza (S), vidéja (M),
lield (L) un Tpasi liela (XL). Pieejamie komplekti

Nox RIP vienreizlietojamas jostas, bérnu, 20 komplekti #5510 10
Nox RIP vienreizlietojamas jostas, mazas, 20 komplekti #5510 20
Nox RIP vienreizlietojamas jostas, vidéjas, 20 komplekti #5510 30
Nox RIP vienreizlietojamas jostas, lielas, 20 komplekti #5510 40
Nox RIP vienreizlietojamas jostas, Tpasi lielas, 14 komplekti #5510 50

Paredzétais lietojums

Nox RIP vienreizlietojamas jostas ir paredzétas elposanas pieplles signalu mérisanai. Jostas
ir miega/polisomnografijas (PSG) sistému piederumi. Nox RIP vienreizlietojamas jostas ir
paredzétas lietosanai pacientiem, kas ir vecaki par 2 gadiem. Paredzéta lietoSanas vide ir
slimnicas, iestades, miega centri, miega klinikas vai citas testa vides, tostarp pacienta majas.

Pacientu populacija

Pacientiem, kam ir miega trauc&jumu simptomi vai kas, iesp&jams, cie$ no miega
trauc&jumiem, Tpasi tiem, kam var bat elpo$anas trauc&jumi miega (ETM), ko diagnosticé
arsts, ir javeic diagnostisks miega tests.

Paredzeétie lietotaji

Lietotaji ir veselibas apriipes specialisti, kas ir apmaciti slimnicu / klinisko proceddru, cilvéku
fiziologiskas uzraudzibas vai miega traucéjumu izpétes jomas. Pirms do$anas majas kopa ar
sistému péc kvalificéta veselibas apripes specialista noradijuma pacients ar gimenes locek|u
palidzibu vai bez tas var izveidot savienojumu, lai veiktu vienkarsu miega pétijumu majas
vidé.

Kliniskie ieguvumi

Nox RIP vienreizlietojamas jostas palidz diagnosticét dazadus miega traucé&jumus, nodrosinot
papildu aprikojuma ievakto fiziologisko datu ievadi redistracijas sistéma. P&c tam klinicisti
izmanto $os fiziologiskos datus, lai palidz&tu diagnosticét dazadus miega stavok|us,
pieméram, obstruktivo miega apnoju (OMA). OMA sekas ir dazadas — sakot no saraustita
miega, miegainibas diena un hipoksijas I1dz paaugstinatam koronaro artériju slimibas, sirds un
asinsvadu slimibu, sirds nepietiekamibas, aritmijas un insulta riskam. Ir pieradits, ka nearstéta
OMA veicina koncentrésanas, kognitivo funkciju, socialas mijiedarbibas un dzives kvalitates
pasliktinasanos. Nox RIP vienreizlietojamo jostu galvena prieksrociba ir tada, ka tas palidz
diagnosticét, pieméram, obstruktivo miega apnoju (OMA), |aujot arstiem péc tam nodrosinat
nepiecie$amo arstésanu. lespéja atbilstosi diagnosticét un arstét miega stavok|us tiek
uzskatita par ilgtermina ieguvumu pacientiem, neraugoties uz to, ka piederumi tiek izmantoti
Tslaicigi.

Drosibas informacija

lerice NAV APSTIPRINATA NEPARTRAUKTAS UZRAUDZIBAS NODROSINASANAI gadijumos,
kad tas darbibas traucejumi var izraisit pacienta traumas vai navi.

Vienreizlietojamas Nox RIP jostas ir paredzétas tikai vienam pacientam, un tas ir paredzéts
valkat virs apgérba. Jostam ciesi japiegul pacientam, tacu tas nedrikst bat nekomfortabli
ciesi savilktas.

BRIDINAJUMI

* Nelietojiet bojatu aprikojumu. Bojata aprikojuma izmanto$ana var ievainot pacientu,
pieméram, radit apdegumu vai elektrotriecienu, vai var izraisit nepareizas diagnozes
noteikSanu.

* Nox RIP vienreizlietojamo jostu atkartota izmanto$ana var izraisit sliktu ierakstita signala
kvalitati un nepareizas pacienta diagnozes noteik$anu.

¢ Uzmanigi izvietojiet kabelus un savienojumus, lai samazinatu sapi$anas vai noznaugsanas
iespéju.

¢ Vienas Nox RIP vienreizlietojamas jostas izmanto$ana vairakiem pacientam rada
savstarpéjas piesarnosanas risku.

* Nelietojiet Nox RIP vienreizlietojamas jostas MRA (magnétiskas rezonanses
attélveidosanas) vidé. Energijas absorbcija vado$os materialos var izraisit parmeérigu
sasilS$anu un apdegumus.

* Nelietojiet Nox RIP vienreizlietojamas jostas radiografijas/rentgena izmekléjumu laika.
Energijas absorbcija iekarta var izraisit parmérigu sildidanu un apdegumus.

* Pievienojiet Nox RIP vienreizlietojamo jostu tikai tadam mediciniskajam elektroiekartam/
sistémam, kas atbilst pacientu drosibas standarta IEC 60601-1 3. redakcijas vai jaunakas
redakcijas prasibam. Nesaderigas elektrosistémas var izraisit nopietnu kaitéjumu
pacientam, pieméram, elektrotriecienu vai apdegumus. Jebkura persona, kas savieno
Nox RIP vienreizlietojamo jostu ar elektrisko ierici, ir izveidojusi jaunu elektrisko sistému
un ir atbildiga par sistémas pacientu drosibu. Ja rodas $aubas, sazinieties ar kvalificétu
medicinas iestades tehnisko darbinieku vai vietéjo parstavi.

¢ Aprikojuma parveido$ana nav atlauta. Aprikojuma parveidosana var ievainot pacientu,
pieméram, radTt apdegumu vai elektrotriecienu, vai var izraisit nepareizas diagnozes
noteikSanu.

* Uzmanibu: ASV federalie likumi ierobeZo $Ts ierices tirdzniecibu; tirdznieciba atlauta tikai
licencétai arstniecibas personai vai péc tas pasutijuma.

lespéjamie nevélamie notikumi

Ja §is ierices lieto$anas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns negadijums,
lGdzu, zinojiet par to razotajam un vietéjai valsts iestadei.

Lietosanas noradijumi

Pareiza jostas izméra izvéle

Lielakajai dalai pacientu jostas nav japielago, ja pareizais izmérs tiek izvéléts, nemot véra
pacienta védera apkartméru. Ja védera apkartmérs nav zinams, atsaucei var izmantot
pacienta kermena masas indeksu.

Chart 1: Abdomen Ci (AC)
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12 Savieno$anas darbibas

1-2) Lai nostiprinatu jostas ap pacienta véderu
un kraskurvi, nostipriniet jostas ar spradzem, kas
atrodas uz kabela un/vai ierices. Lai nodrosinatu
labu signala kvalitati, jostam jablt piegulo$am,
tacu ne parak ciesi pievilktam. Jostas paredzéts
valkat virs apgérba.

3) Ja nepiecie$ams, jostas garumu var safsinat,
velkot cilpu katras jostas gala

4) Lai sasniegtu vislabakos rezultatus, neiz-
stieptai jostai jaaptver divas treddalas pacienta
apkartmera.

Nox RIP vienreizlietojamas jostas ir paredzétas
vienreizéjai lietoSanai.

Saderigas ierices

Nox RIP vienreizlietojamas jostas ir apstiprinatas lietosanai ar Nox miega registrésanas
sistémam un Nox RIP jostu kabeliem, ka noradits talak.

Nox T3@ sistéema
Nox T3s sistéma
Nox A1® sistéma
Nox Als sistema

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

QDC-PRO sensora vieniba #5140 M
Nox védera kabelis #56 2010
Nox védera kabelis, S #5612 12
Nox RIP védera kabelis, E #56 20 51
Nox RIP kriskurvja kabelis, E #56 20 52
QDC-PRO védera kabelis #56 20 60

Vides apstakli Informacija par materialu

Temperatlra Ekspluatacija: no +5 °C I1dz +40 °C (no +41 e« Poliesteris/dorlastans
°F [idz +104 °F) Parvadasana/uzglabasana: X

no -25 °C Iidz +70 °C (no -13 °F lidz +158 °F) * Vara stieple ar alvas
Ekspluatacija: 15-90 % (bez kondensacijas) parklajumu
Parvadasana/uzglabasana: 10-95 % (bez
kondensacijas)

Iztur atmosféras spiedienu no 700 hPa lidz
1060 hPa

Relativais mitrums
* ABS plastmasa

Spiediens

Utilizésana

levérojiet vietéjos likumus un parstrades instrukcijas, kas regulé st produkta utilizaciju vai

parstradi. Par sastavdalu atdo$anu atpaka| vai parstradi sazinieties ar izplatitaju
Saskana ar Eiropas direktivu par elektrisko un elektronisko iekartu atkritumiem (EEIA)
2002/96/EK neizmetiet o produktu neskirotos sadzives atkritumos.

= Lai nodro$inatu pareizu apstradi, atjaunosanu un otrreizéju parstradi, lidzu, nododiet o
produktu oficiala parstrades centra, kur tas tiks pienemts bez maksas.
Pareiza &1 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.

Simbolu skaidrojums @ UDI informacijas 2d svitrkods

[E Ekspluatacijas instrukcijas / [MD| Medicinas ierice

skatiet lietoSanas noradijumus Lo

@ Nav drosa lieto$anai MR (mag-
nétiskas rezonanses) vidé

d{( RaZzotajvalsts

Partijas kods / partijas numurs E Saskana ar Eiropas direktivu par

“ Informacija par razotaju

@ Izgatavo$anas datums

elektrisko un elektronisko iekartu

= atkritumiem (EEIA) 2002/96/EK
neizmetiet $o produktu nesdkirotos
sadzives atkritumos.

