EN - English MO X weorea
Nox SAS Body Cables - Instructions for Use

The Nox SAS Body Cables are available in one size, adult, and each has a total length of 206 cm (81
in). The Nox SAS Body Cables come in two different colors to ease hook- up, one for the right side and
one for the left side. The Nox SAS Body Cables are clean and ready for use.

Available packages:
Nox SAS Body Cable — Right (ESNAP4SASRMPACT), Blue
Nox SAS Body Cable — Left (ESNAP4SASLMPACT), Red

Intended Use

The Nox SAS Body Cables are intended to enable the recording of EMG/ECG si nals dunng sleep
studies. The Nox SAS Body Cables are used with the Nox A1s recorder, the Nox S able, and
the Nox SAS Electrode Pack. The Nox SAS Body Cables are indicated for use in adult atlents_ The
intended environments are hospitals, institutions, sleep centers, sleep clinics, or other test environ-
ments, including the patient’s home.

Patient Population

The intended patient population are patients that are having symptoms of, or suspected to suffer
from sleep disorders, especially those that may suffer from Sleep Disordered Breathlng (SDB) and are
determined by a physwlan 1o require a diagnostic sleep test.

Intended Users

The users are healthcare professionals who have received training in the areas of hospital/clini-
cal 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,
wm? or wi I out assistance from a family member, after being instructed by a qualified healthcare
professional

Clinical Benefit

The main benefit of the Nox SAS Body Cables is that they aid in various sleep conditions like obstruc-
tive sleep apnea (OSA) to be dlagnosed WhICh then allows clinicians to provide necessary treatment,
Treatment of OSA can lead to ind i the patient’s quality of
life. This benefit of allowing for approj nate dlagn05|s and treatment of sleep conditions is therefore
considered a long-term benefit to patients, despite the accessories being used transiently.

Information for Safety
The Nox SAS Bod¥ Cables do not provide protection a?alnst the effect of the discharge of a cardiac
defibrillator (is NOT defibrillator-proof) nor against high frequency burns. The cable should not be used
in areas where a patient might be defibrillated.
The Nox SAS Body Cables are multi-patient use and shall be cleaned/disinfected between patient
uses.
The Nox SAS Body Cables are not made to be sterilized.
WARNINGS:
Electrodes should onlg be used by or in consultation with a healthcare provider familiar with their
proper placement and use. Not using and placing the electrodes correctly may affect recording of
data, and therefore interpretation and diagnostics.
Electrodes should be applied only to intact, clean skin (e.g. not over open wounds, lesions,
infected or inflamed areas) to prevent infections.
Do not use damaged equipment. Use of damaged equipment may result in patient harm, such as
burn or electrical shock or lead to incorrect patient diagnosis.
Carefully route cables and connections to reduce the possibility of entanglement or strangulation.
Nott_ cleaning the Nox SAS Body Cables between patient uses poses a risk of cross-contami-
nation.
Do not use the Nox SAS Body Cables in an MRI Imagin
energy absorption in conductive materials might lead to excessive heating and cause burns.
Remove the Nox SAS Body Cables from a patient before defibrillation. Not doing so may alter the
intended flow of the current, affecting the defibrillation efficiency and causing injuries or death
of the patient.
Do not use the Nox SAS Body Cables during radiography/X-ray studies. The energy absorption in
the equipment might lead to excessive heating and cause burns.
Only connect the Nox SAS Body Cables to Medical Electrical E mpmem/SFstems complying with
the patient safety standard IEC 60601-1, 3rd edition or newer. Non-compliant electrical systems
may result in serious patient harm, such as electrical shock or burn. Any person that connects
the Nox SAS Body Cables 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 representatlve
Make sure the parts of and including the neutral
electrode, do not contact other conductive pan;s |nc|ud|ng earth to prevent potential serious harm
tothe operator/patlent
Avoid accidental contact between connected but unused patient applied parts and other
conductive parts including those connected to protective earth to prevent potential serious harm
to the operator/patient.
The Nox SAS Body Cables are not intended to be used with high frequency (HF) equipment.

with hi g (HF) could cause potential serious harm
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#562214
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Using
tothe patlent

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

"Another device than intended per this instruction.

Potential Adverse Event

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

it to the manufacturer and to your national authority.

Directions for Use

Before the electrodes are placed it is important to inspect the skin location and make sure the elec-

trode is placed in a dry and clean location that has no small abrasions and wounds. To prepare the

skin, it is recommended to clean the skin with alcohol wipes.

. Place Nox Single Snap Electrodes:

- Below the collarbones

- On the lower part of rib cage

Place Nox Double Snap Electrodes:

- Outer side of the leg on the shin muscle

. Connect the single snap connectors to the Nox Single Snap Electrodes, and double snap
connectors to the Nox Double Snap Electrodes. The blue cable is intended for the right side and
the red cable for the left side. Place long adhesive strips over the leg electrodes connectors to
secure the connectors.

. Connect the Nox SAS Bud¥ Cables to the corresponding color-coded USB-Micro connector on
the Nox SAS Head Cable. The length of the cables can be adjusted if needed by pulling the cable
wire out of the elastic silicon ring.

Note: Hookup instructions are available on the Nox Medical Support Site which explain the hook up

for the lay user?

2An electronic copy of the hookup instructions can be found here: https://noxmedical.com/ifu
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Compatible devices
Nox A1s Recorder #56 14 11
Nox SAS Head Cable #5622 15
Nox SAS Electrode Pack #5590 43

Cleaning materials/equipment

* Endozime® AW Plus or equivalent validated hospital cleaner**

e Lint-free cloths

* Gloves

* Soft bristle nylon brush (i.e. electrode brush, toothbrush, or nail brush)
* Super Sani-Cloth Plus Disinfection Wipes or equi validated disi

Cleaning/Disinfecting procedure:
1. Prepare a solution with the Endozime® AW Plus hospital grade cleaner
0 Follow the instructions accompanying the hospital grade cleaner
2. Dam en a lint-free cloth with the solution
0 Do not immerse the component in liquid
0 Avoid contact of the cleaning solution to component
connectors

. Wipe all surface areas thoroughly to remove all visible soil and contaminants. Wipe the compo-

nent for at least 2 minutes. Use a soft bristle nylon brush if necessary.

. Visually inspect the cleaned components to ensure no soil remains. Pay good attention to all

junctions and details. Repeat steps 2 and 3 if necessary.

Allow to air dry before disi of 3 minutes)

. For disinfection, take a new wipe of Super Sani-Cloth Plus Disinfection Wipes or equivalent

validated disinfectant*

. Wipe all surface areas of the component with the disinfectant for at least three minutes.

o lf oﬁkwer disinfection materials are used than Super Sani-Cloth Plus Disinfection Wipes
make sure:
= they are safe to use on metals and plastics
= to read the instructions from the manufacturer regarding
required contact time of the solution to provide sufficient
disinfection

. Allow components to air dry completely before next use (minimum 1 minute)

. Visually inspect the components under adequate lighting conditions (and magnification if
needed) to confirm that the cleaning/disinfection process has not damaged components. Inspect
for surface wear, discoloration, corrosion, or cracking. **

* Super Sani-Cloth Plus Disinfection Wipes (# 55 90 10) and Sani-Cloth AF Universal - Alcohol free

Dlsmfectlon W|pes ﬁfmm PDI) 8#55901 1) are validated disinfectant and recommended to use with the

?/ Cables. Equivalent validated disinfectant may be used if they are safe to use on gold
platlng meta s, and plastics.

** Aniosurf ND Premium is a validated hospital cleaner and recommended to use with the Nox SAS

Body Cables.

*** If any component damage occurs during the cleaning process, contact Nox Medical immediately

at support@noxmedical.com. Do not attem) ﬁl to use the Nox SAS Body Cables until the device has

been inspected and repaired by authorized Nox Medical personnel.

Notes:

Al reusable components should be cleaned lmmedlately after use to prevent accumulation of
residual soil and minimize soil transfer between patients.

* Soiled towelettes/cloths should be disposed of as biohazard material in accordance with federal,
state, and local regulations.
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Environmental Conditions Material Information

Temperature Operation: +5°C 0 +40°C o Wire Jacket: Polyvinyl Chloride (PVC)
+41°F 10 +104°  Wire: Tinned Copper
ransportation/Storage: « Snap: Nickel plated brass sockets with
25 10 +70°C (-13°Fto stainless steel spring wire
- * Snap Overmold: TPE (Riteflex®)
Rel. Humidity Oper_atlon 15-90% o USB Micro Connector: Nickel plated
(non-condensing) brass socket
Transportation/Storage: - X
10-95% (non-condensing) . f#ﬁm% Connector Overmold: TPE
Pressure Withstands atmospheric o Len i .
gth Adjustment Button: Thermo
%egg';{gaﬁom 700 hPato plastic Poﬂyurethane (TPU)
o Elastic ring: Silicone
 Shrink tube for RfD: Ethylene Vinyl
Acetate (EVA)
Maintenance

Handle the product with care and store it in a clean, dry place.

Product service life is 6 months, or 100 studies. No regular testing is necessary.
Disposal

Follow local governing ordinances and recycling instructions regarding disposal or recycling of this
product. Please contact your distributor regarding take-back or recycling of the
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In compliance with the European Directive on Waste of Electronic Equipment (WEEE)
2002/96/EC, do not dispose of this Ipmduct as unsorted municipal waste. For proper
treatment, recovery, and recycling, Bease dispose of this product to a designated mu-
nicipal recycllng 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.
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Description of Symbols

Operating instructions /
Consult instructions for use

Manufacturer Information
Country of manufacture and date of

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

Temperature limitation

EREER

manufacture Humidity limitation
Medical device Atmospheric pressure limitation
Batch code / Lot number Unsafe for MR (Magnetic Resonance)

environment
Catalogue number / Reference number

In cquNance with the European Direc-
tive on Waste of Electncal and Electronic
Equipment (WEEE) 2002/96/EC, do not
dispose of this product as unsoned
municipal waste

RfID containing UDI information
Unique device identifier
2d barcode carrier for UDI information
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Unique Device Identifier (UDI); Apphcanon Idemmer (01) represents the
device identifier (DI) (“1569431111XXXX"), th e lication Identifier
11) the production date/date of manufamure IMDD”, with “YY”
the last two digits of the production year, “MM” the roduction month
and “DD” the producilon day), and the Appllcatlon Identifier (10) the lot
number of the device (“ZZ ") if applicable.

01)1569431111XXXX
51 1EYVMMDD

Copyright Notice

No part of this may b transmitted, , stored in a retrieval system,

or translated into any language or computer Iangua%e in any form, or by any means: electronic,

?echﬁnlcz’:}l ?aglnetlc , optical, chemical, manual, or otherwise, without the prior written authorization
om Nox Medical

:E{ BAEGEEGAE EEREER WL AR THE
EBLE g SANAR LT SRR
— LR PRI 7
HeE
[ BERS SEERRY Ce CERARBEARMETETE
“ HEREER WE2017/7455 545] (MDR)
o] EFEREEBS § mems
P A RERS]
BRARE | £ ® *=ENRH
SEUDIEBHRAD ® BE (MR) RETRATZE
REE—IRR RS SES
B asusm—tauo)Ealn g %ﬁ%g&ﬁ?ﬁﬁ TAWEEE)
2DFFA = S B oAt
I_o
01)1569431111XXXX  REME—#FA (UDI) ; Jﬁmnﬂ £ ’é ‘&*mtﬂ\
gﬂsYYMMDD éDI “1 ~569431111XXXX" _L R&|EF
iﬁgn,ﬁﬁﬁﬂ(w &§9§£§ “727727")
B PNox _ Medcald ' TRSEAEAE B AL B
12 Al 3 3\ N
%ﬁ“igﬂ #ema Rt ) SH. € R LY

CS - Czech

[—\ O H MEDICAL
Telové kabely Nox SAS — Navod k pouziti
Telové kabely Nox SAS se dodavaj dj jedné velikosti — pro dospélé —a maji celkovou délku 206 cm (81

in). Télové kabely Nox SAS se dodavaji ve dvou riiznych barvach pro snadné zapoden na barva pro
pravou stranu a druhd pro levou. Telové kabely Nox SAS jsou Cisté a pripravené k pouziti.

Dostupna baleni:

Télovy kabel Nox SAS — pravy (ESNAP4SASRMPAC1), modry #562213
Télovy kabel Nox SAS — levy (ESNAP4SASLMPAC1), Cerveny #562214

Zamyslené pouziti

Telové kabely Nox SAS jsou urceny k provadéni zdznamu signal(i EMG/EKG pfi monitorovani spanku.

Telove kabely Nox SAS se pouZzivaji se zaznamovym zafizenim NoxA1s, hlavovym kabelem Nox SAS a

sadou elektrod Nox SAS. Telové kabely Nox SAS jsou ureny pro pouzm u dospelych pacientd. Zafizeni

{S uréeno pro pouziti v nemocnicich, zdravotnickych zafizenich, spankovych centrech, spankovych
linikéch nebo jinych zkusebnich zanzenlch véetné domaciho prnsiredl pacienta.

Populace pacientii

Cilovou populaci pacientll jsou pacienti, kteff vykazuji pfiznaky poruch spanku, pfip. u nichz e)«stule
podezeni na tyto poruchy. Zejména se jedn o ?acwmy IFEICI poruchami dychanl ve spanku (SDB), u
nichZ Iékar doporuci provedeni diagnostického testu spanku

Uzivatelé zafizeni

Uzivateli zafizeni jsou zdravotnicti pracovnici, ktefi absolvovali Skoleni v oblasti nemocnicnich/
Kiinickych posﬂ#au , fyziologického monitorovani lidskych pacient(i nebo vySetfovani poruch spanku.
Pi provadeni jednoduchého vySetreni spanku v domécim prostredi mize pacient system pfipojit sam,
pfip. s pomoci rodinného prislusnika, pokud byl ;l)(red predanim systému a propusténim doma nalezitd
poucen kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem.

Klinické vyhody

Hiavni vyhodou télovych kabel(i Nox SAS je moznost Le]lch wyuziti k diagnostice riiznych spankovych
poruch, jako je napr. obstrukcni spankova apnoe (OSA), na zakladg ktere potom mohou Iékafi pos
tnout nezbytnou lechu. Lécba OSA muze vest ke stablllzam spankove infrastruktury a zlepSeni kval-
ity Zivota pacienta. Moznost stanoveni konkrétni diagnozy a vhodné lécby spankovych poruch tedy
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Nox SAS-kropskabler — Brugsanvisning
Nox SAS-kropskabler fés i én starrelse, voksen, og har en samlet lzengde pé 206 cm (81 tommer).
Nox SAS-| kroR‘skabIer fas i to forskelllge farver for at lette tilslutningen, én til hgjre side og én til
venstre side. Nox SAS-kropskablerne er rene og klar til brug.
Tilgengelige pakker:
Nox SAS-kropskabel —
Nox SAS-kropskabel —
Anvendelsesformal
Nox SAS- krogAksabIeme er beregnet til at muliggere registrering af EEG/EMG-signaler under sgvn-
studler Nox kropskablerne bmsgfs sammen med Nox Ats-optageren, Nox SAS-hovedkablet

e er indiceret til brug il voksne patienter. De
il S|gtede mlljeer er hospitaler, i inikker eller andre iljoer, herunder
patientens eget hjem.
Egnede patienter
Den t||5|?tede patientgruppe er patienter, der har symptomer pa eller mistzenkes for at lide af sgvn-
forstyrrelser, iszer de, der kan lide af sgvnforstyrret vejrtreekning (SDB), og som skal gennemga en
diagnostisk sgvnprove efter anvisning fra leegen.

Tlllaankte brugere

hojre (ESNAP4SASRMPAC1), bl
venstre (ESNAP4SASLMPAC1), red

Nr.56 22 13
Nr.56 22 14
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Nox SAS-lichaamskabels - Gehrulksaanwuzmg
De Nox SAS-Ii in één maat, ), en elke kabel heeft een

totale lengte van 206 cm. De Nox SAS- lichaamskabels zijn er in twee verschillende kleuren om het
aansluiten te vergemakkelijken, één voor de rechterkant en één voor de linkerkant. De Nox SAS-li-
chaamskabels zijn schoon en klaar voor gebruik.

Beschikbare verpakkingen:

Nox SAS-lichaamskabel — Rechts (ESNAP4SASRMPAC1), blauw
Nox SAS-lichaamskabel — Links (ESNAP4SASLMPACT), rood
Beoogd gebruik

De Nox SAS- Ilchaarnskabels zijn bedoeld voor het registreren van EEG-/EMG-signalen tijdens
oeken. De -lict worden gebmlkt met de Nox Ats-recorder, de Nox

Nr.56 22 13
Nr.56 22 14
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Nox SASi kehajuhtmed - kasutusjuhised
Nox SASi kehajuhe on saadaval iihes suuruses — tdiskasvanutele — ja selle kogupikkus on 206 cm (81
tolli). Nox SASi kehajuhtmed on kahes erinevas vérvitoonis, et holbustada tihendamist, iiks paremale

kiiliele ja teine vasakule kiiljele. Nox SASi on puhtad ja valmis.
Saadavalolevad komplektid on alljérgnevad.

Nox SASi kehajuhe — parempoolne (ESNAP4SASRMPACT), sinine #562213
Nox SASi kehajuhe — vasakpoolne (ESNAP4SASLMPACT), punane #5622 14

Ettenéhtud kasutus
lox SASi kehajuhtmed on méeldud EMG/EKG I uneuuringute
a al Nox SASi kehajuhtmeld kasutatakse koos Nox A; tsu (Ij salvesti, Nox SAS peawuhtme |a Nox
on ette nl

IWOH MEDICAL
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Kehoon kiinnitettévat Nox SAS -kaapelit — Kayttdohje
Kehoon kiinnitettavat Nox SAS -kaapelit ovat saatavissa yhdessd koossa, aikuisen koossa, ja jokaisen
kaapelin kokonaispituus on 206 cm (81 in). Kehoon kil lox SAS -kaapelit ovat saatavissa
kahdessa eri vérissé helpon Kiinnityksen varmistamiseksi, toinen véri on tarkoitettu oikealle puolelle
ja toinen vasemmalle. Kehoon kiinnitettavat Nox SAS -| kaapellt ovat puhtaita ja valmiita kéyttoon.
Saatavissa olevat pakkaukset:

Kehoon kiinnitettava Nox SAS -kaapeli — Oikea (ESNAP4SASRMPAC1), Sininen
Kehoon kiinnitettava Nox SAS -kaapeli —Vasen (ESNAP4SASLMPACT), Punainen
Kayttotarkoitus

Kehoon kiinnitettévét Nox SAS -kaapelit on tarkoitettu EMG/EKG-signaalien tallentamiseen unitutki-
musten aikana. Kehoon kiinnitettévia Nox SAS kaaRSIelta kéytetdan yhdessd Nox A1 -tallentimen,

#562213
#562214

SAS-hoofdkabel en het Nox SAS zijn bedoeld voor  Ettenahtud keskkunnad on haiglad, VoI muud paahén Kiinnitettavan Nox SAS -kaapelin ja Nox SAS -elektrodipakkauksen kanssa. Kehoon kiin-
gebruik bij volwassen patiénten. De beoogde ¢ g Z|jn D konnad, sh patsiendi kodu. nitettavat Nox SAS -kaapelit on tarkoitettu kayleﬂavak5| aikuisilla potilailla. Kaapelit on tarkoitettu
fra, i dere ingen, de we van de panem. Patsiendipopulatsioon Kaytettévaksi sairaaloissa, hoitolaitoksissa, uni osastoilla, ikoilla tai muussa
Patiéntenpopulatie iendi i kuuluvad patsiendid, kellel esineb i id voi itossa, kuten potiaan otona.

De beoogde patiéntenpopulatie bestaat uit patiénten die 1 hebben van nissen,  kellel kaht ikse voimalikke unehéireid (eelkdige id hil ja kes arsti hin-  Potilaat

of waarvan wordt vermoed dat ze lijden aan slaapstoornissen, met name diegenen die aan slaapger-  nangul vajavad diagnostilist uneuuringut. Kohderyhmé on potilaat, joilla on unihéiritiden oireita tai joilla epéilld&n unihairicitd, erityisesti poti-

elateerde ademhalingsstoornissen kunnen lijden en waarvan een arts heeft vastgesteld dat ze een
slaaptest nodig hebben.

%(rne er medicinske fagfolk, der har gennemfart optraening inden for p! F i

klln ker, fysiologisk overvagning af mennesker eller undersagelser af sovnforstyrre ser. Nar man
ennemfurer et simpelt spvnstudie i ﬁemmemllmet kan patienten udfere en selvtilslutning med
eIIer uden hjzlp fra et familiemedlem efter at have faet instruktion af en kvalificeret sundhedsfaglig

Kliniske fordele

Den starste fordel ved Nox SAS-kropskablerne er, at de hjzelper med at diagnosticere forskellige
spvnproblemer som f.eks. obstruktiv spvnapng (OSA) hvilket gar det muligt for klinikere at give den
ngdvendi é;e behandling. Behandling af 0SA kan fere til en stabilisering af spvninfrastrukturen og til

pro pacienty predstavuje diouhodoby pfinos, ktery prevazuje nad pf tohoto

en forbe |n af patientens livskvalitet. Denne fordel ved at muhggmre en passende diagnose o
betragtes derfor som en langsigtet fordel for patienterne, pa trods af

prislusenstvi.

Informace o bezpecnosti
Telové kabely Nox SAS nezajlsiqu ochranu proti G¢inkim vyboje srdecniho defibrilatoru (NEJSOU
chranény pred piisobenim defibrilatoru) ani vysokofrekvencniho popaleni. Kabely se nesmi pouzivat
v prostorech, kde mtize dojit k defibrilaci pacienta.
Telové kabely Nox SAS se pouzivaji pro vySetieni riiznych pacientd, a je proto nutné je vzdy pied
pouZitim u dalsiho pacienta oistit/dezinfikovat.
Telové kabely Nox SAS nejsou vyrobeny tak, aby mohly byt sterilizovany.
VAROVANI:
 Elektrody by se mély pouZivat jen po konzultaci s poskytovatelem zdravotni péce, ktery je
1S jejich sp a pouzitim. Nespravné pouziti ¢i umisténi elektrod

miize ovlivnit zaznam dat, a tudiz i jejich interpretaci a naslednou diagnostiku.
Aby se zamezilo infekci, je elektrody nutno aplikovat na neporuSenou, istou pokozku (tedy nikoli
napr. na oteviené rany, leze, infikovana nebo zanicena mista).
V pripadé pos| zafizeni Zivejte. Pouzivani pos ého zafizeni miize mit za ndsledek
3oranen| pacienta, jako je popalenl nebo (raz elektrickym proudem, nebo stanoveni nespravné

iagnozy.
Kabely a pripojky umistéte tak, abyste sniZili moznost zapleteni nebo uskrceni.
V pripadé neogisténi tlovych kabeld Nox SAS pied pouzitim u dalsiho pacienta hrozi kiizova
kontaminace.
Telové kabely Nox SAS neﬁouzwejte v prostredi magnetické rezonance (MR). Absorpce energie
vodivymi materidly by mohla vést k nadmémému zahfivani a zplsobit tak popaleniny.
Pred pripadnou defibrilaci odstrarite télové kabely Nox SAS z pacientova téla. Pokud tak
neucinite, miize dojit ke zmeéné priitoku elektrického proudu, coz miize ovlivnit iinnost defibri-
lace a zpusoblt poranéni nebo smrt pament
Telové kabely Nox SAS nepouzivejte pri radi Setfenich. Absorpce
energie v zarizeni by mohla vést k nadmémému zahnvanl a vznlku popalenln
Telové kabely Nox SAS pfipojujte pouze ke
které splfiuji normu pro bezpecnost pacientti IEC 60601-1 dle tretiho Ci nove]sﬂlo vydani.
Nevyhovujici elektrické systémy mohou mit za nésledek vazné poranéni pacienta, jako je traz
elekirickym proudem nebo popaleni. Kazda osoba, ktera pripojuje télové kabely Nox SAS k elek-
trickému zarizeni, 'vytvaf novy elektricky systém a je odpovédna za bezpecnost tohoto systému
pro pacienta. V pnpade |akychkn|| pochybnosti se obratte na kvalifikovaného zdravotnickeho
technika nebo vase stnlho Zzéstupce.

o o
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* Ujistéte se, Z lektrod a souvisejici konektory véetné neutraini elekirody nejsou v
kontaktu s jinymi vodivymi ¢astmi vetné zeme, aby nedoslo k pripadné zévazné (jmeé obsluhy
Ci pacienta.

