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Nox SAS Head Cable - Instructions for Use
The Nox SAS Head Cable is available in one size, adult, and has a total length of 95 cm (37 in). The
Nox SAS Head Cable is clean and ready for use.
Available package:
Nox SAS Head Cable (ESNAP10SASLMPACT)

Intended Use

The Nox SAS Head Cable is intended to enable the recording of EEG/EMG SI% nals dunng sleep studies.
The Nox SAS Head Cable is used with the Nox A1s recorder, the Nox SAS Body Cables, and the Nox
SAS Electrode Pack. The Nox Head Cable is indicated for use in adult patients. The intended
environments are hospitals, institutions, sleep centers, sleep clinics, or other test environments, in-
cluding 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 Breathing (SDB) and are
determined by a physician to require a diagnostic sleep test.

Intended Users

The users are healthcare professionals who have received training in the areas of hospital/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,
wmfr or wmrout assistance from a family member, after being instructed by a qualified healthcare
professional

Clinical Benefit

The main benefit of the Nox SAS Head Cables is that they aid in various sleep conditions like obstruc-
tive sleep apnea (OSA) being diagnosed, which then allows cllnlmans to provide necessary treatment,
Treatment of OSA can lead to sleep the patient’s quality of
life. This benefit of allowing for appropriate dragnosrs 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 Head Cable does not provide protection against the effect of the discharge of a cardiac
defibrillator (is NOT defibrillator-proof) nor a%alnsthigh frequency burns. The cable should not be used
in areas where a patient might be defibrillated

The Nox SAS Head Cable is multi-patient use and shall be cleaned/disinfected between patient uses.
The Nox SAS Head Cable is not made to be sterilized.

WARNINGS:

Electrodes should onlgl 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.

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.
Not cleaning the Nox SAS Head Cable between patient Uses poses a risk of cross- contamlnatlon
Do not use the Nox SAS Head Cable in an MRI R Imagin, The
energy absorption in conductive materials might lead to excessive heating and cause burns.
Remove the Nox SAS Head Cable 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 Head Cable during radiography/X-ray studies. The energy absorption in
the equipment might lead to excessive heating and cause burns.

Only connect the Nox SAS Head Cable to Medical Electrical Equipment/Systems complrlng 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 Head Cable to an electrical device' has formed a new electrical system and is
responsible for the patient safety of the system. If in doubt, contact a qualified medical technician
or your local representative.

Make sure the parts of and including the neutral
electrode, do not contact other conductive parts mcludrng earth o prevent potential serious harm
to the operatpr/patlen

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 Head Cable are not intended to be used with high frequency (HF) equipment. Using
the_equlpment with high frequency (HF) equipment could cause potential serious harm to the
patien

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 Nox Double Electrodes are placed it is important to inspect the skin location and make sure
the electrode 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 Double Snap Electrodes:
- Middle of the forehead
- Right and left temple at eye level
- Between the temple and the middle of the forehead
. Connect the electrode snap receptacles to Nox Double Snap Electrodes that have been applied
1o the skin (on the temples and forehead), starting with the cable on your right and move to the
left side. Make sure that each snap is securely fastened.
. Connect the Nox SAS Body Cables to the corresponding color-coded USB-Micro connector on
the Nox SAS Head Cable.
4. Connect the cables’ device end to the proxy end of the Nox A1s recorder.
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
1. 2. 4.
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Compatible devices

Nox A1s Recorder #56 14 11
Nox SAS Body Cable - Right #562213
Nox SAS Body Cable - Left #5622 14
Nox SAS Electrode Pack #559043

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 Disi ion Wipes or equi validated disi

Cleaning/Disinfecting procedure:
1. Prepare a solution with the Endozime® AW Plus hospital grade cleaner
o Follow the instructions accompanying the hospital grade cleaner
. Dampen a lint-free cloth with the solution
0 Do notimmerse 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 olliger disinfection materials are used than Super Sani-Cloth Plus Disinfection Wipes
m re:
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= 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 to air dry before next use 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

Disinfection wipes (from PDI) (#559011) are validated disinfectant and recommended to use with the

Nox SAS Head Cable. Equivalent validated disinfectant may be used if they are safe to use on gold

plating, metals, and plastics.

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

Head Cable.

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

at support@noxmedical.com. Do not attempt to use the Nox SAS Head Cable until the device has

beenii and repaired by ized Nox Medical

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.

Environmental Conditions

© o

Material Information

Temperature Opera}:iotn: +15(;§J }Et)) +40°C  Wire Jacket: Polyvinyl Chloride (PVC)
0 + . * Wire: Tinned Copper
e gﬁ‘?"gséofg: (25°C Str;apl: Nicktel ;IJIate_d brass sockets with
. stainless steel spring wire
Rel. Humidity Opeéatlon 15-90% (non- o Snap Overmold: TPE (Riteflex®)
O lon/Storage: 10 Double USB-Micro Connegtor Overmold: TPE
95% (non-condensing) (Riteflex®)
Pressure Withstands atmospheric  Connector Pins in Proxy Connector: Gold-
pressure from 700 hPa to plated contacts
1060 hPa * Proxy Connector Overmold: TPE (Riteflex®)
 Shrink tube for RfD: Ethylene Vinyl Acetate
e Lanyard: Polyester band with nickel-plated
crimp
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

In compliance with the European Directive on Waste of Electronic Equipment (WEEE)
2002/96/EC, do not dispose of this product as unsorted municipal w:
—
arise from inappropriate waste handling.
Description of Symbols

Follow local governing ordinances and recycling instructions regarding disposal or recycllng of this
product. Please contact your distributor regarding take-back or recycling of the components.
For proper treatment, recovery, and recycling, please dispose of this product to a desig-
nated municipal recycllng ceniter 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
Operating instructions / CE marking indicatin 59 conformance to EU
Consult instructions for use (
Manufacturer Information
Country of manufacture and date of

Regulation 2017/745 (MDR) concerning
medical devices

Temperature limitation

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

environment
Catalogue number / Reference number
In com;\)Nance with the European Direc-

RfID containing UDI information
Unique device identifier
% 2d barcode carrier for UDI information
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tive on Waste of Electrical and Electronic
Equipment (WEEE) 2002/96/EC, do not
dispose of this product as unsorted
municipal waste.
01)1569431111XXXX Unique Device Identifier (UDI A plication Identifier (01) represents the
11)YYMMDD device identifier (DI) (“1569 1111XXXX"), theA lication Identifier
10)222272 %1 1) the production date/date of manufacture (“YYMMDD”, with “YY”
he last two digits of the production year, “MM” the pruductlun month
and “DD” the production day), and the Application Identifier (10) the lot
number of the device (“ZZ ") if applicable.
Copyright Notice
No part of this publi may be stored in a retrieval system,

or translated into any language or computer Iangua% in any form, or by any means: electronic,
mechanical, magnetic, optical, chemical, manual, or otherwise, wnhoutthe prior written authonzatlon
from Nox Mediical.
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Hlavovy kabel Nox SAS — Navod k pouziti
Hlavovy kabel Nox SAS se dodava v jedné velikosti — pro dospélé — a ma celkovou délku 95 cm (37
in). Hlavovy kabel Nox SAS je Cisty a pripraveny k pouziti.
Dostupné baleni:
Hlavovy kabel Nox SAS (ESNAP10SASLMPAC1)
Zamyslené pouZiti
Hlavovy kabel Nox SAS je urten k provadéni zdznamu signalii EEG/EMG pfi studiich spanku. Hlavovy
kabel Nox SAS se |‘{Jouzrval se zaznamovym zarizenim Nox ATs, télovymi kabely Nox SAS a sadou

#562215

elektrod Nox SAS. Hlavovy kabel Nox SAS je urcen pro pouziti u dosEerch pacientu. Zanzem je uréeno
pro pouziti v avot ch centrech, spankovych Klinikach
nebo v jinych p , veetné prostredi pacienta.

Populace pacientti

Cilovou populaci pacientll jsou pacienti, ktefi vykazuji pfiznaky poruch spanku, pfip. u nichz existuje
podezreni na tyto poruchy. Zejména se jedna o pacienty trpici poruchami dychani ve spanku (SDB), u
nichz Iékar doporum provedent diagnostického testu spanku.

Uzivatelé zafizeni

Uzivateli zafizeni JSOU zdravotnicti pracovnici, ktefi absolvovali Skoleni v oblasti nemocnicnich/
i lidskych pacientl nebo vySetfovani poruch spanku.
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Nox SAS-hovedkabel — Brugsanvisning

Nox SAS-hovedkablet fas i én starrelse, voksen, og har en samlet lsngde pa 95 cm (37 tommer). Nox
SAS-hovedkablet er rent og Klar til brug.
Tilgeengelig pakke:

Nox SAS-hovedkabel (ESNAP10SASLMPAC1)
Anvendelsesformal

Nox SAS-hovedkablet er beregnet til at muliggere registrering af EEG/EMG-signaler under spvnstud-
|er Nox SAS-hovedkablet bruges sammen med Nox Ats-optageren, Nox SAS-kropskablerne og Nox

SAS Nox SAS-t er indiceret til brug til voksne patienter. De tilsigtede
miljger er hospitaler, instituti eller andre herunder pati-
entens eget hjem.
Egnede patienter

Den lllm?iede patlentgruppe er patienter, der har symptomer pa eller mistaenkes for at lide af spvn-
forstyrrelser, iszer de, der kan lide af sgvnforstyrret vejrtreekning (SDB), og som skal gennemga en
diagnostisk sgvnprgve efter anvisning fra leegen.

Tlltenkte brugere

Nr.56 22 15
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en heeft een totale lengte van 95

NL - Dutch

Nox SAS R
De Nox SAS-t i in één maat,
cm. De Nox SAS- hoofdkabel is schoon en klaar voor gebruik.

Beschikbare verpakking
Nox SAS-hoofdkabel (ESNAP1 O0SASLMPAC1)

Beoogd gebruik

De Nox SAS-hoofdkabel is bedoeld voor het registreren van EEG-/EMG-signalen tijdens slaaponder-
zoeken. De Nox SAS hoofdkabel wordt gebmrkl met de Nox A1s-recorder, de Nox SAS-lichaamska-
bels en het Nox SAS: De Nox SAS- is bedoeld voor gebruik bij volwassen
patiénten. De beoogde ingen zijn zi izen, i slaapKlinieken en
andere de van de patiént.

Patiéntenpopulatie

De beoogde patiéntenpopulatie bestaat uit patiénten die symptomen hebben van slaapstoornissen,
of waarvan wordt vermoed dat ze I|Een aan slaapstoorissen, met name diegenen die aan slaapger-
elateerde ademhalingsstoornissen kunnen lijden en waarvan een arts heeft vastgesteld dat ze een
diagnostische slaaptest nodig hebben.

Nr.56 22 15

%rne er medicinske fagfolk, der har gennemfert optreening inden for p! F i
kI|n ker, fysmlogrsk overvagning af mennesker eller undersagelser af sovnforstyrrelser. Nar man

Pri pn)vadgnl Jednoduche studie spanku v doméacim prostredl muze pacient systém pnpolrt sam,
prip. i pomoci rodinného prislusnika, ktery byl nélezite poucen kvalifikovanym zc pra-
covnikem.

Klinické vyhody

Hiavni vyhodou hlavovgch kabeldl Nox SAS je moznost jejich vyuZiti k diagnostice riiznych spankovych

poruch, jako je napr. obstrukcni spankova apnoe (OSA), na zakladé které potom mohou Iékafi pos
out nezbytnou lechu. Lécha OSA miize vest ke stabilizaci spankové infrastruktury a zlepSeni kval-

ity Zivota pacienta. MoZnost stanoveni konkrétni di zy a vhodné |écby spankovych pomc? }]e(:y

pelt kan patienten udfgre en selvtilslutning med
eller uden hjaelp fra et famllremedlem efter at have faet instruktion af en kvalificeret sundhedsfaglig
pers

Kl|mske fordele

Den starste fordel ved Nox SAS-hovedkablerne er, at de hjaelper med at diagnosticere forskellige
spvnproblemer som f.eks. obstruktiv spvnapne (OSA) hvilket gar det muligt for klinikere at give den
ngdvendi é;e behandling. Behandling af OSA kan fere til en stabilisering af sgvninfrastrukturen og til
en forbe |n af patientens livskvalitet. Denne fordel ved at mulrggpre en passende dragnose 0

pro pauenty predstavuje dlouhodoby pfinos, ktery prevazuje nad pr

gtes derfor som en fordel for pa trods af

Beoogde
De gebrurkers zijn

i die zijn getraind in ziekenhuis-/klinische proce-
monitoring van personen of onderzoek naar slaapstoornissen. Bij een eenvoudi
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-hoofdkabels is dat ze helpen bij de diagnose van ver-

schillende sl aapaandoenln en zoals obstructieve slaapapneu (OSA), waardoor artsen de nodige be-
nnen biede van kan leiden tot stabilisatie van de slaapinfrastructuur

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

an slaapaandoeningen mogelijk maakt, wordt daarom als een langetermijnvoordeel

at tllbehoret bruges konvarlgt
Slkkemedsmformalmn

prislusenstvi

Informace o bezpeénosti .

Hiavovy kabel Nox SAS nezajistuje ochranu proti Gtinkim vyboje (NENI

chranén pred defibrilatoru) ani vysokofrekvencn"no popaleni. Kabel se nesmi pnuzwat v
, kde mize dojit k pacienta.

Hlavovy kabel Nox SAS se pouziva pro vy3etfeni riiznych pacientd, a je proto nutné jej vzdy pred
pouzitim u dalsiho pacienta oistit/dezinfikovat.
Hiavovy kabel Nox SAS neni vyroben tak, aby mohl byt sterilizovan.

VAROVAN:

 Elekirody by se mély pouzivat jen po konzultaci s poskytovatelem zdravotni péce, ktery je

obeznamen s jejich spréavnym umisténim a pouzitim. Nespravné pouziti i umisténi elektrod

miize ovlivnit zaznam dat, a tudiz i jejich interpretaci a naslednou dlagnosirku

V pfipadé poskozeni zafizeni nepouzivejte. Pouzivéni poskozeného zafizeni miize mit za nasledek

goranenl pacienta, jako je popaleni nebo raz elektrickym proudem, nebo stanoveni nesprévné
iagnozy.

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

V pipadé neocisténi hlavového kabelu Nox SAS pied pouZitim u dal$iho pacienta hrozi kiizova

kontaminace.

Hlavovy kabel Nox SAS nep v prostredi (MR). Absorpce energie

vodivymi materidly by mohla vést k nadmérnému zahfivani a zpusoblt tak popéleniny.

Pred pripadnou defibrilaci odstrarite hlavovy kabel Nox SAS z pacientova téla. Pokud tak

neucinite, miize dojit ke zmeéné priitoku elektrického proudu, coz miize ovlivnit (innost defibri-

lace a zpusoblt poranéni nebo smrt pamema

Hlavovy kabel Nox SAS phi y i

energie v zafizeni by mohla vést kK nadmérnému zahnvanl a vznlku pupalenln

Hlavovy kabel Nox SAS %rlpOJuﬁe pouze ke zafizenimy

které splfiuji normu pro bezpecnost pacientti [EC 60601-1 dle tretiho ¢i novéjSino vydani.

Nevyhovujici elektrické systémy mohou mit za nésledek vazné poranéni pacienta, jako je traz

elektrickym proudem nebo popalent. Kazda osoba, kterd pripojuje hlavovy kabel Nox SAS k elek-

trickému zarizeni,' vytvari novi eleklnck% systém a je odpovédna za bezpecnost tohoto systému

pro pacienta. \/ pnpade jakychkoli pochybnosti se obratte na kvalifikovaného zdravotnickeho

technika nebo vaseho mistniho zastupce.

Ujistéte se, ze vodivé Casti elektrod a souvisejici konektory véetné neutraini elekirody nejsou v

kontaktu s jinymi vodivymi castmi vcetné zemé, aby nedoslo k pripadné zévazné ijme obsluhy

Ci pacienta.

Vyvarujte se nd ontaktu zapoj ale zivanych priloznych Casti s jinymi

vodivymi castmi vcetné castl spojenych s ochrannym uzemnénim, aby nedoslo k zdvazné tjmé

obsluhy ¢i pacienta.

Hiavovy kabel Nox SAS neni uréen k pouZiti s vysokofrekvencnimi (VF) zafizenimi. PouZiti zafizeni

s vysokofrekvencnimi zafizenimi (VF) mize pacientovi zplisobit zavaznou tjmu.

Na tomto zafizeni neni povoleno provédét Zadné tipravy. Neopravnéné tipravy mohou mit za

nésledek poranéni pacienta, jako je popaleni nebo Uraz elekirickym proudem, nebo stanoveni

o o

Absorpce

.

Nox ? T ikke mod virkningen af aﬂadnlnifra en hjertedefibrillator (er
IKKE defrbnllatort:«et) eller mod hejfrekvente forbraendinger. Kablet bor ikke anvendes i omrader, hvor
en patient kan blive defibrilleret.

Nox SAS-hovedkablet er til brug for flere patienter og skal rengs
Nox SAS-hovedkablet er ikke fremstillet til at blive steriliseret.