Kataloga numurs / atsauces numurs

Cc€E CE markeéjums, kas apliecina atbilstibu ES
regulai 2017/745‘(Medi<_:Tnas iericu regula)
attieciba uz medicinas iericém Rx  Uzmanibu: ASV federalie likumi
only jerobezo $is ierices tirdzniecibu;
tirdznieciba atlauta tikai licencétai
arstniecibas personai vai péc tas
pasitijuma.

IY Temperaturas ierobezojums
,- Mitruma ierobezojums
_7Atmosféras spiediena ierobezojums
® Nelietot atkartoti

(01)1569431111XxXx  lerices unikalais identifikators (Unique Device Identifier — UDI):

(11)YYDDMM lietojuma identifikators (01) a§2|me ierices identifikatoru (device
identifier — DI) (15694 31111XXXX"), lietojuma identifikators (11)

(10222777 razo$anas datumu / izgatavosanas datumu (“GGMMDD’, kur “GG” ir
izgatavo$anas gada pedéjie divi cipari, “MM” ir izgatavosanas ménesis
un_"DD” ir izgatavosanas datums), un lietojuma identifikators (10) —
ierices partijas numuru (“ZZZZZZ"), ja tads ir pieejams.

XS Bernu

S Mazs izmeérs

M Vidéjs izmérs

L Liels izmérs

XL Tpasiliels izmérs

Saja komplekta ir iek|auta viena lieto$anas noradijumu kopija. Ja nepiecie$amas papildu
kopijas, varat apmeklét misu timekla vietni: www.noxmedical.com/ifu, kur var lejupieladét
lietoSanas instrukcijas, vai sazinieties ar mums: support@noxmedical.com, un papildu kopijas
tiks piegadatas bez maksas. Piezime. Lai atvertu elektronisko failu, ir nepiecieSams PDF
lasTtajs.

Autortiesibu atruna

Nevienu $is publikacijas dalu nedrikst reproducét, parsutit, transkribét, glabat izguves
sistéma vai tulkot jebkura valoda vai datorvaloda, jebkada forma vai jebkada veida:
elektroniski, mehaniski, magnétiski, optiski, kimiski, manuali vai citadi, pirms tam nesanemot
iepriek$&ju, rakstisku Nox Medical atlauju.

Nox RIP vienreizlietojamas jostas ir patentéts izstradajums.
Izstradajuma patenti: ASV 9,059,532 un EP 2584962
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,Nox RIP* vienkartiniai dirzai - naudojimo instrukcija

.Nox RIP" vienkartiniai dirZai yra penkiy skirtingy dydziy: vaikiski (XS), mazi (S), vidutiniai (M),
dideli (L) ir itin dideli (XL). Galimos pakuotés

,Nox RIP“ vienkartiniai dirzai, 20 vaikisko dydzio rinkiniy Nr. 5510 10
,Nox RIP“ vienkartiniai dirzai, 20 mazo dydzio rinkiniy Nr. 5510 20
,Nox RIP“ vienkartiniai dirzai, 20 vidutinio dydzio rinkiniy Nr. 5510 30
,Nox RIP“ vienkartiniai dirzai, 20 didelio dydzio rinkiniy Nr. 5510 40
,Nox RIP“ vienkartiniai dirzai, 14 itin didelio dydzio rinkiniy Nr. 5510 50

Naudojimo paskirtis

,Nox RIP“ vienkartiniai dirzai yra skirti kvépavimo pastangy signalams matuoti. Jie naudojami
kaip miego / polisomnografijos (PSG) sistemy priedai. ,Nox RIP“ vienkartiniai dirzai yra skirti
naudoti vyresniems nei 2 mety pacientams. Numatyta aplinka - ligoninés, jstaigos, miego
centrai, miego klinikos ar kita tyrimy aplinka, jskaitant paciento namus.

Pacienty populiacija

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

Numatytieji naudotojai

Naudotojai yra sveikatos priezilros specialistai, baige ligoniniy / klinikiniy procediry mokyma
zmoniy fiziologinio stebéjimo arba miego sutrikimy tyrimo srityse. Atliekant paprasta

miego tyrimg namy aplinkoje, pacientas, gaves kvalifikuoto sveikatos priezitros specialisto
nurodymus, pries$ iSsiunciant jj su sistema namo, gali savarankiskai, padedamas $eimos nario
arba be jo pagalbos, prisijungti prie sistemos.

Klinikiné nauda

,Nox RIP* vienkartiniai dirzai yra skirti padéti diagnozuoti jvairius miego sutrikimus, nes
priedai gali pateikti fiziologinius duomenis j jrasymo sistema. Siuos fiziologinius duomenis
gydytojai naudoja diagnozuodami jvairias miego ligas, pavyzdziui, obstrukcine miego
apnéja (OMA). OMA pasekmés yra jvairios: nuo fragmentisko miego, mieguistumo dieng ir
hipoksijos iki padidéjusios 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 RIP“ vienkartiniy dirzy nauda yra ta, kad jie padeda diagnozuoti
tokias bukles kaip OMA, todél gydytojai gali skirti reikiamag gydyma. Manoma, kad $i nauda,
leidzianti tinkamai diagnozuoti ir gydyti miego sutrikimus, yra ilgalaiké pacientams, nepaisant
to, kad priedai naudojami laikinai.

Informacija apie sauga

Prietaisas NERA PATVIRTINTAS NAUDOTI NUOLATINIAM STEBEJIMUI, kai jo neveikimas gali
sukelti paciento suzalojimus arba mirtj.

,Nox RIP vienkartiniai dirzai yra naudojami tik vienam pacientui ir skirti déveéti ant drabuziy.
Dirzai turi gerai priglusti prie paciento, kad neblty nepatogiai jtempti.

|SPEJIMAL.

« Nenaudokite pazeistos jrangos. Naudojant pazeistg jranga gali biti pakenkta pacientui,
pavyzdziui, jis gali nudegti ar patirti elektros smugj arba gali bati klaidingai nustatyta
paciento diagnoze.

« Naudojant ,Nox RIP“ vienkartinius dirzus pakartotinai, gali sutrikti jrasyto signalo kokybé ir
pacientui gali bati nustatyta klaidinga diagnozeé.

* Atidziai iSdéstykite laidus ir jungtis, kad sumazintuméte jsipainiojimo ar pasmaugimo
galimybe.

* Naudojant tuos pacius ,Nox RIP“ vienkartinius dirzus daugiau nei vienam pacientui, kyla
kryzminio uzter§imo pavojus.

* Nenaudokite ,Nox RIP“ vienkartiniy dirzy MRT (magnetinio rezonanso tomografijos)
aplinkoje. Laidziosios medziagos, sugeriancios energija, gali pernelyg jkaisti ir sukelti
nudegimus.

* Nenaudokite ,Nox RIP" vienkartiniy dirzy rentgenografijos / rentgeno tyrimy metu. Jranga,
sugerianti energijg, gali pernelyg jkaisti ir sukelti nudegimus.

« ,Nox RIP" vienkartinius dirzus prijunkite tik prie medicininés elektros jrangos / sistemy,

atitinkanciy pacienty saugos standarto IEC 60601-1, 3-iojo arba naujesnio leidimo

reikalavimus. Dél reikalavimy neatitinkanciy elektros sistemy pacientas gali rimtai
nukentéti, pavyzdziui, patirti elektros smigj arba nudegti. Bet kuris asmuo, prijunges

,Nox RIP“ vienkartinius dirzus prie elektros prietaiso, suformavo nauja elektros sistema

ir yra atsakingas uz Sios sistemos saugg pacientui. Jei abejojate, kreipkités j kvalifikuotg

medicinos technikg arba vietinj atstova.

Sios jrangos modifikuoti neleidziama. Bet koks modifikavimas gali pakenkti pacientui,

pavyzdziui, jis gali nudegti ar patirti elektros smugj arba gali bati klaidingai nustatyta

paciento diagnoze.

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

Galimi nepageidaujami reiskiniai

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

Naudojimo nurodymai

Tinkamo dirzo dydzio pasirinkimas
Daugumai pacienty dirzy nereikia koreguoti, jei pagal paciento pilvo apimtj parenkamas
tinkamas dydis. Jei pilvo apimtis nezinoma, galima remtis paciento kiino masés indeksu.

Chart 1: Abdomen Ci (AC)
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Chart 2: Body Mass Index (EN‘II)' : : :
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I I I I I | |
Small Belt | | 1 [ |
15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70 >70BMI

Prijungimo veiksmai

1-2) UZsekite dirzg prie ant laido ir (arba) prietaiso
esanciy fiksatoriy taip, kad dirzas apjuosty
paciento pilva ir kratinés Igsta. Kad signalas buty
kokybiskas, dirzas turi gerai priglusti, bet nebdti
nepatogiai jtemptas. Dirzai yra skirti déveéti ant
drabuziy.

12

3) Jei reikia, dirzo ilgj galima sutrumpinti patraukus
kiekvieno dirzo gale esancig kilpa.

4) Norint pasiekti geriausiy rezultaty, neitemptas
dirzas turi apimti du tre¢dalius paciento kiino
apimties.

,Nox RIP* vienkartiniai dirzai yra skirti naudoti
viena karta.

Suderinami prietaisai

,Nox RIP“ vienkartiniai dirzai buvo patvirtinti naudoti su toliau iSvardytomis ,Nox" miego
jrasymo sistemomis ir vienkartiniais ,Nox RIP“ dirzy laidais:

,Nox T3®" sistema Nr. 511010 /511110

,Nox T3s" sistema Nr. 511012 /511112

,Nox A1®“ sistema Nr.513010/513110/ 513510
,Nox Als" sistema Nr.513012/513112
QDC-PRO jutikliy blokas Nr. 5140 1

,Nox“ pilvo laidas Nr. 56 20 10

,Nox"“ pilvo laidas, s Nr. 56 12 12

,Nox RIP“ pilvo laidas E Nr. 56 20 51

,Nox RIP" kraitinés laidas E Nr. 56 20 52

QDC-PRO pilvo laidas Nr. 56 20 60

Aplinkos salygos Informacija apie medzZiagas
Darbiné: nuo +5 °C iki +40 °C

Gabenimo / laikymo: nuo =25 °C iki +70 °C
Darbiné: 15-90 % (be kondensato)
Gabenimo / laikymo: 10-95 % (be

* Poliesteris /
dorlastanas

Temperatura

Santykiné dregmé PP
y 9 * Alavuota varineé viela

kondensato) * ABS plastikas
Slégis Atlaiko atmosferos slégj nuo 700 hPa iki

1060 hPa
Salinimas

Laikykités vietiniy taisykliy ir perdirbimo instrukcijy dél Sio gaminio $alinimo ar perdirbimo. Dél

komponenty grazinimo ar perdirbimo kreipkités j platintoja.
Pagal Europos direktyva 2002/96/EB dél elektros ir elektroninés jrangos atlieky (EEJA)
neismeskite Sio gaminio kaip nerdsiuoty komunaliniy atlieky.