* Vyvarujte se na ému kontaktu casti s jinymi

vodivymi ¢astmi veetné casti spOJenych s ochrannym uzemnenlm ‘aby nedoslo k zavazné Gjme
obsluhy ¢i pacienta.

 Telové kabely Nox SAS nejsou urceny k pouZit s vysokofrekvencnimi (VF) zafizenimi. Pouziti
zafizeni s vysokofrekvencnlml zafizenimi (VF) miiZe pacientovi zpusoblt zavaznou Gjmu.

* Na tomto zafizeni neni povoleno provadét zadné tpravy. Neopravnéné tipravy mohou mit za
nésledek poranéni pacienta, jako je popaleni nebo traz elektrickym proudem, nebo stanoveni
nespravne diagnozy.

'Jiny prostiedek, nez ktery je urcen témito pokyny.

Moiné nezadouci pfihody
Pokud pfi pouzivani nebo v diisledku pouzivani tohoto prostredku dojde k zavazné nehod, nahlaste
ji vyrobi a prisluSnému orgénu ve vasi zemi.

Névod k pouziti

Pred umisténim elektrod je dilleZité zkontrolovat misto na pokozce a ujistit se, Ze je elektroda umisté-

nana suchém a Cistém povrchu bez odérek a poranéni. Pfi pripravé na vysetrenl loporucujeme oCistit

pokozku pacienta pomoci alkoholovych ubrouski.

. Umistéte elektrody Nox Single Snap:

- pod Kliéni kosti

- na spodni cast hrudniho koSe
Umistete elektrody Nox Double Snap:

- na vngjsi stranu nohy na holenni sval

. Pripojte prislusné konektory k elekirodam Nox Single Snap a Nox Double Snap. Modry kabel
je urCen pro pravou stranu a cervenK kabel pro levou. Upevnéte konektory elektrod na nohach
prelepenim dlouhymi lepicimi prouzky.

. Pripojte télové kabely Nox SAS k pnslusnYm barevné znacenym USB mikrokonektor(im na
hlavovém kabelu Nox SAS. Délku kabeli Ize dle potfeby upravit vytazenim vodice z pruzného
silikonového krouzku.

Poznémka: Pokyny K zapojeni jsou uveden[y na strankéch podpory Nox Medical Support Site, kde je

vysvétieno zapojeni pro neodbomé uzivatele.?

2Elektronickou verzi pokynd k zapojeni naleznete na adrese: https:/noxmedical.com/ifu
. 2.
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Kompatibilni zafizeni
Zéznamové zafizeni Nox Als #5614 11
Hiavovy kabel Nox SAS #56 2215
Baleni elektrod Nox SAS #5590 43

Cistici materialy/zafizeni
* Endozime® AW Plus nebo
* Utérky nepoustéjici vidkna
* Rukavice
* Nylonovy kartécek s mékkymi Stétinami (tj. kartacek na elektrody, kartacek na zuby nebo
kartacek na nehty)
* Dezinfekéni ubrousky Super Sani-Cloth Plus nebo ekvivalentni schvaleny dezinfekéni prostiedek*
Posmp Cisténi/dezinfekce:
. Pripravte roztok nemocnicniho ¢isticiho if Endozi AW Plus
o Postupujte podle pokynd pnlozenycﬁ k nemocnicnimu ¢isticimu pi
.V roztoku navihcete utérku, které nepousti vidkna
0 Soucast neponorujte do ) kapalin
0 Zabrarite tomu, aby se Cistici roztok dostal do styku s konektory soucasti
. Diikladné otfete vsechny ovrchy, abyste odstranili veSkeré viditelné necistoty. Kazdou soucést
otirejte alespon 2 minuty. VV pripadé potfeby pouzijte nylonovy kartacek s mekkymi Stétinami.
. Vlizugin€ zkontrolujte vymstene soucasti, abyste se ujistili, e na nich neziistaly zadné necistoty.
%vlagtnl pozomost vénuijte vsem spojum a drobnym detailtim. V pripadé potfeby opakuijte kroky

icni Cistici p
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. Pred dezinfekei nechte soucasti UpIné oschnout na vzduchu (miniméiné 3 minuty)
. K dezinfekci pouijte novy dezinfekéni ubrousek Super Sani-Cloth Plus, pfip. jiny ekvivalentni

schvéleny dezinfekéni prostredek™
. VSechny povrchy soucdsti otirejte dezinfekcnim prostredkem po dobu nejméné tfi minut.

0 'I:In poutiti jinych materidlil nez ubrousku Super Sani-Cloth
us:
= se ujistéte, Ze je Ize bezpecné pouZit na kovy a plasty
- 5| ro zajisténi dostatecné dezinfekce prectéte pokyny vyrobce tykajici se pozadované
doby ptisobeni roztoku

. Pred dalSim pouZitim nechte soucdsti (ipiné oschnout na vzduchu (minimalné 1 minutu)
. Za vhodnych svételnych podminek (a v pfipadé potfeby pomoci Iupy&soucastl vizudlng

zkontrolujte, abyste se ujistili, Ze pfi CiSteni/dezinfekci nedoslo k poskozeni. Zkontrolujte,

zda jednotlivé soucdsti nevykazuji povrchové opotrebeni, zménu barvy, korozi nebo praskliny. ***
* Dezinfekéni ubrouslBy SuperSanl Cloth Plus (#55901 0) a deszekcnl ubrousky bez alkoholu Sani
Cloth AF Universal (PDI) 6 K Ci
telovych kabeld Nox Lze puu ny
jeho poutiti bezpecné na pozlacene kovové a plastove materidly.
** Aniosurf ND Premium je schvaleny nemocnicni Cistici prostfedek doporucovany k ¢isténi télovych
kabeldi Nox SAS.
** Pokud dojde pfi CiSténi k poSkozeni soucésti, okamzité kontaktute spolecnost Nox Medical na
adrese support@noxmedical.com. Dokud nebude prostredek aopraven
personalem spolecnosti Nox Medical, télové kabely Nox SAS nepouzivejte.
Poznamky:
 \Bechny opakované pouZitelné soucésti je tieba Ipo pouZziti okamzité oCistit, aby se zabrénilo

hromadéni zbytkovych necistot a aby se minimalizoval prenos necistot mezi pacienty.

* Znecisténé ubrousky/utérky je nutno zlikvidovat jako biologicky nebezpecny materidl v souladu s
federalnimi, statnimi a mistnimi predpisy.
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Okolni podminky Informace o materialu

Teplota Pr%ozi: +5 °(% g‘z; +40°C * Plast dratu: polyvinylchlorid (PVC)
+41 °Faz +104 ° N  Drat: pocinovand méd
E;eg%felcs‘ﬁdgygglz :%SSBQF) « Zapadka: poniklovana mosazna zdifka s
nerezovou pruzinou
Rel. Vihkost PTOKOZ d15 —~90 % o Zalisovan zapadka: TPE (Riteflex®)
g]r% ?gvggzé' Ilgldovéni: 10-959, * USB mikrokonektor: poniklovand mosaznd
(nekondenzujici) . éd'lﬂ( USB mileokonekior: TPE
Tlak Odoldva atmosférickému tlaku (rgtlgfolgan) mikrokonextor:
od 700 hPa do 1 060 hPa
o Tlagitko pro u'?ravu délky: termoplasticky
polyuretan (Tf
® Pruzny krouzek: silikon
] (SET/rgfovaci buzirka pro RfD: etylenvinylacetat
Udrzha

S vyrobkem zachézejte opatmé a skladuite jej na Cistém a suchém misté.

Zivotnost vyrobku je 6 mésicti nebo 100 vySetieni. Pravidelné testovani neni nutné.

Likvidace

Dodrzujte mistni viadni nafizeni a pokyny k recyklaci tykajici se likvidace nebo recyklace tohoto vyrob-

ku. Ohledné zpétného odbéru a recyklace soucdsti prosim kontaktujte distributora.
Podle evro@ske smérnice pro odpad elekirickjch a elektronickych zafizeni (WEEE)
2002/96/EC nesmi byt tento vyrobek likvidovan jako netfidény komunaini odpad.

E Pro zzylslem fadného zpracovani, opétovného vyuZiti pouzitych materialil a recyklace
odevz ejte prosim _tento vyrobek do centra,
kde bude bezplatné prijat.

mmmm  Sprévna likvidace tohoto vyrobku pomiize usetfit cenné zdroje a zabrani moznym nega-

at tilbehoret bruges Kortvarigt.

Sikkerhedsinformation

Nox SAS. ne giver ikke mod virkningen af afladning fra en hjertedefibrillator

(er IKKE defibrillatortzet) eller mod hjfrekvente forbraendinger. Kablet br ikke anvendes i omrader,

hvor en patient kan blive defibrilleret.

Il;lox SAS-kropskablerne er til brug for flere patienter og skal renggres/desinficeres mellem patient-
rug.

Nox SAS-kropskablerne er ikke fremstillet til at blive steriliseret.

ADVARSLER:

o Elektroder ber kun bruges af eller i samrad med en sundhedsudbyder, der er fortrolig med deres
korrekte placering og anvendelse. Hvis elektroderne ikke bruges og placeres korrekt, kan det
pavirke optagelsen af data og dermed fortolkningen og diagnostikken.

For at forhindre infektioner bgr elektroderne kun péfares pa intakt, ren hud (dvs. ikke over abne
sar, leesioner og inficerede eller beteendte omrader).

Brug ikke beskadiget udstyr. Bru? af beskadiget udstyr kan resultere i patientskader, sdsom
forbreending eller elekirisk sted eller fre til forkert patientdiagnose.

For kabler og forsigtigt for at reducere for sammeenfiltring eller kveelning.
Hvis Nox SAS-kropskablerne ikke rengares mellem p er der risiko for kr -
inering.

Brug ikke Nox SAS-kropskablerne i et MR-miljo. Ledende materialers absorbering af energi kan
fore til overdreven opvarmning og forarsage forbraendinger.

Fjern Nox SAS-kropskablerne fra en patient inden defibrillering. Hvis du ikke ger det, kan det
@ndre den tilsigtede strom, pavirke defibrilleringseffektiviteten og forarsage skader eller dad

hos patienten.

Brug ikke Nox SAS
udstyret kan fwre tlI overdreven opvarmnlng 09 forarsage forbreendinger.

Tilslut kun Nox il elektrisk der overholder patien-
mlkkemedsstandarden IEC 60601-1, version 3 eller nyere. Tkke- -kompatible elektriske systemer
kan resultere i alv%rlkg patientskade, sasom elektrisk stad eller forbraendln Enhver person,

der forbinder Nox SAS-kropskablerne! il elekirisk udstyr, danner et nKt |sk sxstem og er
ansvarlig for Eatlent&kkerheden|systemet Hvis du er i tvivl, skal du kontakte en kvalificeret
medicinsk tekniker eller din lokale repraesentant.

Serg for, at elektrodernes ledende dele o? tilknyttede stik, inklusive den neutrale elektrode, ikke
kommer i kontakt med andre ledende dele, herunder ]Ol'd for at forhindre risiko for alvomg skade
pa operatgren/patienten.

Undga utilsigtet kontakt mellem tilsluttede, men ikke anvendte dele, der er péfort patienten, og
andre ledende dele, herunder dem, der er forbundet med Jordbeskyrtelse for at forhindre risiko
for alvorlig skade pa operatoren/patlenten

Nox SAS-kropskablerne er ikke beregnet til brug med hejfrekvensudstyr (HF). Brug af udstyret
med hejfrekvensudstyr (HF) kan forarsage alvorlig skade pa patienten.

Det er ikke tilladt at endre dette udstyr. Uautoriserede andringer kan resultere i patientskader,
sasom forbraending eller elekirisk stod eller fore til forkert patientdiagnose.

"En anden enhed end tilsigtet i henhold til denne brugsanvisning.

Potentielle bivirkninger

Hvis der under brugen af denne enhed eller som et resultat af dens anvendelse er sket en alvorlig

handelse, bedes du rapportere det til producenten og til din nationale myndighed.

Brugsanvisning

For elektroderne placeres, er det vigtigt at inspicere huden og sarge for, at elektrodeme sttes pé

et tort og rent sted uden sma eller sar. Til af huden det at rense

huden med alkoholservietter.

1. Placerin%af Nox-enkelttknapelektroder:

— Under kravebenene

— Pa den nederste del af brystkassen

Placenng af Nox- dobbeltknapelektmder
y af benet pd

2. Forbind i il N ikkene til
Nox-dobbeltknapelektroderne. Det bla kabel er beregnet til hmre side og det rade kabel il
venstre side. Placér lange klaebestnmler over benelektrodestikkene for at fastgere stikkene.

. Forbind Nox SAS-kr il d USB-mikrostik pa Nox
SAS-hovedkablet. Leengden af kablerne kan Jusleres efter behov ved at trakke kabeltraden ud
af den elastiske silikonering.

Bemeerk: Der findes en tllslutmngsve]lednlng péa Nox Medical Support-webstedet, som forklarer

Absorbering af energi i

w

Beoogde gebruikers

De gebruikers zijn gezondheidszorgprofessionals die zijn getraind in ziekenhuis-/klinische proce-
dures, fysiologische monitoring van personen of onderzogk naar slaapstoornissen. Bij een eenvoudig

slaadpnnderzoek in de thuisomgeving kan de patiént zichzelf met het systeem verbinden, met of

zonder hulp van een familielid, na instructies van een gekwalificeerde zorgverlener.

Klinisch voordeel

Het belangrijkste voordeel van de Nox SAS-lichaamskabels is dat ze helpen bij de diagnose van
SA), waardoor artsen de nodige

behandeling kunnen bieden. Behandelmf; van 0SA kan leiden tot stabilisatie van de slaapinfrasruc-

tuur en verbetering van de kwaliteit van leven van de patiént. Dit voordeel, dat het de juiste diagnose

en behandeling van i mogelijk maakt, wordt daarom als een langetermijnvoordeel

voor patiénten beschouwd, ondanks dat de tudeluk worden gebruikt.

Veiligheidsinformatie
De Nox SAS-lichaamskabels bieden geen bescherming tegen het effect van de ontlading van een

Kavandatud kasutajad

laat, joilla on todettu unenalk;lnen hengityshéiri ja joille 1adkari on madrannyt suoritettavaksi uni-
varten

Kavandatud kasutajate hulka kuuluvad tervishoiuspetsialistid, kes on l&binud haigl tehta-
vate jélgimise voi unehéirete uurimise alase
véljadppe. Kui naidustatud on Ilhtne kodukeskkonnas tehtav uneuuring, saab patsient siisteemi ise
Vi perelikme abiga ihendada, kui kvalifitseeritud tervishoiuspetsialist on patsienti selle kasutamise
asjus juhendanud.
Kiiinilised kasutegurid
Nox SASi kehajuhtmete peamine eelis on see, et need aitavad erinevate uneprobleemide, néiteks
mis Idab seejdrel meditsiinitotajatel pakkuda va{allkku
uneinfrastruktuuri ja parandada patsiendi
lisatarvikutest

ravi. Obstruktuvse I ravi voib aldata

ravi on ajutiselt
hoolimata pamlentldele pikka aega kasumllk
Ohutusalane teave
Nox SASi kehajuhtmed ei paku kaitset siidame defibrillaatori mdju (ei ole defibrillaatorikindel) ega
#(gr%lsag%dusllke poletuste vastu. Juhet ei tohiks kasutada piirkondades, kus patsienti vdidakse de-
ibrilleerida.

Kayttajat

Tuotteiden kéyttdjid ovat terveydenhoitoalan ammattilaiset, jotka ovat perehtyneita salraalmden/
Kiiinisiin kéytantdihin, tutkittavien henkildiden fysiologiseen valvontaan tai uni i utkimi-
seen. Kun suoritetaan yksinkertainen kotioloissa, potilas voi kiinnittad Ialtteen itse tai
perheenjésenen avustuksella sen jdlkeen, kun ammatitaitoinen ter ammattilainen
on neuvonut hanta laitteen kdytossa.

Kliiniset hyddyt

Kehoon Kiinnitettdvien Nox SAS -kaapelien suurin hydty on se, etté niistd on apua useiden uni-
hairiciden, Kuten obstrukiivisen uniapnean diagnosoimisessa, mink ansiosta terveydenhoitoalan
ammattilaiset voivat antaa asianmukaista hoitoa, Obstruktiivisen uniapnean hoito voi johtaa unirak-
enteen vakauttamiseen ja parantaa potilaan eliménlaatua. Néita lisavarusteita joudutaan kayttdméan
hetkellisesti, mutta unihirididen diagnosoinnista ja hoidosta on silti pitkdaikaista hydtya potilaille.
Turvallisuuteen liittyvat tiedot

Kehoon kiinnitettévét Nox SAS -kaapelit eivét suojaa defibrillaattorin virralta (ne EIVAT ole defibrillaat-

hartdefibrillator (is NIET defibrillatorbestendig), noch tegen brandwonden veroorzaakt door hoge fre-  Nox SASi on moeldud erinevatel ja seda tuleb erinevate pat- torinkestévid) tai korkean taajuuden aiheuttamilta palovammoilta. Kaapelia ei tulisi kdyttda alueilla,

quentie. De kabel mag niet worden gebruikt op plaatsen waar een patiént kan worden gedefibrilleerd.  sientide vahel puhastada/desinfitseerida. joilla potilasta saatetaan defibrilloida.

De Nox SAS-lichaamskabels kunnen door meerdere Jyanemen worden gebruikt en moeten tussen  Nox SASi kehajuhtmeid ei tohi steriliseerida. Kehoon kiinnitettévia Nox SAS -kaapeleita voidaan kéyttda useammilla potilailla, ja ne tulee puhdis-

patiéntgebruik door worden gereinigd/gedesinfecteerd. HOIATUSED taa/desinfioida eri potilaiden valilla.

De Nox SAS-lichaamskabels zijn niet gemaakt om te worden gesteriliseerd. + Elekiroode vaib kasutada iiksnes elekiroodide néuetekohase peiqutamise ja kasutamise alase Kehoon kiinnitettavia Nox SAS -kaapeleita ei ole tehty steriloitaviksi.

WAARSCHUWINGEN: péadevusega tervishoiuspetsialist voi sellise tervi I I. El vale VAROITUKSET:

« Elektroden mogen alleen worden gebruikt door of in overleg met een i Vvoi valesti vGib mdjutada andmete ist ning seega to o E ja saa kayttéa vain niiden oikeanlaiseen sijoittamiseen ja kéyttdon perehtynyt tervey-
die op de hoogte is van juiste plaatsing en gebruik. Het niet juist gebruiken en plaatsen van de ja dlagnosnkat denhoitoalan ammattilainen tai hdnen ohjeidensa mukaan. Jos elektrodeja ei kéytetd ja sijoiteta
elektroden kan invioed hebben op de gegevensregistratie en daardoor ook op de interpt . viib elektroode Kinnitada vaid tervele ja puhiale nahale (neid i oikein, se voi vaikuttaa tietojen tallennukseen ja siten tietojen tulkitsemiseen ja diagnosointiin.
en diagnostiek. tohi paigutada néiteks lahtistele , lesioonidele ega * Elektrodit tulee kiinnitt&a infektioiden vélttamiseksi vain eryalle puhtaalle iholle (ei esim.

* De elektroden moeten worden aangebracht op intacte, schone huid (bijv. niet op open wonden, kehapiirkonnale). jen tai infektoituneiden tai tulehtuneiden ihoalueiden péélle).

Iae5|es f om infecties te o firge kasutage kahj eadmestiku voib poh- o Ald kiytd nkklna|S|a Ialrtena Rikkingisten laitteiden kdytosté voi aiheutua potilaalle vahinkoa,

* Gebru Het gebruik van & apparatuur kan leiden tot justada ‘Fafsuendl vigastusi (i (nditeks poletushaavu voi elektnloogl ohtu). Samuh vmb see tlnglda kuten tai voi olla diagnoosi.

Ietsel blj de patlent zoaTs of i of tot een onjuiste diagnose patsiendile ebadige diagnoosi maaramise. o Sijoita kaapelit ja I||tannat huolellisesti valttsaksesi niiden tai niiden ail
van de pati § o . . © Kaablid j g i tuleb ise voi hi ohu istumi

 Verbind kabels en aansluitingen zorgvuldig om de kans op verstrikking of wurging te verkleinen. hoolikalt paigutada. « Jos kehoon Kiinnitettévia Nox SAS ita ei ennen potilasta, seurauk-

* Als u de Nox SAS-lichaamskabels niet reinigt tussen elk patiéntgebruik, bestaat er een risico op * Nox SASi j vahel put jatmisega kaasneb ristsaastumise sena voi olla ristikontaminaatio.
kruisbesmetti oht. ) o i Kytd kehoon Kiinnitettévid Nox SAS magneettik 4. Energian

. Gebrmk de Nox SAS Ilchaamskabels nigt in een MRI-( omgevmiamagnetlsche resonan- * Nox SASi kehajuhtmeid ei tohi kasutada 1 magnetresor Energia absorboituminen sahko johtaviin materiaaleihin voi saada aikaan kuumenemista ja aiheuttaa

bsorptie in n leiden tot oververhitting en elekir st ja poletusi. palovammoja.

brandwonden veroorzaien
Verwijder de Nox SAS-lichaamskabels van de patiént véor defibrillatie. Als u dit niet doet, kan de
beoo?de toevoer van de stroom worden gewijzigd, waardoor de efficiéntie van de defibrillatie
wordt aangetast en dit kan leiden tot letsel bij of de dood van de patiént.

Gebruik de Nox SAS-lichaamskabels niet bij radiografie/réntgenonderzoek. De energie-absorptie
in de apparatuur kan leiden tot oververhitting en brandwonden veroorzaken.

Sluit de Nox SAS-li alleen aan o elekirische

die voldoen aan de patiéntveiligheidsnorm IEC 60601-1, 3e editie of recenter. Niet-conforme

Eemaldage Nox SASi kehajuhtmed enne defibrillatsiooni patsiendi Killjest. Selle juhise eiramisel
voib kavandatud elektrivool muutuda, mis voib mojutada defibrillatsiooni tohusust ja voib
pohjustada patsiendi vigastusi vdi surma.

Nox SASi kehajuhtmeid ei tohi kasutada radlogkaaﬂllstel uuringutel / rontgenililesvotete jaad-
vustamisel. Energia neeldumisega seadmestikku vdivad kaasneda tileméadrane kuumenemine
ja pdletusvigastused.

Nox SASi j id voib (i iiksnes selliste iliste meditsi

susteemldega mis vastavad patsiendi ohutust tagava standardi IEC 60601-1 kolmandale
voi selle uuemale versi Nouetele elektriliste sil

elekirische systemen kunnen leiden tot ernss/}g letsel bu de patiént, zoals
of brandwonden. Elke persoon die de Nox lichaamskabels OF een elekrisch 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.

kasutamlse ja voivad kaasneda rasked patsiendi vigastused, nditeks elektrilook voi poletushaa-
vad. Nox SASi kehajuhtmeid elekirilise seadmega’ ihendav isik loob uue elektrikontuuri ja

on vastutav asjaomast siisteemi kasutava patsiendi ohutuse tagamise eest. Kahtluse korral
poodrduge kvallfltseernud meditsiinitehniku voi kohaliku esindaja poole.

Zorg ervoor dat de geleldende onderdelen of elektroden en bijbehorende connectors,
de neutrale elektrode, niet in contact komen met andere geleidende onderdelen, waaronder de
aarding, om mogelijk emstlg letsel bij de gebruiker/patiént te voorkomen.

Vermijd contact tussen maar niet-gebruikte onderdelen die op de patiént
ziin en andere waaronder die op bescher-
mende aarding, om mogelijk emstig letsel bij de gebruiker/patiént te voorkomen.