ADVARSLER:

 Elektroder br kun bruges af eller i samrad med en sundhedsudbyder, der er fortroli k? med deres
korrekte placering og anvendelse. Hvis elektroderne ikke bruges og placeres korrekt, kan det

pavirke optagelsen af data og dermed fortolkningen og diagnostikken.

Brug ikke beskadiget udstyr. Bru? af beskadiget udstyr kan resultere i patientskader, sasom

forbreending eller elektrisk sted eller fare til forkert patientdiagno:

For kabler og forbi forsigtigt for at reducere muli

Hvis Nox SAS-hovedkablet ikke renggres mellem p

|nenng

Brug ikke Nox SAS-hovedkablet i et MR-milj. Ledende materialers absorbering af energi kan

fore til overdreven opvarmning og forérsage forbreendinger.

Fjern Nox SAS-hovedkablet fra en patient inden defibrillering. Hvis du ikke ger det, kan det

2ndre den tilsigtede strom, pavirke defibrilleringseffektiviteten og forarsage skader eller dod

hos patienten.

Brug ikke Nox SAS-| under radi

udstyret kan fore til overdreven opvarmnrng og forarsage forbreendinger.

Forbind kun Nox SAS licinsk elektrisk der patien-

tsikkerhedsstandarden IEC 60601- 1 version 3 eller nyere. Ikke-kompatible elekiriske systemer

kan resultere i alvorlig patientskade, sasom elektrisk stad eller forbraending. Enhver person, der

forbinder Nox SAS-hovedkablet il elektrisk udstyr', danner et nyt elektrisk system og er ansvarlig

for patientsikkerheden i systemet. Hvis du er i tvivl, skal du kontakte en kvalificeret medicinsk

tekniker eller din lokale repreesentant.

Sorg 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 alvonlg skade

pa operateren/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 operatpren/patlenten

Nox SAS-hovedkablet er ikke beregnet til brug med hgjfrekvensudstyr (HF). Brug af udstyret med

hojfrekvensudstyr (HF) kan forarsage alvorhg skade pa patienten.

Det er ikke tilladt at endre dette udstyr. L kan resultere i p:

sasom forbraending eller elekirisk stod eller fore til forkert patientdiagnose.

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

mellem

for sammenﬂltnng eller kvaelning.
er der risiko for kr

Absorbering af energi i

nespravne diagn6zy.
'Jiny zdravotnicky prostfedek, nez ktery je uréen témito pokyny.

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

Navod k pouzm
Pred umisténim elektrod Nox Double je diileZité zkontrolovat misto na 'pokozce a ujistit se, Ze jsou
elektrody umistény na suchém a Cistém misté bez odérek a porangni. Pfi pfipravé na vysetrem do-
porucujeme o€istit pokozku pacienta pomoci alkoholovych ubrousku.
. Umistéte elekirody Nox Double Snap:
- doprostied cela
- na levy a pravy spanek v drovni oci
- mezi spanek a stred cela
. Plipojte elektrodoveé zapadky k elektrodam Nox Double Snap umisténymi na pokozce pacienta
(na spancich a na Cele); zacnéte kabelem napravo a pokracuite doleva. VSechny zapadky musi
byt fadné upevnény.

IN)

w

barevné USB mikrc tim na

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

1 Vi
voor patiénten beschouwd ondanks dat de accessoires tijdelijk worden gebruikt.
Ve|I|ghe|dsmformal|e

D biedt geel i % en het effect van de ontlading van een hartde-
fibrillator (is NIET defrbnllamrbestenmg ), noch tegen brandwonden veroorzaakt door hoge frequentie.
kabel mag niet worden gebruikt op plaatsen waar een patiént kan worden gedefibrilleerd.

De Nox SAS-hoofdkabel kan door meerdere patiénten worden gebruikt en moet tussen patiéntge-
bruik door worden gereinigd/gedesinfecteerd.

De Nox SAS-hoofdkabels zijn niet gemaakt om te worden gesteriliseerd.
WAARSCHUWINGEN:

* Elektroden mogen alleen worden gebruikt door of in overleg met een

ET - Estonian MO X meorea
Nox SASi peajuhe - kasutusjuhised

Nox SASi g/e@'uhe on saadaval iihes suuruses — téiskasvanutele — ja selle kogupikkus on 95 cm (37
tolli). Nox SASi peajuhe on puhas ja kasutamiseks valmis.

Saadaolev komplekt on alljérgnev.
Nox SASi peajuhe (ESNAP10SASLMPACT)

Ettenahtud kasutus

#562215

Nox SASi peajuhe on moeldud EEG/EMG si uneuuringute ajal.
Nox SASi peajuhet kasutatakse koos Nox 7&15 i salvesti, Nox SASi kehajuhtmete ja Nox SASi elek-
troodipakiga. Nox SASi Jaeauuhe on ette ndhtud tai Ettenahtud
keskkonnad on haiglad, raviasutused, inikud vai muud sh
patsiendi kodu.
Patsiendipopulatsioon

patsiendipo i kuuluvad kellel esineb

i i id vGi
(eelkige Ja kes arsti hin-

kellg
nangul vajavad diagnostilist uneuuringut.

Kavandatud kasutajad

Kavandatud kasutajate hulka kuuluvad tervishoiuspetsialistid, kes on l&binud haiglas/kliinikus tehta-
vate fiisioloogilise jalgimise voi unehairete uurimise alase
vélljadppe. Kui néidustatud on Ilmne kodukeskkonnas tehtav uneuuring, saab patsient siisteemi ise
Vi perelikme abiga tihendada, kui kvalifitseeritud tervishoiuspetsialist on patsienti selle kasutamise
asjus juhendanud.

Kiiinilised kasutegurid

Nox SASi peajuhtmete peamine eelis on see, et need aitavad erinevate uneprobleemide, néiteks

obstruktiivse uneapnoe diagnoosimist, mis vulmaldab seejérel meditsiinitodtajatel pakkuda va{allkku

ravi. Obstruktiivse u ravi voib aldata uneinfrastruktuuri ja parandada patsiendi
i ravi on ajutiselt lisatarvikutest

hoolimata patsientidele pikka aega kasumllk.
Ohutusalane teave

FlI - Finnish
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d Nox SAS -kaapeli — Kéyttoohje

Paéhan kiinnitetta AS -kaapeli on saatavissa yhdessé koossa (aikuiselle) j
us on 95 cm (37"). P4dhan kiinnitettdva Nox SAS -kaapeli on puhdas ja valmis ka
Saatavilla oleva pakkaus:

Padhin Kiinnitettava Nox SAS -kaapeli (ESNAP10SASLMPAC1)

Kiyttitarkoitus
Paahan kiinnitettdva Nox SAS -kaapeli on tarkoitettu EEG/EMG-signaalien tallentamiseen unen
an kiinnitettavaa Nox SAS -kaapelia kaytetadn yhdessa Nox At -tallentimen, kehoon
kunnrtettavren Nox SAS -kaapelien ja Nox SAS -elektrodipakkauksen kanssa. Paahan Kiinnitettava
Nox SAS -kaapeli on tarkoitettu kaytettavakﬁ alkmsn la potllallla Kaapelit on tarkoitettu kéytettavéksi
sastoilla, tai muussa testausy-

en kokonalspltu—

#562215

mpéristossa, kuten potilaan kotona.

Potilaat

Kohdethma on potilaat, joilla on uninéirididen oireita tai joilla epéilléan unidirioité, erityisesti poti-

laat, joilla on todettu unenaikainen hengityshairio ja joille 1d&kari on méérannyt suoritettavaksi uni-

tutkimuksen diagnosointia varten.

Kayttdjat

Tuotteiden kéyttdjid ovat terveydenhoitoalan ammattilaiset, jotka ovat perehtyneitd sairaaloiden/

Kliinisiin kaytantoiin, tutkittavien henkllolden fysiologiseen valvontaan tai unihéirididen tutkimi-

seen. Kun suoritetaan yksinkertaine kotioloissa, potilas voi kiinnittaé Ialtteen itse tai

perheenjésenen avustuksella sen Jalkeen kun ammatitaitoinen ter ammattilainen

on neuvonut héntd laitteen kéytdssd.

iset hyddyt

kiinnitettavien Nox SAS -kaapelien suurin hydty on se,

len, kuten obstruktiivisen uniapnean dlagnosmmlsessa min|

ammattllalset voivat antaa asianmukaista hoitoa. Obstruki
ja parantaa potilaan elémanlaatua. Néit

hetkelllsestl mutta unihdirididen

Turvalli liittyvat tiedot

iistd on apua useiden uni-
ansiosta terveydenhoitoalan
iapnean hoito voi johtaa unirak-
varusteita joudutaan kdyttaméadn
nista ja hoidosta on silti pitkdaikaista hydtya potilaille.

Nox SASi peajuhe_ei paku kaitset siidame defibrillaatori moju (ei ole ega
léor%sa?edl.:jsllke poletuste vastu. Juhet ei tohiks kasutada piirkondades, kus patswntl voidakse
efibrilleerida.

Nox SASi peajuhe on mdeldud kasutamiseks erinevatel patsientidel ja seda tuleb erinevate patsien-
tide vahel puhastada/desinfitseerida.

Nox SASi peajuhet ei tohi steriliseerida.

HOIATUSED

« Elekiroode vdib kasutada iiksnes elektroodide nduetekohase paigutamise ja kasutamise alase

die op de hoogte is van juiste plaatsing en gebruik. Het niet juist gebruiken en plaatsen van de
elektroden kan invioed hebben op de gegevensregistratie en daardoor ook op de interp

tervishoiuspetsialist voi sellise tervishoiuspetsialisti jarelevalvel. Elektroodide vale.
kasutamine voi valesti asetamine vdib méjutada andmete ning seega

en diagnostiek.

Gebruik geen beschadlgde apparatuur. Het gebruik van
letsel bij de patiént, zoals of

van de patiént.

Verbind kabels en aansluitingen zorgvuldig om de kans op verstrikking of wurging te verkleinen.
Als u de Nox SAS-hoofdkabel niet reinigt tussen elk patiéntgebruik, bestaat er een risico op
kruishesmetting.

Gebruik de Nox SAS-hoofdkabels niet in een MRI-omgeving (magnetische resonantie- omgevrng)
De energie-absorptie in geleidende materialen kan leiden tot oververhitting en brandwon
veroorzaken.

Verwijder de Nox SAS-hoofdkabel van de patiént vacr defibrillatie. Als u dit niet doet, kan de
beoo?de toevoer van de stroom worden gewi JZI?d waardoor de efficiéntie van de defibrillatie
wordt aangetast en dit kan Ielden tot letsel bu of de doud van de patiént.

Gebruik de Nox SAS-I et bij oek. De energie-absorptie in
de apparatuur kan leiden tot oververhlttlng en brandwonden veroorzaken.

Sluit de Nox SAS alleen aan oj apyf die
voldoen aan de patiéntveiligheidsnorm IEC 60601-1, 3e editie of recenter. Niet-conforme

apparatuur kan leiden tot
of tot een onjuiste diagnose

ja
Arge kasutage ib poh
justada patsiendi V|gastu5| (nditeks poletushaavu Vvoi elektriloogi ohtu) Samuti vmb see trngrda
patsiendile ebadige diagnoosi madramise.

Kaablid ja tuleb ise vGi hi I i ise ohu

Péadhan kiinnitettédva Nox SAS kaapell ei SUOJaa
El ole deﬂbnllaaﬂunnkesma) eika s

in latauksen

ia vastaan (se

FR - French
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Cable pour la téte pour le SAS Nox — Consignes d'utilisation
Les cables pour la téte pour le SAS Nox sont disponibles en taille unique pour adultes, et chaque
ce}ble n}esure au total 95 cm (37 po). Les cébles pour la téte pour le SAS Nox sont propres et préts
al'emploi

Produits disponibles :

Céble pour la téte pour le SAS Nox (ESNAP10SASLMPACT)

Utilisation prévue

Les cables pour la téte pour le SAS Nox servent & enregistrer les signaux EMG/EEG pendant les

études du sommeil. Les cables pour la téte pour le SAS Nox sont utilisés avec I'enregistreur NOX

Ats, le cable pour le corps SAS NOX et le pack d'électrodes SAS Nox. Les cébles pour la téte pour le
Nox sont destinés aux patients adultes. Les ceintures sont prévues pour une utilisation dans les

endroits suivants : hopitaux, institutions, centres de traitement des troubles du sommeil, cliniques du

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

Population de patients

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

Utilisateurs prévus
Les utilisateurs sont dey)rofessmnnels de la santé ayant recu une formation dans les domaines de
procédures hospitaliéres/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 lui-méme, avec éventuellement I'aide d'une autre personne, apres avoir
été formé par un professionnel de la ‘santé qualifié.

Avantage clinique

Le prlnmpal avantage des cables pour la téte pour le SAS Nox est qu'ils sont utiles 0pour le diagnostic
de différents troubles du sommeil, notamment I'apnée obstructive du sommeil S) ce qu| permet
ensuite aux cliniciens d'apporter 'le traitement nécessaire. Le traitement de I'AO:

#562215
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Nox SAS-Kopfkabel — Gebrauchsanweisung
Das Nox SAS-Kopfkabel ist in einer EinheitsgroBe fiir Erwachsene erhltlich und hat eine Gesa-
mtidnge von 95 cm (37 Zoll). Das Nox SAS tigem
Zustand geliefert.

Verfiighare Einheit:
Nox SAS-Kopfkabel (ESNAP10SASLMPACT)

Verwendungszweck

Das Nox SAS-Kopfkabel ist zur Aufzeichnung von EEG/EMG-Signalen wéhrend Schlafstudien
vorgesehen. Das Nox SAS-Kopfkabel wird mit dem Nox A1s-Rekorder, den Nox SAS-Kdrperkabeln und
dem Nox SAS-Elektrodenset zusammen verwendet. Das Nox SAS-Kopfkabel ist zur Verwendungi bei
erwachsenen Patienten vorgesehen. Mdgliche Einsatzorte sind Krankenh&user, Institutionen, Schlafz-
entren, Schlafkliniken oder andere Untersuchungseinrichtungen sowie beim Patienten zu Hause.

Patientenkollektiv

Als Patientenkollektiv sind solche Patienten vorgesehen, die an Symptomen leiden, wie sie bei Schiaf-
stdrungen vorkommen, oder bei denen der Verdacht besteht dass sie an einer Schlafstorung Ielden
Dies bezieht sich insbesondere auf diejeni en, die a 1en leep
Disordered ﬁregthm% SBD) leiden und bei denen ein Arzt entschieden hat, dass ein d|agnost|sc
erforderlic}

Vorgesehene Anwender
Anwender sind medizinjsche Fachleute, die in den fiir Krankenhguser/Kliniken iblichen Verfahren,
in der physiologischen Uberwachung von Menschen oder in der Untersuchung von Schlafstorungen
eschult sind. Wenn eine einfache Schlafstudie im héuslichen Umfeld durchgefiihrt wird, kann der
tient sich selbst mit oder ohne Hilfe eines Familienmitglieds mit dem System verb|nden, nachdem
er durch eine medizinische Fachkraft eingewiesen wurde.

Nr. 56 22 15

Klinischer Nutzen
chhtlgster Nutzen der Nox SAS-Kopfkabel besteht darin, dass sie bei der Diagnose verschiedener
wie (0SA) helfen sodass Arzte daraufhin die erforderliche

de stabiliser I'infrastructure du sommeil du patient, et d'améliorer sa qualité de V|e La quallte 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.

sur la sécurité

dy tyneitd vastaan.
Kaapelia ei tulisi kayttad alueilla, |0|Ila potllasta saatetaan defibrilloida.
Péadhan kiinnitettédvéaéd Nox SAS -kaapelia voidaan kéyttdd useammilla potilailla, ja se tulee

Les cables pour la téte pour le SAS Nox ne sont pas protégés contre les effets de la décharge d'un
défibrillateur ni contre les brillures & haute fréquence. Le cable ne doit pas étre utilisé dans

desinfioida eri potilaiden valilld.

Péadhan kiinnitettévia Nox SAS -kaapeleita ei ole tehty steriloitaviksi.

VAROITUKSET:

Elektrodeja saa kayttaa vain niiden oil ja kayttoon p tervey-
denhoitoalan ammattilainen tai hdnen oh1e|densa mukaan. Jos elektrodeja ei kéytetd ja sijoiteta
oikein, se voi vaikuttaa tietojen ja siten tietojen ja diagnosointiin.
A& Kéyta rikkingisid laitteita. Rikkindisten laitteiden kaytpsta voi aiheutua potllaalle vahinkoa,
kuten 1 tai tai diagno

des environnements dans lesquels un patient rlsque de faire I'objet d'une défibrillation.

Le cable pour la téte pour le SAS Nox peut servir a plusieurs patients, et doit étre nettoyé et désinfecté
entre deux patients.

Le cable pour la téte pour le SAS Nox n'est pas destiné a étre stérilisé.

AVERTISSEMENTS :

* Les électrodes ne doivent étre utilisées que par ou apres consultation d'un prestataire de
santé connaissant bien leur placement et leur utilisation corrects. Le fait de ne pas utiliser et
placer les électrodes coi'rectement pourrait affecter I'enregistrement des donnees et donc leur

ainsi que les

Sijoita kaapelit ja liitinnat huolellisesti valttéaksesi nuden tai nnden i

hoolikalt paigutada.