=== Kad Sis gaminys blty tinkamai apdorotas, panaudotas ir perdirbtas, atiduokite jj j
nurodytg savivaldybeés 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.

Simboliy apibudinimas @ 2d briksninio kodo laikmena UDI
: informacijai

Medicinos priemoné

Nesaugis naudoti MR (magnetinio
rezonanso) aplinkoje

@] Pagaminimo Salis

Pagal Europos direktyvg 2002/96/
EB dél elektros ir elektroninés jran-

== 00s atlieky (EEJA) neiSmeskite Sio
gaminio kaip nerusiuoty komunaliniy
atlieky.

Naudojimo instrukcijos /
skaitykite naudojimo instrukcijas

Informacija apie gamintojg
Pagaminimo data
Partijos kodas / serijos numeris

F| Katalogo numeris / registracijos numeris

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

(1
" |
il

i Atsargiai: JAV federaliniai jstatymai
- only riboja $io prietaiso pardavima tik
Dregmes ribos licencijuotam gydytojui arba pagal
o jo nurodyma.
_ Atmosferos slégio ribos ! yma

® Nenaudoti pakartotinai

Temperaturos ribos Rx

Unikalus prietaiso identifikatorius (UDI): . .

araiskos identifikatorius (01) yra prietaiso identifikatorius (DI)
15694 311111IXXXXXX"), paraiskos identifikatorius (11) = pagaminimo
data (,YYMMDD" kur YY" - paskutiniai du pagaminimo mety
skaitmenys, MM~ pagaminimo ménuo ir ,DD" — pagaminimo diena)
para[ikos idéntifikatorits (10) - prietaiso partijos numeris (,,ZZZZZZ”S,
Jei taikoma.

(01)1569431111XXXX
(11)YYDDMM
(10)222z277

ir

XS VaikiSkas dydis

S Mazas dydis

M Vidutinis dydis

L Didelis dydis

XL Itin didelis dydis

Kartu su Sia pakuote pateikiamas vienas naudojimo instrukcijos egzempliorius. Jei reikia
papildomy kopijy, galite apsilankyti mlsy svetainéje www.noxmedical.com/ifu, kur galima
atsisiysti naudojimo instrukcijas, arba kreipkités adresu support@noxmedical.com ir bus
nemokamai pateiktos papildomos kopijos. Pastaba: norint atverti elektroninj faila, reikia
naudoti pdf skaitytuva.

Autoriy teisiy pranesimas

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

,Nox RIP“ vienkartiniai dirzai yra patentuoto dizaino.
Taikomi patentai: US 9,059,532 ir EP 2584962

q3

www.noxmedical.com

NO - Norwegian MO X mevrea

Nox RIP-beter for engangsbruk - Bruksanvisning

Nox RIP-belter for engangsbruk kommer i fem ulike storrelser: pediatrisk (XS), small (S),
medium (M), large (L) og extra large (XL). Tilgjengelige pakker

Nox RIP-belter for engangsbruk, Pediatrisk 20-sett #5510 10
Nox RIP-belter for engangsbruk, Small 20-sett #5510 20
Nox RIP-belter for engangsbruk, Medium 20-sett #5510 30
Nox RIP-belter for engangsbruk, Large 20-sett #5510 40
Nox RIP-belter for engangsbruk, Extra-Large 14-sett #5510 50

Tiltenkt bruk

Nox RIP-belter for engangsbruk er ment for maling av respirasjonsinnsatssignaler. De
fungerer som tilbeher for sevn/polysomnografisystemer (PSG). Nox RIP-beltene for
engangsbruk er ment for bruk pd pasienter eldre enn 2 r. Tiltenkte bruksomgivelser er
sykehus, institusjoner, sevnsentre, sgvnklinikker eller andre testmiljger, inkludert pasientens
hjem.

Pasientpopulasjon

Pasienter som har symptomer p3, eller mistenkes & lide av sgvnlidelser, spesielt de som
lider av sevnforstyrret pusting (SDB) og som har blitt vurdert av en lege at de trenger en
diagnostisk segvntest.

Tiltenkte brukere

Brukerne er medisinske fagpersoner som har fatt opplaering i omrddene sykehus-/kliniske
prosedyrer, fysiologisk overvaking av forsekspersoner eller undersgkelser av sgvnlidelser.
N&r en enkel sevnstudie gjennomferes i hjiemmemiljget, kan pasienten gjennomfore
selvoppkobling, med eller uten assistanse fra et familiemedlem, etter 8 ha blitt instruert av en
kvalifisert medisinsk fagperson for vedkommende sendes hjem med systemet.

Klinisk nytte

Nox RIP-belter for engangsbruk oppnar sitt tiltenkte form&l om & bidra til diagnostisering

av ulike sevnlidelser ved & tillate at tilbeher gir fysiologiske data i opptakssystemet.

De fysiologiske dataene brukes deretter av leger for 8 bidra til diagnostisering av ulike
sgvntilstander som obstruktiv sgvnapne (OSA). Konsekvensene av OSA kan variere fra
fragmentert sgvn, sevnighet pa dagtid og hypoksi, til ekt risiko for kransarteriesykdom,
hjerte-karsykdom, hjertesvikt, arytmier og slag. Ubehandlet OSA har ogsa vist seg 8 bidra til
svekket konsentrasjon, kognitiv funksjon, sosiale interaksjoner og livskvalitet. Hovedfordelen
med Nox RIP-beltene for engangsbruk er at de hjelper tilstander som OSA med & bli
diagnostisert, som deretter lar leger gi nedvendig behandling. Denne fordelen med & gi
passende diagnose og behandling av sevnlidelser anses derfor som en langsiktig fordel for
pasienter, til tross for at tilbeherene brukes flyktig.

Informasjon for sikkerhet

Enheten er IKKE SERTIFISERT FOR BRUK FOR KONTINUERLIG OVERVAKING der manglende
betjening kan forérsake skader eller ded pé pasienten.

Nox RIP-belter for engangsbruk skal kun brukes pa en pasient og er ment for bruk over kizer.
Beltene ber sitte fint pd pasienten uten 8 vaere ukomfortabelt stramme.

ADVARSLER:

* Skadet utstyr skal ikke brukes. Bruk av skadet utstyr kan resultere i pasientskade, som
brannskader eller elektrisk stot eller fore til feil pasientdiagnose.

* Gjenbruk av Nox RIP-belter for engangsbruk kan fere til darlig kvalitet pa signalet som
registreres og fore til feil pasientdiagnose.

* Fer kabler og tilkoblinger forsiktig for & redusere muligheten for floker eller kvelning.

* Bruk av samme Nox RIP-belter for engangsbruk pa flere pasienter utgjer en fare for
krysskontaminering.

* |kke bruk Nox RIP-beltene for engangsbruk i MR-milje. Energiabsorberingen i ledende
materialer kan fore til overdreven varme og forarsake brannskader.

* |kke bruk Nox RIP-beltene for engangsbruk under radiografi/rentgenstudier.
Energiabsorberingen i utstyret kan fere til overdreven varme og forérsake brannskader.

* Koble bare Nox RIP-beltene for engangsbruk til medisinsk elektrisk utstyr/systemer i
samsvar med pasientsikkerhetsstandarden IEC 60601-1, 3. utgave eller nyere. Ikke-
samsvarende elektriske systemer kan resultere i alvorlig pasientskade, som elektrisk
stet eller brannskade. Enhver person som kobler Nox RIP-beltene for engangsbruk til en
elektrisk enhet har dannet et nytt elektrisk system og er ansvarlig for pasientens sikkerhet
i systemet. Hvis du er i tvil, kontakt en kvalifisert medisinsk tekniker eller din lokale
representant.

* Endring av dette utstyret er ikke tillatt. Enhver endring kan resultere i pasientskade, som
brannskader eller elektrisk stot eller fore til feil pasientdiagnose.

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

Potensiell negativ hendelse

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

Velge riktig starrelse pé belter

For de fleste pasienter trenger ikke beltene & justeres om riktig sterrelse er valgt basert péd
pasientens bukomkrets. Hvis bukomkretsen ikke er kjent, kan pasientens kroppsmasseindeks
brukes for referanse.

Chart 1: Abdomen Ci (AC)
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Chart 2: Body Mass Index (BMI)*
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Oppkoblingstrinn:

1-2) Smekk beltene péa festene pa kabelen og/eller
enheten for & feste beltene rundt pasientens buk
og bryst. For & sikre god signalkvalitet ber beltene
sitte fint uten & veere ukomfortabelt stramme.
Beltene er ment for bruk over kleer.

3) Om nedvendig er det mulig 8 forkorte lengden
pa beltene ved & trekke i lakken pé hver belteende

4) For best resultater ber det ustrukkede beltet
dekke to tredjedeler av pasientens omkrets.

Nox RIP-beltene for engangsbruk skal ikke
brukes flere ganger.