De Nox SAS-lichaamskabels zijn niet bedoeld voor % ebruik met hoge frequentie-apparatuur
(HF-apparatuur). Het gebruik van het apparaat met hoge frequentie-apparatuur (HF-apparatuur)
kan mogelijk ernstig letsel bij de patiént verourzaken

Wun?m van deze apparatuur is niet kunnen leiden
tot letsel bij de patiént, zoals brandwonden of elektnsche schokken, of tofeen onjuiste diagnose
van de patiént.

"Een ander hulpmiddel dan bedoeld volgens deze gebruiksaanwijzing.

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

Gebruiksaanwijzing
Voordat de elektroden worden geplaatst, is het belangrijk om de huidlocatie te inspecteren en ervoor
te zorgen dat de elektrode op een droge en schone locatie wordt geplaatst zonder kleine schaaf-
wonden en kwetsuren. Om de huid voor te bereiden, wordt aanbevolen om de huid te reinigen met
alcoholdoekies.
1. Plaats de No met enkele

- Onder de sleutelbenen

- Op het onderste deel van de ribbenkast

Plaats de Nox-elektroden met dubbele druksluiting:

Jélgige k potentsmalsete raskete vigastuste valtimiseks, et elektroodide ja
ulgas ne juhtivad osad ei puutuks kokku muude

0 Ihul
|u#|hvate osadega (muu hulgas maandus;uhlga)
Jéllgige kasutaja/patsiendi potentsiaalsete raskete vigastuste véltimiseks, et ihendatud, kuid
kasutusel mitteolevad patsiendiga kokkupuutes olevad osad j H]a muud juhtivad osad (muu hulgas
kaitsemaandusega tihendatud osad) ei puutuks omavahel juhuslikult okku

Irrota kehoon Kiinnitettévat Nox SAS -kaapelit potilaasta ennen defibrillaatiota. Jos jatét sen te-
kemattd, virran aiottu kulku voi muuttua, mika vaikuttaa defibrillaation tehokkuuteen ja aiheuttaa
potilaan vammautumisen tai kuoleman.
Al Kyt kehoon Kiinnitettavia Nox SAS -kaapeleita rontgentutkimusten aikana. Energian
absorboituminen laitteeseen voi saada aikaan ja aiheuttaa
Liitd kehoon kiinnitettévét Nox SAS -kaapelit vain potilasturvallisuusstandardia IEC 60601-1 (3.
Ealnos tai uudempi) vastaavaan sahkoiseer ll eseen/jarjestelmaén. Muun

uin tata sahkdisen jérj Kta oi aiheutua potilaalle vakavia
vahinkoja, kuten séhkdisku tai palovammowa Jokainen, joka liittaa kehoon kiinnitettavét Nox SAS
-kaapelit johonkin j uuden jarjestelmén ja on vastuussa
jérjestelmén turvallisuudesta potilaalle. Jos olet epdvarma jostakin, ota yhteyttéd ammattitaitoi-
seen laékinndllisten laitteiden asentajaan tai paikalliseen edustajaasi.
Varmista, ettd elektrodien sahkod johtavat osat ja niiden liittimet, neutraali elektrodi mukaan
lukien, eivat koske muihin s3 htaviin osiin, kuten maadoitukseen, jotta voidaan estaa
mahdollinen vakava haitta kéyttdjal Ie/potllaalle
Valta tahatonta kontaktia poti liit jotka eivét ole kaytossd, ja
muiden sahkod johtavien osien valilld, mukaan lukien suojamaadoitukseen liitetyt osat, jotta
voidaan estdd vakava vahinko kayrlajalle/potllaalle
Kehoon kunnltettawa Nox SAS -kaapeleita ei ole tarkoitettu kéytettévaksi yhdessé korkeata-

Nox SASi kehajuhtmed pole moeldud koos kd eac

voivad kaasneda

patsiendi rasked vigastused.

Seadmestiku modifitseerimine pole lubatud. Omavoliliste modifikatsioonidega voivad kaasneda
patsiendi vigastused (néiteks poletushaavad voi elektrilodgi oht) voi patsiendile ebadige
dlagn003| maaramine.

"Muu seade, kui selle juhise kohaselt oli ette néhtud.

Véimalikud korvalndhud

Seadme selle
ada tootjat ja asjaomast riiklikku asutust
Kasutussuunised

Kontrollige enne elektroodide paigutamist kindlasti nahka. Elektroodi vdib kinnitada vaid kuivale ja

raskest ir ist tuleb teavit-

puhtale ehaﬁurkonnale kus pole véikeseid marrastusi ega haavu. Naha ettevalmistamiseks on
soovitatav nahk alkoholiga puhastada
1. Paigutage Noxi ihe pld d jarg

- rangluude alla;

- rinnakorvi alumisele osale.
Paigutage Noxi kahe ploksklambriga elektroodid jargnevalt:
- jala valiskiiljele sédrelihasele.

2. Jos laitetta kdytetddn yhdessa jonkin Korkeataajuuslaitteen kanssa,
seurauksena vm olla vakavaa haittaa potilaalle.

Tahén laitteistoon ei saa tehdd mitéén muutoksia. Luvattomista muutoksista voi alheutua poti-
laalle vahinkoa, kuten palc tai tai sev voi olla vi

"Muu kuin téssd ohjeessa tarkoitettu laite.

Mahdolliset haittavaikutukset

Jos laitteen Kéyton aikana tai sen seurauksena ilmenee jokin vakava tilanne, siité on tehtéva ilmoitus

tai oman maan

Kiyttoohje

Ennen elekirodien sijoittamista on térk

elektrodi sijoitetaan kuivaan ja puhtaa:

suositellaan vaimistelemaan alkoholia s

. Aseta Yhden nepparin Nox-elektrodit:

- Solisluiden alapuolelle

- Rintakehén alaosaan

Aseta kahden nepparin Nox-elektrodit:

- Sédren ulko-osaan sédrilihaksen pédlle

. Yhdisté yhden nepparin liittimet %hden nepparin Nox-elekirodeihin ja kahden nepparin liittimet
kahden nepparin Nox-elektrodeihin. Sininen kaapeli on tarkoitettu oikealle puolelle ja punainen
kaapeli vasemmalle. Aseta pitkét tarranauhat sédrielektrodien liittimien paalle varmistaaksesi
littimien paikallaan pysymisen.

. Yhdisté kehoon kiinnitettévét Nox SAS kaaFellt padhén Kiinnitettédvan Nox SAS -kaapelin
samanvariseen USB-mikroliittimeen. Kaapelien pituutta voidaan tarvittaessa saatéé vetdmalld
kaapelin johdin ulos elastisesta silikonirenkaasta.

rli(omaa tﬁﬁennusoh]eet , joissa kiinnitys selitetédén maallikkokéyttdjélle, ovat saatavilla Nox Medicalin

ukisivustolla.?

tarkistaa aiottu kiinnityskohta ihossa a varmistaa, ettéd
htaar ei ole pienid hiertymia tai haavoja. lho

la pyyhf(enla

N

w

- Aan de buitenkant van het been op de scheenbeenspier i 6
tllslutmngen.for leegmanden.® 2. Sluit de met enkele dr Rt aan op deDNc met enkele 2 Uhendage ng klglznbnlgasklambni elektroo idega. Sinine Juhe on moeldﬂd J;al:eartl‘eallgambnga
%En kopi af til kan findes her: https: .com/ifu en de connectors met dubbele druksluiting op de N met dubbele Rul]ele ja punane kaabel vasakule killiele. Pistmike kinnitamiseks asetage pikad teibiribad iile
1. De blauwe kabel is bedoeld voor de rechterkant en de rode kabel voor de linkerkant. Plaats jalaglektroodide pistmike.
over de van de m de tte zetten. 3. Unendage Nox SASi kehajuhtmed vastava véirvikoodiga USB-mikropistikuga Nox SASi peajuht-
3. Sluit de Nox SAS- I|chaar&13l;\labelssAaSan opde over([e)enlkon}stlge kéeu&gebc?dﬁgrde lMl- i melsl Juhtmete pikkust saab vajadusel reguleerida, tommates juhet elastsest silikoonréngast
cro- op de Nox e lengte van de kabels kan indien nodig valja.
=7 worden door de uit de te trekken. Mérkus. Uhendamlsmhlsed on saadaval Nox Medicali tugisaidil, mis selgitab i tavaka-
L I Opmerking: Op de ondersteuningssite van Nox Medical zijn aansluitinstructies beschikbaar, waarin  sutajale.?
| ?:t aansluiten voor de niet-professionele gebruiker wordt Uitgelegd.* X § 2{Jhendamisjuhiste elektroonilise koopia leiate siit: https://noxmedical.com/ifu
[ en elektronische kopie van de aansluitinstructies vindt u hier: https:/noxmedical.com/ifu 1. 2. 3,
T 1. 2. 3.
| ¢
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Right Left % ( b
" | b i
Kompatible enheder [ Al
Nox A1s-maler Nr.56 14 11 nl I
Nox SAS-hovedkabel Nr.56 22 15 ( |
Nox SAS-elektrodepakke Nr.559043 | R | I \ .
Rengering af materialer/udstyr : | ] |/
« Endozime® AW Plus eller ti godkendt hospi ingsmiddel™ g ) - B Lkt | 2
 Fnugfri klude o | 2 .
© Handsker Compatibele apparaten lsjglcg:t‘i’?\l%:‘/ﬁgmed #5614 11
 Blgd nylonbarste (dvs. en elektrodebwrste tandberste eller neglebarste) Nox A1s-recorder Nr.56 14 11 Nox SASi peajuhe #562215
* Super Sani-Cloth Plus vietter eller ti godkendt Nox SAS-hoofdkabel Nr. 56 22 15 Nox SASi elektroodipakk #5500 43
F for il i Nox SAS-electrodepakket Nr. 55 90 43 . o :
1. Forbered en oplasning med Endozime® AW Plus ingsmiddel af hos inigi i Endozime® AW Plus vi samavéérne heaks kiidetud haiglas kasutatav puhastusvahend*;
0 Folg insr der folger med rengor af hosp * Endozime® AW Plus of gelijkwaardig voor ziekenhuisgebruik lapid; '

N

Fugt en fnugfri klud med oplesningen
0 Nedszenk ikke komponenten i veeske
0 Undga, at komponentstik kommer i kontakt med rengaringsoplgsningen
. Aftor alle overfladearealer grundigt for at fierne al Synll% ford o? kontaminanter. Aftgr kompo-
nenten i mindst to minutter. Anvend om n@dvendigt en blgd nylonbrste.
Undersag de rensede komponenter visuelt for at sikre, at der ikke er noget snavs tilbage. Veer
opmerksom pa alle forbindelser og detaljer. Gentag om ngdvendigt trin 2 og 3.
Lad komponenter lufttgrre helt inden desinfektion (minimum tre mlnuher)
i viet eller i

e Pluisvrije doekjes
¢ Handschoenen
e Zachte nylon borstel (bijv. ofr
* Super Sani-Cloth Plus desinfectiedoekjes of gelijkwaardig goedgekeurd desinfectiemiddel*
Reinigings-/desinfectieprocedure:
1. Maak een oplossing met Endozime® AW Plus-reinigings voor ziekenhui uik

o Volg de instructies bij het voor ik

Til desinfektion skal du tage en ny Super Sani-Cloth Plu
godkendt desinfektionsmiddel*
Aftor alle overfladearealer pi komponenten med desinfektionsmidlet | mindst tre minutter.
0 Hvis der andre ialer end Super Sani-Cloth Plus-desinfektions
servietter, skal du smr e for:
- a% |det er sikkert at ruge dem pa metal é)g plast
= ai
tllstraakkellg desmfektlon
Lad komponenter lufttarre helt, for de tages i brug igen (mindst et minut)
Undersag erne visuelt under p: lysforhold (og forstorrelse om nadvendigt) for
at bekraefte, at ikke har nogen

N oo s W

kraever for at give

© oo

ig een pluisvrij doekje met de oplossing
o Dompel de component niet onder in vioeistof
otVt)orkom dat de reinigingsoplossing in contact komt met de connectoren van de compo-
nenten
. Neem alle opﬁervlakken grondig af om al het zichtbare vuil en verontreinigende stoffen te
verwijderen. Neem de component gedurende ten minste 2 minuten af. Gebruik indien nodig een
zachte nylon borstel.
. Controleer de gereinig t:j)
en details. Herhaal stap 2 en 3 indien nodig.
. Laat de componenten volledig drogen aan de lucht alvorens te starten met de desinfectie

w

wuil. Let vooral op alle verbindingen

Efterse dem for overfladeslitage, misfarvning, korrosion eller revner. **
* Super Sani-Cloth Plus-desinfektionsservietter (nr. 55 90 1d2 0g Sani-Cloth AF Universal — alkoholfri
desinfektionsservietter (fra PDI) (nr. 55 90 11) er et godken desinfektionsmiddel, og det anbefales,
at de bruges sammen med Nox SAS- godkendt kan
bruges, hvis det er sikkert at bruge pa gufdbelaegmng metaller og plast.
** Aniosurf ND Premium er en godkendt hospitalsrens, og det anbefales, at den bruges sammen
med Nox SAS-| kropskablerne.
*** Hvis der opstar under ), skal man straks kontakte Nox
Medical pa support@noxmedical.com. Forstg? ikke at bruge Nox SAS-krop for enheden er
blevet i og repareret af
Bemaerk
 Alle genanvendelige komponenter skal ren?ares straks efter brug for at forhindre ophobning af
resterende snavs og minimere overfarsel af snavs mellem patienter.
o Tilsmudsede handkleeder/klude skal bortskaffes som biologisk farligt materiale i overensstem-
melse med faderale, statslige og lokale regler.

Miljeforhold Materialeoplysninger

Temperatur Drift: +5 °C til +40 °C * Ledningskappe: Polyvinylchlorid (PVC)
+41 °F til +104 °F) « Ledning: Fortinnet kobber
_rans?on/opboev%rlng © Knap: Forniklede messmgfamlnger med

fiedertrad af rustfrit stal
© Overstabning af knap: TPE (Riteflex®)
* USB-mikrostik: Nikkelbelagt messingkontakt

-13 °F til +158 °F)

Relativ luftfugtighed En‘ft: 15-90 % gkke-

ondenserende) - .

Transport/opbevaring:  Overstabning af USB-mikrostik: TPE

1095 % (ikpke— o (Riteflex®) !

kondenserende) * Knap til usterln% af lengde: Termoplastisk
Tryk Taler atmosfaerisk tryk polyurethan (TPU)

mellem 700 hPa og « Elastisk ring: silikone

1060 hPa « Krympeflex til RfID: Ethylenvinylacetat (EVA)

Vedligeholdelse

Handtér produktet forsigtigt, og opbevar det pa et rent, tart sted.

Produktets levetid er 6 méaneder eller 100 underspgelser. Der er ikke behov for regelmaessig test.
Bortskaffelse

Falg de lokale regler og isninger vedrorende bor eller genbrug af dette produkt.
Kontakt din fomandler angéende tllbagetagmng eller genbrug af komponenterne.

direktiv om ha i

med det i af iffald
(WEEE) 2002/96/EF skal dette produkt ikke bortskaffes som usorteret kommunalt affald
For korrekt behandling, genanvendelse é} ?enbrug skal dette produkt bortskaffes hos en
anvist kommunal gen rugsstatlon hvor det modtages gratis.
Bortskaffelse af dette produkt er med til at spare veerdifulde ressourcer oH forhindre po-

m  tentielle ne%auve virkninger pa menneskers sundhed og miliget, som ellers kan opsta
som felge af upassende affaldshandtering.
Beskrivelse af symboler

CE-maerkning, der angiver overensstem-
melse med EU-forordning 2017/745
(MDR) vedrarende medicinsk udstyr

N
m

(I3 Betieningsvejledning/Se brugervejlednin-
gen

s Producentoplysninger

Ennr:?sg?gvar?e H'Q Egklllggléﬁlzsdgegg :dzel;/r«]:tm prostredi, které by jinak mohly nastat v disled- Fremstillingsland og -dato ,l/ Temper'fnurgraense
Medicinsk udstyr 4@ Luftiugtighedsgreense
Popis sxmbolﬂ . - Batch-kode/lotnummer @- Atmosfeerisk trykgraense
(T3 Navod k obsluze /viz pokyny k pouZiti CE znatka oznacujici shodu s nafizenim ) . ® Ikke sikker til brug i MR-miljg
b CE€ Ey2017/745 (Mnﬁ) tykajicim se zdravot- RfID indeholdende UDI-oplysninger
s nformace o vjrobc nickych prostredk( Unik enhedsidentiiikator Katalognummer/referencenummer
d‘ zomé WTObY 8 dat}] m viroby J/ Omezeni tjkajici 5o teploty z 2 for UDI X Idlrektlv om héndtennm%? glztktrisk
ig;a{""["cj‘{plmf"ef‘e" &5 Omezeni tkajici se vinkost = GlektroniK affad (WELE) 2002106/EF
sarze / cislo sarze @ Omezenitfkajii e atmosférického tiaku ﬁglrt%?gtek%rr%%]lﬁlaﬁrgf?aﬁgsmms som
(b)) RFID obsahujici UDI informace @ Neni bezpetné pro pouZiti v prostiedi )
a8 oo TS et o 0
5 Katalogoveé islo / referencni Cislo repreesenterer enhedsidentifikatoren 9 "),
& %Donrc;]s;c érovych kodi pro UDI 9 10)2227272 applikationsidentifikatoren , A&M;\/I repraesenteger produktionsda
7 Podle evropske smérnice pro odpad elek- toen/fremstillingsdatoen (" d "AA" som de sidste
£ trickych a elektronickych zafizeni (WEEE) to cifre i produktionséret, "MM" som produktlonsmaneden 0
2002/96/EC nesmi byt tento vyrobek "DD" som produktionsdagen) og applikationsidentifikatoren (10%
giév'ggvaﬂ jako netfidény komundlni repraesenterer enhedens lotnummer ("ZZZZZZ"), hvis relevant.
pad. Meddelelse om ophavsret
01)1569431111XXXX inetny identifikétor zc ické edku (UDI); Identifikator  Ingen del af denne udgivelse ma reproduceres, transmitteres, transskriberes, lagres i et afhent-
11)RRMMDD aplikace (01) uvadi identifikétor avotni Dl eller 1il noget sprog eller computersprog, i nogen form eller pa nogen made:
0)222277 1 56943{1 T1XXX"), " identifikator aplikace (1 1) " datum wyroby elektronisk, mekanisk, magnetisk, optisk, kemisk, manuelt eller pa anden made uden forudgaende

,,RRMMDD" pricemz ,RR" Jsou posledni dvé Cislice roku vyroby,
L,MM" mésic vyroby a ,DD" den vyroby) a kdd (10) Cislo Sarze
zdravotnického pmstredku (,222277"), pokud je k dispozici.

0znameni o autorskych pravech

Zédna Gast této publikace nesmi byt kopirovana, prenasena, prepisovana ani uklddana v systémech
pro vyhledavani informaci ani nesmi by prekladana do Zadneho Jazyka (ani pocitacového), a to zad-
nym zplisobem ani zadnymi p: magneticky, opticky, chemicky,
manualné ani jinak, bez predchozmn pisemného souhlasu spolecnosti Nox Medical.

skriftlig tilladelse fra Nox Medical.

3 minuten)
Neem voor desinfectie een nieuw Super Sani-Cloth Plus desinfectiedoekie of een gelijkwaardig
goedgekeurd desinfectiemiddel*
. Neem alle oppervlakken van de component gedurende ten minste drie minuten af met het
desinfectiemiddel.
o Als er andere desinfectiematerialen worden gebruikt dan Super Sani-Cloth Plus

desinfectiedoekjes, zorg er dan voor dat:

= e geschikt zijn voor gebruik op metaal en fpl

= lees de instructies van de fabrikant betreffende de vereiste contacttijd van de oplossing

voor voldoende ontsmetting.
. Laat d% componenten volledig drogen aan de lucht voor het volgende gebruik (minimaal 1
minuu
. Controleer de componenten visueel onder voldoende verhchtmg (gebruik vergrotmg mdlen
nodl%) om te bevestigen dat het heeft

beschadigd. Controleer op slijtage, verkleunng, roest of scheuren. **
* Super Sani-Cloth Plus desinfectiedoekjes (nr. 55 90 10) en Sani-Cloth AF Universal alcoholvrije
desinfectiedoekjes (van PDI) (nr. 559011) zijn en worden aanbev-
olen voor ebrmk met de Nox SAS-lichaamskabels. Een geIPkwaardlg ?evalldeerd i
mag worden gebruikt als het veilig is voor gebruik op vergu d materiaal, metalen en kunststoffen.
** Aniosurf ND Premium is een goedgekeurd voor isgebruik en wordt aan-
bevolen voor gebruik met de Nox SAS-lichaamskabels.
= Als er tijdens het reinigingsproces schade ontstaat aan een coﬁmunem neem dan meteen contact
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op met Nox Medical via support@noxmedical.com. Gebruik de Nox S niet totdat

het door bevoegd personeel van Nox Medical is r en gerepareerd.

Opmerkingen:

* Alle herbruikbare componenten dienen direct na gebruik te worden gereinigd om het ophopen
van vuil te enwi tussen patiénten zoveel mogelijk te
beperken.

* Vuile doekjes moeten worden behandeld als biologisch ?evaarlpk materiaal en worden wegge-
gooid in overeenstemming met federale, staats- en lokale richtlijnen.

Omgevingscondities Materiaalinformatie

Temperatuur Gebruik: +5 °C tot +40 °C * Draadmantel: polyvinylchloride (PVC)

%,+41 °F tot . « Draad: vertind koper
ransﬂport/ogsulag -25°Ctot o Druksluiting: vernikkelde koperen bussen met
~ +70°C(-13°F ot +158 °F) veerdraad van roestvrij staal

Rel. Vochtigheid - Gebruik: 15-90% (niet- « Beschermlaag druksluiting: TPE (Riteflex®)

condenserend)
Transport/opslag: 10-95%
(niet-condenserend)

] a/licro-USB-aansIuiting: vernikkelde koperen
us
Micro-USB: TPE

Druk Bestand tegen atmosferische  ° £¢
drikarden van 700 tha tot  (Aleflex®) - ’
1060 hPa  Knop voor lengteaanpassing: thermoplastisch
polyurethaan (TPU)
e Elastische ring: silicone
© Krimpkous voor RfD: ethyleenvinylacetaat
(EVA)
Onderhoud

Ga voorzichtig om met het product en bewaar het op een schone, droge plaats.

De levensduur van het product is 6 maanden of 100 onderzoeken. Regelmatig testen is niet nodig.
Verwijdering

Volg lokale overheidsbesluiten en recyclinginstructies op betreffende verwijderin? of recycling van
dit product. Neem contact op met uw distributeur betreffende het terugnemen of de recycling van
de componenten.

In overeenstemming met de Euro ese richtliin betreffende afgedankte elekirische en
elektronische anaratuur (AEEA) 2002/96/EG mag dit product niet als ongesorteerd hu-
ishoudelijk afval worden verwijderd.

Voor juiste behandeling, terugwinning en recycling, moet dit product naar uw lokale recy-

clingpunt worden gebracht, waar het gratis wordt ingenomen.

mmmmm  Door dit product op een juiste manier weg te doen, draagt u bij aan het besparen van
waardevolle grondstoffen en voorkomt u mogelijk negatleve effecten op de gezondheid
van de mens en het milieu door onjuiste afvalverwerking.

Beskrivelse af symboler
[ Gebruiksaanwijzing / Raadpleeg de CE-markering die aangeeft dat wordt
gebruiksaanwijzing C€ \oidaan aan EU-verordening 2017/745

“ Fabrikantinformatie mgﬁlg@gﬁmkkmg ‘ot medische

d Land. van fabric?ge en fabricagedatum Temperatuurgrens

Medisch hulpmiddel Vochtigheidsgrens

Batchcode/Partijnummer

Atmosferische drukgrens

Onveilig in een MR-omgeving (magne-
tische resonantie-omgeving)

Catalogusnummer/Referentienummer

In overeenstemming met de Europese
richtlijn betreffende afgedankte
elekirische en elektronische apparatuur
(AEEA) 2002/96/EC mag dit product niet
als ongesorteerd huishoudelijk afval
worden verwijderd.