Nox SASi peajuhtme kasutuskordade vahel puhastamata jétmisega kaasneb ristsaastumise oht.
Nox SASi peajuhet ei tohi kasutada 8 Energia ine elektrijuh-
tivusega voib ja poletusi.

Eemaldage Nox SASi peajuhe enne defibrillatsiooni patsiendi killjest. Selle juhise eiramisel vib
kavandatud elektrivool muutuda, mis véib mdjutada defibrillatsiooni tohusust ja voib pohjustada
patsiendi vigastusi voi surma.

Nox ISAESI peajuhet ei tohi kasutada mdrograaﬂlrstejl uunngutel / mntgenlulesvotete Jaadvusia—
misel. Ener

poletuswgastused

Nox SASi peajuhet vib i {iksnes selliste il voi sii

ga, mis vastavad patsiendi ohutust tagava standardi IEC 60601-1 kolmandale redaktsioonile
voi selle uuemale versioonile. Nouetele mittevastavate elekiriliste siisteemide kasutamisega

elekirische systemen kunnen leiden tot ernssgg letsel bij de patiént, zoals
of brandwonden. Elke persoon die de Nox hoofdkabel op een elekirisch apparaat‘ aansluit,
vormt een nieuw elektrisch systeem en is lijk voor de patiés van
systeem. Neem bij twijfel contact op met een gekwalificeerd medisch technicus of met uw lokale
vertegenwoordiger.

Zorg ervoor dat de gelerdende onderdelen of elektroden en bijbehorende connectors, waaronder
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 comam tussen maar met gebrulkte onderdelen die é}p dﬁ patiént

onder

mende aarding, om mogeluk emstig letsel bij de gebmlker/patlent te voorkomen.
De Nox SAS-hoofdkabels zijn niet bedoeld voor gebruik met hoge frequentie-apparatuur
(HF-apparatuur). Het gebruik van het apparaat met hoge frequentie-apparatuur (HF-apparatuur)
kan mogelijk ernstig letsel bij de patiént veronrzaken
Wijziging van deze apparatuur is niet kunnen leiden

tot letsel bij de patiént, zoals brandwonden of elektrlsche schokken, of tofeen onjuiste diagnose
van de patiént.

For Nox-dobbeltelekirodeme placeres, er det vigtigt at inspicere huden, og serge for, at . L
sattes pé et tart og rent stedpude guig eller sgr. Til g a?huden det  'Eenander dan bedoeld volgens deze gebruiksaanwijzing.
at rense huden med alkoholservretter Mogelijke bijwerkingen
1. Placen &af Nox- dobbeltknapelektroder Als zich tijdens het gebrmk van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een emstig incident
V d i st t i A ojet voordoet, meld dit dan aan de fabrikant en uw nationale autoriteit.
—Ved hejre o ven re tinding pa niveau med ojef h
—~Mellem tindingen og midten af pande Gebruiksaanwijzing
Voordat de Nox dubbele elekiroden worden geplaatst, is het belangrijk om de huidlocatie te in-

2. Forbind e, der er blevet sat pd huden  pecteren en ervoor te zorgen dat de elektrode op een droge en schone locatie wordt geplaatst

1e il N
(pa tindingerne og panden), idet du staner med kablet il hgjre og bevaeger dig mod venstre
side. Sgrg for, at hver enkelt knap er godt fastgjort.
Forbind Nox SAS-krop til det far
SAS-hovedkablet.
Tilslut kablernes enhedsende til proxy-enden af Nox A1s-optageren.
Bemzrk: Der findes en tilslutningsvejledning pa Nox Medical Support-webstedet, som forklarer

@

USB-mikrostik pa Nox

bl

. Pripojte télové kabely Nox SAS k pfi
hlavovém kabelu Nox SAS.

4. Zapojte konec kabelu zafizeni k proxy konci na zdznamovém zafizeni Nox Ats.

Poznémka: Pokyny k zapojeni jsou uvedeny na strankéch podpory Nox Medical Support Site, kde je

vysvétleno zapojeni pro neodbomé uzivatele.?

2Elektronickou verzi pokyni k zapojeni nal na adrese: https:// .com/ifu
1. 2. 4.
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Kompatibilni zafizeni

Zéznamové zafizeni Nox Als #56 14 11

Telovy kabel Nox SAS — pravy #56 2213

Télovy kabel Nox SAS — levy #56 2214

Balent elekirod Nox SAS #5590 43

Gistici materialy/zafizeni

* Endozime® AW Plus nebo icni Cistici pl

* Utérky nepoustéjici vidkna

* Rukavice

* Nylonovy kartécek s mékkymi $tétinami (tj. kartacek na elektrody, kartacek na zuby nebo
kartacek na nehty)

* Dezinfekéni ubrousky Super Sani-Cloth Plus nebo ekvivalentni schvaleny dezinfekéni prostiedek*

Pos1up Cisténi/dezinfekce:
. Pripravte roztok nemocnicniho Cisticiho prostfedku Endozime® AW Plus
o Postupute podle pokynd prilozenych k nemocniénimu Gisticimu prostiedku
.V roztoku navihcete utérku, ktera nepousti vidkna
0 Soucast neponorujte do ) kapalin
0 Zabrarite tomu, aby se Cistici roztok dostal do styku s konektory soucasti
. Diikladné offete vSechny p/ovrchy, abyste odstranili veSkeré viditelné necistoty. Kazdou soucast
otirejte alespon 2 minuty. prlpade potieby pouzijte nylonovy kartacek s mékkymi Stétinami.
. Vizuding zkontrolujte vycisténé soucésti, abyste se ujistili, ze na nich nezlistaly zadné necistoty.
%vlagtnl pozomost vénuijte vsem spojum a drobnym detailim. pipadé potreby opakujte kroky

IN)

ENEEAY

. Pred dezinfekei nechte soucasti UpIné oschnout na vzduchu (minimélné 3 minuty)
. K dezinfekci poutzijte novy dezinfekéni ubrousek Super Sani-Cloth Plus, pfip. jiny ekvivalentni

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

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

. Pred dal$im pouzitim nechte soucasti ipiné oschnout na vzduchu (minimainé 1 minutu)
. Za vhodnych svételnych podminek (a v pfipadé potfeby pomoci lupy) soucasti vizudlng

zkontrolujte, abyste se ujistili, e pri Cisteni i nedoslo k p

zda jednotlivé soucdsti nevykazuji povrchové opotrebeni, zménu ‘barvy, korozi nebo praskliny. ***
* Dezinfekéni ubrousky Super Sanl Cloth Plus (# 55 90 10) a dezinfekéni ubrousky bez alkoholu
Sani-Cloth AF Universal ‘od PDI) (# 55 90 11) j %sou
k cisténi hlavovych kabelii Nox S/ Lze pouzit i jiny ekvivalentni schvaleny dezinfekéni prostiedek,
pokud je jeho pouZiti bezpecné na pozlacene kovove a plastové matenaly
** Aniosurf ND Premium je schvéleny icni Cistici prosti P y k Cisténi hlavovych
kabeldl Nox SAS.
*** Pokud dojde pfi Cisténi k poskozeni soucésti, okamzité kontaktujte spolecnost Nox Medical na
adrese support@noxmedical.com. Dokud nebude zafizeni a opraveno
personalem spolecnosti Nox Medical, hlavovy kabel Nox SAS nepouzivejte.
Poznamky:
* Vsechn dy opakované pouzitelné soucasti je tfeba po pouZiti okamyité oCistit, aby se zabranilo

hromadeéni zbytkovych necistot a aby se minimalizoval prenos necistot mezi pacienty.
* 7Znecisténé ubrousky/utérky je nutno zlikvidovat jako biologicky nebezpecny materidl v souladu s
federalnimi, statnimi a mistnimi predpisy.

Okolni podminky

oo,
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Informace o materialu

Teplota Provoz: +5 °C a7 +40 °C (+41 °F e PI&st dratu: polyvinylchlorid (PVC)
Preplé]v‘ta/skladovanl —25a7 < Drdt:pocinovand méd
¢ ks  Zapadka: poniklovana mosazna zditka s
+70 °C (13 aZ +158 °F) ne?ezovuuppruiinou
Rel. VIhkost Provoz 15-90 % (nekondenzuucn) o Zalisovan zapadka: TPE (Riteflex®)
Preprava a sidadovan: 10-95% o Zajigoyany dvojity USB mikrokonektor: TPE
T Oohd amerciemutauod , (IEAEIO)
a olévd atmosferickemu tiaku o * Koliky konektoru v proxy konektoru:
700 hPa do 1 060 hPa pozlacené kontakty
 Zalisovany proxy konektor: TPE (Riteflex®)
. SE%r\é'(ovaci buZirka pro RfD: etylenvinylacetat
« Siidrka: polyesterovy feminek s poniklovanou
. svorkou
Udrzba

S vyrobkem zachazejte opatré a skladuite jej na Cistém a suchém misté.
Zivotnost vyrobku je 6 mésicti nebo 100 vySetfeni. Pravidelné testovani neni nutné.

Likvidace
Dodrzujte mistni viadni nafizeni a pokyny k recyklaci tykajici se likvidace nebo recyklace tohoto vyrob-
ku. Ohledné zpétného odberu a recylace souCasti prosim kontaklujte distributora.

Podle evrogske smémice pro odpad elektrickych a_elektronickych zafizeni (WEEE)
2002/96/EC nesmi byt tento vyrobe likvidovan jako netfidény komunaini odpad.
Pro zajiSténi Fadného zpracovéni, opétovného vyuZiti pouzitych materiélii a recyklace
odevzdejte prosim tento vyrobek do autori centra,
kde bude bezplatné prijat.
Spravnd likvidace tohoto vyrobku pomiize uSetfit cenné zdroje a zabrani moznym nega-
tivnim dopadtim na lidské zdravi a Zivotni prostedi, které by jinak mohly nastat v diisled-
ku nespravného nakladani s odpadem.

Iizi

Popis symbolii
[13] Névod k obsluze / viz pokyny k pouZiti ce EE 552%07"/3 %TaMc[l)JH):It?l?gdu s nafl'zdenim‘
- jicim se zdravot-
™ Inforrnaee 0 vyrobei ) nickych prostredkii
o] Zemeé "Vf°b¥ a datum yroby ,Y Omezeni tykajici se teploty
Zl?rayotnlck{pros}re?ek _@ Omezeni tykajici se vinkosti
Kod Sarze / Cislo Sarze @ Omezenitjkajci s atmosférckého taku
&) RFID obsahujici UDI informace ® Neni bezpegné pro pou%i’\tlli F\{l)proslfedl'
y identifikator rezonance
el prostredku Katalogové islo / referenéni islo
2D nosic Garovjch kodd pro UDI Podle evropské smémice pro odpad elek-
@ informace & trickych a elektronlckych zafizen (WEEE)
= 2002/96/EC nesmi byt tento vyrobek
likvidovan jako netfidény komundlni
odpad.
01)1569431111XXXX inec tifikator ickéhopro IDI);Identifikator
11)RRMMDD  aplikace (01) uvadi  identifikator ~ zdravotnického  prostredku  (DI)
10)222772 ntifikdtor  aplikace (11 datum

},,15594 TOXK), ided
RRMMDD", jsou pqslednl dvé cislice roku vyroby,
MM mésic rpbK DD" " den 2‘ng0 a identifikator aplikace (10}
Lislo sarze zdravotnického prosiredku (s "), pokud je k dispozici.

0znameni o autorskych pravech

Zadna st této publil esmi ani ukladana v systémech

pro vyhledavani informaci ani nesml byf prekladana do zadneho Jazyka (ani pocitacového), a to zad-

nym zplisobem ani zadnymi prostredky: magneticky, opncky, chemicky,
ani jinak, bez p! souhlasu spolecnosti Nox Medical.

pricemz ,RR"

for legmanden.?
2En isk kopi af til

kan findes her: https: com/ifu
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Kompatible enheder

Nox Ats-méler Nr.56 14 11

Nox SAS-kropskabel — hgjre Nr.56 2213

Nox SAS-kropskabel — venstre Nr.56 22 14

Nox SAS-elektrodepakke Nr. 5590 43

Rengering af materialer/udstyr

* Endozime® AW Plus eller ti godkendt hospi i iddel™

* Fnugfri klude

© Handsker

© Blod nylonborste (dvs. en elektrodeborste, tandborste eller neglebarste)

© Super Sani-Cloth Plu vietter eller til godkendt

P for

1. Forbered en med Endozi AW Plu i iddel af hos
0 Folg instr der folger med rengpr af i

N

Fugt en fugfri klud med oplasningen
0 Nedsznk ikke komponenten i vaeske
0 Undga, at komponentstik kommer i kontakt med rengaringsoplgsningen
Aftor alle overfladearealer grundigt for at fieme al synh%ford og kontaminanter. Aftar kompo-
nenten i mindst to minutter. Anvend om nadvendigt en bled nylonbarste.
Undersag de rensede komponenter visuelt for at sikre, at der ikke er noget jord tilbage. Veer
opmeerksom pa alle forbindelser og detaljer. Gentag om ngdvendigt trin 2 og 3.
Lad komponenter lufttarre helt inden desinfektion (minimum tre mrnuner)
Til desinfektion skal du tage en ny Super Sani-Cloth Pl
godkendt desinfektionsmiddel*
Aftor alle overfladearealer pa komponenten med desinfektionsmidlet i mindst tre minutter.
0 Hvis der anvendes andre desinfektionsmaterialer end Super Sani-Cloth Plus-
desinfektionzservietter, skal du sarge for:
= at det er sikkert at bruge dem pa metal og plast
= at laese producentens instruktioner om den kontakitid oplesningen kreever for at give
tilstraekkelig desinfektion
Lad komponenter Iufttarre helt, for de tages i brug igen (mindst et minut)
Undersw%t ne visuelt under lysforhold (og forsterrelse om nadvendigt) for
at bekreefte, at rengerings: /desrnfekhonsprocessen ikke har beskadrget nogen

viet eller i

N oo &~
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zonder kleine schaafwonden en kwetsuren. Om de huid voor te bereiden, wordt aanbevolen om de
huid te reinigen met alcoholdoekjes.
. Plaats de Nox-elektroden met dubbele druksluiting:

- In het midden van het voorhoofd

- Op de rechter- en linkerslaap op ooghoogte

- Tussen de slaap en het midden van het voorhoofd

voivad rasked patsiendi vigastused, naiteks elekirilddk voi poletushaavad. Nox SASi
peajuhet eleklrilise seadmega’ inendav isik loob uue elekirikontuuri ja on vastutav asjaomast
siisteemi kasutava patsiendi ohutuse tagamise eest. Kahtluse korral pddrduge kvalifitseeritud
meditsiinitehniku voi kohaliku esindaja poole.
Jélgige kasutaja/patsiendi potentsiaalsete raskete vigastuste valtimiseks, et elektroodide ja
asH]aomasie pistmike (sealhulgas neutraalelektroodi) juhtivad osad ei puutuks kokku muude
juhtivate osadega (muu hulgas maandusjuhiga).

allglgl kasutaja/patsiendi potentsiaalsete raskete vigastuste vaitimiseks, et tihendatud, kuid
kasutusel mitteolevad patsiendiga kokkupuutes olevad osad ja muud juhtivad osad (muu hulgas
kaitsemaandusega tihendatud osad) ei puutuks omavahel |uhusI|kuIt okku
Nox SASi peajuhtmed pole maeldud i koos kd

Jos péahén kiinnitettédvéé Nox SAS -kaapelia ei puhdisteta ennen seuraavaa potilasta, seurauk-
sena voi olla ristikontaminaatio.
A kaytd paahan kiinnitettavaa Nox SAS - kaapeha magneettiresonanssikuvantamisen (MRI)
Energian séhkoa johtaviin materiaaleihin voi saada aikaan kuume-
nemista ja aiheuttaa palovammoja.
Irrota p&ahéin kiinnitettévé Nox SAS -kaapeli potilaasta ennen defibrillaatiota. Jos jétét sen te-
kemattd, virran aiottu kulku voi muuttua, mika vaikuttaa defibrillaation tehokkuuteen ja aiheuttaa
potilaan vammautumisen tai kuoleman.
Al kéyta paahan kiinnitettdvad Nox SAS -kaapelia rontgentutkimusten aikana. Energian absor-
voi saada aikaan ja aiheuttaa p

Liita padhén kiinnitettéva Nox SAS -kaapeli vain potilasturvallisuusstandardia [EC 60601-1 (3.
Eamus tai uudempi) vastaavaan sahkoiseen laakinnéliiseen laitteeseen/jédrjestelméan. Muun

uin tata standardia vastaavan sahkdisen jarjestelman ka aiheutua potilaalle vakavia
vahinkoja, kuten séhkdisku tai palovammora Jokainen, joka liittéd padhdn kiinnitettdvan Nox SAS
-kaapelin johonkin sahkélaitteeseen,’ muodostaa uuden sahkoisen jarjestelmén ja on vastuussa
jarjestelman turvallisuudesta potllaalle Jos olet epdvarma jostakin, ota yhteytta ammattitaitoi-
seen laékinndllisten laitteiden asentajaan tai paikalliseen edustajaasi.
Varmista, ettd elektrodien htavat osat ja niiden liittimet, neutraali elektrodi mukaan
lukien, eivat koske muihin s wiin osiin, kuten maadortukseen jotta voidaan estaa

htay
mahdollinen vakava haitta ké JIIe/potlIaaIIe

 Vlta tahatonta kontaktia liit ien, jotka eivét ole kéytossd, ja
muiden sahkoa johtavien osien val kaan lukien sumamaadmtukseen liitetyt osat, jotta
voidaan estdd vakava vahinko kayrlajalle/potllaalle

Padhén Kiinnitettévid Nox SAS -kaapeleita ei ol tarkoitettu kéytettavéksi yhdessd korkeata-

ja voivad
patsiendi rasked vigastused.