Kompatible enheter

Nox RIP-beltene for engangsbruk har blitt validert for bruk med Nox-sgvnopptakssystemene
og Nox RIP-beltekabler som oppfert nedenfor:

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

Nox T3@-system
Nox T3s-system
Nox A1®@-system
Nox Als-system

QDC-PRO-sensorenhet #5140 11
Nox-abdomenkabel #56 20 10
Nox-abdomenkabel, s #5612 12
Nox RIP-abdomenkabel E #56 20 51
Nox RIP Thorax-kabel E #56 20 52
QDC-PRO-abdomenkabel #56 20 60

Miljeforhold Materialinformasjon
Drift: +5 °C til +40 °C (+41 °F til +104 °F)
Transport/lagring: -25 °C til +70 °C (-13 °F
til +158 °F)

Drift: 15-90 % (ikke-kondenserende)
Transport/lagring: 10-95 % (ikke-
kondenserende) Téler atmosfaeretrykk fra
700 hPa til 1060 hPa

Temperatur * Polyester/dorlastan

« Tinnbelagt kobbertrad

Relativ luftfuktighet * ABS-plast

Trykk

Avhending

Folg lokale styringsforordninger og resirkuleringsinstruksjoner om avhending eller
resirkulering av dette produktet. Kontakt distributeren din om retur eller resirkulering av
komponentene
| samsvar med det europeiske direktivet om kassering av elektroniske produkter (WEEE)
2002/96/EF, skal du ikke kassere dette produktet som usortert kommunalt avfall.
= For passende behandling, gjenvinning og resirkulering, kasser dette produktet pa 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 p& menneskehelse og miljget, som ellers kan oppsta ved feil avfallshandtering.

% To-dimensjonale strekkoder med
: UDI-informasjon

Medisinsk utstyr

Usikker for MR (magnetisk
resonans)-miljo

@I Produksjonsland

| samsvar med det europeiske di-
E rektivet om kassering av elektriske
= 09 elektroniske produkter (WEEE)
2002/96/EF, skal du ikke kassere
dette produktet som usortert kom-
munalt avfall.

Beskrivelse av symboler

EE Driftsinstruksjoner /
se bruksanvisningen fer bruk
Produsentinformasjon

& Produksjonsdato

Partikode/lotnummer

Katalognummer/referansenummer

C € CE-merking indikerer samsvar med
EU-forordning 2017/745 (MDR) for medis-
inske enheter

Rx  Obs: Faderal lov i USA begrenser

only denne enheten til salg av, eller pa
bestilling fra, en lisensiert lege.

J’ Temperaturbegrensning
>- Fuktighetsbegrensning
_,@WAtmosfaeretrykkbegrensning
® Skal ikke gjenbrukes

(01)1569431111XXXX Unik enhetsidentifikator (UDI):

(11)YYDDMM Apglikas&onsidentifikator (01) representer enhetsidentifikatoren (DI)
101222227 “19694 1111XXX2('{,)l applikasjonsidentifikatoren (11) prodgks%onsdato
(10) "AAMMDD", der “AA’ er de siste to sifrene av produksjonsaret,

“MM” produksjonsmaneden “DD” produksjonsdagen) og
applikasjonsidentifikatoren (10) lotnummeret til enheten (“2ZZz2Z7z")
hvis aktuelt

XS Storrelse pediatrisk

s Starrelse small

M  Sterrelse medium

L Sterrelse large

XL Storrelse extra-large

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

Opphavsrettserklaering

Ingen del av denne publikasjonen kan reproduseres, overfores, transkriberes, lagres i et
gjenfinningssystem, eller oversettes til noe sprak eller datamaskinsprak, i noen form, eller p&
noen mater, elektronisk, mekanisk, magnetisk, optisk, kjemisk, manuelt eller pd annen mate,
uten skriftlig forhdndsgodkjenning fra Nox Medical.

Nox RIP-belter for engangsbruk er en patentert design.
Dekket av patenter: US 9,059,532 og EP 2584962

NOX-RIPDLEAF-0114-REV1, 2021-04

PL - Polish MOX weoren.

Jednorazowe pasy RIP Nox - Instrukcja obstugi
Jednorazowe pasy Nox RIP sg dostepne w pieciu réznych rozmiarach: dla dzieci (XS),
mate (S), $rednie (M), duze (L) i ekstra duze (XL). Dostepne zestawy

Jednorazowe pasy RIP Nox dla dzieci, 20 zestawdw #5510 10
Jednorazowe pasy RIP Nox, mate, 20 zestawow #5510 20
Jednorazowe pasy Nox RIP, $rednie, 20 zestawdw #5510 30
Jednorazowe pasy Nox RIP, duze, 20 zestawow #5510 40
Jednorazowe pasy RIP Nox, ekstra duze, 14 zestawow #5510 50

Przeznaczenie

Jednorazowe pasy RIP Nox sg przeznaczone do pomiaru sygnatéw wysitku oddechowego.
Stuzg jako akcesoria do systemow rejestrujgcych sen/polisomnografii (PSG). Jednorazowe
pasy RIP Nox sg przeznaczone do stosowania u pacjentdw w wieku powyzej 2 lat. Docelowe
$rodowiska to szpitale, instytucje i o$rodki badania snu, kliniki snu lub inne Srodowiska
badawcze, w tym takze dom pacjenta.

Kategoria pacjentow

Pacjenci, u ktérych wystepuja objawy zaburzen snu lub istnieje podejrzenie, ze cierpig na
takie zaburzenia, szczegdlnie ci, ktérzy cierpig na zaburzenia oddychania podczas snu (SDB)
i ktérym lekarz zlecit wykonanie diagnostycznego badania snu.

Operatorzy

Operatorami sg pracownicy opieki zdrowotnej, ktérzy przeszli szkolenie w zakresie procedur
szpitalnych/klinicznych, fizjologicznego monitorowania pacjentéw lub badarn zaburzer snu.
Pacjent moze przeprowadzi¢ proste badanie snu w warunkach domowych, podtgczajgc
urzgdzenie samodzielnie, z pomocg lub bez pomocy cztonka rodziny, po uprzednim
przeszkoleniu przez wykwalifikowanego pracownika opieki zdrowotnej zanim zostanie
wypisany do domu z systemem.

Zalety kliniczne

Jednorazowe pasy RIP Nox s3g przeznaczone do stosowania jako srodek pomocniczy w
diagnozowaniu réznych zaburzen snu dzigki zastosowaniu akcesoriow wprowadzajgcych
dane fizjologiczne do systemu rejestrujgcego. Te dane fizjologiczne sg nastepnie
wykorzystywane przez lekarzy w diagnozowaniu schorzen, takich jak np. obturacyjny
bezdech senny (OBS). Konsekwencje OBS s3 rézne - od fragmentarycznego snu, sennosci
w ciggu dnia i niedotlenienia po zwiekszone ryzyko choroby wiencowej, choroby uktadu
krazenia, zastoinowej niewydolnosci serca, arytmii i udaru. Wykazano rowniez, ze nieleczony
OBS przyczynia sie do zaburzen koncentracji, funkcji poznawczych, interakcji spotecznych
i jakosci zycia. Gtdwng zaletg jednorazowych paséw RIP Nox jest pomoc w diagnozowaniu
zaburzen takich jak OBS, co pozwala lekarzom na wykonanie niezbednego leczenia. Owa
zaleta, umozliwiajgca postawienie wtasciwej diagnozy i leczenie zaburzen snu, jest zatem
uwazana za dtugoterminowa korzys¢ dla pacjentéw, pomimo przej$ciowego zastosowania
akcesoriow.

Informacje dot. bezpieczenstwa

Urzgdzenie NIE POSIADA CERTYFIKACJI DO CIAGLEGO MONITOROWANIA STANU PACJENTA
w sytuacjach, gdy przerwa w dziataniu mogtaby spowodowac¢ obrazenia lub $mierc.
Jednorazowe pasy RIP Nox sg przeznaczone do uzycia WYLACZNIE u jednego pacjenta i
nalezy je zaktadac na ubranie. Pasy nalezy doktadnie dopasowac do pacjenta, nie wywotujgc
dyskomfortu spowodowanego nadmiernym uciskiem.

OSTRZEZENIA:

* Nie nalezy uzywaé uszkodzonego produktu. Uzywanie uszkodzonego produktu moze
spowodowac obrazenia ciata pacjenta, takie jak poparzenie lub porazenie pragdem, badz
tez postawienie pacjentowi nieprawidtowej diagnozy.

* Ponowne uzycie jednorazowych paséw RIP Nox moze wptynaé na jakos¢ rejestrowanych
sygnatow i prowadzi¢ do postawienia niewtasciwej diagnozy.

* Nalezy ostroznie poprowadzic i podtgczy¢ przewody, aby zmniejszy¢ niebezpieczenstwo
ich splatania lub zadzierzgniecia.

« Uzycie tych samych jednorazowych paséw RIP Nox u wiecej niz jednego pacjenta wigze
sie z ryzykiem zakazenia krzyzowego.

* Nie nalezy uzywac¢ jednorazowych paséw RIP Nox podczas przeprowadzania rezonansu
magnetycznego (MRI). Absorpcja energii przez materiaty przewodzgce moze prowadzic¢
do nadmiernego nagrzania i poparzenia.

* Nie nalezy uzywac jednorazowych paséw RIP Nox podczas radiografii/badan z uzyciem
promieniowania rentgenowskiego. Absorpcja energii przez sprzet moze prowadzi¢ do
nadmiernego nagrzania i poparzenia.

« Jednorazowe pasy RIP Nox nalezy podtgczac wytgcznie do medycznego sprzetu
elektrycznego i/lub medycznych systemow elektrycznych zgodnych z normg
bezpieczenstwa pacjenta IEC 60601-1, wydanie trzecie lub nowsze. Systemy elektryczne
niezgodne z tg normg moga spowodowac powazne obrazenia pacjenta, takie jak
porazenie pradem lub poparzenie. Kazda osoba podtgczajgca jednorazowe pasy RIP
Nox do urzadzenia elektrycznego tworzy nowy uktad elektryczny i jest odpowiedzialna
za bezpieczenstwo pacjenta w systemie. W razie watpliwosci nalezy kontaktowac sie z
wykwalifikowanym technikiem medycznym lub miejscowym przedstawicielem.