RfID met UDI-informatie
Unieke hulpmiddelidentificatie
2D-barcodedrager voor UDI-informatie

(01)1569431111XXXX
}6 JJMMDD

lME@@@*

Unieke hulpmiddelidentificatie, (UDI, Unique Device Identifier);
de applicatie-identificatie (01) geeft de hulpmlddelldentlflcatle
(DI, Device Identifier) weer (“1569 TIXXXX"), j)p licatie-
|dent1f|cat|e(11)deproductledatum/fabncageda m(J MDD",
waarhu 'JJ" de laatste twee cqfers van het productiejaar zun,
"MM" roductiemaand ei en de
apijllcatle |dent|f|catle (10) het pamjnummer van het hulpmiddel
'77777") indien van foepassing.

Auteursrechtverklaring
Geen deel van deze publicatie mag in enigerlei vorm of met enigerlei middelen worden gerepro-
duceerd, verzonden, getranscribeerd, opgeslagen in een opzoeksysteem of vertaald in een taal of
computertaal: elektronisch, of anderszins
zonder de schrlﬂeluke

van Nox Medical.

Nox Medical ehf

kindad;
pehmete harjastega nailonhari (s.t elektroodihari, hambahari vdi kiitinehari);

E inen kopio asennusohjeista Ioytyy talta: https://noxmedical.com/ifu
2.
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Yhteensopivat laitteet

Nox As -tallennuslaite #5614 11
Péghan kiinnitettdva Nox SAS -kaapeli #5622 15
Nox SAS-elektrodipakkaus #5590 43

Puhdistusmateriaalit/-vélineet

o Endozime® AW Plus tai vastaava validoitu
* Nukkaamattomat liinat

o Késineet
o Pehmeé esim. ja tai

* Super Sani-Cloth Plus desmflomnpyyhkeet tai vastaava validoitu desinfiointiaine*

Puhdistus- IDesmﬂomuka a

ayttoon

deﬁinﬁ[}seerimislapid Super Sani-Cloth Plus voi samavéérne heaks kiidetud
vahend*.

P jis-/desinfit
1 haiglas ® AW Plus lahus.

0 Jérgige haiglas kasutatava puhastusvahendlga kaasas olevaid juhiseid.
Nusulage ebemevaba lappi lahusega.

Arge aseta ae komponenti vedelikku.

o Jalgige, et komponendi pistmikud ei puutuks puhastuslahusega kokku.
Piihkige koiki pindu hoolikalt, et eemaldada kogiu néhtav mustus ja saasteained. Piihkige
komponenti vahemalt 2 minutit. Vajaduse korral kasutage pehmete harjastega nailonharja.
Kontrollige komponente l{? u mustus on eemaldatud.
Pogre;l;e erilist tahelepanu kolglle {ihenduskohtadele ja delallldele lajaduse korral korrake 2.
ja 3. etappi.
ka_skeij komponentidel enne desinfitseerimist téielikult (vdhemalt kolme minuti véltel) 6hu kées

uivada.
6. Kasutage desinfitseerimiseks uut desinfi imislappi Super Sani-Cloth Plus vdi samavaarset

heaks kiidetud desinfitseerimisvahendit*.
7. Piihkige komponendi kdiki pindu desinfitseerimislapiga véhemalt kolm minutit.
0 Kui kasutate desinfitseerimislappide Super Sani-Cloth Plus asemel monda muud
infitserimisvahendit, jérgige alljargn vald noudeid.
lastil ohutult kasutada.

- \/eenduge, et oleksite lugenud tootja Kasutusmhendlst Iaﬁuse noutava kokkupuuteaja
kohta, et tagada piisav desinfektsioon.
8. Laske komponenndel enne jargmist kasmamlst Ohu kies talelikult kuivada (vahemalt 1 minut).
9. K (ja vajaduse Korral qubl abll)
r oleks is- ja desinfi kahiu
saanud. Kontrollige pinda kulumise, Varvi

n

> w

@

j Vi pragude suhtes

* Nox SASi kehajuhtmetega on soovitatav kasutada heaks kiidetud desinfitseerimislappe Super Sani-
Cloth Plus (tootenumber 55 90 10) ja ettevotte PDI alkoholivabasid desinfitseerimislappe Sani-Cloth

liuo:
0 Noudata ayttoon
2. Kostyta nukkaamaton puhdistusliina liuoksella
0 Ald upota kaapelerta mihinkdén nesteeseen
0 Katso, ettei puhdistusliuosta padse kaapeleiden liittimiin
. Pyyhi kaikki pinnat perusteelllsestl saadaksesi pois kaiken nékyvén lian ja kontaminantit. Pyyhi
jokaista osaa védhintadn 2 minuuttia. Kéyta tarvittaessa pehmeaa nailonharjaa.
. Tarkasta I osat simémaéréisesti varmistaaksesi, ettei niihin ole jéényt likaa. Kiinnita
erityistd ioi ja Toista vaiheet 2 j ja 3 tarvittaessa.
. Anna osien kuivua perusteellisesti ennen desinfiointia (véhintaén 3 minuuttia)
. Ota desinfiointia varten uusi Super Sani-Cloth Plus -desinfiointipyyhe tai kdyta vastaavaa
validoitua desinfiointiainetta*
. Pyyhi osan kaikkia pintoja desinfiointiaineella véhintéén kolmen minuutin ajan.
0 Jos at jotain muuta desinfiointituotetta kuin Super Sani-Cloth Plus -
desmflmmlﬂyyhkena varmista seuraavat asiat:
= niitd voi kayttaa metalli- ja muovipinnoille
= |ue valmistajan antamat ohjeet, jotka koskevat liuoksen tarvittavaa kontaktiaikaa,
saadaksesi aikaan riittévén desinfioinnin
. Anna osien kuivua perusteellisesti ennen seuraavaa kéyttod (vhintaan 1 minuutin ajan)
. Tarkasta osat simédmééréisesti riittévéissé valai ja tarvittaessa
kayttéen) varmistaaksesi, ettd puhdistus/desinfiointi ei ole vaunomanut osia. Katso, ettei osien
pinnoissa ole kulumia, va tai b
* Super Sani-Cloth Plus - desmflomtlp}[')yhkeet (# 55 90 10) ja alkoholittomat Sani-Cloth AF Universal
-desmflolntlpyrlhkeet &PDI Itd) (# 559011) ovat validoituja desinfiointituotteita ja niita suositellaan
Kaytettaviksi yhdessd kehoon kunnltenawen Nox SAS -kaapelien kanssa. Vastaavia validoituja desin-
flomtltuoﬂelta voidaan kéyttaa, jos ne ovat turvaII|S|a kullatuille, metalllsﬂle ja muovisille pinnoille.
** Aniosurf ND Premium on validoitu ayttoon i ine ja sitd
kéytettavaksi kehoon kiinnitettévien Nox SAS -kaapelien kanssa.
*** Jos jokin o0sa vaurioifuu uksen aikana, ota heti
port_@nquedical,com. Al y

tarkoitettua E

AW Plus I i kayttaen
mukana tulleita ohjeita

w
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yi 4 Nox Medicaliin osoitteessa sup-
yttdd kehoon Kiinnitettivia Nox SAS -kaapeleita, ennen kuin Nox
ta on

AF Universal (tootenumber 55 90 11). Kasutada voib ka samavaarset heaks kiidetud

vahendit, kui see on ohutu kasutamiseks kullatud esemete, metallide ja plastide puhul.

ja korjannut laitteen.

** Aniosurf ND Premium on heaks kiidetud haiglas kasutatav pt 1end ja seda
kasutada \ Nox SASi kehajuhtmete puhul.

ok

peal votke {ihendust ettevattega

Nox Medlcal kasutades melllaadresm swpon@noxmedlcal .com. Arge proovige Nox SASi kehajuht-

meid kasutada enne, kui ettevotte Nox Medical volitatud personal on seadme iile vaadanud ja selle

dra parandanud.

Mérkused

* Kaik korduskasutatavad komponendid tuleb puhastada kohe pérast kasutamist, et véltida
mustuse kogunemist ja vdhendada mustuse edasikandumist patsientide vahel.

* Méérdunud rétikud/riidelapid tuleb kdrvaldada bioloogiliselt ohtlikele materjalidele kohalduvate
foderaalsete, riiklike ja kohalike madruste kohaselt.

Keskkonnatingimused Materjali teave

* Draadmantel: polyvinylchloride (PVC)

o Draad: vertind koper

* Druksluiting: vernikkelde koperen bussen met
veerdraad van roestvrij staal

Toot +5°C
kqm +40 °C (+41 °F kuni

Transport/hmustamlne

Ern A0 T3 o Boschemiaag drukslting: TP Ritfiex®)

Suhteline Shuniiskus 66 jaoks: 15-90% * Micro-USB-aansluiting: vernikkelde koperen
mittekondenseeruv) bus ) o

ransport/hoiustamine: * Beschermlaag Micro-USB-aansluiting: TPE

10-95% (Riteflex®)

(mittekondenseeruv)  Knop voor len: teaanpassmg thermoplastisch
Rohk Talub atmosféérirohku polyurethaan (TPU)

vahemikus 700 hPakuni ~ ® Elastlsche ring: silicone

1060 hPa. voor RfiD:

(EVA

Hooldus

Olge toote Késitsemisel ettevaatiik ning hoidke seda puhtas ja kuivas kohas.
Toote kasutusiga hdlmab kuute kuud véi 100 uuringut. Regulaame testimine pole vajalik.
Kasutusest korvaldamine
Jar?(ge toote utiliseerimist vdi ringlusse andmist id kohaliku
eeskirju ja ringlusse andmise suuniseid. Votke komponentide tagastamist véi ringlusse andmist
puudutava teabe saamiseks iihendust piirkondliku turustajaga.
Elektri- ja elektroonikaseadmete Haatmeld kisitleva direktiivi 2002/96/E0 alusel ei tohi
seda toodet visata sorteerimata olmejaétmete hulka.
E Oiﬁe kéitlemise, utiliseerimise ja imbertdotiuse jaoks viige see toode spetsiaalsesse ko-

halikku taaskasutuskeskusesse, kus see voetakse tasuta vastu.
Toote nduetekohane utiliseerimine aitab sdésta vadrtuslikke ressursse ning. ennetada

mmmm  niuetele mittevastava jadtmekaitiusega voivat
inimeste tervisele ja keskkonnale.
Beskrivelse af symboler
(T3 Todjuhised/ tutvuge CE: istus, mis tahistab vastavust
Tootia andmed 43 Euroopa Liidus kehtestatud meditsiini-
dl  Tootia andme seadmeid késitlevas madruses 2017/745

satestatud nouetele.
Temperatuuripiirang

Tootmisriik ja tootmiskuupaev
Meditsiiniseade

Partii number Niiskuspiir
UDI-teavet sisaldav RfiD Atmosfédrirdhu piirang
Ohutt -

Unikaalne seadme identifikaator (UDI)

w2 Unikaalse seadme identifikaatori andmeid
: edastav kahemdGtmeline vitkood

skkonda mittesobiv toode
Katalooginumber/viitenumber

Elektri- ja elektroonikaseadmete jéétmeid
Kasitleva direkiivi 2002/96/EU alusel

ei tohi seda toodet visata sorteerimata
olmejadtmete hulka.

I E @Kﬁa*f

(01)1569431111XXXX Unikaalne seadme identifikaator (UDI); rakendusmentlflkaator
11)YYMMDD tahistab seadme identifikaatorit (,1569431111
100222772 rakendusidentifikaator (11) tootmlskuupaeva (,YYMMDD*
,YY“ Kajastab tootmisaasta kahte viimast numbrit, MM
tootmiskuud j ja ,DD* tootmlsgaeva nlng rakendusidentifikaator
(10) seadme paml numbrit (,ZZ , kui see on asjakohane.
Autoridigust puudutav teave
Selle véljaande ihtegi osa ei tohi ilma ettevotte Nox Medical eelneva Kirjaliku loata mis tahes kujul
ega mis tahes viisil (elektrooniliselt, mehaaniliselt, magnetiliselt, optiliselt, keemiliselt, manuaalseit voi
monel muul meetodil) reprodutseenda levitada, transkrlbeerlda otsingustisteemi talletada ega mis
tahes keelde voi arvutikeelde tolkida.

Katrinartuni 2

* Kaikki uudelleen kéytettavét osat tulee puhdistaa valittomésti kéyton jélkeen, jotta lika ei pinttyisi
Ja sirtyisi potilaasta toiseen.

pyyhkee inat tulee havittaa

ten ja paikallisten saannusten mukaisesti.

1a biologisena jétteend kansallis-

Materiaalitiedot

Lémpdtila

5°C—+40 °C * Johtimen vaippa: polyvinyylikloridi (PVC)
+4 ° -+1 '? o Johdin: tinattu kupari
Kulletus/salgtys 25 o Neppari: lekelll?lnnonetut messinkikannat
ruostumattomalla teraslangalla
Suht iimankosteus  Ka ytt 15 - 90 % (i : Nepparin pagll ste: TPE (theﬂex®)
kondensonuva)

Kuljetus/séilytys: 10 - 95
% Jei kondensoituva)

FR - French

[—\ O H MEDICAL
Cables pour le corps pour le SAS Nox — Consignes d'utilisation
Les cables pour le cor[zJ é)our le SAS Nox sont disponibles en taille umgAS Rlour adultes, et chaque
cable mesure au total 206 cm (81 pol| Les cables pour le corps pour le lox sont dlspombles en
deux couleurs pour faciliter les branchements, une couleur pour le coté gauche et une autre pour le
coté droit. Les cables pour le corps pour le SAS Nox sont propres et préts a I'emploi.

Produits disponibles :
Cable pour le corps pour le SAS Nox — Droite (ESNAP4SASRMPACT), bleu
Cable pour le corps pour le SAS Nox — Gauche (ESNAP4SASLMPACH1), rouge

Utilisation prévue

Les cables pour le corps pour le SAS Nox servent a enregistrer les 5|?naux EMG/ECG pendant les
études du sommeil. Les cables 8our le corps pour le SAS Nox sont utilisés avec I'enregistreur NOX
Ats, le cable pour la téte SAS NOX et le pack d'électrodes SAS Nox. Les cables Four le corps pour le
SAS Nox sont destinés aux patients adultes. Les environnements prévus sont les hopitaux, |nsmu-
tions, 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 prévus sont ceux présentant des symptomes de troubles du sommeil ou soupconnés
d'en souffrir, en particulier ceux susceptibles de souffrir de troubles respiratoires du sommeil (TRS)
pour lesquels un médecin a prescrit un test de diagnostic.

Utilisateurs prévus

Les utilisateurs sont des professionnels de la santé ayant recu une formation dans les domaines de
procédures hospitalieres/cliniques, de surveillance physiologique 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 systeme Iui-méme, avec éventuellement I'aide d'une autre personne, aprés avoir
été formé par un professionnel de la ‘santé qualifié.

Avantage clinique

Le principal avantage des cables pour le corps pour le SAS Nox est qu'ils sont utiles pour le diagnostic
de différents troubles du sommeil, notamment I'apnée obstructive du sommeil (AOS), ce qui permet
ensuite aux cliniciens d'apporter 'le traitement nécessaire. Le traitement de I'AOS peut permettre
de stabiliser I'infrastructure du sommeil du patient, et d'améliorer sa qualité de vie. La qualité du
diagnostic et de traitement des pathologies du sommeil apporte des avantages a long terme pour les
patients en dépit de I'utilisation transitoire des accessoires.

Informations sur la sécurité

Les cables pour le corps pour le SAS Nox ne sont pas protégés contre les effets de la décharge d'un
défibrillateur cardiaque ni contre les briilures a haute fréguence. Le cable ne doit pas étre utilisé dans
des environnements dans lesquels un patient risque de faire I'objet d'une défibrillation.

Les cables pour le corps pour le SAS Nox peuvent servir a plusieurs patients, et doivent étre nettoyés
et désinfectés entre deux patients.

Les cables pour le corps pour le SAS Nox ne sont pas destinés & étre stérilisés.

AVERTISSEMENTS :

 Les électrodes ne doivent étre utilisées que par ou a?res consultation d'un prestataire de
santé connaissant bien leur placement et leur utilisation corrects. Le fait de ne pas utiliser et

placer les électrodes correctement pourrait affecter I'enregistrement des donnees et donc leur

ainsi que les

Les électrodes ne doivent étre posées que sur une peau propre et intacte (et non sur des plaies

ouvertes, des Iésions, ou des zones infectées ou enflammées) afin d'éviter toute infection.

Ne pas utiliser un équipement endommage. L'utilisation d'un équipement endommage risque

ge nuire au patient, notamment des brilures ou un choc électrique, ou de produire un mauvais

iagnostic.

Les cables et les connexions doivent étre disposés avec soin pour réduire la possibilité d'en-

chevétrement ou d'étranglement.

Ne pas nettoyer les cables pour le corps pour le SAS Nox entre chaque patient représente un

risque de contamination croisée.

Ne pas utiliser les cables pour le corps pour le SAS Nox dans un IRM (imagerie par résonance

magnetl#ue) L'absorption d'énergie dans un matériau conducteur pourrait entrainer une

surchaufre et causer des brilures.

Enlever les cables pour le corps pour le SAS Nox d'un patient avant une défibrillation. Ne pas les

enlever peut modifier le débit prevu du courant, ce qui affecte I'efficacité de la défibrillation et

peut causer des blessures au patient ou provoquer son déces.

Ne pas utiliser les cables pour e corps pour le SAS Nox au cours d'un diagnostic par radiogra-

phie ou aux rayons X. L'absorption d'énergie dans I'équipement pourrait entrainer une surchauffe

et causer des brilures.

Ne brancher les cables pour le corps pour le SAS Nox qu'a des équipements/systemes médicaux

électriques conformes a la 3e version, ou a une version ultérieure, de la norme CEI 60601-1 de

sécurité du patient. Les systemes electnques non conformes peuvem provoquer des preg]udlces
graves au patient, comme un choc électrique ou des brilures. Toute personne qui branche un
céble pour le corps pour le SAS Nox a un appareil électrique’ crée un nouveau systeme élec-
trique et est responsable de la sécurité du patient pour ce systeme. En cas de doute, consultez
un technicien médical qualifié ou votre representant local.

© S'assurer que les éléments des etdes associés, y compris
I'électrode neutre, n'entrent pas en contact avec d'autres elemems conducteurs, y compris la
tere, afin d'éviter des potentielles blessures graves a I'opérateur ou au patient.

o Eviter tout contact accidentel entre les éléments appliqués au patient et branchés mais non
utilisés et d'autres éléments conducteurs, y compris ceux qui sont raccordés a la terre pour
éviter les blessures graves chez I utilisateur/le patient.

 Les céables pour le corps pour le SAS Nox ne sont pas destinés a une utilisation avec des équipe-
ments a haute fréquence gHF) L'utilisation du dispositif avec des équipements & haute fréquence
(HF) pourrait causer des blessures graves au patient.

* Aucune modification de cet équipement n'est autorisée. Les modifications non autorisées
risquent de nuire au patient, notamment des briilures ou un choc électrique, ou de produire un
mauvais diagnostic.

'Un autre dispositif que celui prévu dans les présentes instructions.

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

Consignes d'utilisation
Avant de poser les €lectrodes, il est important d'inspecter les emplacements prévus en vérifiant que
la peau est séche et propre sans éraflures ni lésions mineures. Pour préparer la peau, il est recom-
mandé de la nettoyer avec des lingettes imbibées d'alcool.
1. Placez les électrodes a pression simple Nox :
- Sous les clavicules
- En bas des cotes
Placez les électrodes a pression double Nox :
- Sur I'extérieur de la jambe, sur le muscle tibial
2. Branchez les connecteurs a pression simple aux électrodes a pression simple Nox et les
connecteurs a pression double aux électrodes a pression double Nox. Le cable bleu est prévu
sur

#562213
#562214

.

.
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Nox SAS-Kdrperkabel — Gebrauchsanweisung

Das Nox SAS-Kdrperkabel ist in einer EinheitsgroBe fiir Erwachsene erhéltiich und hat eine Gesa-
mtidnge von 206 cm (81 Zoll;1 Die Nox SAS- rkabel verfiigen fiir ein einfaches AnschlieBen tiber
zwei Farben, eine fiir die rechte Seite und eine fiir die linke Seite. Die Nox SAS-Korperkabel werden
in sauberem und gebrauchsfertigem Zustand geliefert.
Verfiigbare Einheit:

Nox SAS-Kdrperkabel — rechts (ESNAP4SASRMPACH), blau
Nox SAS-Korperkabel — links (ESNAP4SASLMPAC1), rot
Verwendungszweck

Die Nox SAS-Kory ’\Perkabel sind zur Aufzeichnung von EEG/EMG-Signalen wéhrend Schlafstudien
vorgesehen. Die SAS-Kdrperkabel werden mit dem Nox A1s-Rekorder, dem Nox SAS-Kopfkabel
und dem Nox SAS-Elektrodenset zusammen verwendet. Das Nox SAS-| Korperkabel sind zur Verwend-
ung bei erwachsenen Patienten vorgesehen. Mogliche Einsatzorte sind Krankenhauser, Institutionen,
Scf oder andere | gseinrichtungen sowie beim Patienten zu Hause.

l-\o H MEDICAL

Nr.56 22 13
Nr. 56 22 14

Patientenkollektiv

Als Patientenkollektiv sind solche Patienten vorgesehen, die an Symptomen leiden, wie sie bei Schiafstorungen
vorkommen, oder bei denen der Verdacht besteht, dass sie an einer Schlafstorung leiden. Dies bezieft Sich
insbesondere auf diejenigen, die an schlafbezogenen Atmungsstorungen (Sleep Disordered Breathing, SBD)
leiden und bei denen ein Arzt hat, dass ein Schiaftest ist.

Vorgesehene Anwender
Anwender sind medizinische Fachleute, die in den fiir Krankenhauser/Kliniken tiblichen Verfahren,
in der physiologischen Uberwachungcvon Menschen oder in der Untersuchung von Schlafstorungen
eschult sind. Wenn eine einfache Schlafstudie im hauslichen Umfeld durchgefiihrt wird, kann der
tient sich selbst mit oder ohne Hilfe eines Familienmitglieds mit dem System verbinden, nachdem
er durch eine medizinische Fachkraft eingewiesen wurde.
Kiinischer Nutzen
chhtlgster Nutzen der Nox SAS-Korperkabel besteht darin, dass sie.bei der Diagnose verschiedener
wie obstruktiver (OSA) helfen, sodass Arzte daraufhin die erforderliche
Behandlun einleiten konnen. Die Behandlung von 0SA kann zur Stabilisierung der Schiafinfras-
truktur und damit zu einer verbesserten Lebensqualitét des Patienten fiihren. Dieser Nutzen der
Ermdglichung der korrekten Diagnose und Behandlung von Schlaferkrankungen wird daher als ein
langfristiger Nutzen fiir Patienten erachtet, obwohl das Zubehdr nur voriibergehend verwendet wird.

Sicherheitsinformationen

Die Nox SAS-Kdrperkabel bieten keinen Schutz gegen Entladungen eines Defibrillators (sind nicht De-
fibrillator-sicher) oder ge: dgen Hochfrequenzverbrennungen. Das Kabel sollte nicht an Orten eingesetzt
werden, wo der Patient defibrilliert werden kinnte.

Die Nox SAS-Kdrperkabel kdnnen bei mehreren Patienten eingesetzt werden und sind vor der Ver-
wendung durch einen anderen Patienten zu reinigen/desinfizieren.

Die Nox SAS-Kdrperkabel kdnnen nicht sterilisiert werden.