Seadmestiku modifitseerimine pole lubatud. Omavollllste modlflkatsloonldega vowad kaasneda
patsiendi vigastused (néiteks oht) voi adige
diagnoosi maaramine.

"Muu seade, kui selle juhise kohaselt oli ette nahtud.
Voimalikud korvalnahud

kanssa. Jos laitetta kéytetaan yhdessa jonkin korkeataajuuslaitteen kanssa,
seurauksena voi olla vakavaa haittaa potilaalle.

Tahén laitteistoon ei saa tehdd mitéan muutoksia. Luvattomlsta muutoksma Voi alheutua poti-
laalle vahinkoa, kuten palc tai i olla

"Toinen laite kuin mitd tassa ohjeessa tarkoitetaan.

Mahdolliset haittavaikutukset

Jos laitteen kayton aikana tai sen seurauksena iimenee jokin vakava tilanne, siit on tehtéva iimoitus
tai oman maan

Seadme Voi selle raskest ir tuleb teavit-
ada tootjat ja asjaomast riiklikku asutust.
Kasutussuunised

ige enne Noxi dide paigutamist kindlasti nahka. Elektroodi vdib kinnitada vaid

kuivale ja puhtale kehaﬁurkonnale kus pole vaikeseid marrastusi ega haavu. Naha ettevalmista-
miseks on soovitatav nahk alkoholiga puhastada.
1. Paigutage Noxi kahe ploksklambriga elektroodid jérgnevalt:
- lauba keskele;
- dele paremal ja vasakul siimade tasandil;
- meelekoha ja lauba keskosa vahele.
Uhenda%e elektroodiklambri vastuvotjad Noxi kahe ploksklambn?a elektroodidega, mis on ase-
tatud a laul teist paremale jadvast juhtmest ja liikudes

L4

Kayttoohje
Ennen kahden nepparin Nox-elektrodien sijoittamista on térkeaa tarkistaa aiottu kiinnityskohta ihossa
ja varmistaa, ettd elektrodi sijoitetaan kuivaan ja puhtaaseen kohtaan, jossa ei ole pienid hiertymié tai
vammoja. Iho suositellaan valmistelemaan alkoholia sisaltavilla pyyhkellla
1. Aseta kahden neppann Nox-elektrodit:

- Keskelle otsaa

- Oikealle ja vasemmalle ohimolle silmien tasolle

- Ohlmon ja otsan kesklkohdan puolivaliin

IN)

. Yhdisté kahden nepparin Nox-elektrodeihin, jotka on

asetettu iholle (ohimoille ja utsallt)aalmttaen oikeanpuoleisesta kaapelista ja sunyen sitten
vasemmalle puolelle. Varmista, etta jokainen neppari on tukevasti kiinni.

. Yhdistéd kehoon kiinnitettévat Nox SAS -kaapelit paahan kiinnitettavan Nox SAS -kaapelin
vastaavaan varikoodattuun USB-mikroliittimeen.

. Yhdisté kaapelien laitepd& Nox A1 -tallentimen palvelinpddhan.

Huomaa: Aser;nusoh]eet, joissa kiinnitys selitetadn maallikkokayttéjalle, ovat saatavilla Nox Medicalin

w
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2. Sluit de drukcontacten van de elekiroden aan op de Nox-glektroden met dubbele druksluiting vasakule 90'3'9 Veenduge, et iga klamber on turvaliselt kinnitatud.
die op de huid zijn aangebracht (Dﬂ de slapen en het voorhoofd), te beginnen met de kabel aan 3. Uhendage Nox SASi kehajuhtmed vastava vérvikoodiga USB-mikropistikuga Nox SASi
uw rechterkant en dan naar de linkerkant. Zorg ervoor dat elke druksluiting goed vastzit. peajuhtmel.
3. Slun de Nox SAS-i aan op de overeer (o Mi- 4. Uhenq_age juhtmete seadme ots Nox A1s-i salvesti otsaga.
0-USB op de Nox SAS-| Markus. Uhendamisjuhised on saadaval Nox Medicali tugisaidil, mis selgitab i tavaka-
4. Slun het apparaatuiteinde van de kabels aan op het Proxy-t U|te|nde van de Nox A1s recorder. sutajale.?
Opmerking: Op de ondersteuningssite van Nox Medical zijn waarin  2(jf isjuhi ilise koopia leiate siit: https:/noxmedical.com/ifu
het aansluiten voor de niet-professionele gebruiker wordt uitgelegd.? . 4.
2Een elektronische kopie van de aansluitinstructies vindt u hier: https:/noxmedical.com/ifu
1. 2. 4.
1.*
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Uhilduvad seadmed
Salvesti Nox Als #5614 11
Compatibele apparaten Nox SASi kehajuhe — parempoolne #562213
Nox A1s-recorder Nr.56 14 11 Nox SASi kehajuhe — vasakpoolne #5622 14
Nox SAS-lichaamskabel — Rechts Nr.56 22 13 Nox SASi elektroodipakk #5590 43
Nox SAS-lichaamskabel — Links Nr.56 22 14 vajalikud
Nox SAS-electrodepakket Nr. 55 90 43 o Endozime® AW Plus véi samavaame heaks kiidetud haiglas kasutatav puhastusvahend**;
Reinigingsmaterialen/-apparatuur * ebemevabad lapid;
¢ Endozime® AW Plus of gelijkwaardige voor Zi uik*™ o kindad;
o Pluisvrije doekjes * pehmete harjastega nai it ivoi kiitinehari);
 Handschoenen ] desmfrtseenmlslapld Super Sani-Cloth Plus voi samavaarne heaks kiidetud desinfitseerimis-
® Zachte nylon borstel (bijv. of na vahend*.
 Super Sani-Cloth Plus desinfectiedoekies of gelijkwaardig F is-/desinfitseerimistoimingud.
Reinigings-/ Idesmfecheprocedure 1. haiglas i E AW Plus lahus.
1. Maak een oplossing met E Voor Zi i uik 0 Jargige haiglas kasutatava puhastusvahendlga kaasas olevaid juhiseid.

AW Plus-reiniging;
0 Volg de instructies bij het reinigit iddel voor zi i lik
2. Bevochtlg een pluisvrij doekje met de oplossing
pel de component niet onder in viogistof
0 Voorkom dat de reinigingsoplossing in contact komt met de connectoren van de
componenten
. Neem alle oppervlakken 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 onel t:p
en details. Herﬁaal stap 2 en 3 indien nodig.
. Laat de componenten volledig drogen aan de lucht alvorens te starten met de desinfectie
(minimaal 3 minuten)
. Neem voor desinfectie een nieuw Super Sani-Cloth Plus desinfectiedoekje of een gelikwaardig

w

vuil. Let vooral op alle verbindingen

Efterse dem for overﬂadgeslltage misfarvning, korrosion eller revner.

* Super Sani-Cloth Plus-desinfektionsservietter (nr. 55 90 10) og Sani-Cloth AF Universal — alkoholfri
desinfektionsservietter (fra PDI) (nr 55 90 11) er et godkendt desil jel, og det
at bruge disse sammen med Nox SAS Ti godkendt desir i kan

bruges, hvis det er sikkert at bruge pa guldbeleegning, metaller og plast.

** Aniosurf ND Premium er en godkendt hospitaisrens, og det anbefales at bruge denne sammen

med Nox SAS-hovedkablet.

*** Hyis der opstar under 1, skal man straks kontakte Nox

Medical pa suppon@noxmedlcal com. Forsug ikke at Eruge Rox SAS- hovedkablet, for enheden er

blevet inspi og repareret af i Nox Medical

Bemaerkninger:

« Alle genanvendelige komponenter skal rengares straks efter brug for at forhindre ophobning af
resterende |ord og minimere overfarsel af jord mellem patienter.

som biologisk farligt materiale i overensstem-

o Ti skal
melse med faderale, statslige og lokale regler.

N o o &

. Neem alle oppervlakken van de component gedurende ten minste drie minuten af met het
desinfectiemiddel.
o Als er andere desinfectiematerialen worden geerIkt dan Super Sani-Cloth Plus
desinfectiedoekjes, zorg er dan voor dat:
= ze geschikt zijn voor gebruik op metaal en plasti
= |ees de instructies van de fabrikant betreffende de vereiste contacttijd van de opl
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Nusutage ebemevaba lappi lahusega.
Arge aseta ge komponenti vedelikku.

o Jalgige, et komponendi pistmikud ei puutuks puhastuslahusega kokku.
Piihkige koiki pindu hoolikalt, et eemaldada ko%u nahtav mustus ja saasteained. Piihkige
komponenn vahemalt 2 m|nut|t Vajaduse korral kasutage pehmete harjastega nailonharja.
Kontrol g mponente et kp?u mustus on eemaldatud.
Pogral;e erilisl tahelepanu k()igile uhenduskohtadele ja detailidele. Vajaduse korral korrake 2.
ja 3. etappi.

>

o

Il;a_skeaJ komponentidel enne desinfitseerimist taielikult (vahemalt kolme minuti véltel) hu kaes
uivada.

o

Kasutage desinfitseerimiseks uut desinfi imislappi Super Sani-Cloth Plus vdi samavaarset
heaks kiidetud desinfitseerimisvahendit*.
Puhkl e komponendi kdiki pindu desinfitseerimislapiga véihemalt kolm minutit.
i kasutate desinfitseerimislappide Super Sani-Cloth Plus asemel monda muud
desmfltseerlmlsvahendlt jérgige alljérgnevaid noudeid.
= Veenduge, et desinfitseerimisvahendit voib metallidel ja plastil ohutult kasutada.
= Veenduge, et oleksite lugenud tootja lahuse ndutava ke
kohta, ef lagada piisav desinfektsioon.

~

voor voldoende ontsmetting.
. Laat d?) componenten volledig drogen aan de lucht voor het volgende gebruik (minimaal 1
minuuf
. Controleer tde componen&en ﬁlsueel onder voldoende Vel’|lC|‘Itln§ (gebruik vergrotm% indien
nodi I
bescl %adlgd 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. 55901 15 ziin goed ekeurde desinfectiemiddelen en worden aan-
bevolen voor gebruik met de Nox SAS-hoofdk:
mag worden gebruikt als het veilig is voor gebruik op vergufd matenaaT metalen en kunststoffen.

© o

8. Laske komponentidel enne jérgmist kasutamlst ohu kaes téielikult kuivada (vdhemalt 1 minut).
9. K ige komponente vi (ja vajaduse Korral luubi abil)
ke i ¢ oleks is- ja desinfi kahjustusi
saanud. Kontrollige pinda kulumise, vani i VGi pragude suhtes.

* Nox SASi peajuhtmega on soovitatav kasutada heaks kiidetud desmfltseenmlslarpe Super Sani-
Cloth Plus (tootenumber 55 90 10) ja ettevdtte PDI alkoholivabasid desinfitseerimislappe Sani-Cloth
AF Universal (tootenumber 55 90 11). Kasutada voib ka samavéérset heaks kiidetud desinfitseerimis-
vahendit, kui see on ohutu kasutamiseks kullatud esemete, metallide ja plastide puhul.

“Elektroninen kopio asennusohjeista 16ytyy téélté: hitps:/noxmedical.com/ifu
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Yhteensopivat laitteet
Nox Ats -tallennuslaite #5614 11
Kehoon kiinnitettava Nox SAS -kaapeli - Oikea #562213
Kehoon kiinnitettava Nox SAS -kaapeli - Vasen #5622 14
Nox SAS-elektrodipakkaus #559043
Puhdistusmateriaalit/-vélineet
 Endozime® AW Plus tai vastaava validoitu ayttoon
* Nukkaamattomat liinat
* Késineet
* Pehmed nail ja (esil ja tai i
* Super Sani-Cloth Plus desmflomnpyyhkeet tai vastaava validoitu desinfiointiaine*
Puhdistus-/Desinfiointikaytantd:
1. 0n tarkoitettua En Kéyttéen

Valmistele liuos sairaalaki
0 Noudata sai ayttoon
2. Kostyta nukkaamaton puhdistusliina liuoksella
o Ald upota kaapeleita mihink&én nesteeseen
0 Katso, ettei puhdistusliuosta padse kaapeleiden liittimiin
. Pyyhi kaikki pinnat perusteellisesti saadaksesi pois kaiken nékyvén lian ja kontaminantit. Pyyhi
jokaista osaa vahintaan 2 min Ayté tarvittaessa pehmedé nailonharj
. Tarkasta puhdistetut osat silm sti varmistaaksesi, ettei niihin ole Jaany1 likaa. Kiinnita
erityistd ja Tmsm vaineet 2 j ja 3 tarvittaessa.
. Anna osien kuivua per ennen desinfi intddn 3 minuuttia)
. Ota desinfiointia varten uusi Super Sani-Cloth Plus -desinfiointipyyhe tai kdyta vastaavaa
validoitua desinfiointiainetta*
. Pyyhi osan kalkkla pintoja desinfiointiaineella véhintadn kolmen minuutin ajan.
0 Jos ka gl jotain muuta desinfiointituotetta kuin Super Sani-Cloth Plus
-desinfioini pyyhkelta varmista seuraavat asiat:
= ettd niita voi kdyttaa metalli- ja muovipinnoille
= etté luet valmistajan antamat ohjeet, jotka koskevat liuoksen tarvittavaa kontaktiaikaa,
saadaksesi aikaan ruttavan desinfioinnin
. Anna osien kuivua pert en seuraavaa kéyttoa (vahintaan 1 minuutin ajan)
. Tarkasta osat silmé (ja tarvittaessa
kayttéen) varmistaakst Ih |stus/desmf|0|nt| i ole vaurioittanut osia. Katso, ettei osien
pinnoissa ole kulumia,
* Super Sani-Cloth Plus -desinfiointipyyhkeet (# 55 90 10) ja alkoholittomat Sani-Cloth AF Universal
-desmflmntlp hkeet (PDL:Ité) (# 559011) ovat validoituja desinfiointituotteita ja niitd suositellaan
Kaytettaviksi yhdessé paahédn Kiinnitettédvan Nox SAS -kaapelin kanssa. Vastaavia validoituja desin-
flomtltuortelta voidaan kéyttaa, jos ne ovat turvalllsna kullatunle metalllsnlle ja muovrsrlle pinnoille.
** Aniosurf ND Premium on validoitu sai ja sitd i
kéytettavaksi padhdn kiinnitettdvan Nox SAS - kaapelln kanssa.
*** Jos jokin osa vaurioifuu puhdistuksen aikana, ota heti yhteytta Nox Medicaliin osoitteessa sup-
port@noxmedical. com Alé yrita kayttad paéhan iinnitettavaa Nox SAS -kaapelia ennen kuin Nox

AW Plus i i
mukana tulleita ohjeita

w

~

~N oo
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** Aniosurf ND Premium on heaks kiidetud haiglas kasutatav pt 1end ja seda
kasutada Nox SASi peajuhtme puhul.
e K

peaks votke lihendust ettevdttega
Nox Medlcal kasutades meiliaadressi suppon@npxmedlcal com. Arge proovige Nox SASi peajuhet