* Zabrania si¢ wykonywania jakichkolwiek modyfikacji produktu. Jakakolwiek modyfikacja
moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta, takie jak poparzenie lub porazenie pragdem,
badz tez postawienie pacjentowi nieprawidtowej diagnozy.

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

Potencjalne zdarzenie niepozadane

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

Instrukcja obstugi

Wybor odpowiedniego rozmiaru paséw

W przypadku wiekszosci pacjentéw pasow nie trzeba regulowad, o ile wybrany zostat
wtasciwy rozmiar w oparciu o obwod brzucha pacjenta. Jesli obwod brzucha nie jest znany,
jako odniesienie mozna uzy¢ wskaznik masy ciata pacjenta.
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Etapy podtaczania do pacjenta:

1-2) Przypig¢ pasy do zatrzaskdw znajdujgcych sie
na przewodzie i/lub urzgdzeniu, aby zabezpieczy¢
pasy wokét brzucha i klatki piersiowej pacjen-

ta. Aby sygnat byt dobrej jakosci, pasy nalezy
doktadnie dopasowac do pacjenta, nie wywotujgc
dyskomfortu spowodowanego nadmiernym ucis-
kiem. Pasy nalezy zaktada¢ na ubranie.

3) W razie potrzeby mozliwe jest skrocenie dtu-
gosci paséw poprzez pociggnigcie petli na kazdym
koncu pasa

4) Aby uzyskad najlepsze rezultaty,
nierozciggniety pas powinien obejmowac dwie
trzecie obwodu pacjenta.

Pasy RIP Nox s3 przeznaczone do jednorazowe-
go uzycia.

Kompatybilne urzadzenia

Jednorazowe pasy RIP Nox zostaty zatwierdzone do uzytku z systemami rejestracji snu Nox i
przewodami paséw RIP Nox, jak podano ponizej:

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

System Nox T3@
System Nox T3s
System Nox A1@
System Nox Als

Modut czujnika QDC-PRO #5140 11

Przewdd brzuszny Nox #56 2010
Przewdd brzuszny Nox, s #56 1212
Przewdd brzuszny RIP Nox E #56 20 51
Przewdd piersiowy RIP Nox E #56 20 52
Przewdd brzuszny QDC-PRO #56 20 60

Warunki srodowiskowe Informacje o materiatach

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

Wilgotnos$¢ wzgledna Dziatanie: 15-90% (bez kondensacii)

¢ Przewdd miedziany
pokrywany cyng

* Plastik ABS

Cisnienie Transport/przechowywanie: 10-95%
(bez kondensacji) Wytrzymuije cisnienie
atmosferyczne od 700 hPa do 1060 hPa

Utylizacja

IW zakresie utylizacji lub recyklingu tego produktu nalezy postepowac 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 elektronicznego (WEEE)
2002/96/WE tego produktu nie nalezy utylizowac na lokalnym wysypisku odpaddw
niesortowanych. Aby ten produkt zostat poddany prawidtowemu procesowi

=== obrobki, odzysku i recyklingu, nalezy przekazac go celem likwidacji do wtasciwego
ogdlnodostepnego punktu zbiorki 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 2 Nosnik kodéw kreskowych 2d dla

informacji UDI

Wyréb medyczny

Niebezpieczny w trakcie wykony-
wania rezonansu magnetycznego

@, Kraj produkcji

Zgodnie z europejskg dyrektywa
ws. zuzytego sprzetu elektrycznego
= i elektronicznego (WEEE) 2002/96/
WE tego produktu nie nalezy
utylizowac na lokalnym wysypisku
odpaddéw niesortowanych.

Patrz instrukcja obstugi

Informacje dotyczace producenta
Data produkcji

Kod partii/numer serii produkcyjnej

Numer katalogowy/referencyjny

EEEER

Oznaczenie CE $wiadczace o zgodnosci
z rozporzgdzeniem UE 2017/745 (MDR)
dotyczacym wyrobéw medycznych

n
m

Wartosc¢ graniczna temperatury
Rx Przestroga: Prawo federalne USA

8

%) Wartos$¢ graniczna wilgoci only zezwala na sprzedaz produktu
- » . L wytagcznie przez lekarza lub na jego
@ Wartos$¢ graniczna cisnienia Zlecenie.

atmosferycznego
® Nie uzywac ponownie

(01)1569431111XXXX  Unikatowy identyfikator urzadzenia (UDI):

Identyfikator aplikacji (01) to identyfikator wyrobu (DI)
(11YYDDMM 1565451110000 identyﬁk_atoryapnkacjp( 1) to data produkcji/
wytworzenia (,, ) gdzie ,, o dwie ostatnie cyfry roku
noyzzzzzz ytworzenia (,RRMMDD', gdzie ,RR” to dwie ostatnie cyfry rok
produkcy ,MM” to miesigc produkcji, a ,,DD” to dzien produkciji),
aident i‘l,gatprlaplikacji (10) to numer serii produkcyjnej wyrobu

(,2ZZZ77"), jesli ma zastosowanie.

XS Rozmiar dla dzieci

S Rozmiar maty

M Rozmiar $redni

L Rozmiar duzy

XL  Rozmiar ekstra duzy

W pakiecie znajduje si¢ jedna kopia instrukcji obstugi. Dodatkowe kopie dostgpne sg na
naszej stronie internetowej www.noxmedical.com/ifu, na ktérej mozna pobrac instrukcje
obstugi, mozna je réwniez otrzymac bezptatnie, wysytajgc wiadomos$¢ e-mail na adres
support@noxmedical.com. Uwaga: do otwarcia pliku elektronicznego wymagany jest czytnik
plikéw pdf.

Informacja o prawach autorskich

Zaden fragment niniejszej 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 srodkami: elektronicznymi, mechanicznymi,
magnetycznymi, optycznymi, chemicznymi, recznymi lub innymi bez uprzedniej pisemnej
zgody firmy Nox Medical.

Jednorazowe pasy RIP Nox s3 opatentowanym projektem.
S3 objete patentami: US 9,059,532 i EP 2584962

Nox Medical ehf

MO X ueorca

PT - Portuguese

Cintas RIP Descartaveis Nox - Instrugdes de utilizagao
As Cintas RIP Descartaveis Nox estdo disponiveis em cinco tamanhos diferentes: Pediatrico
(XS), Pequeno (S), Médio (M), Grande (L) e Extra Grande (XL). Pacotes disponiveis

Cintas RIP Descartaveis Nox, Pediatricas 20 conjuntos #5510 10
Cintas RIP Descartaveis Nox, Pequenas 20 conjuntos #5510 20
Cintas RIP Descartaveis Nox, Médias 20 conjuntos #5510 30
Cintas RIP Descartaveis Nox, Grandes 20 conjuntos #5510 40
Cintas RIP Descartaveis Nox, Extra Grandes 14 conjuntos #5510 50

Utilizacao prevista

As Cintas RIP Descartaveis Nox destinam-se a medir os sinais de esforco respiratdrio.
Funcionam como acessorios para os sistemas de sono/polissonografia (PSG). As Cintas RIP
Descartaveis Nox estdo indicadas para utilizagéo em doentes com mais de 2 anos de idade.
Os ambientes de utilizag&o previstos incluem hospitais, instituigdes, centros de sono, clinicas
do sono ou outros ambientes de ensaio, incluindo o domicilio do doente.

Populagao de pacientes

Doentes com sintomas de, ou que se suspeite sofrerem de perturbagdes do sono,
especialmente aqueles que possam sofrer de perturbagées da respiragdo durante o sono e
que um médico tenha entendido necessitarem de um estudo do sono de diagndstico.

Utilizadores a que se destina

Os utilizadores sdo profissionais de saude que receberam formagéo nos dominios dos
procedimentos hospitalares/clinicos, da monitorizag&o fisioldgica de doentes ou da
investigagao de perturbagdes do sono. Durante a realizag@o de um estudo do sono simples
em ambiente domiciliar, o doente deve realizar a autocolocagéo, com ou sem o auxilio

de um familiar, apos ser instruido por um profissional de saude qualificado antes de ser
encaminhado para casa com o sistema.

Beneficio clinico

As Cintas RIP Descartaveis Nox cumprem a sua finalidade pretendida no que toca a auxiliar
no diagnostico de diversas perturbagdes do sono, permitindo que os acessorios fornegam
dados fisiolégicos ao sistema de registo. Esses dados fisiolégicos s&o entéo utilizados
pelos clinicos para auxiliar no diagnostico 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 doenca arterial coronaria, doengas cardiovasculares, insuficiéncia cardiaca congestiva,
arritmias e acidente vascular cerebral. Mostrou-se também que a AOS néo tratada prejudica
a concentragao, a funcdo cognitiva, as interagdes sociais e a qualidade de vida. O principal
beneficio das Cintas RIP Descartaveis Nox é o facto de auxiliarem no diagndstico de
perturbages como a AOS, que possibilitam posteriormente que os clinicos fornegam o
tratamento necessario. Este beneficio que possibilita o diagndstico e tratamento adequados
de perturbagdes do sono €, assim, considerado um beneficio a longo prazo para os doentes,
ainda que os acessorios sejam de utilizag&o transitdria.

Informacao de seguranca

O dispositivo NAO ESTA CERTIFICADO PARA SER UTILIZADO EM SITUAGOES DE
MONITORIZAGAO CONTINUA em que o ndo funcionamento possa causar ferimentos ou a
morte do doente. As Cintas RIP Descartaveis Nox destinam-se a ser utilizadas num Unico
doente e devem ser utilizadas sobre a roupa. As cintas devem ajustar-se bem ao doente sem
estarem demasiadamente apertadas.

AVISOS:

« Nao utilizar equipamento danificado. A utilizagdo de equipamento danificado pode
provocar danos aos doentes, tais como queimaduras ou choques elétricos ou resultar
num diagndstico incorreto.