WARNUNGEN:
 Elektroden diirfen nur von oder nach Riicksprache mit einem Arzt verwendet werden, der mit
ihrer richtigen Positionierung und Verwendun: ufgz vertraut ist. Wenn die Elektroden nicht' richtig ver-
wendet und positioniert werden, kann die Aufzeichnung von Daten und damit die Interpretation
und Diagnose beeintrachtigt werden.
Elektroden diirfen nur auf unversehrter, sauberer Haut angebracht werden (z. B. nicht auf offenen
Wunden, Verletzungen, infizierten oder er Bi , um zu vermeiden.
Beschédigtes Equipment nicht verwenden. Die Verwendung von beschadigtem Equipment kann
u Verletzun%dn des Patienten, wie zum Beispiel Verbrennungen oder Stromschlégen, oder zu
einer inkorrekten Diagnose des Patienten firen.
Die Kabel und Verbindungen vorsichtig fiihren, um die Maglichkeit einer Verwicklung oder
Strangulation zu minimieren.
Werden die Nox SAS-Kdrperkabel nicht vor dem Wechsel zwischen Patienten gereinigt, besteht
das Risiko einer Kreuzkontamination.
Die Nox SAS-Kérperkabel nicht in einem MRT (Magnetresonanztomographie)-Umfeld verwenden.
Die Energieabsorption in leitfahigen Materialien konnte zur tiberméBigen Erwérmung fiihren und
Verbrennungen verursachen.
Vor der Defibrillation die Nox SAS-Kdrperkabel vom Patienten entfernen. Wird dies unterlassen,
kann der beabsichtigte Stromfluss verdndert werden, was sich auf die Wirksamkeit der Defibril-
lation auswirkt. Dadurch kann der Patient verletzt werden oder es kann zu seinem Tod filhren.
Die Nox SAS-Korperkabel nicht wéhrend Radio ie-/R0 F en
Die Energieabsorption des Equipments konnte zur ubermaﬁlgen Erwérmung fiihren und
Verbrennungen verursachen.
Die Nox SAS-Kérperkabel diirfen nur mit (
medizinischen elektrischen Systemen werden, die die F
60601-1, dritte Au%;abe oder hher erfiilen. Nicht kompatible elektrische Systeme konnen zu
schwerwiegenden Verletzungen des Patienten, wie zum Beispiel Stromschiagen oder Verbren-
nungen, fiihren. Personen, die die Nox SAS-| Korperkabel an ein elektrisches Gerat anschlieBen’,
haben ein neues elektrisches System gebildet und sind fiir die Patientensicherheit des Systems
verantwortlich. Bei Zweifeln wenden Sie sich an einen ausgebildeten Medizintechniker oder an
Ihre drtliche Kundenvertretung.
Stellen Sie sicher, dass die leitféhigen Teile der Elektroden und die zugehdrigen Anschliisse,
einschlieBlich der neutralen Elektrode, keine anderen leitfahigen Teile, einschiieBlich der Erdung,
bertihren, um potenzielle schwere Verletzungen beim Anwender/Patienten zu vermeiden.
Vermeiden Sie den versehentlichen Kontakt zwischen angeschlossenen, aber unbenutzten am
ienten 1ten Teilen und anderen leitfahigen Teilen, unter anderem jene, die mit der
Schutzerde verbunden sind, um schwere V beim
zu vermeiden.
Die Nox SAS-Korperkabel sind nicht zur Verwendung mit Hochfrequenzgeréten F}
Die Verwendung des Equipment mit Hochfrequenzgeraten (HF) knnte zu potenziellen
ngen des Patienten fiihren.
Modifikationen an diesem Equipment sind nicht gh estattet. Unbefugte Modifikationen kdnnen
Verletzungen des Patienten, wie zum Beispiel Verbrennungen oder Stromschldge, oder zu einer
inkorrekten Diagnose des Patienten fiihren.

"Ein anderes Produkt, als das gemas dieser Anleitung vorgesehene.

Magliche unerwiinschte Ereignisse
Falls wéhrend der Nutzung dieses Geréts oder als Folge seiner Nutzung ein schwerwiegender Vorfall
aufgetreten ist, melden Sie ihn bitte an den Hersteller und an Ihre nationale Behorde.

Gebrauchsanweisung
Vor dem Platzieren der Elektroden ist es wichtig, die Hautstelle zu tiberpriifen und sicherzustellen,
dass die Elektrode auf trockener, sauberer Haut ohne Abschiirfungen oder Wunden angebracht wird,
Zur Vorbereitung der Haut solite diese mit Alkoholtupfern gereinigt werden.
. Platzierung der Nox Einzeldruckknopf-Elektroden:

- Unter den Schliisselbeinen

- Auf dem unteren Bereich des Brustkorbs

Platzierung der Nox Doppeldruckknopf-Elektroden:

- AuBenseite des Beins auf dem Schienbeinmuskel
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Four le coté droit et le cable rouge pour le coté gauche. Placez de longues bandes

les connecteurs des électrodes des jambes pour fixer ces connecteurs.

. Branchez les cables pour le corps SAS NOX aux connecteurs micro-USB de la couleur.
correspondante sur le cable pour la téte SAS NOX. La longueur des cables peut étre ajustée si
nécessaire en tirant sur le cable pour le sortir de la boucle élastique en silicone.

Remarque : les instructions de branchement sont disponibles sur le site de I'assistance de Nox Med-

ical, et expliquent comment effectuer les branchements.?

2Une copie des instructions relatives au branchement est disponible & I'adresse : https://noxmed-
ical.com/ifu
1.

w

Right Left
Dispositifs compatibles
Enregistreur Nox A1s #5614 11
Cable pour la téte SAS NOX #56 2215
Pack d'électrodes SAS Nox #5590 43

Equipement/produits de nettoyage

Endozime® AW Plus ou produit de nettoyage hospitalier équivalent**

Chiffons sans peluches

Gants

Brosse en nylon douce (c.-a-d. brosse a électrodes, brosse & dents, brosse a ongles)
ngenes de désinfection Super Sani-Cloth Plus ou désinfectant validé équivalent*

F de et de dési
1. Préparez une solution avec le produit nettoyant hospitalier Endozime® AW Plus.
2zzSuivez les instructions du produit nettoyant hospitalier.
Mouillez un chiffon sans peluches avec la solution.

0 N'immergez pas le composant dans du liquide.

0 Evitez le contact entre la solution de etles cc du
Essuyez soigneusement toutes les surfaces pour enlever toutes les saletés et tous les contami-
nants visibles. Essuyez le composant pendant au moins 2 minutes. Utilisez une brosse en nylon
douce si nécessaire.
Procédez a une inspection visuelle des composants nettoyés pour s'assurer qu'il ne reste
aucune saleté. Faites particulierement attention aux jonctions et aux connexions. Répétez les
étapes 2 et 3 si nécessaire.
Laissez Ie)s composants sécher complétement a I'air libre avant la désinfection (3 minutes au
minimum
Pour la désinfection, utilisez une nouvelle lingette de désinfection Super Sani-Cloth Plus ou un
désinfectant validé equlvalem
7. Essuyez toutes les surfaces du composant avec le désinfectant pendant trois minutes au

n
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0 Sl des roduits de désinfection autre que les lingettes de désinfection Super Sani-Cloth Plus
sont utilisés, veuillez :
= vérifier qUe ces produits peuvent étre utilisés sur le métal et le plastique ;
= lire les instructions du fabricant en ce qui concerne la durée requise de contact de la
solution afin de procurer une désinfection suffisante.
Laissez les composants sécher complétement a I'air libre avant la prochaine utilisation (1
minute au minimum).
Procédez a une inspection visuelle des composants avec un éclairage suffisant (et avec une
lanterne le cas écheant) pour confirmer que le processus de nettoyage/désinfection n'a pas
endommage les composants. Vérifiez I'état des surfaces (usure, décoloration, corrosion, fentes).

© o

* Les lingettes de désinfection Super Sani-Cloth Plus %n 55 90 10) et les lingettes de désinfection
sans alcool Sani-Cloth AF Universal (de PDI) (I 559011) sont des désinfectants validés dont |'utilisa-
tion est recommandée avec les cables pour le corps NOX. Un produit désinfectant validé équiv-
alent peut étre utilisé s'il n'est pas nuisible pour les revétements en or, les métaux et les plastiques.
** Aniosurf ND Premium est un produit de nettoyage hospitalier validé dont I'utilisation est recom-
mandée avec les cables pour le corps | SAS NOX.
***Sjun endant le de nettoyage, veuillez contacter Nox
Medical immédiatement en écrivant a I'adresse support@noxmedlcal com. N'utilisez pas les cables
ur le corps SAS NOX avant qu'ils aient été inspectés et réparés par du personnel autorisé de
lox Medical.
Commentaires :
* Tous les composants réutilisables doivent étre nettoyés immeédiatement aprés leur utilisation
pour éviter I'accumulation de saletés et pour minimiser leur transfert entre les patlents
* Les serviettes/chiffons sales doivent étre és comme des i
biologique et doivent étre éliminés conformément aux reglementatlons pemnemes

Conditions environnementales Informations sur le matériel
< P

un risque

Paine Kestad ilmakehén o Pi itopainike: termoplastinen
painetta 700 - 1060 hPa polyuretaani (TPU)
* Elastinen rengas: S|I|k0n|
© RFID:n kut jvinyyli
; (EVA)
Kunnossapito

Kasittele tuotetta varoen ja séilytd sitd puhtaassa, kuivassa paikassa.
Tuotteen kéyttdikéd on 6 kuukautta tai 100 tutkimusta. Tuotetta ei tarvitse testata saannéllisesti.

Havittdminen
Noudata tuotteen hévittdmisessa tai kierrattamisessd paikallisia maarae(ksm ja kierrétysohjeita. Tie-
dustele jalleenmyyjéltési mahdollisuutta palauttaa kéytosta poistettu tuote tai kierréttaa tuotteen osat.
Euroog)palalsen elektroniikkalaitteiden ittdmistd koskevan 2002/96/EY-direktiivin
(WEEE) mukaisesti tété tuotetta ei saa havittaa sekajatteend.
Toimita tAmé tuote sen kéytdstd poistamisen jalkeen oikeaa kasittelyé, uudelleenkéyttod
jakierratysta varten maksuttomasti oman paikkakuntasi ki erratyskeskukseen
Tamdn tuotteen oikeanlainen hévittaminen auttaa sédstdméén arvokkaita luonnonvaroja
BN ja estdmadn mahdolliset inmisten terveydelle ja ympéristolle aiheutuvat haittavaikutuk-
set, joita vadranlaisesta jétteenkasittelysta voi seurata.
Symbolien selitykset
Kéyttoohje / Perehdy kdyttoohjeeseen
Valmistajaa koskevat tiedot
Valmistusmaa ja -paivimaara
Laékinnéllinen laite
Erakondl / eranumero

R: juinen etdtunnistus (RfID), joka
UDI-tiedot

Yksilollinen laitetunniste

UDI-tiedot siséltévé kaksiulotteinen
kuviokoodi (QR-koodi)

CE-merkintd, joka ilmaisee, etta tuote
laal nnaII|S|a laitteita koskevaa
0sta 2017/745

|
wl

@ Lémpétilarajat

limankosteusrajat
limakehan paineen rajat

Ei ole turvallinen MR (magneettiresonans-
si) -ymparistossd

Tuotenumero / viitenumero
Eurooppalalsen sahko- ja elektroniik-
kalaitteiden hévittamista koskevan

2002/96/EY-direktiivin (WEEE) mukaisesti
t4td tuotetta ei saa havittad sekajétteend.

BE

¢ 3 ®{X$é< A

Yksildllinen laitetunniste (UDI); sovellustunniste (01) edustaa

(01)1569431111XXXX
11)YYMMDD laitetunnistetta (DI) (“1569431111XXXX"), suwllustugmste W)

0222227
tarkoittaa kahta viimeistd numeroa, “MM”
tuotantokuukautta ja “DD”_tuotantopéivad), ja sovellustunniste
(10) laitteen erdnumeroa (“ZZZZZZ"), jos sellainen on.

Tekijénoikeusilmoitus

Mitéan téman julkaisun osaa ei saa jéljentdd, siirtaa edelleen, k|r10|tlaa uudelleen, tallentaa haku-
Larjestelm n fai kéantad millekdén kielelle tai c tai milld&n

einoin i, optisesti, i tai muulla
tavoin ilman Nox Medicalilta etukédteen saatua kirjallista Iupaa.

F :+5°Ca+ e Revétement du cable : Chlorure de polyvinyle
40°C (+ 41 °Fa+ 104 °F) PVC

Transport/stockag e - 25 °C e Cable : Cuivre étamé

a+70°C(-13°] o Pression : Prises en acier pla%ué nickel avec
158 °F) des ressorts en acier inoxydable

Humidité rel. Fondmnngmentti :15-90% o Gaine des pressions : TPE (Riteflex®)
Srgﬂgggglﬁggﬁagg), 10-95 * Connecteur micro-USB : douille de cuivre
% (sans condensation) nickelee ) )
Pression Supporte Une pression . %a_lne du connecteur micro-USB : TPE
atmosphérique de 700hPaa _ (Rieflex®)
1060 hPa * Bouton d'ajustement de la longueur :
Polyuréthane thermoplastique (TPU)
* Anneau élastique : Silicone
* (Gaine rétractable pour RfD : Acétate
d'éthylene et de vinyle (EVA)
Entretien

Manipulez le produit avec soin et rangez-le dans un endroit propre et sec.

La durée de vie du produit est de 6 mois ou 100 études. Aucun test régulier n'est nécessaire.

Elimination

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

le recyclage de ce produit. Veuillez contacter votre revendeur pour savoir comment recycler et/ou

réCuperer ces composants.

Conformément 2 la Directive européenne relative aux déchets d'équipements €lectro-

prlques (DEEE) 2002/96/CE, ne jetez pas ce produit dans les ordures ménageres non
iees.

Pour un traitement, une récupération et un recyclage corrects, veuillez éliminer ce pro-

duit en Iapportant dans un centre de recyclage municipal desngne 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 I'environnement susceptible

Iiﬂ

2. i Sie die Ei mit den Nox Eir pf-Elektroden
und die Doppeldruckknopf- Konnektoren mit den Nox Doppeldruckknopf- Elektroden. Das blaue
Kabel ist fiir die rechte Seite vorgesehen und das rote Kabel filr die linke Seite. Platzieren Sie die
langen iiber den jen, um diese zu sichern.

. Verbinden Sie die Nox SAS-Kdrperkabel mit dem entsprechenden farbcodierten USB-Mi-
croverbinder am Nox SAS-Kopfkabel. Die Lange der Kabel kénnen Sie bei Bedarf anpassen,
indem Sie das Kabel aus dem elastischen Silikonring ziehen.

Hinw’\(zis(:j .Anr\geisungen zur Verbindungsherstellung fiir Laien finden sich auf der Support-Seite von

jox Medical.

w

%Eine 1e Version der Einrichtt g findet sich hier: https: .com/ifu
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Rght Lkt 2
Kompatible Geréte
Nox A1s-Rekorder Nr.56 14 11
Nox SAS-Kopfkabel Nr. 56 22 15
Nox SAS-Elekirodenset Nr. 55 90 43

Reinigungsmaterialien/Equipment

© Endozime® AW Plus oder gleichwertiges validiertes Krankenhausreinigungsmittel™
Fusselfreie Tiicher

Handschuhe

Nylonbiirste mit weichen Borsten (z. B. Elektrodenbiirste, Zahnbiirste oder Nagelbiirste)

Super Sani-Cloth Plus Desinfektionstiicher oder gleichwertiges validiertes Desinfektionsmittel*

EL - Greek MO X mevroa
Kohwdia cwuarog Nox SAS - OBnyieg xpnong

Ta kahwdia agparog Nox SAS BiariBevial Gt eva % )émcvn)\lkxg, Kal 10 KoBéva éxel GUVOAIKG
gnkog 206 cm (81 ivigeg). Ta kaAwdia atpatog Nox diciBevian Ot 500 BICPOPETIKG XpUTal yial T

IEUKO)\UVUF] MG UvBeaN, évaryia ) Beg)é TAEUpd: kan évaryia My apiaTepr Theupa. Tak 10 OGHaTog
Nox SAS gival Kabapd kil €Toiat yia Xprion.
AiaBéoeg OUOKeUOTES:
Kaddio otparog Nox SAS — Aetj (ESNAPASASRMPAC), Mhe #562213
Kaddio atparog Nox SAS — Apiotepd (ESNAPASASLMPACH), Kékkivo #562214

_I'rlpomouzvn XPIIWFL SAS § B
10l ouparog Nox exouv OXEDIOQTE] e OKOTTO Va1 ETTITRETIOUV TV KCITAYPORH TWV OTCIT
HMITHK™ kara ) Sidpkeia peAetiov: Urivou. Ta kahadia atoparog Nox SAS xpr]muonmowrm e 10
karaypagikd Nox A1, 1o kaAwdio KznpuAng Nox SAS Kl T ougkeuaaia nAektpodiov Nox SAS. Ta kaAwdl
atoparog Nox SAS £V5€IKVUVTC(I Yia pan oe eviAIKeg aoBeveic. Ta m&a}mwu Y101 70 0TTOiC! TIPOO| inm

TIPOG YO QUTO TO TTGIOV Eivall VOGOKOEi, IBPULICITaL, KEVIDA UTIVOU, KAIVIKEG UTIVOU 1 GMa Tre]|
BOKILWY, CULTTEPIACBAVOLEVIG TG OIKIaIG TOU 00BEVOUS,
I1Ar|9uapog aofeviv
O aToeudpEvog TIANBUOAS aoBEVGIV Eival QOBEVEIG TToU TTAPOUIGZOUV GULTITLATG F UTTAp)E! UTTowia
6nmdoyouv ammo BI(]TU,DO?(K (mvou, £1BIKA EKEVOI TTOU EVBEXETaI Vol TIGaX0uV Qo Alaraipay) G avamvong
Kkard Tov Urvo (SDB / Sleep Disordered Breathing) kai yia Toug omoioug éxel kaBopioTe aTto 1ampd 6Tl
Xpeiégovran SiayvwoTiki egTaon UTvou.
I'Ipocp'lousvcl XPAOTES

aépnms G eivar emayyearieg uvzlagomu £xouv AdBel exTTaiBEuOn OE TOLEIG VOTOKOEIOKWVKAVIKGV

IKaOIAV, QUOTONOYIKG TrapaKo 0Bnong  avBpwIviwv  UTTOKEILEVLY 1}~ EpEuvag Blmupuxuw
Kara m Bls&wuur\c%g 106 amAYiG HEAETC UTIVOU 0TO OIKICKO TEEI| , 0 00BeviG

T[pGVpGTOHOII]UEI QuTOoUVBEDT), € melgm BOI‘]QEIG £V6G EAOUG TG OIKOYEVEIC, KaToTTv Arwng
amo eGEIBIKEUNEVO ETTayYeAuaTial UYEITg,
KAivik6 6gehog
To Kpio 6¢ehog Twv kahwdiowv owparog Nox SAS eivar 61 Bieukohdvouv T Sidyvwon Siagdpwv
TABOEWV UTIVOU, GTTLXS N TTOQPaKTIKI) dmvolal Tivou (AAY), TTpdyua TIou, T OUVEXELD, mggm\ oToug
KAVIKoUg Iampoug va xopnyrioouv v amapaimm Beparieia. H Bepaeia g AAY popei va o0nyrioe! om

opel Val
VIGV

0TaBEPOTIOINON G UTToOOKING UTIVOU Kall Vat nwcsl MV TIoIoT T G ToU aoBevolc, ETopévug, autd 1o
TiAoVEKTG, 1 duvarroma KaraMnAng dIdyvwong Kall BEpATTEICS Tuv TIABRAGELV UTTvou, BewperTal
HOKPOTTPOBETHO GYEADS Yidt TOUG CoBEVEi, T TV TIapOGIKI] XProT TwV TICPEAKOPEVILV.

TMAnpogopieg oeTké He TNV ao@aheia
Ta kahwdia atparog Nox SAS Bev Trapéyouv agia o 1o amoTEAs EKKEVWOTS KapdIaKko)
WM&A’JB AENuélooegcrouv TipooTacia ogr[c))( u'mwgg%’ r]Tu Echxupcm )»ovmo}pggu?og ung])\nQ§ ou pé TS,
Tge KaAWOIO Bev TIPETTEI Vol XPNOTOTIOIEITaI O TIEPIOXEG GTTOU EVBEXETAN VOl IEVEYENTal amv%(vxm
aoBeviy.
Ta kehwdia awparog Nox SAS nmopllml Yia xprion ot oMol Blagoperikol aaBeveig kai TIpEmTel va
KuSupl(owul/cmoAupolvowm LETag0 Twv Xpr mﬁlawopcr%ug oBeveic.
Takahwdia owparog Nox SAS ev eival Kmumuocuzva IO VOl OTTOGTEIPWVOVTO.
NPOEIAOMOIHZEIE:
Ta DAEKTPOBIQl TTETTE! VOt XPROTLOTIOIO0VTQl |HOVO GTT 1) GE GUVEWNGT e VAV TTAPOXO UYEIOVOLIKFG
TepiBoAyng Tou eival ziplmmpcvog e T owoT ToTroBémon kai xprion Toug. H Aaveaayievn yprion
Kall TOTTOBEMOT TwV NAEKTPODIWwY LTTOPEI VOl ETMPEATE! TNV KATaY PGP TwV BESOLEVLOV KOl GUVETTWG
TV EppNVeiat Km m didyvwon.
TanekTpodia TIPETTE! Va EQOPUGLOVICN HOVO GE QVETICRO, KaBapd Bépual (TT.x. 61 TIavw aTTo avoIXTa
Tpauyara, Kamotlg, HoAuapeveg q))\xvpovwéewg mploxsg) iy TpoAnyn )\omw&:wv
Mn xpnaipoToieire eTTAIo6 TIoU £l urroa'raa%wla H xprion egomiopod Trou éxel utrooTei gnuid
JTTopE] Vo TIpOKAETE! awpaTikr BAG| n aTov aoBeviy, Tiwg éykaupa A nAexTpoTTANga, f vor odnyroe!
0t AavBoopevn 6|avvwon yiatov a
TomoBemaTe TMPOTEKTIKG Ta KahWdIa KCII 1|g OUVBETEIG VI VOt LEILOETE TV TTBavOMTal HMeEpSEpaTog
1} oTpayyoAiopoU.
O pn kaBapiopog Twv kahwdiwv atbpcrog Nox SAS LETagy Twv xpriaewv aTé diagopeTikolg aabeveig
EVEXEI KIVBUVO élou'ruupoﬂptvng pb)\uvcmg
Mn xpnaiporroieite Ta kaAwdia awparog Nox SAS ae repiBaMov MRI (Amieikévion Mayvnmikod
Zuvioviopol). H aroppdgnon zvepvslag OE QyWyIpa UNIKA TTopei var o0nyrioel o€ UtiepoAIkr
esppovon Kallva npom)\wsl £yKaUpaT
gm Ta KaAwOIa atoparog Nox SAS Q170 Tov A0BeVH TTpIV aTTo TV amvidwaT). Z€ TeEpiTTwaTn
V 10 TIAGETE, pmopei va aMGEe! n ipoAeTropev por} Tou pediuatog, ermpeagoviag my amédoon
mg amwéwang Kall TTPOKCAGVTOIG TPQUMATIOHG 1 Tov BAvaro Tou aabevols.
Mn xpnotuotrorefe Ta kahwdia apiarog Nox SAS katd m SIGPKEIR aKTIVOAOYIKGV/AKTIVOYPAQIKLV
peAeTtov. H amroppdgnan evépyeiag atov e§omAiop6 popei va odnyrae! oe uttepBoAikr BEpuavan kai
va TIpOKOAEDE ! EyKaULaTaL.
ZuvdEaTe Ta kahwdia awpatog Nox SAS aTrokAIoTIKG kai uovo o3 |mpu<o g/\mpmo bomhiopol
GUOTACTC TIOU GUHOPQGVOVTaI e To TIPGTUTIO acpaAeiag aoBeviwv IEC 60601-1, 3n ékdoon
veorepn. Taun cupuoptpouuzvu nAmleu ouoTuaTa kJ'ITOpEI Ve TIpOKaAEgouV UO%UUJUGTIKH
E‘Aaﬁn aTov aoBevi), 6Tt nAekTpoTTANga ) éykaupia. KaBe dmopio Tiou ouvage! Tal K 10l OWHCTOG
lox SAS G pia nAeKTpIKI) GUTKEUT' SNIoUpYE £val VEO NAEKTPIKG ch'mqu Kal eival ureGBuvo yia myv
aoaeia Tou aoBevoug Trou oUVBEETal e T0 oUoTnua. EQV £eTe apgiBol \sg, mmwwvnon e Evav
EEEIGIKEUEVO TEXVIKO ICPIKG)V EYKATOTAOEWV 1} UE TOV TOTIIKO GG QVIITTpGT
BeBaiwBeite 611 Ta aywyipa pépn Twv nAeKTpodiwv Kail ol OXETIKoi GUVBETHOI, cuurrc IAaBavopévou
TOU OUBETEPOU NAet KTpOgIOU €V EPXOVTQN OE TN LE GAND QYGOYIUO LN, OULTTE| 08& [%vouwng me
yeiwaong, yiamy amoguyr mBavng aoBapric awpaTikig BAGBNG oTov XepioTy/a
AToUyeTe TV akoloTal ETTagn um%{ Twv OUVBESEREVLY aMG axpnaipoTToinTuv eﬁapmpmwv TIou
epapuotovTal amo Tov aoBeviy Kai QYWYIPWY ESIPTHATWY, CUNTIEPIACHBAVOLEVWY EKEIVLY TTOU
€ivall GuvdeDE| :gge e T yeiwon TpoaTaaiag, yia my amoguyr mavg aoBapns owpamikrs BAGBNG
aToV XeIpIoTYaoBevr).