Miljforhold )  Materialeoplysninger . ** Anjosurf ND Premium is een goedgekeurd rei VOor uik en wordt aan-
Temperatur Dnﬂ: +5°C til +40°C (+41°F til  » Ledningskappe: Polyvinylchlorid (PVC) bevolen voor gebruik met de Nox SAS-hoofdkabel. kasutada enne, kui ettevotte Nox Medical volitatud personal on seadme iile vaadanud ja selle &ra
4°F) N © Ledning: Fortinnet kobber *** Als er tijdens het reinigingsproces schade ontstaat aan een component, neem dan meteen contact parandanud.
Trans on/ogbevannp =25 °Ctl o Knap: Forniklede messingfatninger med op met Nox Medical via support@noxmedical.com. Gebruik de Nox SAS-hoofdkabel niet totdat het — Markused
' +70°C (13 °F tl +158 fledertrad af ustfrt stal door bevoegd personeel van Nox Medical is nagekeken en gerepareerd. « Koik korduskasutatavad komponendi tuleb puhastada kohe pérast kasutamist, et viitida
Er#fa&wi hed Egmigr?segrgnﬁegkk& *0 af knap: TPE (Ritefl i mustuse kogunemist ja vahendada mustuse edasikandumist patsientide vahel.
gty Transport/opbevaring: 10-95% OVEFS'(DbﬂlﬂQ af dobbelt USB-mikrostik: TPE e Alle herbruikbare drenen dlrect na gebruik te worden gereinigd om het ophopen * Méardunud rétikud/riidelapid tuleb krvaldada bi ohtlikele
(ikke-kondenserendei (Riteflex®) tussen patiénten zoveel mogelijk te foderaalsete, riiklike ja kohalike maaruste kohaselt.
Tryk T%Srhwosf%é%(; k mellem Eontaktktsﬂﬁerl prow-stk Guldblage . \I;Eﬁ:r(;(ggkjes moeten worden behandeld als biologisch gevaarlijk materiaal en worden wegge- Keskkonnatingimused Materjali teave
U o a © Overstgbning af proxy -stik: TPE (theﬂex®) gooid in overeenstemming met federale, staats- en Ioka?e richtiijnen. Temperatuur Pféeanépirz%uugzﬁgi C kuni : jltjhhternterl::trt:tzzdpgz\érnuulklorud (PVC)
< Koympeflex il RD: E (VA lities Materiaalinformatie +104°F) ] o Kiamber: nikliga kaetud messingist
© Rem: med crim ] : . T h . g 9
" p Gebruik: +5 °C tot +40 °C * Draadmantel: polyvinyichloride (PVC) ransporthoiustamine: pistikupesad roostevabast terasest
Vedligeholdelse (41 °F 1ot +104 °F) « Draad; vertind koper (oo RT3 vedutraadia
Handter produktet forsigtigt, og opbevar det pé et rent, tort sted. ’;‘82%”’4057%'?%{ 251 5% fot o Druksluiting: verikkelde koFeren bussenmet g e To ke 15, 50% o Klambri kapsel: TPE (Riteflex®)
Produktets levetid er 6 maneder eller 100 studier. Der er ikke behov for regelmaessig testning. Rel. Vochtigheid Eebruik'(1 5.90% (n?et- F) veerdraad van roes’tvnj_ maTPE ) Shunii a0KS: A . (Tgft)gfllieu%%-mlkmplﬁlku kapsel: TPE
Bortskaffelse ' condenserend) ° ) Transport/hoiustamine: erlex®) L
Falg de lokale regler og eller genbrug af dette produkt. Transportiopslag: 10-95% BESCI“E{ m“%gg”r?'gef'f "%Cm -UsE- i 10-95% (mittekondenseeru) * Ptk vt punverpistmikus: kulltud
Kontakt din forhandler angaende tllbagetagmng eller genbmg af komponenterne. (niet-condenserend) , Zansuiing: ( lne dgx Rahk Talrub aLmO%fS%ngh‘ﬁl . « Puhverpistmike pealiskint: TPE (RiteFlex®)
direktiv om af ffald  Druk Bestand tegen atmosferische PO vanemikus akuni N ¥ ol
(WEEE) 2002/96/EF oka dottz produkt ikke bortskaffes som usorteret kommunalt afad. ?rolgbwﬁggden van 700 hPatot ‘éirs%l#gfn%g:tgggly aansliting: TPE 1060 hPa. ° g&alggs‘ﬁgggg?st%\g;melkahmdvool|k.
For korrekt behandling, genanvendelse og genbrug skal dette produkt bortskaffes hos en Riteflex®) g " S oY L
anvist kommunal genbrugsstation, hvor ge?modtages gratis. (Riteflex®) _ * Riputusrihm: poliiesterriba nikliga kaetud
E Bortskaffelse af dette produkt er med til at spare verdifulde ressourcer Oﬁ forhindre po- ° B voor RID: Klemmiga
= fentielle ne%atlve virkninger pa menneskers sundhed og miljget, som ellers kan opsta o Sleutelkoord: polyester band met vernikkeld Hooldus
som falge af upassende affaldshandtering. ko%rdekle)r?rr - polyester band metvernikkelde e toote kiisitsemisel ettevaatiik ning hoidke seda puhtas ja kuivas kohas.
Popis symbolii Toote kasutusiga hdlmab kuute kuud vdi 100 uuringut. Regulaame testimine pole vajalik.
o ilodnin- . Onderhoud
gen /Sebr (€3 %ils’"f,ﬂ;’(‘,'l% ?3{;2%:‘@2“5’? ;%i%tem Ga voorzichtig om met het product en bewaar het op een schone, droge plaats. o , ﬁfu;e'st%%‘tmrﬁ’lfg:;ﬁg? Vi ringlusse andrmist id Kohaliku "
: (MDR) vedrarende medicinsk udstyr De levensduur van het product is 6 maanden of 100 onderzoeken. Regelmatig testen is niet nodig. ees?(lnu Ja ringlusse andmise suuniseid. V6tke komponentide tagastamist vGi ringlusse andmist
“ Producentoplysninger T Verwijdering puudutava teabe saamiseks (ihendust piirkondliku turustajaga.
& Fremstillingsland og -dato empereturgranse Volg lokale Jiten el i op verwijdering of recycling van Elektri- ja elektroonikaseadmete Haatmerd késitleva direktiivi 2002/96/EU alusel ei tohi
Medicinsk udstyr Luftfugtighedsgraense dit product. Neem contact op met uw distributeur betreffende het terugnemen o? de recycling van seda toodet visata sorteerimata olmejéatmete hulka.
Atmosferisk trykgraense de componenten. Orpe kaitlemise, utiliseerimise ja imbertddtluse jaoks viige see toode spetsiaalsesse ko-

Batch-kode/lotnummer
RfID indeholdende UDI-oplysninger
Unik enhedsidentifikator

Usikker til brug i MR-miljp.
Katalognummer/referencenummer

IME®®&*

In overeenstemming met de Europese richtiijn betreffende afgedankte elekirische en
elektronische ailparatuur (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-

2

5 " | med det i
> 2d-stregkodebeerer for UDI-oplysninger clingpunt worden gebracht, waar het gratis wordt ingenomen.

% gig%(trg’n?s? Qﬁgﬁw&r&g g{eokztr/lgsg/og Door dit product op een juiste manier weg te doen, draagt u bij aan het besparen van
skal dette produkt ikke bortskatffes som waardevolle grondstoffen en voorkomt u mogelijk negatieve effecten op de gezondheid
usorteret kommunalt affald. van de mens en het milieu door onjuiste afvalverwerking.

01)1569431111XXXX Unik identifikator (UD); identifikatoren (07) ~ Beschriiving van symbolen o

11)AAMMDD repraesenterer enhedsidentifikatoren (DI) ("1569431111 "), [T Gebruiksaanwijzing / Raadpleeg de ce CE-markering die aangeeft dat wordt

100222777 applikationsidentifikatorep “h1 %rep gebr voldaan aan EU-verordening 2017/745

/tremstillingsdatoen_("AAMM med “AA" som de sidste to “ Fabrikantinformatie LMDR)Vmet betrekking tot medische
c[lf)rDe i produktlgnspgret d"MM‘; som prclrdkglt(tlonsdmaneﬂgn og Land van ab (abricagedatu ulpmiddelen

"DD" som produktionsdagen) og applikationsidentifikatoren and van fabricage en fabricagedatum

10) enhedens ('222277"), his Medisch hulomiddel /l/ Temperatuurgrens

relevant. Isch hulpmic @' Vochtigheidsgrens

Meddelelsef om ophavsret ’ Batchcode/Partjnummer @’ Atmosferische drukgrens

Ingen del af denne udgivelse ma reproduceres, transmitteres, transskriberes, lagres i et afhent- (%3} RfID met UDI-informatie Onveilig in een MR-omgeving (magne-

ningssystem eller oversaettes til noget sprog eller computersprog,lnogen form éller pa nogen made: . PR ® 9 geving (mag

elektronisk, mekanisk, magnetisk, optisk, kemisk, manuelt eller pa anden made uden forudgaende Unieke hulpmiddelidentificatie tische resonantie-omgeving)

skriftig tilladelse fra Nox Medical. @ 2D-barcodedrager voor UDI-informatie Catalogusnummer/Referentienummer

In overeenstemming met de Europese
g richtlijn betreffende afgedankte

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

Unieke hulpmiddelidentificatie, (UDI, Unique Device Identifier);
de appllcatle |dent|f|cat|e 01 eeft de hulpmiddelidentificatie $D| Device
227777 Identifier) we ) de algpllcatle -identificatie (11) de

producnedatum fabnca edatum rbij "JJ" de laatste
twee cijfers van het productiejaar zijn, “MM de productiemaand en "DD"
de prod uctledagg ende aj ppllcatie-ldentificatie_(1 0) het partijnummer van
het hulpmiddel (“ZZZZZz") indien van toepassing.

01)1569431111XXXX
16 JJMMDD

Auteursrechtverklaring

Geen deel van deze publicatie mag in enigerlei vorm uf met enigerlei middelen worden gerepro-
duceerd, verzonden, getranscribeerd, of vertaald in een taal of
computertaal: i op tisch, of
zonder de schriftelijke van Nox Medical.

Nox Medical ehf

halikku taaskasutuskeskusesse, kus see voetakse tasuta vastu.

Toote nduetekohane utiliseerimine aitab séésta véartuslikke ressursse ning ennetada

nouetele mittevastava jaatmekaitiusega kaasneda voivat potentsiaalselt negatiivset moju
inimeste tervisele ja keskkonnale.

Siimbolite selgitus

[1i] Todjuhised / tutvuge Kasutusjuhendiga CE-mérgistus, mis tahistab vastavust
“ Tootja andmed C€ Euroopa Liidus kehtestatud meditsiini-
00tja andmef seadmeid kasitlevas méaéruses 2017/745

@ Tootmisriik ja tootmiskuupaev satestatud nouetele.
Meditsiiniseade Temperatuuripiirang
Partii number Niiskuspiir
@) UDI-teavet sisaldav RfD Atmosféarirdhu piirang

Unikaalne seadme identifikaator (UDI) Ohutt

skkonda mittesobiv toode
Katalooginumber/viitenumber

Elekiri- ja elektroonikaseadmete jéatmeid
Kasitleva direktiivi 2002/96/EU alusel

ei tohi seda toodet visata sorteerimata
olmejdétmete hulka.

Unikaalne seadme |dent|f|kaator ‘{gDI) rakendusidentifikaator (01)

tahistab seadme identifikaatol XXXX“), rakendusidentifikaator
(11)tootm|skuupaeva$\nWMM D kus YY“ ka[gastabtootmlsaasta kahte

BE

Unikaalse seadme identifikaatori andmeid
edastav kahemdotmeline vodtkood

I E ®KN$&<

(01)1569431111XXXX
11)YYMMDD
10227272

viimast numbrit, ja DD toc ning
rakendusidentifikaator (10) seadme partii numbrit (,ZZZ777%), kui see on
asjakohane.

Autoridigust puudutav teave

Selle valjaande ihtegi osa ei tohi iima ettevdtte Nox Medical eelneva klre(allku loata mis tahes kujul
ega mis tahes viisil (€lektrooniliselt, mehaaniliselt, magnetiliselt, optlllse eemlllsen manuaalselt voi
monel muul meetodll levitada, talletada ega mis
tahes keelde voi arvutikeelde tolkida.

Katrinartuni 2

ta on ja korjannut laitteen.
Huomautuksia:

o Kaikki uudelleen kéytettavat osat tulee puhdistaa valittomasti kéyton jélkeen, jotta lika ei pinttyisi
jasiirtyisi potilaasta toiseen

o i pYy tulee hévittad isena bi jatteend kansallis-
ten ja paikallisten sé&nndsten mukaisesti.
Ympéristoolosuhteet Materiaalitiedot

Lémpétila * Johtimen vaippa: polyvinyylikloridi (PVC)
© Johdin: tinattu kupari

Neppari: Nikkeli aallyste kannat
ruostumattomal a terdsjohtimella
Nepparin pééllyste: TPE (Riteflex®)
Tupla-mikro-USB-liittimen paallyste: TPE
(Riteflex®)

Kéyttd: +5 °C - +40 °C
yt't +104°]

(+41° F)
Kulgtus/sany%s -25°C—
158 °F)
Kaytto: 15 90 % (ei
kondensoituva)
KuI etus/sailytys: 10-95 %

Suht. iimankosteus

Ne pas utiliser un équi é. L 'utilisation d'un équipement é risque
de nuire au patient, notamment des brilures ou un choc é , ou de produire un mauvais
diagnostic.

Les cébles et les connexions doivent étre disposés avec soin pour réduire la possibilité d'en-
chevétrement ou d'étranglement.

Ne pas nettoyer le cable pour la téte pour le SAS Nox entre chaque patient représente un risque
de contamination croisée.

Ne pas utiliser cable pour la téte l!Jour le SAS Nox dans un IRM (imagerie par résonance mag-
nétique). L'absorption d'énergie dans un matériau conducteur pourrait entrainer une surchauffe
et causer des brilures.

Retirer le cable pour la téte pour le SAS Nox d'un patient avant une défibrillation. Ne pas les
enlever peut modifier le débit prévu du courant ce qui affecte I'efficacité de la défibrillation et
peut causer des blessures au patient ou provoquer son déces.

Ne pas utiliser cable pour la téte pour le SAS Nox au cours d'une radiographie ou d'un diagnostic
par rayons X. L'absorption d'énergie dans I'équipement pourrait entrainer une surchauffe et
causer des brilures.

Ne brancher les cables de téte pour le SAS Nox qu'a des équipements/systemes médicaux
électriques conformes & la 3e version, ou a une version ulterieure, de la norme CEI 60601-1 de
sécurité du patient. Les systémes electnques non conformes peuvem provoquer des préjudices
graves au patient, comme un choc électrique ou des briilures. Toute personne qui branche un
céble pour la téte pour le SAS Nox & un appareil électrique’ crée un nouveau systeme électrique
et est responsable de la sécurité du patient pour ce systéme. En cas de doute, consultez un
technicien médical qualifié ou votre representant local.

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

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'utiisateur/le patient.

Le cable pour la téte pour le SAS Nox n'est pas destiné a une utilisation avec des équipements
a haute fréquence (H E) L'utilisation du dispositif avec des équipements a 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 doubles électrodes Nox, il est important d'inspecter les emplacements prévus en
vérifiant que la peau est seche et propre sans éraflures ni Iésions mineures. Pour préparer la peau, il
est recommandeé de la nettoyer avec des lingettes imbibées d'alcool.
1. Placez les électrodes & pression double Nox :
- Au milieu du front
- Sur les tempes droite et gauche au niveau des yeux
- Entre la tempe et le milieu du front
. Connectez les réceptacles des boutons-pression de |'électrode aux électrodes & pression double
Nox, qui ont été posés sur la peau (sur les tempes et le front), en commencant par le cable a
votre droite et en allant vers la gauche. Assurez-vous que chaque bouton-pression est bien fixé.
3. Branchez les cables pour le corps SAS NOX aux connecteurs micro-USB de la couleur corre-
spondante sur le cable pour la téte SAS NOX.
4. Connectez le bout des cables relié au dispositif a I'extrémité du proxy de I'enregistreur NOX Ats.
Remarque : les instructions de branchement sont dlsponlbles sur le site de I'assistance de Nox Med-
ical, et expliquent comment effectuer les branchements.?

“Une copie des ir relatives au est disponible & I'adresse : https:/r

.

N

Behandlung einleiten kdnnen. Die Behandlung von 0SA kann zur Stabilisierung der Schiafinfrastruk-
tur und damit zu einer verbesserten Lebensqualitt des Patienten fiihren. Diese Ermo Ilchu’rlrg tZder
n

EL - Greek MO X mevroa
Kohwdio kepahig Nox SAS - O3nyieg xpnong

To KaAwdIo Ke Nox SAS diarigetan oe éva 10 EVIAAIKEG, Kall £XEI GUVOAIKO rkog 95 cm
fvioeg). To K(]N?}%II\C? Ezq)a)\ng Nox SAS giva Kueupucmxerféo‘llpo v|<;] xpn%m X vikos @

AiaBéoun ouokevaoia:
Koiwdio keaig Nox SAS (ESNAP10SASLMPACT1)
TpoAemopevn xprion
To kaAwdio kepari Nox SAS Exer oxeBIaoTei e OKOTIO val EMTPETTE! TV KaTaypagr Twv onumwy HET/

#562215

HMI karéi m Bidipkeiat peAETv UTrvou. To kahadio kegakic Nox SAS nm o‘nomral uz 10 KOTOYPAQIKG
Nox A, TakaAddia awparog Nox SAS kai T ouakeuaoia ng\mpo&wv ox AGBI0 KePaATIG Nox
SAS evbeikvuTal yia xprion o€ evijAikeg aoBeveic. Ta TepiBalovia yia Ta omoia npooprgerul TIpog Xprion
QuTd TO TIPOIGV £ivall VOoOKOLEia, IBpUHaTa, KEvTpa UTIvou, KAIVIKEG UTTvou fj GMa TrepiBaMovia OKINwY,

oupmepAapBavopévng mg oikiag Tou aoBevols.