* Areutilizagdo das Cintas RIP Descartaveis Nox pode resultar numa ma qualidade do sinal
registado e levar a um diagndstico incorreto.

* Oriente cuidadosamente os cabos e ligagdes por forma a reduzir a possibilidade de
emaranhamento ou estrangulamento.

» A utilizagdo das mesmas Cintas RIP Descartaveis Nox em mais do que um doente
constitui um risco de contaminagdo cruzada.

» N3o utilize as Cintas RIP Descartaveis Nox num ambiente de ressondncia magnética (RM).
A absorgéo de energia nos materiais condutores pode provocar aquecimento excessivo e
causar queimaduras.

* Né&o utilize as Cintas RIP Descartaveis Nox durante estudos radiograficos. A absorgédo de
energia no equipamento pode provocar aquecimento excessivo e causar queimaduras.

* Apenas ligue as Cintas RIP Descartaveis Nox a Equipamentos/Sistemas Médicos Elétricos
em conformidade com a norma relativa a seguranga do doente IEC 60601-1, 3.2 edi¢do
ou mais recente. Os sistemas elétricos ndo conformes podem resultar em danos graves
para os doentes, tais como choque elétrico ou queimadura. Qualquer individuo que ligue
as Cintas RIP Descartéaveis Nox a um dispositivo elétrico forma um novo sistema elétrico
e é responsavel pela seguranga do doente do sistema. Em caso de duvida, contacte um
técnico de medicina qualificado ou o seu representante local.

« Nao sdo permitidas modificacdes a este equipamento. Qualquer modificagdo pode
resultar em danos para os doentes, tais como queimaduras ou choques elétricos ou
resultar num diagndstico incorreto.

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

Acontecimento adverso potencial

Caso ocorra um incidente grave, durante a utilizagéo deste dispositivo ou como resultado da
sua utilizagado, por favor, comunique o incidente ao fabricante e a sua autoridade nacional.

Instrucdes de utilizagao

Selecionar o tamanho correto das cintas

Para a maioria dos doentes, ndo é necessario ajustar as cintas se se escolher o tamanho
de cinta correto com base na circunferéncia abdominal do doente. Caso se desconhega
a circunferéncia abdominal, pode ser utilizado o indice de massa corporal do doente para
referéncia.

Chart 1: Abdomen Ci (AC)
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Passos de colocagao:

1-2) Encaixe as cintas nos encaixes que se encon-
tram no cabo e/ou dispositivo para fixar as cintas
em torno do abdémen e do térax do doente. Para
obter uma boa qualidade de sinal, as cintas devem
ajustar-se bem ao doente sem estarem demasi-
adamente apertadas. As cintas destinam-se a
serem utilizadas sobre a roupa.

3) Caso necessario, é possivel diminuir o com-
primento das cintas puxando a alga em cada
extremidade da cinta.

4) Para obter os melhores resultados, a cinta,

sem estar esticada, deverd cobrir dois tercos da
circunferéncia do doente.

As Cintas RIP Descartaveis Nox destinam-se a
uma Unica utilizagao.

Dispositivos compativeis

As Cintas RIP Descartéaveis Nox foram validadas para utilizagédo com os Sistemas de Registo
de Sono Nox e os Cabos das Cintas RIP Nox, conforme apresentado abaixo:

Sistema Nox T3@
Sistema Nox T3s
Sistema Nox A1®
Sistema Nox Als

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

Unidade de Sensor QDC-PRO #5140 M
Cabo de Abddémen Nox #56 20 10
Cabo de Abdémen Nox, s #5612 12
Cabo de Abdémen E RIP Nox #56 20 51
Cabo de Térax E RIP Nox #56 20 52
Cabo de Abdémen QDC-PRO #56 20 60

Condicoes ambientais Informagdes sobre os materiais
Funcionamento: +5 °C a +40 °C (+41°F a
+104 °F) Transporte/Armazenamento: -25
°Ca +70°C (-13 °F a +158 °F)
Funcionamento: 15-90% (sem
condensagdo) Transporte/Armazenamento:
10-95% (sem condensagao)

Suporta presses atmosféricas de 700 hPa
a 1060 hPa

Temperatura * Poliéster/Dorlastan

* Fio de cobre revestido
Humidade relativa a estanho

* Plastico ABS

Pressédo

Eliminacao

Siga a legislagao local aplicavel e as instrugdes de reciclagem relativamente a eliminagdo

ou reciclagem deste produto. Por favor, contacte o seu distribuidor para obter informacdes

sobre a recolha ou reciclagem dos componentes
Em conformidade com a Diretiva europeia 2002/96/CE relativa aos residuos de
equipamentos elétricos e eletronicos (REEE), ndo elimine este produto como residuo
urbano néo triado. Para assegurar o tratamento, a recuperagdo e a reciclagem
adequados, elimine este produto no centro de reciclagem municipal designado onde
serd aceite sem qualquer encargo. A eliminacéo correta deste produto ajudard a poupar
recursos valiosos e a evitar eventuais efeitos negativos sobre a saide humana e o
ambiente que, caso contrdrio, resultariam do tratamento inadequado dos residuos.

Descrigdo dos simbolos @ Cddigo de barras 2d para infor-
: magoes relativas ao IDU

Dispositivo médico

Improprio para ambientes de RM
(ressonancia magnética)

@, Pais de fabrico

Em conformidade com a Diretiva
E europeia 2002/96/CE relativa aos
= residuos de equipamentos elétricos
e eletronicos (REEE), ndo elimine
este produto como residuo urbano
néo triado.

EE] Instrugdes de utilizagdo /
Consultar as instrugdes de utilizagao

“ Informagdes sobre o fabricante

&I Data de fabrico

Cadigo do lote/niimero do lote

Numero de catélogo/referéncia

C€ Marcacdo CE que indica a conformidade
com o Regulamento UE 2017/745 (RDM)
relativo aos dispositivos médicos

J’ Limite de temperatura Rx Aviso: a legislacéo federal dos EUA

- only limita a venda deste dispositivo
Limite de humidade a profissionais médicos ou por
. indicagao destes.
_ Limite de presséo atmosférica ¢
® Néo reutilizar

Identificador de Dispositivo Unico (IDU):

(01)1569431111XXXX . =
&o (01) representa o identificador do

(11)YYDDMM O Identificador de AéD”Ca S 1 O ] B
101222272 dispositivo (ID) (“1569431111XXXX"), o identificador de ':B)hca(;ao (11)
(10) representa a data de producédo/data de fabrico (‘AAMMDD’, em que

“AA’ sdo os dois ultimos digitos do ano de produgao, “MM” é o més de
produgdo e “DD” o dia de produgao), e o identificador de aplicagdo (10)
representa o numero do lote do dispositivo (“ZZZZZ7"), se aplicavel.

XS Tamanho Pediétrico

S Tamanho Pequeno

M Tamanho Médio

L Tamanho Grande

XL Tamanho Extra Grande

E fornecida uma cdpia das Instrugdes de utilizacdo com este pacote. Caso sejam necessarias
cépias adicionais, pode visitar o nosso website www.noxmedical.com/ifu onde podem ser
transferidas as instrugdes de utilizacédo, ou contacte support@noxmedical.com e ser-lhe-do

facultadas copias adicionais sem qualquer encargo. Nota: é necessario um leitor de pdf para
abrir o ficheiro eletrénico.

Aviso relativo aos direitos de autor

Nenhuma parte desta publicag&o pode ser reproduzida, transmitida, transcrita, armazenada
num sistema de recuperac&o ou traduzida para qualquer idioma ou linguagem informatica,
por nenhuma forma e nenhum meio: eletrénico, mecanico, magnético, 6tico, quimico, manual
ou qualquer outro, sem a autorizag&o prévia por escrito da Nox Medical.

As Cintas RIP descartaveis Nox sdo um design patenteado.
Coberto pelas patentes: US 9,059,532 e EP 2584962
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Bandas de RIP de Nox desechables: instrucciones de uso

Las Bandas de RIP de Nox desechables estan disponibles en cinco tamafios: pediatrico (XS),
pequefio (S), mediano (M), grande (L) y extragrande (XL). Paquetes disponibles

Bandas de pletismografia desechables de Nox, pediatricas, 20 juegos n.° 5510 10
Bandas de pletismografia desechables de Nox, pequefias, 20 juegos n.° 5510 20
Bandas de pletismografia desechables de Nox, medianas, 20 juegos n.° 5510 30
Bandas de pletismografia desechables de Nox, grandes, 20 juegos n.° 5510 40
Bandas de pletismografia desechables de Nox, extragrandes, 14 juegos n.° 5510 50

Uso indicado

Las Bandas de RIP de Nox desechables estdn destinadas a la medicién de las sefiales de
esfuerzo respiratorio. Actlian como accesorios para los sistemas de suefio/polisomnografia
(PSG). Las Bandas de RIP de Nox desechables estan disefiadas para su uso en pacientes a
partir de dos afios. Los entornos para los que esta indicado son: hospitales, instituciones,
centros o clinicas del suefio u otros entornos de pruebas, incluido el hogar del paciente.

Poblacion de pacientes
Pacientes que tengan sintomas o se sospeche que padezcan trastornos del suefio,

especialmente aquellos que puedan padecer respiracion alterada durante el suefio (SDB) y
que un médico determine que deben someterse a una prueba diagndstica del suefio.

Usuarios indicados

Los usuarios son profesionales sanitarios con formacién en procedimientos hospitalarios/
clinicos, monitorizacion fisiolégica de pacientes o en investigacion de los trastornos del
suefio. Al realizar un estudio del suefio sencillo en el entorno doméstico, el paciente debe
colocarse el dispositivo por si mismo, con o sin ayuda de un familiar, después de recibir
las instrucciones de un profesional sanitario cualificado antes de regresar a su casa con el
sistema.