+ Takahidia atwparog Nox SAS ev TpoopiZoviat yia Xprion He EGmAIGHO Ut g (HF
/ high frequency xgp jon Tou £§0T[)\Igﬁgg <c z&%loégnuq?n‘;\ngiguxv?#mogrmgg )(ETgI[ vg(
TIpOKAAEDE! T ooBapr) awpamikr) BAGEN oTov aoBevry.

Lev emmpémeral kapia TpomroTToingT Tou ev Aoyw U%)m\\upou O1 un €oua1odoTméveg TPOTTOTTOINOEIG
LTTOPET VI TIPOKOAETOUV GWUATIKT %Aaﬁn aToV O svn OTTWG EyKAUKCH /) NAeKTPOTTANa, 1 Vot
0dnyrioouv Gt AavBaapévn Sicyvuan yid Tov aoBeviy,

"Miat M ouakeun n otroia Sev TpoBAEMETaN o auTrv Ty odnyia.

MiBad uvrmeupnro uuupuv

Edv, kard m xprion aumg g OUOKEUNG 1 wg amotéAeopa mg xprang g, £xel oupel kamolo aoBapd

TIEPIOTATIKO, QVOPEQETE TO GTOV KOTAOKEUTOTH Katl 0TV aipHGdIal eBVIKIY aipy).

gﬁnvisc xpﬁgnceov W 5

jpotoU ToTToBemBo0v Ta nAeKTPABIaL Eivall ONUAVTIKG VOl ETTIBEWPIGETE TNV OXETIKT TEpIOXT] Tou BéppaTog kall
va BeBaiwBeiTe 611 T0 NAeKTPOGIO ToTTOBETETaNl O Kal Ka&po oo Xwpi HIKPEG EXGOPEG 1 TIANYEG.
Tarmy TpoeToIpacia Tou dépUaTog, GUVIGTATAI 0 KABOIPITHOG TOU BEPHIATOG e HAVTAGKICl GAKOGANG.
. TomoBemate Ta HAekTpOdIar e povo koUpmwpa Nox:
- Kémw amo ig K)\EIGE%
- 270 KW QoG Tou Blpaka
TomoBemoTe Ta HAextpddia pe 3ITAG koUpTIwpa Nox:
- Zmv e§wrepikr TAEupd Tou Td100 GOV KvRpiaio pu

. ZUVBEQTE TOUG OUVBETHOUG HIE VO KOUuT[LﬂlC[ peTa H)\eng)oﬁlu e Hovo koUpTTwpa Nox kai
T0UG OUVBETAPEG e BITTAG KOURTIWHA pe T HAeKTPODIA pe dIAG koUpTwpa NOX. To pmAe
KaAWdI0 npoopl 701 Y10 TN GEEIA TIAEUPA Kail TO KOKKIVO KAAWBIO yia T apioTepR TAEUPA.
TotroBemaTe HaKpIEG auTOKOMNTES Awpideg VW aTTd Toug GUVBETHOUG NAEKTPOGIWV TwV
TIOBIWV VIO VA OTEPEWTETE TOUG CUVBETHIOUG.

3. ZuvdEaTe Ta KaAwdIa Uu)umo%\Nox SAS gToy avTioTOIXO XPWHATIKA KWSIKOTIOMNEVO GUVBEHO
Micro USB 1ou kaAwdiou kegaArg Nox SAS. To prjkog Twv kahwdiwv pmmopei va pubioTei eGv
XpeladeTal Tpapuviag To uupua Kahwdiou £§w umo Tov eAaOTIKO Eumu)\\o GINKOVNG.

Inueiwon: AtomiBevia oérg/\zg OXETIKA e M 0UvBeaN OToV 10T6TOTIO mpoxng umooTrpigng mg Nox Medical

~

TIOU £§y0UV OTOUG N a{; IKEULEVOUG xpr]ngm OSiadikaoia ouvdeong?
Mmopeite vaszm: £va NAEKTPOVIKO avTiypago Twv 0dnyiwv auvdeang om dielBuvan: hitps:/nox-
medical.comi
1. 2. 3.
{ o=
H-
[
L [
) |8
Right Lokt \ o

ZupBaTéG OUOKEUES
Karaypagiké Nox Als #5614 11
Koddio kegakiig Nox SAS #5622 15
Yuokeuaoia nAekTpodiwv Nox SAS #559043
Egomhiopdgfuliké kaBapiapol

+  Endozime® AW Plus ] 10080vao €MmKupwpévo KaBapioTIKG yia voookopeia™

« Mavékia Tou Gev agrvouv xvoudi

+ Tavma

Bouproa e pohaxég Tpixes (.. BoUptoa nhetpodiwy, odovoBouptaa fi Bolptaa vuyiwv)
MavmAdia amroAdpavang Super Sani-Cloth Plus r} 10080vapo eTTKupwiévo amoAupavTkG®

AW Plus {iblichen Reini

o Befolgen Sie die Anweisungen, die dem krankenhausiiblichen Reinigungsmittel beiliegen
Befeuchten Sie ein fusselfreies Tuch mit der Losung
0 Tauchen Sie die Komponente nicht in Fliissigkeiten
o Vermeiden Sie den Kontakt der R mit I der Komponente
Wischen Sie alle Oberfldchen griindlich ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen und Verunrein-
isqungen zu entfernen. Wischen Sie die Komponente mindestens 2 Minuten lang ab. Verwenden
ie gegebenenfalls eine Nylonbiirste mit weichen Borsten.
Uberprufen Sie die gereinigten Komponenten visuell, um sicherzustellen, dass kein Schmutz
é\éwckblelm Achten Sie auf alle Verbindungen und anderen Bereiche. Wiederholen Sie ggf. die
ritte 2
ga“a@entSl&]a die Komponenten vor der Desinfektion vollstéindig an der Luft trocknen (mindestens
iInuten)
Verwenden Sie zur Desinfektion ein neues Tuch der Super Sani-Cloth Plus Desinfektionstiicher
oder ein gleichwertiges validiertes Desinfektionsmittel*
Wischen Sie alle Oberfldchen der Komponente mindestens drei Minuten lang mit dem
Desinfektionsmittel ab.
o Falls andere Desinfektionsmaterialien als Super Sani-Cloth Plus Desinfektionstiicher
verwendet werden, stellen Sie sicher:
= dass sie sich zurVerwendung auf Metallen und Kunststoffen eignen
= dass Sie die 1 des beziglich der er
Losung lesen, um eine ausrelchende Desinfektion zu gewahrleisten
Lassen Sie die Komponenten vor dem néchsten Gebrauch vollstandig an der Luft trocknen
(mindestens 1 Minute)
. Uberpriifen Sie die visuell unter Lichtbedingungen (und bei
Bedarf mit Ver%mBerung) um sicherzustellen, dass der Reinigungs-/Desinfektionsprozess keine
Komponenten eschadlgt hat. Untersuchen S die Oberfliche auf Abnutzung, Verfarbung,
orrosion oder Risse.
* Super Sani-Cloth Plus Desinfektionstiicher (Nr. 55 90 10) und Sani-Cloth AF Universal — Alkoholfreie
Desinfektionstiicher (von PDI) (Nr. 55 90 11) sind validierte Desinfektionsmittel und werden zur Rein-

. Bereiten Sie eine Losung mit dem Er
vor

I

@

bl

N o o

Kontakizeit der

© o

gung der Nox-K tige validierte D kénnen verwen-
t werden, wenn diese zurVerwendung auf M tall und Ki geeignet sind.
** Aniosurf ND Premium ist ein Krankent und wird zur Reinigung der

Nox-Kérperkabel empfohlen.

***Wenn wahrend des Reini Kompc aden auftreten, wenden Sie sich umge-

hend an Nox Medical unter support@noxmedical.com. Versuchen Sie nicht, die Nox-Korperkabel zu

verwenden, bevor das Gerat von autorisiertem Personal von Nox Medical Gberpriift und repariert
e.

Bemerkungen:

* Alle wiederverwendbaren Komponenten miissen sofort nach dem Gebrauch gereinigt werden,
um eine Ansammiung von Schmutzresten zu vermeiden und die Ubertragung von Schmutz
zwischen Patienten zu minimieren.

 Verschmutzte Tticher miissen den Vorschriften von Bund, Landern und Gemeinden entsprechend
als biologisches Gefahrgut entsorgt werden.

Umgebungsbedingungen

Temperatur Betrieb: +5 °C bis +40 Kabelmantel: Polyvinylchlorid (PVC)

°C (+41 °F bis +104 °| Kabeladern: Verzinntes Kupfer
Iranspon/La erung: -2 e D i i
Chsrote 15+ s Federdraht aus Edelstahl

* Druckknopfumspritzung: TPE (Riteflex®)

© USB-Mikroverbinder: Nickelbeschichtete

Angaben zu Materialien

1 mit

Rel. Luftfeuchtigkeit Bemeb 15-90 % (nicht

Irga'?f""”“‘if'“”g * Umspritzung des Doy lgpel-USB-

konden5|erend) Mlkroverblnders TPE (Riteflex®)
Druck Halt einem . T

atmosphérischen Druck Polyurethan (TPU)

von 700 hPa bis 1060  Elastischer Ring: Silikon

hPa stand * Schrumpfschlauch fiir RfiD:

Ethylenvinylacetat (EVA)

Wartung

Bei der Verwendung des Produkt vorsichtig vorgehen und es an einem sauberen, trockenen Ort lagern.
Die Haltbarkeit des Produkts betrégt 6 Monate oder 100 Untersuchungen. RegelméBiges Testen ist nicht
notwendig.

Entsorgung

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

Gemén d i Richtlinie zur Er n Elektronik
2002/96/EG darf dieses Produkt nicht ungetrennt im HausmuII entsorgt werden.

Um ordnungsgeméaBe Vemrbeltun% und Riickgewinnung sowie ordnungsgeméBes Re-
E cycling smherzusiellen entsorgen |e dieses Produkt bitte in elnem dafilr vorgesehenen
W

0
Eine ordnungsgemaﬁe Entsorgung digses Prudukts hllﬂ wenvolle Ressourcen zu

de survenir en cas de traitement inapproprié des déchets. mmm  schonen und mogliche negative

Symbolien selitykset g}fé’éﬂ?ﬁﬁf# ve?]rmelden die ansonsten durch elne unsachgemaBe Abfallbehandlung
[T3) Instructions d'opération / Consultez les Marquage CE indiquant la conformité ala  goschreibung der Symbole

instructions d'utilisation ce reglementation 2017/745 (MDR) de I'UE § 9 ym

" " y les dispositifs Das CE-Zeichen zeigt die Konformitét

gl Informations relatives au fabricant Limitation de " ungen zu Rate ziehen C€ it der EU-Vorschrift 2017/745 (MDR) in
=] Pays de production et date de production imitation de température ad terstellrinformationen Bezug auf medizinische Geréte an
Dispositf médical Limitation concernant I'humidité @ " und . Temperaturgrenze

Code de lot / Numéro de lot Limitation de la pression atmospherlque Feuchtigkeitsgrenze

D: pour laré
Numéro de catalogue / Numéro de
référence

RfD contenant des informations UDI
Identifiant unique de I'appareil
code-bi

2 pou
¢ d'identifiant unique de I ‘appareil (UDI)

E(@Klﬁkf

¢ 2 la Directive européenne
relative aux déchets d'équipements
électriques et électroniques (DEEE)
2002/96/CE, ne jetez pas ce produit dans
les ordures ménageres non triées.

I5¢

L' |dent|f|ant d appllcatlon (01? représente I'identifiant de I'appareil
31111XXXX

01)1569431111XXXX

11)AAMMJJ (DI) (« 15¢ identifiant d'application (11) la date

10)227777 de pmduchon/date de fabrication é MMJJ », « AA » etant les
deux derniers chiffres de I'année de producti on « MM » le mois
de production et « JJ » le jour de productlon? et l'identifiant
d'application (10) le numéro de sene de l'appareil (« ZZZZZZ »), le

cas echéant.

Avis de droit d"auteur

Aucune partie de cette ne peut étre transcrite, enregistrée sur un
systéme 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 autori-
sation écrite préalable de la part de Nox Medical.

IS - 105 Reykjavik, Iceland

Medizinprodukt
Chargencode/Chargennummer
RfD mit UDI-Informationen
Produktkennzeichnung (UDI)

2d-Barcodetréger fiir UDI-Informationen

Atmosphérendruckgrenze

Nicht fiir die Anwendung in MR (Magne-
tresonanz)-Umgebungen geeignet

Katalognummer/Referenznummer

GeméB der Européischen Richtlinie zur
Entsorgung von Elektronik-Altgeraten
(WEEE) 2002/96/EG darf dieses Produkt
nicht ungetrennt im Hausmidill entsorgt
werden

1 f @O®s~

5 g 501) stellt die
Geratekennung (DI) dar 69431111XXXX“) die Anwendungskennung
(11) das Produktions- /Herstellungsdatum (,YYMMDD", wobel ,YY" die
letzten beiden Zahlen des F 4MM" der

und ,.DD" der Produktionstag ist), und dleAnwendungskennung (10) die
Chargennummer des Gerats (,Z ZZZZ") falls zutreffend.
Urheberrechtsvermerk

501 1569431111XXXX
11)YYMMDD
(10222222

EroipdoTe éva Sichupia pe 10 EGSUD;GTIKG VOOOKOpEIOKriG TroIémTag Endozime® AW Plus

o AKvouer']me g nvieg TI0U GUVOBEUOUV TO KABAIPIOTIKG VOOOKOLEIOKNG TIoIGTNTaG
Bpégre éva Travi Trou Bev agrivel xvoudi pe To Siahupa

0 "Mn BuBicere To fdpma oe g

0 AmoUyere mv emagr Tou SicAUCTOS KaBapITHOU e TOUG GUVBETHOUG TwV E5apTNUATUWY
ZKouTrioTe KoAG OAEG TIG ETTIPAVEIES IO VO AQQIPEETE OAEG TIG Of akaBapaieg ko UTToU!
ZKOUTHOTE 10 egupmguugvlu T(opgxzuxlgoyrov 2 Aﬁ%uupg(pmluo%olﬁo?ﬁg VGIMVngU%TUGT&)ﬁg)\GKZé
TPIXES EQV XpeIaZeTall.
EmBewprjote ommikd 1a kaBapiopéva e jamar i vat BeBaIwBEITe 6Tl Bev EXOuV TIapaLEVEl
gkueapgrllséflr'lpoot&e |6|an£gao<})])\£§ nggo opungjcotlg Kall ngﬁe A}Eg'rupapclsg Enuv)é)\aﬁe-rz ?g%znpm 2xal

€0V YPEIGCETal

:I;lig\uay)m £uxg GTou Tal EGUPTIOTCL OTEYVLIOOUV EVIEAUS TIPIV aTTd TV amoAdavon (yic TouAGyiaTov

IS

@

>

o o

Ma u'rro)\uucwon XpnotporoinoTe éva véo pavinAdk! Super Sani-Cloth Plus rj 10080vapo eTKUpuwpévo
amoAupaVTIKG*
ZKOUTIOTE GRS TIG ETTIQAVEIEG TOU a‘xapmpmog € TO aToAULaVTIKO i TOUAGXIOTOV Tpia AeTTTdt.
0 Edv xpnoiporroiouviar GAa UG amroAJHavang eKTog oo Ta pavimAaKial amfoAUpavang
Super Sani-Cloth Plus, BeBaiwBeire om:

= gival aopair yia Xpnon o€ pETaMa kal TAOTIKG
. Bwu (OCITE TIG 03NYiEG TOU KATAOKEUOTH OYETIKG! e TOV QmTaITodEvo Xpovo Emragrg Tou

ULTog yia NV TIpoxT} EMTApKoUS moAUavaTg
Qx\pcy)m £wg GTOU TOl EEUPTOT OTEYVUITOUV EVIEAG)S TIPIV CTTO TNV ETTGLEVN XPriom (via TouAAyiaTov
TITO)

Emeawp

~

© o

OTITIKG T0 EEOPTIACITAl UTTO ETTAPKEIG GUVBRKES QuITIORIOU (Katl UTTO peyEBuvar eav
yiatva emBeBainoETe ot n Slodikaoia kaBapiopou/aTroAdpavang Gev Exel 'ITpOKU)\EUS\ {nuic
pmuma EmBewprioTe Tig empavereg it poopd, cmoxpmpcmouo BICBWOT 1 PWYHEG.
Ta puvrn)\amu aroAdpavang Super Sani-Cloth Plus Disinfection s (# 55 90 10) kan pavinAdkia
oAy, avuré% IKAG XPAoNG xwpljéeu)\xoo/\n Sani-Cloth AF Universal - Rlewhul free Disinfection wipes (ammo
Tr]v PDI 1) €ival ETIKUpWEVA ATTOAUAVTIKA KOl GUVIOTATaH N XPOT) TOUG e Tal KaAWSIA OWHATOG
Nox SAS Mrmopei va ypnaioTroingei 10080vapO EMKUPWHEVO CTTOAUHAVTIKO €AV Eival aogaAeg yia Xprion
OF ETTIKPUOWLEVEG ETTIQAVEIES, HETaMa Kol TAQOTIKGL
*To Aniosurf ND Premium eivar évar €mKUupwiévo KaBapIaTIKO yia VOOOKOLEIC Kall GUVIOTATCN Yia XPRoT e
Ta KoAWdIaH cwucnog Nox SAS.
*EGv TIpokUyel oTrolaBTIoTE § 16 Ot edipmua kara m diadikaoia kaBapiopou, EMKOVWVAOTE
apéowg pe T Nox Medical amy n KTpovKr) BigUBuvon support@noxmedical.com. Mnv emeiprioeTe va
iuoTronfoete 1a kahwdia atoparog Nox SAS Tipotol emBewpneei Kai EMOKEUAOTE! N CUOKEU! amd
égﬂ uaiodompévo Trpoowrrikd TG Nox Medical.
INPEILOEG:
+ Oha T emavaypnoiomonaiya egaptipaTa mpéTe va kaBapifovial apéawg KT m Xpron, WoTe
VI ATIOPEVVETC 1) GUOOWPEUOT) UTTOAEIUCTWY PUTTLV Katl VI EACXIOTOTIOIETCH 1) HETAPOPA pUTTLV
JeTagl Twv aoBevv.
+ Ta epupéva uypopaviAa/avakia TTpETEI va aTroppiTovial wg UAIKG Biohoyikod kIvivou aUpguwva
€ TOUg 0HooTTOVBIaK0UG, TIOATEICKOUG, KPaIKOUG KCll TOTTIKOUS KOVOVIOROUG,
MepiBoAhovTikég auvOiiKeg MAnpopopieg UNKGV
Oeppokpaoia  Karam) Aemoupyia: +5 °C * MMepiBAnpa ouppdmuwv: MoAuBivuloxAwpidio
é +¢Tt% °C (+41 °F éux (PVC)
 Z0ppat Emmocnepwuavcg quKog

METUKDOPU/@TOQ Kevan: -25 + Koy OUVBEOT: ETIVIKEAWEVE
C58 +70 C(q 3 °F éug opslxm\mémugoéc?xz&m)\ump\wé olpua
ZXeT. uypaoia Kumm)\znoupvlo 15% éux + X0teuom TTOMTTAGY BT KOUTTWTG
n(xpmplcouuﬂuwwﬂn ouvdeang: TPE (Riteflex®)
Eﬂi% o (Xﬁ;?e"“w“ 10% . gg&cﬁﬁlgnl\lﬁl_\nao U)?]B EmvikeAwpévn
o * XUreuon ToMamAwv Bnpdmwy ouvdéapou
fean o upepibosslo Mo USE: TPE (Ricfre) :
n.m.gnﬁ%o Tame Koniaduone o Opomoonc
* Ehaorikag 60KTU)\IO§ ZINKOVn
+ ZwMivag ouppikvwang yia RAD: Ok Bivihio
i a%ﬁn)\zvéu (E\BA) o OhnsB
Zuvripnon

XEeIPIOTEITE TO TIPOIGV e TTpOTOXT] Katl CToBnKeUOTe 10 O KaBapd, OTEYVO LEPOG.

H didipkeiar {wri Tou TipoidvTog eival 6 priveg A 100 peAéeg. Aev amraimeitan TAKTIKGG EAeyyoG.

Amoppiyn

AxoNoUBROTE TiG TOTTIKEG KpaTIKES BITAEEIS Kal Tig 0dnyieg avakUkAwang Goov agopd my amdppiyn f mv

avakUkAwaon auto Tou TIPoivTog. ETTikolvuviiaTe e Tov Biavopéa Oag OXETIKA e TV EMATPOPH 1 TV
QVaKJKAWOT) Twv sfppmucnwv
€ OUMO| v EZIIJWUIKH Odnyia yia Ta AméBAnTa HAekTpikod kai HAekTpoviko(
Efp'rr)\\auou 00: NV aTTOppITITETE QUTO TO TIPOIOV WG OUMEIKTAL OTIKA
la cwom me&pvaola QVAKTNOT Kail QVaKUKAWOT), ATTOPPIYTE QUTG T0 TIPOIGV O KABOPITREVD
E énponxo KE\IIpO avakUkAwang, 6tou Ba yivel BexTo Gwpedv.