I1Ar|0uopog aoBeviv

O aToyeudpevog ANBuopog aoBeviy eival aoBeveig oy rrupouma;ouv OUUTTTLY

oniéoyouv armo Blmupu?(ag (TIvou, E1BIKA eKeivol TTOU EVBEXETall Vol TIAaX0UV Ao Alamapay} G avamvorg

kard Tov Umvo (SDB / Sleep Disordered Breathing) kai yiat Toug otoioug el KaBopIOTE amo iampd Ol
Xperagovran SiayvuwoTik egTaon UTvou.

Mpoopi6pievo xpioTeg

O:]gpncmg elvar emayyeAuarieg uyeiag TTou éxouv AdBel exTTaiBEuon O TopeiG VOGOKOEIaKWVIKAVIKGV

IKaOTGV,  QUOTONOYIKIG nupuK \oUBnomg  avBplwmivuy - UTToKeluévwy 1 €peuvag  Biamapaywv

omvou. Kard m Blzéww\/%z lag amAig pEAEmG UTrvou ato oikiakd TrepIBaMov, 0 aoBevrg pmopel va
TIPAYLIATOTTOIAGE! QUTOTUVEQT), e 1} xwplgm BoriBeia evag pEAOUG TG OIKOVEVEITG, KTV )\mung YIGV

OO EEEIBIKEUpEVO ETTayYEAUaTICH UYEIDG,

KAwiké 6gehog

To kipio Operog Twv kahwdiwv Kepakig Nox SAS eivar 6r- dieukoAdvouv T Bidyvuwon Bioedpuv

TI0N Gvou, TG N paKTIK GTvola UTvou (AAY), TTpdyal TIou, TN GUVEXELD, mggm\ oToug

KAVIKoUG Iapol va xopny\aouv v amrapatmm Beparieia. H Bepareia g AA pTTopei va 00nyAcE! o

aTaBepOTTOiNaT) TG UTTod0prG UTIVOU Kall Vat nuxm MV ToITmTal {wrig Tou aoBevols. ETopéviig, autd To

TiAeovekTa, O 1 duvaromTa KaTaMAng Bidyvwong Kol BEpaTTeiais Tuv TTIaBAaEwY UTTvou, BewperTal

pquonpoewpo \0G yial Toug aoBeveig, Trapd my TFCIp(%IKn XPrAOT TwV TICPEAKOPEVLUV.

1) UTIGPYE! UTToYial

korrekten Diagnose und Behandlung von Schlaferkrankungen wird daher als ein
fiir Patienten erachtet, obwohl das Zubehor nur voriibergehend verwendet wird.

Slchemeltsmlormanonen

D: AS-Kopfkabel bietet keinen Schutz gegen Entladun%?n eines Defibrillators (ist nicht De-
flbnllator sicher) oderg dgen Hochfrequenzverbrennungen. Das Kabel sollte nicht an Orten eingesetzt
werden, wo der Patient defibrilliert werden kinnte.

Das Nox SAS-Kopfkabel kann bei mehreren Patienten eingesetzt werden und ist vor der Verwendung
durch einen anderen Patienten zu reinigen/desinfizieren.

Das Nox SAS-Kopfkabel kann nicht sterilisiert werden.

WARNUNGEN:

e Elektroden diirfen nur von oder nach Riicksprache mit einem Arzt verwendet werden, der mit
ihrer richtigen Positionierung und Verwendu ufg vertraut ist. Wenn die Elekiroden nicht richtig ver-

wendet und positioniert werden, kann die Aufzeichnung von Daten und damit die Interpretation

und Diagnose beeintrachtigt werden.

Beschadigtes Equipment nicht verwenden. Die Verwendung von beschédigtem Equipment kann

u Verletzungen des Patienten, wie zum Beispiel Verbrennungen oder Stromschlag, oder zu einer

inkorrekten Diagnose des Patienten filhren,

Die Kabel und Verbindungen vorsichtig fiihren, um die Moglichkeit einer Verwicklung oder

Strangulation zu minimieren.

Wird das Nox SAS-Kopfkabel nicht vor dem Wechsel zwischen Patienten gereinigt, besteht das

Risiko einer Kreuzkontamination.

Das Nox SAS-Kopfkabel nicht in einem MRT (Magnetresonanztomographle )-Umfeld verwenden.

Die Energieabsorption in leitfdhigen Materialien konnte zur tibermaBigen Erwérmung fiihren und

Verbrennungen verursachen.

Vor der Defibrillation das Nox SAS-Kopfkabel vom Patienten entfernen. Wird dies unterlassen,

kann der beabsichtigte Stromfluss veréndert werden, was sich auf die Wirksamkeit der Defibril-

lation auswirkt. Dadurch kann der Patient verletzt werden oder es kann zu seinem Tod fiihren.

o Das Nox SAS nicht wéhrend Radi tersuchungen verwenden.

Die Energieabsorption es Equipments kinnte zur iberméiBigen Erwérmung fuhren und

Verbrennungen verursachen.

Das Nox SAS: darf nur mit elektnschem Equlpment oder medizinischen

elektrischen verbunden werden, die die P: IEC 60601-1, dritte

Ausgabe oder hoher erfiillen. Nicht i R/ teme konnen zu schwerwiegen-

den Verletzungen des Patienten, wie zum Beispiel Stromschldgen oder Verbrennungen, fiihren.

Personen, die das Nox SAS-| Kopﬂ(abel an ein elektrisches Gerat anschlleBen‘ haben &in neues

elektrisches System gebildet und sind fiir die F ystel tlich

Bei Zweifeln wenden Sie sich an einen ausgebildeten Medlzmtechmker oder an Ihre rtliche

Kundenvertretung.

Stellen Sie sicher, dass die leitféhigen Teile der Elektroden und die zugehon?]en Anschliisse,

einschlieBiich der neutralen Elektrode, keine anderen leitfdhigen Teile, einschlieBlich der Erdung,

bertihren, um potenzielle schwere Verletzungen beim Anwender/Patienten zu vermeiden.

Vermeiden Sie den versehentlichen Kontakt zwischen angeschlossenen, aber unbenutzten am

Patienten angebrachten Teilen und anderen leitféhigen Teilen, unter anderem jene, die mit der

Schutzerde sind, um schwere beim Anwender/Patienten
zu vermeiden.
* Das Nox SAS ist nicht 2ur g mit Hoct (HF)
1g des E mit Hoct (HF) konnte zu potennellen Verletzungen
des Patienten fiihren.

Modifikationen an diesem Equipment sind nicht gestattet. Unbefugte Modifikationen konnen
Verletzungen des Patienten, wie zum Beispiel Verbrennungen oder Stromschldge, oder eine
inkorrekte Diagnose des Patienten zur Folge haben.

"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 diesen bitte an den Hersteller und an Ihre nationale Behorde.

Gebrauchsanweisung
Vor dem Platzieren der Nox- Dtl)!)peleleklroden ist es wichtig, die Hautstelle zu {berpriifen und si-
cherzustellen, 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-Doppeldruckknopf-Elektroden:
- Stimmitte
- Schiéfe rechts und links auf Augenhthe
- Zwrschen Schlafe und Stirnmitte
2. tisse mit den Nox-Di Elektroden, die auf
der Haut (auf den Schlafen und der Stin) aufgesetzt wurden, und beginnen Sie mit dem Kabel
rechts von Ihnen und fahren dann mit der linken Seite fort. Achten Sie darauf, dass jeder
Druckknopf sicher einrastet.
. Verbinden Sie die Nox SAS-Kdrperkabel mit dem entsprechenden farbcodierten
USB-Mikroverbinder am Nox SAS-Kopfkabel.

w
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Dispositifs compatibles

Enregistreur Nox A1s #5614 11
Céble pour le corps pour le SAS Nox — Droite #56 2213
Cable pour le corps pour le SAS Nox — Gauche #5622 14
Pack d'électrodes SAS Nox #5590 43

Matériel/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 a dents, brosse a ongles)
ngenes de désinfection Super Sani-Cloth Plus ou désinfectant validé équivalent*

de et de désil
. Préparez une solution avec le produit netloyant hospitalier Endozime® AW Plus.
0 Suivez les instructions du produit nettoyant hospitalier.
Mouillez un chiffon sans peluches avec la solution.
o N'immergez pas le composant dans du liquide.
o Evitez le contact entre la solution de nettoyage et les connecteurs du composant.
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  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 equwalent
Essuyez toutes les surfaces du composant avec le désinfectant pendant trois minutes au
minimi
0 Sl des produits de desmfectlon autre que les lingettes de désinfection Super Sani-Cloth Plus
sont utilisés, veuillez
. \(enfler_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 échéant) pour confirmer que le processus de nettoyage/désinfection n‘a pas
endommage les composants. Vérifiez I'état des surfaces (usure, decoloration, corrosion, fentes).
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* Les lingettes de désinfection Super Sani-Cloth Plus (n° 55 90 10) et les lingettes de désinfec-

tion sans alcool Sani-Cloth AF Universal (de PDI) 1n 559011) sont des désinfectants validés dont

I'utilisation est recommandée avec le Céable pour la téte pour le SAS Nox. Un produit désinfectant

validé équivalent 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-

mandeée avec le Cable pour la téte pour le SAS Nox.

*** i un composant est endommagé Fendant le processus de nettoyage, veuillez contacter Nox

Medical immédiatement en écrivant a |'adresse support@noxmedical.com. N'utilisez pas le Cable
ur'\}la l}eteI pour le SAS Nox avant qu'il ne soit inspecté et réparé par du personnel autorisé de
0X Ve IC&

4. i Sie das Gerd der Kabel mit dem Proxy-Ende des Nox A1s-Rekorders.
nlnw&lsdAnwelsungen zur Verbindungsherstellung fiir Laien finden sich auf der Support-Seite von
jox Medical

1e Version der Einrichtt

“Eine

g findet sich hier: https:/noxmedical.com/ifu
4.

[— — e
HH
g g i
= o
3.
H
P H
< J
\ ( 1y
\\
\ P=]
Kompatible Geréte
Nox A1s-Rekorder Nr.56 14 11
Nox SAS-Kdrperkabel - rechts Nr.56 22 13
Nox SAS-Korperkabel - links Nr.56 22 14
Nox SAS EIektrodenset Nr. 55 90 43

Endozime® AW Plus oder glelchwemges validiertes Krankenhausreinigungsmittel™
Fusselfreie Tiicher

Handschuhe

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

Super Sani-Cloth Plus Desinfektionstiicher oder gleichwertiges validiertes Desinfektionsmittel*

. Bereiten Sie eine Losung mit dem Er AW Plus {ibli Reinif
vor

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 A i der Komponente
Wischen Sie alle Oberfldchen griindlich ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen und Verunrein-
gungen zu entfernen. Wischen Sie die Kamponente mindestens 2 Minuten lang ab. Verwenden

ie gegebenenfalls eine Nylonbiirste mit weichen Borsten.
Uberprufen Sie die gereinigten Komponenten visuell, um sicherzustellen, dass kein Schmutz
zuriickbleibt. Achten Sie auf alle Verbindungen und anderen Bereiche. Wiederholen Sie gof. die
Schritte 2 und 3.
La“sllsen Sie]a die Komponenten vor der Desinfektion vollsténdig an der Luft trocknen (mindestens

n
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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 1des F beziiglich der er
Losung lesen, um eine ausreichende Desinfektion zu gewahrleisten
Lassen Sie die Komponenten vor dem néchsten Gebrauch vollstandig an der Luft trocknen
(mindestens 1 Minute)
Uberpriifen Sie die visuell unter (und bei
Bedarf mit VergroBerung), um sicherzustellen, dass der Relnrgungs -/Desinfektionsprozess keine
Komponenten eschadlgt hat. Untersuchen Sie die Oberfliche auf Abnutzung, Verfarbung,
Korrosion oder Risse. *
* Super Sani-Cloth Plus Desinfektionstiicher (Nr. 55 90 10) und Sani-Cloth AF Universal — Alkoholfreie
(von PDI) (Nr. 55 90 11) sind validierte Desinfektionsmittel und werden zur Reini-
gun desN tige validierte D kénnen verwendet
werden, wenn diese zur Verwendung auf , Metall und Kunststoffen geeignet sind.
** Aniosurf ND Premium ist ein validiertes Krankenhausreinigungsmittel und wird zur Reinigung des
Nox SAS-Kopfkabels empfohlen.
**Wenn wahrend des Reini

~

Kontaktzeit der

© &

organgs Komp auftreten, wenden Sie sich umge-

Pai K Oﬂdfﬂsﬁﬂﬂw o Palvelinpéén litinnastat: K hend an Nox Medical unter support@noxmedical.com. Versuchen Sie nicht, das Nox SAS-Kopfkabel
ine 7E;(s]tala |U rgg ehén painetta litimet o Tous les composants réutiisables doivent étre netioyés immédiatement aprés leur utiisation ﬁu\géwenden bevor das Gerét von autorisiertem Personal von Nox Medical {iberpriift und repariert
 Palvelinp&én paallyste: TPE (Riteflex®) pour evner I accumulatlon de saletés et pour mlnlmlser Ieurtransfert entre les patlents
* RFID:n kutistussukka: Etyleenivinyyli * Les sales doivent étre me des unrisque  Bemerkungen:
EVA blologlque et doivent étre éliminés conformément aux reglemenmnons pertinentes. * Alle wiederverwendbaren Komponenten miissen sofort nach dem Gebrauch gereinigt werden,
* Hihna: Polyesterinauha ja nikkelipaéllysteinen um eine Ansammlung von Schmutzresten zu vermeiden und die Ubertragung von Schmutz
pUnSLISlitS Conditions environnementales Informations sur le matériel ) zwischen Patienten zu minimieren.
§ Température ~ Fonctionnement : +5°Ca + © Revétement du cable : Chlorure de polyvinyle e Verschmutzte Tiicher miissen den Vorschriften von Bund, Lander und Gemeinden entsprechend
Kunnossapito o 40°C (+ 41 °Fa +104 °F) PVo) als biologisches Gefahrgut entsorgt werden.
Kasittele tuotetta varoen ja séilyté sité puhtaassa, kuivassa paikassa. Transpon/smckage -25°Ca e Cable: Cuivre étamé Umgebungsbedingungen Angaben zu Materialien
Tuotteen kéyttdikd on 6 kuukautta tai 100 tutkimusta. Tuotetta ei tarvitse testata saannéllisesti. o C(-13 +158 °F)  Pression : Prises en acier plaqué nickel avec Temperatur Betrieb: +5 °C bis +40 °C  Kabelmantel: Polyvinyichlorid (PVC)
Hévittiminen Humidité rel. Foncllonnemem 15 90 % des ressorts en acier inoxydable ir +41 °F bis +104 °F) . Kabela dern: Verzmntes Kupfer
~ sans condensation) . o Gaine des pressions : TPE (Riteflex®) ransporVLagerung -25 °C bis it
Noudata tuotteen hévittédmisessa tai kierrattdmisessa paikallisia maérayksid ja kierrdtysohjeita. Tie: ransport/stockage : 10-95 % " y . 70 °C (-13 °F bis +158 ° 1 mi
dustele alleenmyyjaltasi mahdollisuutia palautiaa kaytosta poistett tuote tai Kierrattaa tuotieen osat. (sans condensation) ° %a.{"?l dlgouble connecteur micro-USB : TPE by IS 4 il Federdraht aus Edelstahl
iden havittdmista koskevan 2002/96/EY-direktiivin  Pression Supporte une pression (Riteflex®) ﬁeflﬁ - Ee“('fh 15 9% % (nicht  Druckknopfumspritzung: TPE (Riteflex®)
(WEEE) mukaisest it tuoteta ei saa havittaa sekajitieend. atmosphérique de 700hPaa  * Broches de ur dans le U Kondensieren e’mn 10.959% * Ymspriaung des Doppel-USB-
Toimita tAmé tuote sen kéytostd pmsiamlsen  jéilkeen oikeaa Kiisittelyd, uudelleenkayttoa 1060 hPa u proxy : contacts plaques or o poruLagerung: o Mikre PE (Riteflex®)
ja kiematyst varten ° %amﬁ ( Connectour du proxy : TPE Druck (rri]:;?t einem atmospharischen  °© Anschlusssfifte im mey -Anschluss:
Téaman tuotteen oikeanlainen hawttamlnen auttaa sééstdmaan arvokkaita luonnonvaroja (Riteflex®) Druck von 700 th bis 1060 Vergoldete Kontakte
N 5 estamaan mahdolliset ihmisten terveydelle ja ympéristéille aiheutuvat haittavaikutuk- * Gaine rétractable pour RfiD : Acétate hPa stand  Proxy-Anschluss-Umspritzung: TPE
set, joita védrénlaisesta jatteenkaésittelysta voi seurata. get{tjryleng etdde mel? (ESKA) i (Riteflex®)
" y * Cordon : Bande en polyester avec sertissure RAD:
Symhﬂgt‘t"se :'ly 7 :et ey Kayttoohj CE-merkinta, joka i 1 tuot plagué nicke!  EEenocast a
dohje / Perehdy kayttdohjeeseen merkintd, joka ilmaisee, etté tuote " . & verni
L st ! vastaa aakinnlisié laitteita koskevaa Entretien ) ‘ ! . ﬁ)rdel. Polyesterband mit vernickelter
sl Vaimistajaa koskevat tiedot EU n sdannosta 2017/745 Manipulez le produit avec soin et rangez-le dans un endrot propre et sec. o Wartung lemme
] Valmistusmaa ja -paivamadra Lampotilarajat La durée de vie du produit est de 6 mois ou 100 études. Aucun fest régulier n'est nécessaire. Bol der Venwendung des Produkt vorsichg vorgehen und es an einem sauberen, trockenen Ort
Laékinnallinen laite Imankosteusrajat iminaton o ton ot s nstuctons de recycace oca N lager
Erikood / eréinumero espectez la réglementation et les instructions de recyclage locales concernan r?rcht notwendlgdes Produkts betragt 6 Monate oder 100 Untersuchungen. RegelméaBiges Testen ist

limakehén paineen rajat

Ei ole turvallinen MR (magneettiresonans-
si) -ymparistossa

Tuotenumero / viitenumero

Eurooppalaisen sahko- ja elekironiik-
kalamelden havittamista koskevan

Radiotaajuinen etatunnistus (RfiD), joka
sisaltad UDI-tiedot

Yksildllinen laitetunniste

UDI-tiedot sisdltavé kaksiulotteinen
kuviokoodi (QR-koodi)

b
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le recyclage de ce produit. Veuillez contacter votre
réCuperer ces composants.
Conformément 2 la Directive européenne relative aux déchets d'équipements €lectro-
nlques (DEEE) 2002/96/CE, ne jetez pas ce produit dans les ordures ménageres non

pour savoir comment recycler et/ou

Pour un traitement, une récupération et un recyclage corrects, veuillez éliminer ce pro-
duit en Iapportant dans un centre de recyclage municipal de3|gne ou il sera accepté

02/96/EY-d
tﬁta tuotetta ei saa havittdd sekajatteend.