Beneficios clinicos

Las Bandas de RIP de Nox desechables consiguen su objetivo previsto facilitando el
diagnostico de varios trastornos del suefio al permitir que los accesorios suministren datos
fisioldgicos al sistema de grabacion. Después, estos datos fisioldgicos son utilizados por el
personal médico como ayuda para el diagndstico de varios trastornos del suefio, como la
apnea del suefio obstructiva (OSA). Las consecuencias de la OSA pueden variar desde suefio
fragmentado, somnolencia durante el dia e hipoxia, hasta un mayor riesgo de enfermedad
arterial coronaria, enfermedad cardiovascular, fallo cardiaco congestivo, arritmias e ictus.

Se ha demostrado que, si no se trata, la OSA contribuye a alteraciones de la concentracion,
la funcidn cognitiva, las interacciones sociales y la calidad de vida. El beneficio principal de
las Bandas de RIP de Nox desechables es que facilitan el diagndstico de trastornos como la
OSA, lo que a su vez permite a los sanitarios aplicar el tratamiento necesario. Por lo tanto, el
beneficio de permitir un diagndstico y tratamiento apropiados de los trastornos del suefio se
considera un beneficio a largo plazo para los pacientes, a pesar de que los accesorios solo
se utilicen de forma transitoria.

Informacién de seguridad

El dispositivo NO ESTA CERTIFICADO PARA SER UTILIZADO EN APLICACIONES DE
MONITORIZACION CONTINUA en las que un fallo de funcionamiento pueda provocar lesiones
o la muerte al paciente.

Las Bandas de RIP de Nox desechables son para uso de un Unico paciente y deben colocarse
sobre la ropa. Las bandas deben ajustarse bien al paciente sin estar demasiado apretadas.

ADVERTENCIAS:

* No utilice equipos dafiados. El uso de equipos dafiados puede ocasionar dafios al
paciente, como quemaduras o descargas eléctricas, o provocar un diagndstico incorrecto
del paciente.

« La reutilizacion de las Bandas de RIP de Nox desechables puede producir una calidad
deficiente de la sefial registrada y motivar un diagndstico incorrecto del paciente.

« Disponga los cables y las conexiones con cuidado para reducir la posibilidad de enredos
o estrangulacion.

« Usar las Bandas de RIP de Nox desechables en mas de un paciente entrafia riesgos de
contaminacién cruzada.

. No utilice las Bandas de RIP de Nox desechables en un entorno de IRM (imégenes
por resonancia magnética). La absorcion de energia que se produce en los materiales
conductores puede hacer que se recaliente y provocar quemaduras.

« No utilice las Bandas de RIP de Nox desechables en radiografias/estudios de radiologia.
La absorcién de energia que se produce en los equipos puede hacer que se recaliente y
provocar quemaduras.

« Conecte la Banda de RIP de Nox exclusivamente a sistemas/equipos eléctricos médicos
que cumplan la Norma de Seguridad del Paciente IEC 60601-1, 3.2 edicidn o posterior.
Los sistemas eléctricos que no cumplan esta norma podrian provocar graves dafios al
paciente, como descargas eléctricas o quemaduras. Cualquier persona que conecte las
Bandas de RIP de Nox a un dispositivo eléctrico ha creado un nuevo sistema eléctrico y es
responsable de su seguridad para el paciente. Si tiene dudas, pongase en contacto con
un técnico médico cualificado o su distribuidor local.

« No se permite modificar este equipo. Cualquier modificacion puede ocasionar dafios al
paciente, como quemaduras o descargas eléctricas, o provocar un diagndstico incorrecto
del paciente.

« Precaucion: Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de este dispositivo de
forma que solo pueda realizarse a través de un médico autorizado.

Posibles eventos adversos

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

Instrucciones de uso

Seleccionar bandas del tamafio correcto

Para la mayoria de los pacientes, no es necesario ajustar las bandas si se elige el tamafio
correcto en funcion de la circunferencia del abdomen del paciente. Si no se conoce la
circunferencia del paciente, puede utilizarse su indice de masa corporal como referencia.

Chart 1: Abdomen Ci (AC)
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Pasos para la colocacion:

1-2) Sujete las bandas a los encajes situados en

el cable y/o dispositivo para disponer las bandas
alrededor del abdomen o térax del paciente. Para
obtener una sefial de buena calidad, las bandas
deben estar bien ajustadas pero no demasiado
apretadas. Las bandas deben usarse sobre la
ropa.

3) En caso necesario, es posible reducir la longitud
de las bandas tirando del lazo en el extremo de
cada banda

4) Para obtener resultados 6ptimos, la banda debe
cubrir dos terceras partes de la circunferencia del
paciente sin estirarse.

Las Bandas de RIP de Nox desechables son para
un solo uso.

Dispositivos compatibles

Las Bandas de RIP de Nox desechables se han validado para su uso con los Sistemas
de grabacion del suefio de Nox y los Cables para bandas de RIP de Nox que se indican a
continuacion:

Sistema Nox T3@
Sistema Nox T3s
Sistema Nox A1@
Sistema Nox Als

n.° 5110 10/511110
n.°511012/511112
n.° 5130 10/51 31 10/51 35 10
n.° 5130 12/51 3112

Unidad de sensor QDC-PRO n°5140M
Cable de Nox para el abdomen n.° 56 20 10
Cable de Nox para el abdomen, s n.° 56 12 12
Cable de RIP de Nox para el abdomen E n.° 56 20 51
Cable de RIP de Nox para el térax E n.° 56 20 52
Cable QDC-PRO para el abdomen n.° 56 20 60

Informacion sobre los materiales

Funcionamiento: de +5° a +40 °C (de +41°
a +104 °F) Transporte/almacenamiento: de
-25°a +70 °C (de -13° a +158 °F)
Funcionamiento: 15-90 % (sin
condensacioén) Transporte almacenamiento:
10-95 % (sin condensacion)

Soporta presiones atmosféricas entre 700
y 1060 hPa.

Condiciones ambientales

Temperatura  Poliéster/Dorlastan
« Cable de cobre
Humedad relativa estafiado

* Plastico ABS

Presion

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 informacion sobre la
devolucion o el reciclaje de los componentes
De acuerdo con la Directiva europea 2002/96/CE sobre residuos de aparatos eléctricos
E gelectronlcos (RAEE), no deseche este producto como residuo municipal sin clasificar.
ara dar una gestion, recuperacion y reciclado correctos, lleve este producto al centro
=mm 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 dafiar el medio ambiente; tales efectos pueden ocasionarse si no se manipulan los
desechos correctamente.

Descripcion de los simbolos @ Cédigo de barras 2d para infor-
: macion UDI

Instrucciones de funcionamiento/consulte

las instrucciones de funcionamiento Dispositivo médico

) . No apto para entornos de
“ Informacion del fabricante IRM (imagenes por resonancia

d] Fecha de fabricacion M magnética)
Numero / codigo del lote Pais de fabricacion
Numero de catalogo / referencia

Ce Marcado CE que indica la conformidad con

el Reglamento UE 2017/745 (MDR) sobre
dispositivos médicos

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
/[f' Limitacion de temperatura L,
i Rx Precaucion: Las leyes federales de
Limitacion de humedad only EE. UU. restringen la venta de este
b dispositivo y hacen que solo pueda
realizarse a través de un médico

7Limitacién de presion atmosférica
y autorizado, o por orden de este.

(S) No reutilizar

Identificador de dispositivo Unico (UDI):
Eﬂ;mﬁﬁw TXXXX el identificador de Igaplicacién 01) indica el identificador del
dispositivo (DI) (por ejemplo, «1569431111XXXX»), el identificador

(10222777 de?a aplicacion (11) indica la fecha de produccion o fabricacion ﬁpo‘r
ejemplo, «<YYMMDD», donde «YY» son los dos ultimos digitos del afio
de produccion, «<MM» es el mes de prqducgon%/ «DD» es el dia de

roduccion) y el identificador de la aplicacion (T0) indica el nimero de
ote del dispositivo («ZZZZZZ»), si corresponde.

XS Tamafio pediatrico

S Tamafo pequefio

M  Tamafio mediano

L Tamafo grande

XL Tamafio extragrande

Se incluye una copia de las Instrucciones de uso con este paquete. Si necesita mas copias,
puede visitar nuestra pagina web www.noxmedical.com/ifu donde podra descargar las
instrucciones de uso o ponerse en contacto con support@noxmedical.com para recibir mas
copias de forma gratuita. Nota: Se necesita un lector de PDF para abrir el archivo electrdnico.

Aviso sobre los derechos de autor

Sin la 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
ninguin medio (electrénico, mecanico, magnético, dptico, quimico, manual o cualquier otro).

Las Bandas de RIP de Nox desechables son un disefio patentado.
Cubierto por las patentes: US 9 059 532y EP 2584 962
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Nox RIP-bilten fér engangsbruk — Bruksanvisning
Nox RIP-balten for engangsbruk finns i fem olika storlekar: pediatrisk (XS), small (S), medium
(M), large (L) och extra-large (XL). Tillgéngliga férpackningar

Nox RIP-balten for engdngsbruk, pediatriska, 20 uppsattningar #55 10 10

Nox RIP-balten for engdngsbruk, small, 20 uppsattningar #5510 20
Nox RIP-balten for engdngsbruk, medium, 20 uppséattningar #5510 30
Nox RIP-balten for engdngsbruk, large, 20 uppséttningar #5510 40

Nox RIP-balten for engdngsbruk, extra-large, 14 uppsattningar #5510 50

Avsedd anvandning

Nox RIP-bilten fér engdngsbruk &r avsedda fér métning av signaler for
andningsanstrangning. De fungerar som tillbehér fér sémn-/polysomnografisystem (PSG).
Nox RIP-balten fér engdngsbruk &r &mnade fér anvéndning pé patienter som ar &ldre &n 2
ar. Avsedda miljéer ar sjukhus, institutioner, sémncenter, somnkliniker eller andra testmiljder,
inklusive i patientens hem.

Patientgrupp

Patienter som har symtom pé eller som missténks ha sémnstérningar, sérskilt de som kan
lida av SDB (Sleep Disordered Breathing) och dar en lakare beddmer att ett diagnostiskt
sémntest behdvs.