H owoT améppiyn autod Tou TTpoi Bat Bonrioe oMV e§oikovopnan TOAUTILV TTof
- unc}npo)m#%xov upvlemorvnrﬁ'lgﬂmB:Nn or]r v gllg zp\vr] uvlépcﬂm a1 #zplﬁam
TIou éwugoopmm 6Ba pTopousav val TIpOKUYOUV aTro TOV quaMn)\o YEIPIONO aoBAqTwWV.
Mepiypagn Twv oupBoAwv

Oonyieg Aemoupyiag / ZupBouleuTeite Tig ce Zrjuavon CE mou urodeikviel

MRS ;
\Vieg xpriong U%JOWWH k/l Tov Kavoviopé
. 745 (MDR)

l  Mnpogopieg karaokeuaoTh ; mpo?exvo)\g\}| @ né%ﬁ;‘gu peTa
d] fgggfggg KEUNG Kall pepopnvia ,l/ ﬂeploplout'Jg eEpLIOK'p(]UIC(g
aTpoTEXVOAOYIKO TIpOiOV @ Mepiopiopdg uypaoiag
Kudikog mrapridag / ApiBuég mapridag @ :Iﬂspluplzjgg quompmp)w\;ng EERU%
(3] RIID mou mepiéxer mnpogopieg UDI ® V\?u%%ﬂmogg Qfl?wﬁ’f?&g ov
ggg\&ﬂ,{(gﬁg&?&?gﬂog Qp\euog Karah6you /Apg)uog avopopag

5 £ OUPUOPQWON e TV Eupwraikr)
@ ﬁfﬁ;ggg&gglbu&ou kwdika 2D yia g 03 |u yiata AT[%S)\HTCI HAekTpIKOU

Kal HAek I‘EOVIKOU gomhiopoU (AHHE)
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Cavo per il corpo Nox SAS - Istruzioni per I'uso Nox SAS RF 1 7—7 )l - EE B 3 Nox SAS HIC| #[0|2 - AS e _ Nox SAS k na kabelis - lieto$ il ij »Nox SAS* kuino kabeliai — naudojimo instrukcija Nox SAS Body Cables (kroppskabler) — Bruksanvisning Przewdd Nox SAS do rejestrowania sygnatéw z organizmu - Instrukcja obstugi Cabos de Corpo Nox SAS — Instrucdes de Utilizacao Cables Nox SAS para el cuerpo: instrucciones de uso Nox SAS kroppskablar - Bruksanvisning

II cavo per il corpo Nox SAS & disponibile in taglia unica per adulti e ha una lunghezza totale di 206~ Nox SAS 7R T=7NE. BABDIHAX, £R2 N S HiC| 1IOL§% Holg B MO|ZE MIE|H ZtZto| & ZIo|l=  Nox SAS kermena kabelis ir pieejams viena izm augusajiem, un ta kopejais garums ir 206, Nox SAS® kiino kabeli mi vieno —suaugusiq&q — dydzio, ir juy kiekvieno bendras ilgis yra 206 Nox SAS Body Cables finnes i én strrelse, for voksne, og hver enkelt har en total lengde pa 206 cm  Przewdd Nox SAS do rejestrowania sygnaldw z organizmu jest dostepny w jednym rozmiarze dia os% 0Os Cabos de CorFo Nox SAS estdo disponiveis num (inico tamanho, adulto, e cada um tem um  Los cables Nox SAS para el cuerpo estan disponibles en un tamafio Unico (adultos) y cada uno  Nox SAS kroppskablar finns tillgéngliga i en storlek, vuxen, och var och en av dem &r totalt 206 cm

cm (81'in). | cavi per il corpo Nox SAS sono disponibili in due colori diversi per facilitame I'aggancio, ~ Nox R - L AL - cm(8121% . Nox £2 0|5t ¥ U= 22 cm (81 collas). Nox SAS kermena kabelj ir divas daz rasas, lai atvieglotu pievienosanu — viens  cm (81 colis). ty lengviau prijungti, ,Nox uno Kabeliai sialomi dviejy skirtingy spaivy: in). Nox ody Cables blir levert i to forskjellige farger for & lette tilkoblingen, én til hayre side roslej, a jego faczna diugosc wynosi 206 cm (81 cali). W celu fatwiejszego podiaczenia przewod Nox comprimento total de 206 cm (81 pol.). Os Cabos de Corpo Nox SAS sdo fornecidos em duas cores tiene una longitud total de 206 cm (81 in). Los cables Nox SAS para el cuerpo vienen en dos colores m) lang. Nox SAS kroppskablar kommer i tvé olika farger for enkel anslutning, en for hoger sida

1.1 il corpo Nox SAS sono disponibil in due colori diversi per faciltame I'aggancio,  Nox SAS K% 1 4 —7 J LR TSR 206em(812IxN2ILICH Nox SAS BIT] ZolS & Solss pizter £ oles oF 81 collas). Nox SAS kermena kabeli i divas dazadas krasas, lai atvieglotu pievi i m (81 ol Kad bty engviau priungt, Nox SAS Kino kabel sdom el skiiny spalw: (811, Nox SAS Body Cabes i et 10 forsglige farger o e kobi tilhayre side  doroslej a jegofaczna dh 0si 206 cm (81 cal).W celu fatwiejszego ja przewod No omprimento total de 206 cm (81 pol). Os Cabos de Corpo Nox SAS &0 fomecidos em d i ongitud total de 206 cm (81 in). Los cables Nox SAS para el ienen en dos col (81 tum) lang. Nox SAS kroppskabl 11 ik arger for enkel ansluning, n o hoger i
uno per il lato destro e uno per il lato sinistro. Il cavo per il corpo Nox SAS & pulito e pronto per I'uso. BLTWET, The Nox SAS K7 1 = S 858 -'vi 7bX| Maro 2 M SELICH Nox SAS HIC| AHIO[E2 MEElo] 9! labajai un otrs kreisajai pusei. Nox SAS kermena kabelis ir firs un gatavs lietosanai. vienas skirtas desinei pusei, kitas — kairei. ,Nox SAS* kino kabeliai yra $varus ir paruosti naudoti. 0g €n til venstre. Nox SAS Body Cables er rene og klare til bruk. do rejestrowania sygnatow z organizmu jest dostepny w dwach kolorach: jednym dla prawej i drugim dla ~ diferentes ’\Fara uma facil colocagéo, uma para o lado direito e outra para o lado esquerdo. Os Cabos  diferentes para facilitar la conexion, uno para el lado derecho y otro para el lado izquierdo. Los cables  och en for vanster sida. Nox SAS kroppskablar &r rena och klara for anvéndning.

Confezioni disponibili: ;] ; IEJ :; i 7" ay s ;_: J;}: ;\I}xgl-g 2 Ql&LICH Pieejamie komplekti siillomos pakuotés: Tilgiengelige pakker: ::wg strony. P;:Wl)d Jox SAS do rejestrowania sygnalow z organizmu jest czysty i gotowy do uzycia. c;e Cotr:od.ox SA'S s:ncontram-se limpos e prontos para utilizac&o. ggx S::, pe;a el cielrpo vienen limpios y listos para usarlos. Tillgngliga forpackningar:

Cavo per il corpo Nox SAS — Destro (ESNAP4SASRMPACH), Blu #562213 ] -/ —: - Nox SAS kermena kabelis — labais (ESNAP4SASRMPAC1), zils #562213 ,Nox SAS* kiino kabelis — desinysis (ESNAPASASRMPACT1), mélynas Nr.562213  Nox SAS Body Cable — Hayre (ESNAPASASRMPACT), bla #562213 ostepne zestawy: acotes disponiveis: quetes disponibles: Nox SAS kroppskabel — hoger (ESNAPASASRMPACT), bla #562213

Cavo per il corpo Nox SAS — Sinistro (ESNAP4SASLMPACT), Rosso #562214 mox gﬁg 1? ; ’;—;ﬁ: - E Eggmggﬁggmgﬁg 8 § ﬁgg gg 1 3 mox gﬁg EEEI ;H gl% - glEﬁ(%E(SENSA\IPA:‘F;;SSARS“I}QA;a?mHJ%&" zgg gg 13 Nox SAS kermena kabelis — kreisais (ESNAPASASLMPAC1), sarkans #562214 ,Nox SAS* kiino kabelis — kairysis (ESNAPASASLMPAC1), raudonas Nr.562214  Nox SAS Body Cable — Venstre (ESNAPASASLMPACT), rad #5622 14 Pr’z)emyvvtvﬁ;i(lélgﬁ Eéi SdAoSke'egtArg\ﬁamg bsiye%rlliansw Z organizmu Nr562213 gago ge gorpo nox gﬁg — [E)ireito l(jEs(rgémﬁgimgA )c 1A)zklu " “ gg gg :i gg:e ”ox gﬁss para e: cuerpo: _dere_chg (fggﬁ:ﬁgmﬁ 1)3 azl ne gg gg 12 Nox SAS kroppskabel — véinster (ESNAPASASRMPACT), rod #5622 14

Destinazione d'uso OX KTAT=7= Bk OX =-T5S , 2§05 Paredzétais lietojums Paskirtis Tiltenkt bruk Py ; ) " ] abo de Lorpo Nox SRS — Esquerdo ,vermeiho . € NOX SA5 para el cuerpo: izquierdo 10j0 n Avsedd anvindning

| cavi per il co?o Nox SAS sono concepiti per |'attivazione della registrazione dei segnali EMG/ECG A A . _ _ _ 2= _ _ Nox SAS kermena kabelis ir paredzets EMG/EKG signalu ieraksfiSanai miega Féﬁjumu laika. Nox ,Nox SAS* kuino kabeliai skirti EMG / EKG signalams jradyti mieSgXStyrimu metu. ,Nox SAS“ kiino ~ Nox SAS Body Cables er ment til & muliggjere registrering av EMG/EKG-signaler under frfgwwyot?g\ém%ssgg[e szicr?\):v%gglwsv%%t}amwzorgamzmu Nr36 2214 Uso indicado ) ~ Nox SAS kroppskablar &r avsedda for att registrera EEG/EMG-signaler under somnstudier. Nox SAS

durante gli studi sul sonno. | cavi per il corpo Nox SAS vengono utilizzati con il registratore NoxAls, ~ Nox SAS RF 4 7 —7)Li¢, MEIRIREH NEEGEMGES DEHMA L L THE Nox SAS HtC| 7|0|E2 £H @17 & EMG/ECG A2 & 7|88 £+ olr 5 ‘%H\EI SAS kermena kabeli lieto kopa ar Nox Als ieraksfitaju, Nox SAS kermena kabeli un Nox SAS elek-  kabeliai naudojami Kartu su ,Nox A1s* jl[a_symo_jrenginiu,_ ,Nox SAS® galvos kabeliu ir ,Nox SAS*  spvnundersakelser. Nox SAS Body Cables brukes sammen med opptaksapﬁaratet NoxAts, Nox SAS N ' Utilizacao prevista Los cables Nox SAS para el cuerpo tienen el objeto de permitir la grabacion de senales de EEG/EMG kroé)pskablar anvands med registreringsenheten Nox A1s, Nox SAS huvudkabel samt Nox SAS elek-

con il cavo per la testa Nox SAS e la confezione di elettrodi Nox SAS. | cavi per il corpo Nox SASsono. R TWE T . Nox SASHT 1 7 —7 )Lk, Nox AlsL J—%—, Nox SASA A& L|Ch Nox SAS HFC| 70| E 2 Nox A1s B[Z ], Nox SAS 5= 7 OIE 2 Nox  trodu komplektu. Nox SAS kermena kabelis ir indicets lietosanai pieaugusiem pacientiem. Paredzeta  elektrody paketu. ,Nox SAS* kuno kabeliai skirti suaugusiems pacientams. Numatytoji a{)llnka yra  Head Cable kShmjelednlng) og Nox SAS Electrode Pack (elektrodepakke). Nox SAS Body Cables er  Przeznaczenie i ) 0s Cabos de Corpo Nox SAS destinam-se a possibilitar o registo de sinais EMG/ECG durante os  durante el transcurso de los estudios del suerio. Los cables Nox SAS para el cuerpo se usan conla  tro Eaket. Nox SAS kroppskablar & mérkta for anvandmn? pa vuxna patienter. Avsedda miljoer ar
indicati per I'utiizzo sui pazienti aduli. Le aree di destinazione d'uso sono ospedali, istituzioni, centri ¥ K4 —7' )L, Nox SASTAE/\Y —HEIEALET.  Nox SAS R SAS M= Tk S7H AFZEILICH Nox SAS HHZ‘ ol f}f‘?_‘ SR L[t ligtoganas vide ir slimnicas, iestades, miega centri, miega kiinikas vai citas testa vides, tostarp pa-  ligonines, jstaigos, miego centrai, miego klinikos bei kitos tyrimy aplinkos, jskaitant paciento namus.  péatenkt brukt pa voksne pasienter. Tiltenkte bruksomgivelser er sykehus, institusjoner, spvnsentre,  Przewdd Nox SAS do rejestrowania Ssxgnah)w_ z organizmu pozwala rejestrowac sygnaly EMG/ECG  estudos do sono. Os Cabos de Corpo Nox SAS sao utilizados com o registador Nox Ats, o Cabo da %‘rahadora Nox Ats, el cable Nox SAS para la cabeza y el paguete de electrodos Nox SAS. Los cables  sjukhus, institutioner, somncenter, somnkliniker eller andra testmiljder, inklusive patientens hem.

del sonno, cliniche del sonno o altri centri di monitoraggio, inclusa I'abitazione del paziente. %ég % . %ﬁ%ﬁ’; %E:Eﬂ&r L 'Cyb\qi '4% o f*&:iélég 0%; iﬁﬁ ggf = EA{EQF_& = f‘iil HL[EfE Zel=lolLt #xtol 7HHE T J|ef EAE B 40l  cientamajas. Pacienty populiacija eller andre inkludert hjem. w trakcie badan sr':‘u. PAr%ewod Nox ’\?o lestrowa sygnalow z ganizm stosuje SI%V;raz z Cabega Nox SAS e o Conjunto de Elétrodos Nox SAS. Os Cabos de Corpo Nox SAS estao indicados 0‘2 %Astpalda el cuehrpo ?lsilan |_nd|{;g:iqs para su #so enlpaCIenéels adultos. Iius ent?mus pdara los tt}}ue Patientgrupp

Tipologia di pazienti e SET N = = o8 T WEEH Pacientu populacija Numatytoji pacienty populiacia yra pacientai, kuriems pasireiskia miego sutrikimy simptomai arba ~ Pasientgruppe i Snu NOXAlS, pr 0x SA> do It Nia Sygnaiow z giowy oraz zestawem - para utilizagao em doentes adultos. Os ambientes de utilizagdo previstos sao hospitais, instituides,  estd destinado son: hosprtales, instituciones, centros o clinicas del sueno u otros entornos de pruebas, ey ysedda patientgruppen r patienter som har symptom pa eller som misstanks lida av sémn-

L(a)f#opolaz_ione di pazienti prevista & costituita da individui che presentano sintomi o che si sospetta : ‘;‘;?" Mg ﬂ'g \‘Jﬂ' Sl Ao Rbol EAto| O] - olAlEle Exl B Paredzéta pacientu grupa i pacienti, kam ir miega traucgjumu simptomi vai kas, iespéjams, cie$ jta_rianﬁly‘?nieg_o sut#k_?rnai,_ ypac tie, kurie kencia nuo sutrikusio kvepavimo miego metu ir kuriems ~ Den pétenkte pasi er pasienter som har symptomer pa, eller mistenkes a lide av spvn- elektrod Nofj SAS. Przewad Nox §A§0(C!glét‘ij,%stmwan!a Sytgggz’%‘{tvalzeoﬁs%c{ﬁgg f%ﬁgﬁ?ﬁgﬁﬁﬁ?ﬁﬁf centrus de sono, dinicas do sono ou outros ambientes de ensaio, incluindo o domicilio do doente. incivida el hogar del paciee. storningar, sarskilt de som eventuellt lider av SDB (éleep Disordered Breathing) och dér en lakare

soffrano di disturbi del sonno, in particolare quelli potenzialmente affetti da disturbi respiratori nel =3 BEE ERIEE OERA 55 B0 BOABD. Bl Jﬂa x—%aﬂ cH gF A THE 0o 2% f>=| 2 Z)‘\LO} i If}% 7;@| 9\%'_7 5 G}F = §I no miega traucgjumiem, ipas| tie, kam var bt elpoSanas traucejumi miega (ETM) un kuriem arsts ir  reikia atlikti diagnostinj miego tyrima gydytojo sprendimu. licelser, spesielt de som ﬁg]er av spvnrelaterte respirasc (SDB) og som har blitt vurdertav ik snu fub inne Srodowiska badawcze, w tym takze dom pacjenta. Populagdo de doentes _ ‘ ) Poblacién de pacientes . bedomer att ett diagnostiskt somntest behtvs.

sonno (SDB) e ai quali un medico ha prescritto un test diagnostico del sonno. ﬁﬁ% ﬁ g i SED%é ﬂ)ﬂ§] gi E%)“ £ % &1 i 3 U % % g Eé&&g 3y §‘f I} EF = E%‘T g&S}BP&ERL e /1SS0l %Al 2 e =B g 2 noteicis, ka nepiecieSams veikt diagnostisko miega testu. Numatytieji naudotojai en lege at de trenger en diagnostisk spvntest. Kategoria pacientow onplrjtm a0 de dgemes preVISta'anSIStte em dloemes com smmmfas dg’ ou que se §uspg|te sofrerem Iéla poblacion de gscilrznstt%?nlgglggiigu%sﬁ gqgs{l}lgcgéfem ggfse;qhﬁeﬁg\éogﬁeg‘ gse ézec%ﬂeggns%%%%ccrg Avsedda anvindare

Potenziali utenti A 4y R i N 4 e = Paredzétie lietotaji Naudotojai yra sveikatos prieZidros specialistai, baige ligoninés / Kinikiniy procediry, zmoniy fiziolog- ~ Tiltenkte brukere 8 Dacients in nacienci 1 kit i o " € perturbacoes do sono, especialmente aqueles gue possam Sofrer de per a ! it g g ¢ fan di 2 ar medicinskt yr personer som har fatt utbildning i sjukhus-/vardforfaran-

Gli utenti sono operatori sanitari qualificati che hanno ricevuto una formazione in materia dii procedure o LHliE ALBETT. HE AMSH ) o ) Lietotaji ir veselibas aprpes specilisti, kas ir apmaciti_slimnicu / Kiinisko procediru, cilvéku  inio stebéjimo arba miego sutrikimy tyrimy mokymus, Kai paprastas miego tyrimas atliekamas namy  Brukeme er helsefagpersoner som har fatt opplaering innen omradene sykehus-/Kliniske prosedyrer, g{:r%z}%v;%dléaizzegr%ezgegggtiownasttgﬂicév;la Sg‘gﬁ{;c'él;z‘égggﬂ“mg %“é?e?gjag;ynéazg%ﬁ%rﬁg%éﬂ? dugai_nte 0 sono e que um médico tenha entendido necessitarem de um estudo"do sono de diag- ggtse‘?rmggdrgslglﬁggégza%eIdZurzgﬁz(e?rDl?ﬁ;g:useli)sasé?a{ag%ggtighe;)sllngr%a 1os cuales un médico haya den, fysiologisk dvervakning av patienter eller undersckning av sbmnsﬁm_%gar. Vid en enkel somn-

ospedaliere e cliniche, monitoraggio fisiologico di Soggetti umani o rilevazione dei disturbi del sonno, ~ ZABI—4— _ _ HNE At%ﬂ-% S Mz}, o1z mIExtol M2 st EL|H oILf £EH T & ‘|Z|ol%guska_s uzraudzibas vai miega traucejumu _|gf_)etes jomas. Vieicot vienkarsu miega petijumu ma-  aplinkoje, pacientas, gaves kvalifikioto sveikatos priezidros specialisto nurodymus, gali prie sistemos  fysiologisk overvaking av personer eller ser. Nar en enkel spvnur ychania podczas snu (SDB), Ktorym lekarz zlecit wykonanie diagnostycznego%adania snu nostco. T X g studié | hemmilié kan patienten sjélv utfra anslutningen, med eller utan hjdip av en familjemediem,

Oulicmdo si etsegute unﬁempllce udio dIeI s@gtno in g_rnblente dt[;m%stlllcof il p_aflenée pud esegwgtll ’\5‘(06 ‘@Jﬁyﬁx%ﬁ{—\uw Eﬁﬁﬂj}%ﬂ p‘?z%é b%) ﬁé@%&%ﬁéﬁ%b’éf ﬂ%%t %L%E#WEE )}:} =0 Eﬂ'{ﬁ— %ﬁgu ;?o{ﬁ-{% F’;—E— 7t0$\4,(|)|1_}5753 761% *%%}% % 216?—77(}% %@L%;ﬁ jas Vlll e, ng l_(t\]/almc_ebta vteésseﬁba_s ap{ju;%es specialista nogldeumu sanemsanas pacients ar gimenes  prisijungti savarankiskai, padedamas Seimos nario arba pats vienas. JeqFomf%rles i h]tetmrgehml tj)?_ﬂe;t,_ katrrl parltswntken If_(f]_refg selvop rhwd eller uten fraet Operatorzy d - Utilizadores a que se destina tlsuanos indicados esionl i . » o o efter att ha instruerats av kvalificerad sjukvardspersonal.

collegamento automatico, con o senza I'assistenza di un membro della famiglia, dopo essere stato 2 1) >/, BE £ = g, X £ %, BtAbE 7P B0l 71 E ol 20| 8 Clo] 2y o5 loceklu palidzibu vai bez tas var izveidot savienojumu pats. Klinikiné nauda amiliemedlem, etter & ha blitt instruert av kvalifisert helsefagpersonell. _ o o ) ) ) s utiizadores sdo profissionais e satide que receberam formagéio nos dominios dos procedimentos Lo usuarios son profesionales sanitarios con formacién en hospitalar 005, Kiinisk nytta

|stru|%o da un operatore sanitario qualificato. BTHZIRERREEZTOBE, £ EROERESED L3-8 Zhebar E‘EHI&EE gt £ QlaLch Copin N bt " . « . Y . A i Operatorami s3 pracownicy opieki zdrowotnej, ktdrzy przeszli szkolenie w zakresie procedur szpi-  hospitalares/clinicos, da monitorizacéo fisioldgica de doentes ou da investigacéo de perturbacoes do  €n monitorizacion fisiologica de pacientes o en de los trastornos del suefio. Al realizar s PR - e

Benefici clinici :gﬁ _%ﬁ": &3 mﬁg‘“—' AAPSS BECHBLCRERTSCENT &y _Orl’é‘l ST gll\‘/{esr?;?s":\l%:v;;&nsl kermena kabelu sniegtais ieguvums ir tas, ka tie palidz diagnosticét dazadus Eﬁt%ﬂr%? pclz(JX S rﬁggguapné‘q (OMA), grtaait?giggg o podeda dslﬁg]i%ur%tilk{;%usyg]ylﬁ?; ggﬂlg:a::tr:?olrdelen med Nox SAS Body Cables er at de hielper med 4 stille diagnose om diverse mlnchinrgQ;nych,Jiz'olgaqznego monitorowania pacientow lub badar zaburz%ﬁ snu. Pacient moze 90“8- Durane a realizagao de um %STUdO d,QgSOHO simples em ambiente gdogr,niciliar‘,)o doen%e pode  un estudio del suefio .senciltlio %n el efntor{]o dgme’sticu& el pqgi.erpte desitJera poloca&s e el disposifvo e b oo SAS(&%,p %Tl(aga%?;{‘?{/g;ggggﬁaelns%%gx ?gﬁﬁﬁéﬂ'&?ﬁéﬂg‘ ?13533?