Yksilillinen lai (uDI); (01) edustaa
laitetunnistetta (DI) (“1569 31111XXXX”) sovellusmnnlste
“YYMMDD”,

" tarkoittaa tuotantovuoden kahta vumelsta m
“MM" tuotantokuukautta ja “DD” i
sovellustunniste (10) laitteen eranumema (“ZZZZZZ"
sellainen on.

(01)1569431111XXXX
31 1§VYMMDD

Tek|| oikeusilmoitus

itadn tamén g aisun 0saa ei saa jljentdd, siirtdé edelleen, kirjoittaa uudelleen, tallentaa haku-
Erjestelmaan ai kaantaa millekdén kielelle, tai ohJeImlstokleIeIIe missadn muodossa tai milldan
einoin sahki optisesti, i tai muulla
tavoin ilman Nox Medlcalllia etukateen saatua kirjallista Iupaa

Iiﬂ

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
de survenir en cas de traitement inapproprié des déchets.

Description des symboles

Entsorgung

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

GemaB d Richtlinie zur E: von Elektronik-Altgerd
2002/96/EG darf dieses Produkt nicht ungetrennt im Hausmill entsorgt werden.
Um ordnungsgeméaBe Vemrbeltun% und Riickgewinnung sowie ordnungsgeméBes Re-
cycling sicherzustellen, entsorgen Sie dieses Produkt bitte in einem dafiir vorgesehenen
R wo es wird.
Eine ordnungsgeméBe Entsorgung dieses Prudukts hllﬂ wertvolle Ressourcen u
W Schonen undg mgoglrche negatn?e N

MAnpogopieg axeTika pe v oo

To kaAwdio Ke Nox SAS Bev Tigpéxel TTpogTaia AT To aTOTEAETHA TG EKKEVWOMG KapdIaKOU

amvidw (AEN diakrel poaTaaia amo ammvidwm) f T eykadpara pedpaTog ugnArc auxvomrag, To

KOAGOI0 DEV TIPETTE! VOl XPNOTHOTIOIERTCN OE ntpwxsg Brmou evaEeTal Vot |£v€pvsnar amvidwon oe aﬂeavn

To KoAUBIO Ke Nox SAS Trpoopidetal yia Ot TIOMOUG BICOpETIKOUG AOBEVEIG Kl TTpETTE! Vat

Kueuplcnal/unmgwml pnu{u%o\? x(pnot\(luv é'nr(])og}utpopmmug ucengvogg i g pére

To kahwdio keparg Nox SAS Bev ivall KATAOKEUOTLEVO Yidl VOl CTTOOTEIPWVETCI.

MPOEIAOMOIHEEIL:

+ TanhexpdBia PETTE vat XpnaTpoTTologvral Hvo amé Bzm OUVEWONOT) e VAV TIGIPOYO UYEIOVOLIKNG
TiepiBaAyng Trou eival sfplmwuzvog e TN woT ToTToBéman kai xpron Toug, H AavBaopuévn xpnon
Kall TOTTOBETNaM Twv NAEKTPOBiwY UTTOpET Vot ETINPEGITE! TV Kamaypapn TwV SEGOEVLLV KOll GUVETTUIG
MV eppnveiakal m Sicyvwon.

Mn xpnmuorrowne eGomAIopd TTou £xel UT[OCITiIU%wIG H xprion e6omhiopiod Trou éxel uTTooTel {nuid
LTTOpE( v TTPOKAEOE! GpamiK ﬁ)\% aTov aoBeviy, miwg éykaupa fy nAexTpoTTANGia, 1 var odnyrioe!
o¢ AavBaapévn dicyvwon yia Tov

ToroBETOTE TIPOCEKTIKG Tal KAAWSIC KQlI TIG GUVBETEIG Y1 Vat EITETE TV TTIBavGTTa Uepdéanog

1} oTpayyahiooU.

O pn kaBapiopog Tou kahwdiou Ksrpq)\ng Nox SAS peragy Twv xprioewv a6 dlagopeTikols aoBevelg
£VEXEl KIVBUVO 6|ao1uupoup£vng péhuvang.

Mn xpnotuorroieie 1o kahwdio kegakig Nox SAS e TiepiBéMov MRI (Arreikévion Mayvirikou
Zuvroviopod). H amoppdgnan evépyeiag o ayiyipa UNIKG LTTopei va odnyrae! o UTiepBoAikr
Béppavon kal va TIPoKaAETE! EykaupaTd.

IPETE TO KAAWBIO KE Nox SAS a6 Tov aa8evi) TTpIv amié my ammivi € TepiTTTWon Tou
gé‘m TIPGGETE, pmopei Vmé&I n npoBN:nouzv%gen rgu gsupmognznnpea%)\%g m u"?'roéocn] ms
Cmvidwong Kal TTPOKCAWVICS TRAUKATIOG 1 Tov Bavaro Tou aoBevous.

Mn xpnaiporroieite 1o kaAwdio kepahrig Nox SAS kard m BIGipKeIa OKTIVOAOYIKWV/CKTIVOYPOQIKWV

peAETAV. H amoppdgnan evépyeiag aTov e5omAIop6 popei va odnyrae! ot uttepBohikr BEppavan kai

Ve TIPOKOAEGE! EYKAULATaL.

ZuvdEeTe T0 KaAdwoIo kepaAic Nox SAS aTToKAEIOTIKG Kall v OE |urpu<o nAzKrero agmruuo/

OUOTALCTG TIOU GUUHOPGUNVOVTQI g TO TIpGTUTTo ao@Aelag aaBeviv IEC 60601-1, 3n ékdoon 1

vsorspn Ta pn gupHOpgOUpEVal nAeKrleu ouoTaTa kﬂTOPEI va npom/\scrouv ooBue%uwmmn

E‘ (B aTov aoBev, GTig hexTpomTANgia 1 éykaupa. KaBe GToo TIou GUVBEE! T0 KOAWOIO K¢

lox SAS Gt pict NAEKTPIKI) GUOKEUR' SNUIOUPYET £Val VE NAEKTPIKG cumnku Kat eival umueuvo yru mv

101T0U A0 BEVOUG TIOU GUVOEETa L TO 0UGTTCL. EQV EXETE AQIBONIEG, ETIKOIVLVIOTE e Evav

EEEIGIKEUUEVO TEXVIKO IGTDIKG)V EYKTAOTATEWV 1} HE TOV TOTIIKO GG QVTMpOguTo.

BeBaiwBeite ot Ta W0 EPN TwV NAEKTPOBIUV Kall 01 OXETIKOT GUVBEDOI, cupm IAauBavopévou

TOU OUBETEPOU NAEKTPODIOU, BEV EPXOVTCI GE ETTAR HE GAND AYLUYIUO HEPN, GULTTED) ou uéEvng TG

Yeiwang, yia Ty amoguyr mSorvr}g Uo[iqpng owparikrig BAGBNG aTov XelpioTa

+ AmogUyete v akoo1a £TTar HETAE) Twv ouvBedepEvuy aMd axpnaioToinTwv eiaprnparuw TIou
‘ovrall amTd Tov aoBev) Kol AWV QYWY EEaPTNUGATLY, GUMTIEDIAGBAVOLEVWV EKEiVWY TIoU

eival GUVBEeLEva e T YEiwam TTpoaTaciag, yia my amoguy) meavng coBapng owpaikig ABNG

aTOV XEIPIOTIY/AOBEVT).

To kahwdio keparig Nox SAS Bev TrpoopiCeTan yia xpron pe e&an)\lopo u ouyvemag (HF / high

frequency). H xprion Tou eGomhiopiol pe a{pn)\lcruo uynAig auyvémrag (Hi gEXETOI Va TIPOKCAETE

meaviy Uoﬁopn cmprmm BAoﬁn aTov aoBevr)

LDev emmpémeTan kaplia TpommoToino &V onw AIGLO0. O1 un E0UTI0B0MEVES TPOTIOTIOINGEIG

LTIOPEi Va TIPOKOAETOUV GWaTIK %mﬁn oTov agBevi, mug éykaujia iy nAextpoTAnga, f va

0dnyfioouv ae AavBaapévn didyvwon yia Tov aoBevn.

Mia &Mn ouakeur n oToia dev TpoBAETETal a6 auTAV TV 03Nyia.

Mavo uvmleuprrro oupBav

Edw, kard m xprian aumg g GUOKEUAG 1 wg amotéAeapa g é\pnang G, £el ouppei kamoio aoapd

TIEPIOTCTIKO, AVOPEPETE TO GTOV KATAOKEUTIOT Kall OTNV aippodial €

g&nvlsg xp?)ngo SimAG nAextpddiar N et

100 ToTroBemBolv Ta Bim) KTpodiol Nox, eival 1KG Vat EMBEWPNCETE TV OYETIKY TIEIO)
To?)obepumog KClInVC( BeBaiwBeite gn 10 (AekTpSI0 mnoeoeTr]EWUE OTEWO Kall fcrxleugJ g\r{p% xwrplg u?rgo)gg
zKBopz)\gn 1 Ay, Mot my TTpoeToIpaaicl Tou SEpHCTOS, GUVIOTATA O KABAPIOHOG TOU GEPCTOS e HAVIMAGKIC

S

“g—

. TorroBemraTe Ta HAekTp6Bial pe 516 koUpmwha Nox:
- 210 J£00 TOU PETQTIOU
- 210V Be¢J6 KaI apIaTEPG KPOTARO, OTO UYOG TWV HaTItV
- Avéipeac aTov KpOTaQo Kail TO HEC0 Tou PETGTTOU
. ZUVBEQTE TIG UTTIOBOXES KOURTIWTHG 0UVBENS nAekTpodiou aTa HAEKTpABIa e BITTAG KoUpTwpa
Nox Tou €ETe epapdaE! aTo BEppa (GTOUG KOTAQOUG Kall GTO HETWTTO), EEKIVAVTA o TO
kaAwdIo aTal BEEIé oag Kal TTPoXWPWVTAG TTpog TV apiaTepr TTAeupd. BefaiwBeite Ol exel
oTepewBei e aoPaNeIa KABE KOULTIWTT GUVOEDT.
3. ZuvdEaTe Ta KaAwdIa Uu)uuros\Nox SAS U'rov avTioToI}O XPWHATIKG KWIKOTIOINKEVO OUVEETHO
Micro USB Tou kahwdiou keaArig Nox SAS
4. Tuvdéate 1o akpo TG dicmagng Ku)\wﬁlwv [0} quo paoo)\aﬁnang Tou Karaypagikol Nox Ats.
Znueiwon: AtomiBevia oérg/rsg OYETIKA e TN GUVBEDN OTOV [0TOTOTIO mpoxng umooTrpigng g Nox Medical
TIOU £y0UV OTOUG i EEEIOIKEUIEVOUG XpriaTeg ) Siadikaaia auvdeang.
Mmopeite val BpeiTe Eva NAEKTPOVIKG avTiypago Twv odnyiiv aiveans o dielBuvan:
https://noxmedical.com/ifu
1.
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TupBarég OUOKEUEG
Kamaypagiké NoxAls #5614 11
Koidio atopiarog Nox SAS - A #562213
Kaidio atapicarog Nox SAS - ApioTepd #5622 14
Zuokeuaaia nAektpodiwv Nox SAS #559043
ESomAiopog/YAikd kaBapiopiol
*  Endozime® AW Plus 1} 10080vapo emkupupévo kabapioTikd yia voookopeia™
« TMavékia Tou Sev agrvouv voudi
lavma

Bouproa e pahakég Tpixeg (m.x. Bodptac nAextpodiwv, odovioBouptaa A BolpTaa VuyIwv)
Muv‘rr]Ac’xKlu unoz\l.’lucwong Super Sani-Cloth Plus r} 10050vap0 EMKUPWLEVO ATTOAUHOVTIKG*

. Eroudote € éva ﬁluAupa gje 10 Kueuplmmo VOoOKOpeIakrG ToiémTag Endozime® AW Plus
0 AxoAouBraTE TIG 0dNyieg TToU GUVOdEUOUV TO KABAPIGTIKG VOOOKOHEIAKTG TIoIdTTag
. Bpégre éva avi Trou dev agrvel xvouér e 10 SidAupal
0 Mn BuBioere To egapmpa oe UX
0 ATIOQUYETE TNV €TTaPI ToU SIGAUATOG KABAPIGHOU LE TOUG GUVBETHOUG TwV EGIPTATWY
ZKouTrioTe KaAG BAEG TIC ETTIPAVEIES YIa VO CQAIPETETE OAEG TIS 0paTES aKABAPTTES Kal TOUG
pUTToUg. ZKOUTTOTE To €apTnua yia TouAdxiaTov 2 Aetrta. XpnaotpoTrolnaTe pia véiov Bouproa
e HaACKEG TRiXeG EGV XpeladeTal.
EmBewpnoTe oTmika Ta kaBapiopéva zﬁupmgom yia va BeBaiwbeite 61 Sev £xouv TIapapEivel
akaBapaieg. Mpogédre 1iaiTepa OAeg TIg GUVOETEIS kai TIG AeTTToppeleg. EmavahdBere Ta Brpara
2 kai 3 edv Xpeladeral.
TepILEVETE )G GTOU Ta EEIPTAAT GTEYVLIGOUV EVIEAG)G TIpIv Ao T amoAGpavor (via
ToUAGyIoTOV 3 A€TTTE)
Ta armoAdpavon pncluonomon £éva véo pavinAdki Super Sani-Cloth Plus r} 10080vapo
ETMIKUPWUEVO QTTOAULAVTIKG
ZKouTTioTe OAEG TIG EMQAVEIEG TOU EEAPTALCTOG E TO ATTOAUHAVTIK Yia TOUAGIGTOV Tpiat AETTTd.
0 Edv xpnaipomoiouvral GMa uAik@ amoAdpavang ektog ammo Ta pavinAakia amoAUpavang
Super Sani-Cloth Plus, BeBaiweeire ot
= gival a0gali) yia xpnon o€ péraMa kal TAaoTIKG
= BIaBAOGTE TIG 03NYiEG TOU KATAOKEUOOTH OXETIKG LE TOV MaITOpEVo XP6vo ETTagrg Tou
BloAUpaTog yia TV TIApox 1 EMapKoUg aToAUpavang
. TMepipévere €wg 6TOU Ta EEAPTIALIATT OTEYVWOOUV EVIEAWS TTPIV aTTd TNV ETTOPEVN Xprion (yia
TouAayioTov 1 /\sn'r())
EmBewpnoTe OTTIKG Ta EGApTACITA UTTO ETTApPKEIS GUVBIKE QIO ou Kall UTTO ey zeuvon
€av XpEICI €1a1) yia va emeBaithoeTe 611 n diadikacia kaBapiopo/amoAspavang zv £xel
TIpOKaAETE {NpIc o1a s{aprnuaru EmBewpnoTe Tig emQAveIeg yia ¢Bopd, aTmoxpuwiaTIapd,
BiaBpwon  pwypég. ™
“Ta pavmhdkia amoApavang Super Sani-Cloth Plus (# 55 90 10) kai Ta u(wm)\ama amo uvon
Xpriong xwpig ahkooAn Sani-Cloth AF Universal - Alcol (hol free Dgsnnfecnon wrpes (a6 mv z\é&gﬂﬁ
€Ivall EMKUPWUEVT ATTOAUCVTIKG! Kall GUVIOTATal 1 XPAOT) TOUG e TO KaAWSIO KO Mmopei
Va1 XpnOTLOTIOINGE I00BVO ETTIKUPWHEVO OTTOAULIAVTIKO £QV EIVal A0PAAES it xpnun oz mlxpuuwpevsg
EMQAVEIES, LETOMO KO TAQOTIKG.
*To Aniosurf ND Premium €ivai éva eTTIKUpwEVO KaBapiOTIKO Yial VOCOKOEIT! KOl GUVIOTCITal yidt XprioT
0 KaAwdio qux:l)\ng Nox SAS. e . ) yeypfion e
*EQv TpokUyel OTToI0BATIOTE %ru Ot efgpmua katd ™ Slodikaoia KaBapIoHoU, ETTIKOVWVAOTE
apéau pe m Nox Medical oy nAEkTpoviKs 5I£ 0Buvon support@noxmedical.com. Mnv emiyeiproere va
NOILOTIOINTETE TO KOAWSIO KE Nox SAS TrpotoU emmBewpnBei kai €MOKEUAOTE! N GUGKEUN amTd
%umoﬁo‘rnu:vo Tipoowik6 Mg Nox Medical.
INUEOEIG:
+ Oha T EmavaypnaIHoTTOIoILa EapTATal TTPETTE! Vol KaBapifovTal apEawg pera m xpfion, WoTe
VOl ATOEVETCI 1) GUOTWPEUOT) UTIOAEILIMGTLV PUTIWY Kl vt EACICTOTIOIEITCl 1 HETApopd pUTTuv
JETAgU TwV CoBEVIV.
+ Ta Aepupéva uypopavimha/mavakia TIpETTEN va amoppiTTTovTal b UNKO BioAoyikoU KIVGOVOU oUHguval
e Toug OpoaTToVIaK0UG, TIOAITEIRKOUG, KPCTIkoUg Katl TOTTIKOUG KaVOVIGHOUG.