Avsedda anvandare

Anvandarna &r medicinskt yrkesverksamma personer som har fétt utbildning i
sjukhusforfaranden/kliniska procedurer, fysiologisk 6vervakning av patienter eller
undersokning av sdmnstérningar. Vid en enkel sémnstudie i hemmiljé kan patienten sjalv
utféra anslutningen, med eller utan hjélp frén en familjiemedlem, efter att ha instruerats av
kvalificerad sjukvardspersonal innan denne har ftt ta med sig systemet hem.

Klinisk nytta

Nox RIP-balten for engdngsbruk &r avsedda att hjalpa till vid diagnos av olika sémnstérningar
genom att I&ta tillbehdr tillhandahélla registreringssystemet med fysiologiska data. Dessa
fysiologiska data utnyttjas sedan av klinisk personal for att underlatta diagnosen av olika
sémnférhéllanden sdsom obstruktiv sémnapné (OSA). Konsekvenserna av OSA varierar

fran fragmenterad sémn, trétthet dagtid och hypoxi till 6kad risk fér kranskarlssjukdom,
hjart-karlsjukdom, hjértsvikt, arytmier och stroke. Obehandlad OSA har dven visat sig

bidra till nedsatt koncentration, kognitiv funktion, sociala interaktioner och livskvalitet. Den
storsta fordelen med Nox RIP-bélten for engangsbruk &r att de hjélper till vid diagnostisering
av tillstdnd som OSA, vilket gér det méjligt for klinisk personal att tillhandahélla

nddvandig behandling. Férdelen med att méjliggora lamplig diagnos och behandling av
sémnférhallanden anses darfér vara en 1angsiktig fordel for patienten, trots att tilloehdren
anvands temporart.

Sdkerhetsinformation

Denna enhet &r INTE CERTIFIERAD ATT ANVANDAS FOR KONTINUERLIG OVERVAKNING dé&r
bristande funktion kan orsaka skador eller dédsfall for patienten.

Nox RIP-balten for engdngsbruk &r endast till fér anvéndning av en patient och &r avsedda att
baras Gver klader. Béltena ska sitta ordentligt pd patienten, utan att vara obekvamt dtdragna.

VARNINGAR:

* Anvand inte skadad utrustning. Anvdndning av skadad utrustning kan leda till
patientskador, sdsom brannskador eller elchock, eller leda till felaktig diagnos av
patienten.

* Ateranvindning av Nox RIP-balten for engdngsbruk kan leda till d3lig kvalitet pa den
registrerade signalen och leda till felaktig diagnos av patienten.

Se till att kablar och anslutningar dras pa ett satt som minskar risken fér trassel eller
strypning.

¢ Anvindning av samma Nox RIP-balten fér engéngsbruk p& mer &n en patient innebar en
risk for korskontaminering.

* Anvand inte Nox RIP-béalten fér engédngsbruk i en magnetréntgenmiljd, MRI (Magnetic
Resonance Imaging). Energiabsorptionen i ledande material kan orsaka forhéjd
uppvarmning och leda till brannskador.

* Anvind inte Nox RIP-bélten fér engéngsbruk under radiografi-/réntgenundersékningar.

* Energiabsorptionen i utrustningen kan orsaka férhdjd uppvarmning och leda till
bréannskador.

¢ Anslut endast Nox RIP-balten for engéngsbruk till medicinsk elektrisk utrustning/system
som uppfyller patientsékerhetsstandarden IEC 60601-1, tredje upplagan eller nyare. Icke-
kompatibla elektriska system kan leda till allvarliga skador pé patienten, t.ex. elchock eller
brannskador. Varje person som ansluter Nox RIP-balten fér engangsbruk till en elektrisk
enhet har bildat ett nytt elsystem och ansvarar for patientsékerheten i det systemet.
Kontakta en kvalificerad medicintekniker eller din lokala representant om du &r osaker.

« Ingen modifiering av denna utrustning &r tilldten. Modifiering av utrustningen kan leda
till patientskador, sdsom brannskador eller elchock, eller leda till felaktig diagnos av
patienten.

* Obs! Enligt federala lagar i USA far denna enhet endast séljas av eller p& ordination av en
licensierad praktiserande lékare.

Potentiellt negativa handelser

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

Att vélja ratt baltesstorlek

For de flesta patienter behdver béltet inte justeras om rétt storlek véljs baserat pa patientens
bukomféng. Om bukomfénget &r oként kan patientens kroppsmassindex anvandas som
referens.

Chart 1: Abdomen Ci (AC)
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Chart 2: Body Mass Index (BMI)*
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12 Uppkopplingssteg:

1-2) Fést baltena i snappféastena pa kabeln och/
eller enheten for att fasta baltena runt patientens
abdomen och bréstkorg. For god signalkvalitet bor
baltena sitta ordentligt utan att vara obekvamt &t-
dragna. Béltena &r avsedda att baras dver klader.
3) Vid behov &r det majligt att férkorta Iangden
pa biltena genom att dra i 6glan i &nden pa varje
bélte

4) For basta resultat ska baltet ostréckt técka tva
tredjedelar av patientens omkrets.

Nox RIP-bélten fér engangsbruk ar inte avsedda
fér ateranvandning.

Kompatibla enheter

Nox RIP-balten fér engdngsbruk har validerats for anvandning med Nox-
somnregistreringssystem och Nox RIP-bélteskablar enligt nedan:

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

Nox T3®@-system
Nox T3s-system
Nox A1®-system
Nox Als-system

QDC-PRO Sensorenhet #5140M
Nox abdomen-kabel #56 2010
Nox abdomen-kabel, s #5612 12
Nox RIP abdomen-kabel E #56 20 51
Nox RIP thorax-kabel E #56 20 52
QDC-PRO abdomen-kabel #56 20 60

Miljoférhallanden Materialinformation
Drift: +5 °C till +40 °C (+41F till +104 F)
Transport/Forvaring: -25 °C till +70 °C (-13
F till +158 F)

Temperatur * Polyester/Dorlastan

* Tennplaterad kop-

Relativ luftfuktighet  Drift: 15-90 % (icke-kondenserande) partrad
Transport/Forvaring: 10-95 % (icke- . ABS-pI
kondenserande) -plast

Tryck Klarar lufttryck fran 700 hPa till 1 060 hPa

Kassering

F6lj lokala férordningar och atervinningsanvisningar angéende kassering eller atervinning av

denna produkt. Kontakta din distributor angdende retur eller tervinning av komponenterna
Enligt Europaparlamentets och radets direktiv om avfall som utgérs av eller innehaller
elektrisk och elektronisk utrustning (Waste of Electrical and Electronic Equipment,

E WEElllz) 2002/96/EC fér denna produkt inte kasseras i det osorterade kommunala
avfallet.

== For korrekt behandling, dterbruk och étervinninct;, ska denna produkt kasseras i avsett
kommunalt atervinningscenter dar den tas emot kostnadsfritt.
Om denna produkt kasseras pa ratt satt bidrar det till att spara vardefulla resurser och
forhindra eventuella negativa effekter pd manniskors halsa och pa miljon, som annars
skulle kunna uppsta genom olédmplig avfallshantering.

Symbolbeskrivningar % 2D-streckkodsbérare fér UDI-in-
: formation

Medicinteknisk utrustning

Ej saker for anvandning i magne-
tréntgenmiljé, MR (Magnetic
Resonance)

Batchkod/Serienummer @I Tillverkningsland

Katalognummer/Referensnummer Enligt Europaparlamentets och
radets direktiv om avfall som

= Utgdrs av eller innehdller elektrisk
och elektronisk utrustning (WEEE)
(Waste of Electrical and Electronic
Equipment, WEEE) 2002/96/EC far
denna produkt inte kasseras i det
osorterade kommunala avfallet.

Anvéndarinstruktioner /
Se bruksanvisningen

Information om tillverkaren

Tillverkningsdatum

EEFEEE

CE-markning som anger dverensstammelse
med EU-férordning 2017/745 (MDR) om
medicintekniska produkter

[a)
m

,[’ Temperaturbegrénsning
» Fuktighetsbegrénsning
* L Rx  Obs! Enligt federala lagar i USA
. Lufttrycksbegrénsning only far denna enhet endast séljas av
eller p& ordination av en licensierad

® Far inte ateranvandas praktiserande lakare.

(01)1569431111xxxx  Unik enhetsidentifierare, UDI, (Unique Device Identifier):
(11)YYDDMM A5>§>I|kat|on3|dent|f|eraren (07) representerar enhetsidentifieraren

(D1) (“1569431111XXXX"), applikationsidentifieraren (11 .
(10222777 roduktionsdatum/tillverkningsgdatum (“YYMMDD", dar “YY” &r de
va sista siffrorna i produktionsaret, “MM” produktionsmanaden och
“DD” produktlonsdagfn) och anllkatlonmdentlfleraren (10) enhetens
serienummer (“ZZZZZZ") om tillampligt.

XS Storlek, pediatrisk

S Storlek, small

M  Storlek, medium

L Storlek, large

XL  Storlek, extra-large

En kopia av bruksanvisningen medféljer denna férpackning. Om ytterligare kopior behovs,
besok var webbplats www.noxmedical.com/ifu och ladda ner bruksanvisningen, eller
kontakta support@noxmedical.com fér att erhdlla ytterligare kopior utan extra kostnad. Obs!
En pdf-l&sare kravs for att 6ppna den elektroniska filen.

Upphovsrattsmeddelande

Ingen del av denna publikation far &terges, sdndas, transkriberas, lagras i ndgot
dterstéliningssystem eller dverséttas till ndgot sprak eller datorsprék, i ndgon som helst form
eller med ndgon som helst metod: elektronisk, mekanisk, magnetisk, optisk, kemisk, manuell
eller pé annat satt, utan féregdende skriftligt tillstdnd frén Nox Medical.

Nox RIP-balten for engangsbruk r en patenterad design.
De tacks av patenten: US 9,059,532 och EP 2584962
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