Il vantaggio princiFale dell'utilizzo dei cavi per il corpo Nox SAS & I'aiuto nella diagnosi di vari disturbi ° Nox SAS HiC| 7|0IE20| F o2 maH4 404 -‘?;i&séOSA 3 22 chekst  miega stavoklus, piemeram, obstruktivu miega aDI_'IO}U (OMA), laujot arstiem nodrosinat nepieciesa-  Obstrukcinés miego a[l)_né jos gydymas gali padéti stabilizuoti miego infrastruktirg ir pagerinti pacien-  sovnforhold som f.eks. obstruktivt spvnapne-syndrom (OSAJS), slik at medisinske fagfolk kan gi den %g?r:ggvaIuzll)cbperzospgmgc;rélzlosnkuavodziny p0 Uprzednim przeszkolentd pl:éze% \ifym:ﬁaf?kowanego Eeallza{ja nocacdo, com o sem o auxilio de um familiar, apds ser instruido por um profissional ggrr]i%rrinolirﬂé)m?cogdg Sin ayuda de un familiar, despues de recioir fas Instrucciones de un p dig behandling. Behandling av OSA kan leda till stabilisering av somninfrastrukturen och forbattring

del sonno, come ['apnea ostruttiva del sonno (OSA), consentendo ai medici di fornire il trattamento ~ EREREALR 201 AENS Zlghstol olalolf ot 28 Mg £+ 9 % =L E,_ Zd21L]  mo arstesanu. OMA arstéSana var stabilizet miega infrastrukturu un uzlabot pacienta dzives kvalitati.  to gyvenimo kokybe. Todel 81 galimybe tinkamai diagnozuoti ir gydyti miego sutrikimus suteikianti  nedvendige behandiingen. Behandling av OSAS kan gi en mer stabil sgvn og forbedre pasientens pracownika opieki zdrowotnej ’ e saude qualficado. 1o BRATILAED. av patientens livskvalitet. Nyttan med lamplig dla%nos och behandling av sémnforhallanden anses

necessario. I trattamento dell'0SA puo portare alla stabilizzazione dell'infrastruttura del sonno e al ~ Nox  SAS RF* 4 7 —T L D ELFIRE . EEE&@E_E%%“}"&E@%}[ éOSA‘ Cl. OSA A== [ CTE LS oFYslel= Fiz ) FE K?Q E QL ENARTESAIZ £ lespeja atbilstosi diagnosticet un arstet miega stavok|us tiek uzskatita par ilgtermina ieguvumu paci- - nauda yra laikoma ilgalaike nauda pacientams, nepaisant to, kad priedai naudojami laikinai. livskvalitet. Denne fordelen med 4 gi passende diagnose og behandling av sovnlidelser anses derfor - : Beneficio clinico Beneficios clinicos ) ) ) darfor vara av langsiktig nytta for patienten, trots att tillbehoren anvands temporart.
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3 o b c -~ =l 1= =13 S NezEs g EE & % P i P ini n il AT i INF = i i i " versas perturbagoes do sono, como apneia obstrutiva do sono , 0 que, posteriormente, permite | ueno, C e I \ 3 i bl Ar i ihrilla-
per i pazienti, nonostante gli accessori siano usati in modo transitorio. QUL (EZQE ) DREC BANET, cOd>i. BRREOBUESN o= I_Eifﬁ IJEI-. TeEEae < = =7 Drosibas informacija _ P . o oNOX SAS kiino kabelial neapsaugo nei nuo Sirdies defibrilatoriaus iSkrovos p”‘/e'k'%NERA atspartis  Sikkerhetsinformasjon ] . o L omagaja diagnozowac wiele zaburzen snu, takich jak obmracy?ny bezdech senny (OBS), CopozZWala 508 clnioos forsecerem o (tambny necessaro. 0 tratamen%g da) AO! pgﬁe lovar o ostabllacas  permite a los médicos realizar el ratamiento necesario. El tratamiento de la OSA puede llevar a una 0¥, SAS kroppskablar ger inget skydd mot effekten ay en iartdefiorilator (den & inte defibrila:
. N EREAREC A kDAY fEA — d D - Nox SAS kermena kabeli nenodroSina aizsardzibu pret sirds defibrilatora izlades ietekmi (NAV izturigs  defibriliatoriui), nei nuo auksto daznio salygojamy nudegimy. Kabelio negalima naudoti vietose, kur  Nox SAS Body Cables beskytter ikke mot effekten av stram fra en hjertedefibrillator (er IKKE defibril- F < i i - i e e > > d 1oV lliZ2 i f = v i i : torséker) och inte heller mot brannskador orsakade av hoga frekvenser. Kabeln ska inte anvéndas pa

Informazioni per la sicurezza %\;;"b e EE;: g cE -‘:: —E-' §%E§( y;J {;j g)'\-?:g) ;f tﬁgﬁ_@‘ n)ﬂi T BIETHHLE  on g pret defibrilatoru) un pret augstfrekvences apdegumiem. Kabeli nedrikst izmantot vietas, kur pacients  pacientui gali bit atliekama defibriliacija. latorsikker) og heler ikke mot hoyfrekvensforbrenninger. Kabelen bar ikke brukes et omrade hvoren  [CKaZom za_stosiowac o_dp_ovkwe,dr_u_e leczenie. Lteczgnle OBISt;noze prowadzic do ustabiizowania oto- - da infraestrutura do sono e melhorar a qualidade de vida do doente. Este beneficio que possibilita o efﬁb'l'zf?q'o'& dela |r]{_mestrél_cturgsgel S oot la calld_a(éde (\jndla dilr psatuente.dPtIJr lotanto, aden dr en patient kan defibrilleras.

I cavi per il corpo Nox SAS non forniscono protezione contro ['effetto della scarica i un defibrillatore PST. = 7 S ° Nox SAS HIC| 0|22 A% MMS 7| EHEAMS7| 7S %%EJ EISHE)LE D% var ikt defibrets " Nox SAS* kiino kabeliai skirti naudoti daugybiniams pacientams ir po kiekvieno panaudojimo turi  pasient kan tenkes & ville bli defibrillert. Cragony | ILEgbnis aaburven St Jost vatom avasana 28 dgoterminoas Kot di pacienton  Lagnastico ¢ ratamento adequados de perturbagdes do sono é, assim, considerado um beneficio @ 8 2a K B o para 06 pacienies, & posar de s Ios acesoros solo.se uticen,  Nox SAS kroppskablar kan anvandas for flera patienter och ska rengéras/desinficeras mellan an-

cardiaco ﬁNON & a prova di defibrillatore) né contro le ustioni ad alta frequenza. Il cavo non deve ~ R£ICBT H 8 ) I} SHAHof I:Iff_* H3 J[58 K{I?E-s X| Sr&Lich FFA MATS S 28 £'2US & Nox SAS kermena kabeliir paredzati lietosanal vairakiem pacientiem, un starp pacienta lietosanas  biti valomi / dezinfekuojami. Nox SAS kropp: er til ients bruk og mé rengj infi etter hver gang de er  pomimo przejéciowego zastosowania aKCesoriow. A » longo prazo para os doentes, ainda que os acessorios sejam de utlizagao transitoria. de forma temporal ’ véndningstill@ﬁen pé olika patienter.

essere utilizzato in aree in cui un paziente potrebbe essere defibrillato. Nox SAS R7 4 T—7)Lid, DEREEREOHEOHE - NT HRE é: B ol 0] A0|SE ArS AT OFEILICEH B ~ reizém tie ir janofira/jadezinfice. Nox SAS* kiino kabeliai neskirti sterilizuoti. brukt. 5 7 : Informacéo de seguranca ” S Nox SAS kroppskablar & inte gjorda for att steriliseras.

| cav per 1 corpo Not SAS sono utizzail da i pazient ¢ devono essere pultdiinfetiati vawn - EAR B ), 05O BERGIERAT SHRGERELSLO CBOVE  Nox Sao LT OIS E of2d ExtoloA A8 ste 7171010t BXE 2 ARBAI IS Nox SAS kermena kabelus necrist ezt |SPEJIMAL Nox SAS-kroppskabler er ke laget for & bi steriiserte. Pront o 515 g0 'feﬁ;set'r'mﬁla syanakow 7 organizmu e cron pzed efekem WYadoWaria  caciass (0.4 & o de deuTT e B o e po et oG oS Cat iy El cable Nox SA par @ cuero o protegeconir s feto e b desargade n iy VARNINGAR:
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pzere s ] flizzazi WTLEEL, - C 2o mA #2552 K= oforALIC] BRIDINAJUMIE: - . o . * Elektrodus gali naudoti tik sveikatos priezilros paslaugy teikejas arba jo konsultuojamas asmuo, ~ ADVARSLER: ) ) . defibrylatora serca (NIE jest odporny na dziatanie defibrylatora) ani przed poparzeniami wywolanymi  deve ser utilizado gm areas em que um doente possa s%r desﬁbmhagu cardiaco (NO es a prueba de desfibrilador) ni contra quemaduras de alta frecuencia. El cableno debe  ® Elektroder ska endast anvéindas av eller i samrad med vérdpersonal som har kunskap om deras
I cavi per il corpo per Nox SAS non sono progettati per la sterilizzazione. ) Nox SAS HiC| #0|E2 B *2lst =8 MZEEIX| eft&Lch Elokinnd 5 4 I8 fy na ¢ ory'ator ¢ wyworanyr q P JeslL contra ¢ u
Nox SAS RF A4 —7 )L ERBEOERERELTEY ., ThTNOREN « Elektrodus drikst izmantot tikai vesellbas apripes sniedzejs vai pec konsultacijas ar veselibas Zinantis, kaip tinkamai juos iSdéstyti Ir naudoti. Netinkamas elekirod: ir . skal kun brukes av eller i samrad med helsepersonell som er kjent med riktig rzez Urzadzenia wysokiej czestotiiwosci. Przewodu nie nalezy stosowac w strefach, w ktdrych moze s Cabos de Corpo Nox SAS sdo de utilizagéio em vérios doentes e devem ser limpos/desinfetados  Usarse en zonas donde podria aplicarse desfibrilacion al paciente. korrekta placering och anvéndning. Om elektroderna inte anvands eller placeras korrekt kan det
AVgIER'II'Et#ZS stiizzat solo d ) i ‘ o prat BRHITBCEIC, BRI > Lo %‘%J o xZo| SHE Slx(ot ALRHIS SX[3 o)z MulA MEX7E AFR S apripes srlm_i';etdgeju, kur§ payzting to parei.z::si(izv[?tgs?ngs uiﬁslli’egtosantagis:1 grjr&gipg@.tlzleklrgiq_ gali paveikti jraSomus duomenis, taigi turéti jtakos ir jy interpretacijai bei diagnostikai. plagsi;ing %g brulé.tH\Illi(s glektrogpr ikke brukes og plasseres riktig, kan det pavirke registreringen gyé prowadzona defibrylacja pacjenta. entre utilizacGes em cada doente. Los cables Nox SAS para el CuerFO pueden ser usados por muittiples pacientes y deberan limpiarse/ paverka registreringen av data och darmed &ven av tolkning och diagnostik.
o Gli elettrodi vanno utilizzati solo da o previa consultazione con un operatore sanitario pratico = e N . 2 F3 9 2 2% 2 £X|3 o2 MHIA KNS 5 nepareiza lietosana un novietosana var ietekmet datu ierakstiSanu, tadejadi art interpretaciju Kad igvengtumeéte infekciy, elektrodus galima déti tik ant nepazeistos, &varios od . ne ant av data og dermed tolkning og diagnose. P N ; h . ! ; ¢ U wiell pacients nte. ) B ca den e Fokiroderm sk endast 2o 3 Intakt och ren nut (o, INE rer it skador,
dol 010 posionamento o utizzo. ot posizonare ¢ utlizare cometiamentc i letocipuo  NOX SAS KT A T TN RBEMIBL L TR, FSATUKL A GREEHEIRINS ABERANE REANB AR I S g Dt g ieios odos (V2. et B iono sl un bk p ikt hud ks, e over e s lesioner, nfsertooller cayonconyOemnISkUSE 1 pomTocs Pty o e s Cabos de Corpo Nox SAS ndo foram concebidos para sererm esterlzados. e e e st et elor ammarate oo o S Torndia piadtonen. " _pera i sador
a registrazione dei dati e di i i I di . B AT ﬂo o [|0|E] T2 0f 248k8 Al = /o5 2 TI0JE] ) e M. S L . - y y, u, J 9 pimty viety $ Drukes pa intat, r ( p , lesjoner, je pomiedzy & uzyciam o . ADVERTENCIAS: Los Cables Nox SAS para el cuerpo no deben esterilizarse.
mprometlers ar one ¢e cal e d p "interprefazioné & a dia ; . B, BTTOBIEEAYERCERLTVAEEREENEHTEH ;J—q %aéﬂ nE=eauc oo T RRE== ° © Lai nepielautu infekcijas, elektrodi jalieto tikai uz nebojatas, firas adas (nelietot, uz . ite apgadintos jrangos. Naudojant apgadinta jranga, gali biti pakenkta pacientui, betente omréder) for a forhindre infeksjoner. Przewody Nox SAS do rejestrowania sygnatéw z organizmu nie nadaja sig do sterylizacji. b : " - | _ ADVERTENCIAS: e Anvand inte skadad utrustning. Anvéindning av skadad ing kan leda till pati s
« Gli elettrodi devono essere applicati solo sulla pelle intatta e pulita (cioé ad esempio senza ferite 250k ERNEE AL CEHT BN S S, BRELLLE - _|J:—I. & ot G Sreiar Té" st Tl xS s ur atklatam bricém, ievainojumiem, inficétam vai iekaisusam vietam). pavyzdZiui, jis gali nudegti arba patirti elektros smilgj, arba gali buti klaidingai nustatyta paciento  Skadet utstyr mé ikke brukes. Bruk av skadet utstyr kan resultere i pasientskade, som OSTRZEZENIA:  Os elétrodos s6 devem ser utilizados por um profissional de satide familiarizado com a sua . Sol d g Joctrodos | . e st6 . 1 sasom brannskada eller elchock, eller leda till felaktig diagnos.
aperte, lesioni, zone infiammate o infette) al fine dii prevenire le infezioni. SRk BAHaR CIRA 9 S R L Al © HSS ded ol AHolM 2xct T PR TRof oF MEaHok BLICHO: 74 . jiet bojatu jumu. Bojata jumai $ana var ievainot pacientu, pieméram, diagnoze. brannskader eller elektrisk stot, eller fore til feil pasientdiagnose. - . ’ - ; correta colocacdo e utilizagao ou sob consulta do mesmo. A utilizagdo e colocagdo incorretas dos 010 pueden usar electrocos 10s p que esten CON SUCOMECTa | o, ' att sladdar dras och anslutningar gors pé et sétt som minskar risken for intrasslande
. i " X \ " " X N g B Z§ LEVWET—ZORRICEENBY . SSUITHERPIMICETET x| wEd 7‘:;%1" £ oix Eolof MesiAls of 2 et bt 7 - %3 SN _ T, . . N i ; . . * Elektrody powinny by¢ y przez odpowiednio przeszkolonego pracownika elétrodos pode afetar o registo de dados e, consequentemente, a interpretagao e o diagndstico. colocacion y uso, 0 si se ha recibido la ayuda de uno de ellos. Si los electrodos no se usan o a gar gors p
Non l(thIllZZﬁl’IG apparfcchlature sdt_anr]egglate. L ulsxtntr di happaretr:glhlature dear_\neggl_ate ptg provo- PALEESBHYET, S IOXIF_B = AFQ-:HA‘IZ 3?;5 \—|E_P| SO **%E_II_"L_H = A2 5 B ArOIL 2R radit apdegumu vai elektrotriecienu, vai var izraisit nepareizas diagnozes noteikSanu. e Laidus ir jungtis iSdéstykite atidZiai, kad buty sumazinta jsipainiojimo ar pasismaugimo galimybé. e Far fram kabler og tilkoblinger slik at muligheten for floker eller kvelning reduseres. ieki f lub w iU 7 takil ki i i uzywanie elektrod o 0s elétrodos d Jicad Jusivament i 1a ctaeli . no se colocan correctamente, la grabacion de los datos puede verse afectada, y por lo tanto, eller strypning.
. (I;fyrs?zi ;r?allle ac é):zalﬁg nez,igsgnieclajmlgnil gj ﬁgg:sn&:eﬁ ; écr r?dﬂr[:g 2 ;fo :slijgiﬁt‘alilj?;(r]ﬁ; s;rri; ir-npigliati . BERBREB< L b, ATEOEER RSB BHAL FE. BRY g :,E KF& |7l |=% i %ﬁaﬂﬂ“@n S x'|‘:3_ g ol 31 é‘ i 3 A'OQT—I E}g °© = . iléZS?g}ﬂlgl izvietojiet kabelus un savienojumus, lai samazinatu sapisanas vai noznaugsanas  Jei po panaudojimo ,Nox SAS* kiino kabeliai i, kyla kryZminio uzkrétimo pavojus. . a/lang‘l(emg rengjgring av Nox SAS-kroppskablene mellom pasientbruk utgjer en risiko for lub za{ozenjetelektrtod _w_n(ifwlasigtiyvg(ym miejscu moze wplynac na rejestracje danych, a tym S&ﬁ: f{eridﬂass ;SJV;ESS Pigsgelscazoo:agxiﬁfggl;g%m?n?lgnggdealsr)] de g)?m'am é): é‘;ﬁ;?,‘#%%’;‘:"’ también su interpretacion y diagndstico. . At'tkirgitje 'l;engkdrerl]t Nox SAS kroppskablar mellan anvéndningstillféllen pa olika patienter medfor en
i REZRC L TVREABINICBHL T IEE W, . ods = so = Sy io= A= =)= g R . _ s I e Nox SAS" kiino kabeli ite MRT ini ijos) aplinkoje. rysskontaminering. samym na interpretace i diagnostyke. py i i i ‘ o : o Para evitar infecciones, los electrodos solo deben aplicarse sobre piel que esté limpia e intacta risk for korskontaminering.
ostrangolat. - . o . WALL % B ‘E, s )< U, AL B V. KE c.a’lj R |€|l—|' So| 52 fIglg Fo|7| 2l Ao|gnt HAHFE MS A BixISH  Ja Nox SAS kermena kabeli péc anas pacientam un pirms T Laidziy medziagy sugeriama energija gali salygoti pernelyg didelj jy jkaitima ir sukelti o Ikke bruk Nox SAS-kr blene i MR-miljg (magnetisk r . Energi eringen i o Elektrody nalezy zakladaé wytacznie na nienaruszona, czysta skre (np. nie na otwarte rany, ° yao Lmllzardeqmtparntemo danificado. Adutlllzagaohde equlpleyrtn_ento danlflczlgo pode _rovope%_r (es decir, no sobre heridas, lesiones ni zonas de piel con infeccion o inflamacion). e Anvind inte Nox SAS kroppskablar | en magnetrintgenmiljo (Magnetic Resonance Imaging).

* Lamancata pulizia dei cavi per il corpo Nox SAS tra un utilizzo e I'altro comporta un rischio di OREBEORENEECRAL. %%‘Hfr}?E e 4_—?*) OB ERA B 5 _‘:Fx}ﬂ AeE He HHC| FHlOlE S MAIsHR| oo™ TAt 094 9] pacientam netiek firti, pastav savstarpejas piesamosanas risks. o . nudegimus. ledende materialer kan fare til for mye oppvarming og forarsake brannskader. Zmiany chorobowe, miejsca zakazone Iub objete stanem zapalnym), aby nie doszio do zakazenia. inacr:)(irse?gs loentes, tais como queimaduras ou chogues elétricos ou resultar num diagndstico « No utilce equipos daiiados, El uso de equipos dafiados puede ocasionar dafios al paciente, como Energiabsorptionen i ledande material kan och ledatill jor

contaminazione incrociata. ) S ) %7, : sj%" fﬂau il Nox SAS E= ASIAl =T WA == T o Nelietojiet Nox SAS kermena kabelus MRA (magnetiskas rezonanses attélveidosanas) vide. « Prie3 defibriliacij nuimkite nuo paciento ,Nox SAS* kiino kabelius. To nepadarius, gali pasikeisti » Fjern Nox SAS-kroppskablene fra en pasient for defibrillering. Gjor man ikke det, kan det endre o Nie nalezy uzywac uszkodzonego produktu. Uzywanie uszkodzonego produktu moze « Oriente cuidadosamente os cabos e ligacdes por forma a reduzir a possibilidade de 0 eléctricas, 0 provocar un diagndstico incorrecto el paciente. * Avidgsna alla Nox SAS kroppskablar frén en lEtati_ent innan defibrillering. | annat fall kan det

© Non utilizzare i cavi per il corpo Nox SAS in un ambiente di risonanza magnetica (MRI). TR EESBOESIC T OTEL, BEo V), BEKDEY DAL Ao O 04 AR 257404 Adie co les AlrlS Energijas absorbcija vadoSos materialos var izraisit sasilSanu un N imatytas sroves srautas, o tai gali paveikti defibriliacijos efektyvuma ir salygoti paciento en tiltenkte gen, pavirke av og forrsake skader eller spowodowac obrazenia ciata pacjenta, takie jak poparzenie lub porazenie pradem, bad? tez Mento ou estrangulamento agoes p « Disponga los cables y las conexiones con cuidado para reducir la posibilidad de enredos o avsedda stromflodet foréndras, paverka effekiviteten av defibrilleringen och orsaka patients-

Ié S?g%ggpgﬂtﬁig:] Fnergla nei materiali conduttivi potrebbe causare un riscaldamento eccessivo EARNESCLTIREN, . ’;‘:’LREK,{-PJ- 554 I?I %I_E °§g{k\-|gfm’\£>ﬁ }SEAEF t‘l’l;%ll ?JI& \“5554)\?}}%02} K(l) IEIEMJQ |“l“_‘-' . P|rr_n§rl _deflbnIaguz}‘s';1 n({ngmlet Igament_awog_stl&g l?‘?)rT’eW katf)ei!(ltj_s._tg;]gtejq gaql‘u{ma \(arta suzalojima ar net mirtj. dad for pasienten. postawienie pacjentowi nieprawidiowej diagnozy. o Ando realizacio da Iimpezé dos Cabos de Corpo Nox SAS entre o uso em cada doente constitui estrangulacion. kador eller dodsfall. . .
| > ustioni. ) ) o . sTe BEOBAC I EELAVEAR. Y020 SelEn S &To 2 2 E0ES S=EH=TIB mainities paredzeta stravas plusma, ietekmejot defibrilacijas efektivitati un izraisot pacient *,Nox SAS* kuno kabeliy nenaudokite rentgenografiniy / rentgeno tyrimy metu. Energija sugeri- « Ikke bruk Nox SAS- inder radiografi Energi ingeni e Nalezy ostroznie poprowadzic i podiaczyé przewody, aby zmniejszy¢ ryzyko ich splatania lub isco de contaminacs d o No limpiar los cables Nox SAS para el cuerpo entre cada uso de los pacientes entraia riesgos de ~ * Anvand inte Nox SAS-kroppskablarma vid radiografi-/réntger ingar. Ei
 Rimuovere i cavi per il corpo Nox SAS dal paziente prima della defibrillazione. La mancata l}log SAS AT 17 |j l'éi ﬁ%ﬁ‘ C# MWE ievainojumus vai navi. anti jranga gali perelyg jkaisti ir sukelti nudegimus. utstyret kan fore il for mye og forarsake zadzierzgniecia um risco de contaminagdo cruzada. inacic i utrustningen kan dverhettas och leda till brénnskador.
rimozione dei cavi puo alterare il flusso della corrente, compromettendo I'efficienza della YRIRX—ZATD)A Je " « HAMIS xI2 &, B2 E Nox SAS HIC| #0182 A4St AAI. HIC| HIOJE o Nelietojiet Nox SAS kermena kabelus radiografijas/rentgenologiskas izmeklésanas laika. il s tunkite ik ori inine ; ; S SAS abler til medisi ; i i " ; 5 : ; 5 * Nao utilize os Cabos de Corpo Nox SAS num ambiente de imagiologia por ressonancia magneti- contaminacion cruzada. - ) ill medici i i
ozione el h . _ S8 EETT \T 2 = == = S % 0] o Kermena kabelus radiograrijas/rentgenologiskas izmeklesanas laika. o, Nox SAS* kiino kabelius junkite ik prie medicininés elektros jrangos / sistemuy, atitinkaniy pa- * Koble bare Nox il elektrisk utstyr/sy som oppfyller pasien- * Nieprzestrzeganie wymogu czyszczenia przewodow Nox SAS do rejestrowania sygnatow z 5 f ha i - o Anslut endast Nox SAS kroppskablar till medicinsk elektrisk utrustning/system som uppfyller
defibrilazione € causando lesioni o la morte del paziente. ; ,7\1-9% E(L\S ggjg&% g’f%nﬁ\'ﬂ gn%?x L,u—%(u@{%z: u&gﬁ“%%%%ﬁff 7% o Zﬂ"é’é’@qﬁ%ﬁfﬂ ﬁ; %%?A}HEE!N Hifﬂ% ‘E‘goh EEE E”XL_'- 21 Energijas absorbcija iekarta var izraisit parmerigu sildisanu un apdegumus. cienty saugos standarto IgC 60601-1 3-0jo arba naujesnio leidimo reikalavimus. Del reikalavﬁnu tsikkerhetsstandarden IEC 60601-1, 3. utgave eller nyere. Elekiriske systemer som ikke oppfyller i ,,g i vty o, moze R ¢ zakazeni krzyj/iowym. v ca (IRM). A absorgdo de energia nos materiais condutores pode provocar aquecimento excessivo  * yn%gﬂle!%g;?ﬁagé?og%(ns(ﬁse%%? ieal 3{}2’5@ gggl’}fe";?ﬂ})"s”,ﬁa'?e“ﬁeﬁ'g‘sagfn"cfﬁc‘t’g’{egegﬁzﬁ'f'a patientsakerhetsstandard IEC 60601-1, tredje upplagan eller senare. ?cke-kom atibla elektriska
© Non utilizzare i cavi per il corpo Nox SAS durante le indagin radiografiche 0 a raggi X. S BERA ) = N S TeoE = &0l 0= = RS Lt « Pievienojiet Nox SAS kermena kabelus tikai tadam mediciniskaja i istema neatitinkanciy elektros sistemy pacientas gali rimtai nukenteti, pavyzdiui, patirt elektros smigj Kravene, kai resqliers | aorliy pasleniskade, som elekLisk stot lle prannskade, Enver gerson i nalezy uzywac 5 i i 5 i © causar queimacuras. - Jonar Ui i L system kan leda till att allvariiga patientskador, t.ex. elchock eller brannskador. Varie person som
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