MepiBoAhovTikég auvOIKeg MAnpopopieg UKV

Ol oia Kcrra Aemoupyia: +5 °C & + TMepiBAnua ouppdmwy: MoAuBivuhoxAwpidio
PHOKPO m+41 Ie\{ ng)c (P\r;gAnu ppdw: MoAuvuhoxhuwpi
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PAAT 09 Kevon: -26°C  « Suppat: EMMKooOTTepwyévog Xahkdg
) WQ* 0 C (13 °F ewe +158°F) + Kouymum oOvBeom: EMVIKEAwEVEG
ZXeT. uypaoia Kcnurn Aermoupyia: 15% éwg OPEIXAAKIVEG UTTOBOXES e EAMPIWTO OUpHal Ao
90% (xwpig UTUKVON |6uno XahuBa
* X(reuon ToMATTAGV Bruémuv KOUHTIWTTG
MetagopcyAmoBiikeuan: 10% uuvasong TPE( Rneﬂgn
éug /"(pr'g"”“““w‘*m « Xutewon noManA v mwvém)\
Mieon Uépumgw‘rpocwplkx rncozlg gKUVg Guomcro use: PEE(E{ ‘me%
iBec UVBETLIOU GTOV OUVOEGHO o1
6700 hPa éu 1060 HPa ey mepjcwumgmwg‘é“ peodgnong
* XUreuon ToMamAwv Bnpémwy ouvdéapou
pecohaBnong: TPE (| ||eﬂex®)
* Zwhivag ouppikvwang yia RfID: Ogké BiviAio
aibukeviou (EVA)
+ Avadémg: IMoAueaTepikr kopOEAa e
emvikeAwpévn TTUXwWOon
Zuvriipnon

XeIPIOTE(TE TO TIPOIGV e TIPOTOXT] Katl CTOBNKEUOTE T0 O KABapd, OTEVVO LEPOG.

H dicipkeia {urig Tou TrpoiovTog ivan 6 priveg 1y 100 peAéTeg. Aev amaimeiran TOKTIKGG EAEYXOG.

Anéppiyn

AxoMoUBROTE TiG TOTTIKEG KpaTIKES BITAEEIG Kal Ti 0dnyieg avakUkAwang Goov agopd Ty améppiyn A TV

QvaK(KAwOn auTog Tou TIpOIovIog. ETKOVIVIGTE HE TOV BIaVOpEQ 0T OXETIKA HE TNV EMOTpOQr A TV

QVaKJKAWOT Twv ef,upmuurwv
& OUUOY

v Ey ik Odnyiar yior Ta AmoBAnTal HAexTpikoU kai HAektpovikod
Eipn)nuuou 02&7@}2 LA B 3 o
amoiy

NV GTOPPITITETE QUTO TO TIPOIOV (G GUHEIKTA 0OTIKG

Bnuonko strpo avaKU: G, GTToU Bar yivel Gekto

H owaTn amoppiyn autou Tou Tipoidviog Ba BonBrioel amy efoikovopnan TOAUTIWY 6PV
Kal gV TIpOATYIN TUXOV CpVTIKLV ETTITITLOEWY GTNV QVBpWITIVI UYEIT Kal OTO TEIBANOV,
TIoU SIOQOPETIKG Bat PTTOPOUTAV Vel TIPOKUWOUY T Tov aKATGANAO XEIPITHO amoBArTwy.

Ta.
E [arowo emetepyaaia, avaKTNam Kol avaKUKAwOT, TToppiyTe auTO TO TTOIGV Ot KABOPIOEVO
KAuxm PECIV.
I

und
die Umwelt zu vermeiden, die ansonsten durch erne unsachgemarse Abfallbehandlung

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

a 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.

L' |dem|f|antd appllcatlon (01) représente I'identifiant de | aPparell
(DI) (« 151 11XXXX »), l'identifiant d mpncanon (1) [a date
de produmlon/date de fahncatlon « AAMI

deux derniers chiffres de I'année de production, « MM » | mo
de production et « JJ » le jo J ur de productlon? et 'identifiant
d'application (10) le numéro de série de I'appareil (« ZZZZZZ »), le
cas echéant.

I5¢

1569431 T1IXXXX
ZZZZZZ

Avis de droit d'auteur

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

IS - 105 Reykjavik, Iceland

Nicht fiir Umfelder von MR (Magnetreso-
nanz) geeignet

Katalognummer/Referenznummer
GemaB der Européischen Richtlinie tiber
Elektro- und Elektronik-Altgeréte (WEEE)
2002/96/EG darf dieses Produkt nicht
ungetrennt im Hausmill entsorgt werden.

RfID mit UDI-Informationen
Produktkennzeichnung (UDI)
2d-Barcodetréger fiir UDI-Informationen

Instructions d'opération / Consultez les Marquage CE indiquant la conformité & la
e eons dehieaton ce reglemeniation 2017/745 (MDR) de U2 ems;ehesn kozntlen
N Informations relatives au fabricant les dispositi er Symbole
" " Limitation de température Das CE-Zeichen zeigt die Konformitét
o] Pays de production et date de production /Y A " I tm ungen zu Rate ziehen C€  mit der EU-Vorschrift 2017/745 (MDR) in
Dispositif médical g Limitaton concermant humiité ad Herstellerinformationen Bezug auf medizinische Gerdte an
Code de lot / Numéro de lot @ Limitation de la pression atmuspherlque ol und ¢ . Temperaturgrenze
RfID contenant des informations UDI ® ; p pot:;lla " . Medizinprodukt Feuchtigkeitsgrenze
o : . : uméro de catalogue / Numéro de 4
- Identifiant unique de I'appareil réferonce 9 Chargencode/Chargennummer Atmospharendruckgrenze

=

s [ ®{N$§<

(01)1569431111XXXX  Prod (UDI); Di (01) stellt die

11)YYMMDD Geratekennung (DI) dar (,,1 569431 T11XXXX"), die Anwendungskennung

10)22z2z772 ?11)das Produktions-/t erstellungsdatum (,,VYMMDD wobel Y die
letzten beiden Zahlen des Prod p L,MM* der a
und ,DD* der P die (10) die
Chargennummer des Gerats (,,Z Z“) falls zutreffend.

Urheberrechtsvermerk .

Die Vervielfltigung, Wei Ubertragung, Spei g in einem Archivier oder Uber-

dieser Verdff

setzung in eine andere Sprache oder C st in jeglicher Form
und mithilfe jeglicher elektronischer, mechanischer, magnetischer, optischer, chemischer, manueller
oder anderweitiger Mittel ohne die vomenge schriftiche Zustimmung von Nox Medical umersagt
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n A T GURBGA
B Oonyieg Aemoupyiag / ZupBouleuTeite Tig Zrjpavon CE rou utroBeikvuel
odyieg ¥prong Ce€ aubSpguan A Kavoviops
“ MAnpogopieg kaTaoKeUaoT! |u'rporexvo)\0\}n<r1 npgl)grlgu HeTa
] fggg;gggm”g Kainpepopnvia J/ ﬂeploplpupg Gepuonpqmug
IaTpOTEXVOAOYIKG TIPGIOV %) I'Ieploplcupg Vypaciag
Kudikog mrapridag / ApiBuég mapridag @ ,\I'Iﬂeplopu;jgg CHoopa g\;nc E:mg
RfID rou mrepiéxer mAnpogopieg UDI @ Mnc(\ﬁr?nmgg ‘Zl:?w?vqgipog ov
g&ﬂ&%ﬁvﬁ&%ﬁﬁog Qprepog karaAdyou / Ap?uog avagopds
22 Popéag ypappwrol kawdika 2D yia -4 Ozéou[}éuopq)ux;n He ;\nv mwnmm
: yiaTa ATopAnTa HAekTpikoU
@ mhnpogopieg UDI = «ai HAkTpovikoU gﬁon)nopou (AHHE)
2002/96/EK, pnv amoppirere auto 10
TIPOIOV WG GUPEIKTCN AOTIKA amoBAnTaL.
11)1569431111XXXX AHOK)\EIOTIK ruuronolncrn larporexvohoyikol poiévrog (UDI), n Tautorioinan
EEMMHH 8«1 % ) QVTITTf un'reucl TV Tatoroinon |u'rpon: onlKoun poioviog
(«1569431111 ), N TGUTO"WIEUEM ’\j)(l m nuspopnwa
nqpqvwvnc/npspounwa Karumung b, pe « E» Ta
800 yngia Tou €roug Trapaywyrg, «MV» Tov pr]vu1gupuvu)vgg Kall “HQ’
IV NEPQl IOy Kl 1) TauToTIoi 0 Tov apl i
nn&nmmmnmmﬁawunmmn#nm<
mepi

Kavéva pépog aumig mg ékdoang ev emmmpémieral va avamapayBei, peradobei, Okmavpaw cmuSngum
G€ OUOTNUa QVAKITONG T) LETAQPOOTET OE OTIoI0GATIOTE YAWOTA 1 YAWOTT UTIOAGYIOTY}, GE OTTOICRITIOTE
1HOPQr] ) LE OTTOIOBITIOTE LETO: NAEKTPOVIKG, LINXCVIKS, HOYVITIKG, OTITIKG, YnHIKO, XEIPOKivTo 1 MO, Xuwpig
MV TponyoUpevn ypar éykpion g Nox Medical.
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Cavo per la testa Nox SAS - Istruzioni per I'uso
Il cavo per la testa Nox SAS & disj ngmbile in taglia unica per adulti e ha una lunghezza totale di 95 cm
(37 in). Il cavo per la testa Nox & pulito e pronto per I'uso.

Confezione disponibili:
Cavo per la testa Nox SAS (ESNAP10SASLMPAC1) #562215

Destinazione d'uso

Il cavo per la testa Nox SAS & concepito per I'attivazione della registrazione dei segnali EEG/EMG
durante gli studi sul sonno. Il cavo per la testa Nox SAS viene utilizzato con registratore Nox Ats, con
i cavi per il corpo Nox SAS e la confezione di elettrodi Nox SAS. Il cavo per la testa Nox SAS & indicato
per I'utilizzo sui pazienti adulti. Le aree di destinazione d'uso sono ospedali, istituzioni, centri del
sonno, cliniche del sonno o altri centri di monitoraggio, inclusa I'abitazione del paziente.

Tlpologla di pazienti
La popolazione di pazienti prevista & costituita da individui che presentano sintomi o che si sospetta
ano di disturbi del sonno, in particolare quelli potenzialmente affetti da disturbi respiratori nel
sonno (SDB) e ai quali un medico ha prescritto un test diagnostico del sonno.

Potenziali utenti

Gli utenti sono operatori sanitari qualificati che hanno ricevuto una formazione in materia di procedure
ospedaliere e cliniche, monitoraggio fisiologico di soggetti umani o rilevazione dei disturbi del sonno.
Quando si esegue un semplice studio del sonno in ambiente domestico, il paziente pud eseguire il
collegamento automatico, con 0 senza |'assistenza di un membro della famiglia, dopo essere stato
istruito da un operatore sanitario qualificato.

Il vantaggio pnnmr)ale dell'utilizzo del cavo per la testa Nox SAS € I'aiuto nella diagnosi di vari disturbi

del sonno, come |'apnea ostruttiva del sonno (OSA), consentendo ai medici di fornire il trattamento

necessario. Il trattamento dell'0SA puo portare alla stabilizzazione dell'infrastruttura del sonno e al

miglioramento della qualita di vita del paziente. Questo vantaggio di consentire una diagnosi e un
delle i del sonno € quindi considerato un vantaggio a lungo termine

per i pazienti, nonostante gli accessori siano usati in modo transitorio.

Informazioni per la sicurezza

Il cavo per la testa Nox SAS non fornisce protezione contro |'effetto della scarica di un defibrillatore

cardiaco SNON & a prova di defibrillatore) né contro le ustioni ad alta frequenza. Il cavo non deve

essere utilizzato in aree in cui un paziente potrebbe essere defibrillato.

Il cavo per la testa Nox SAS ¢ utilizzabile da pill pazienti e deve essere pulito/disinfettato tra un

utilizzo e I'altro.

| cavi per la testa per Nox SAS non sono progettati per la sterilizzazione.

AVVERTENZE:
« Gli elettrodi vanno utilizzati solo da o previa consultazione con un operatore sanitario pratico

del loro posizionamento e utilizzo. Non e utilizzare cor imente gli elettrodi puo
p la dei dat e di I e la di

Non utilizzare apparecchiature danneggiate. L'uso di apparecchlature danneggiate pud provo-
care danni al paziente, come ustioni 0 scosse eletiriche o portare a una diagnosi errata.
Posizionare con attenzione i cavi e i collegamenti per ridurre la possibilita di imanere impigliati
0 strangolati.

La mancata pulizia del cavo per la testa Nox SAS tra un utilizzo e I'altro comporta un rischio di
contaminazione incrociata.

Non utilizzare il cavo per la testa per Nox SAS in un ambiente di risonanza magnetica (MRI).
L'assorbimento di energia nei materiali conduttivi potrebbe causare un riscaldamento eccessivo

€ provocare ustioni.

Rimuovere il cavo per la testa Nox SAS dal paziente prima della defibrillazione. La mancata
rimozione dei cavi puo alterare il flusso della corrente, compromettendo I'efficienza della
defibrillazione e causando lesioni o la morte del pa2|ente

Non utilizzare il cavo per la testa per Nox SAS durante le indagini radiografiche o a raggi X.
L'assorbimento di energia nell'apparecchiatura potrebbe causare un riscaldamento eccessivo

€ provocare ustioni.

Collegare il cavo per la testa Nox SAS solo ad apparecchiature/sistemi medici elettrici conformi
allo standard di sicurezza del paziente IEC 60601-1, terza edizione o piti recente. | sistemi elettri-
¢i non conformi ﬁossono provocare gravi danni al paziente, come scosse elettriche o ustioni.
Chiunque colleghi il cavo per la testa Nox SAS a un dispositivo elettrico’crea un nuovo sistema
elettrico ed & responsabile della sicurezza di tale sistema per il paziente. In caso di dubbio,
contattare un tecnico medico qualificato o il proprio rappresentante locale.

Assicurarsi che le parti conduttive degli elettrodi e i relativi connettori, compresi I'elettrodo neu-

tro, non entrino in contatto con altre parti conduttive compresa la messa a terra onde prevenire il
rischio di gravi lesioni per I'operatore e/o il paziente.

Evitare il contatto accidentale tra le parti applicate sul lato paziente connesse ma inutilizzate e
altri parti conduttive, comprese quelle collegate alla messa a terra di protezione. La mancata
osservanza di questa avvertenza comporta il rischio di gravi lesioni per |'operatore /o il paziente.
| cavi per Ia testa per Nox SAS non sono destinati all'uso con apparecchiature ad alta frequenza_
(HF). L'uso delle con ad alta freq (HF) potrebbe causare gravi
lesioni al paziente.

Non & consentita alcuna modifica di questa apparecchiatura. Modifiche non autorizzate possono
provocare danni al paziente, come ustioni o scosse elettriche o portare a una diagnosi errata.

'Un altro dispositivo rispetto a quanto inteso su queste istruzioni.

Potenziali eventi avversi
Se durante I'uso di questo dispositivo o come risultato del suo utilizzo si & verificato un grave inciden-
te, si prega di segnalarlo al produttore e alle autorita nazionali.

Istruzioni per |'uso
Prima di posizionare gli elettrodi Nox Double, & importante controllare la zona della pelle e accertarsi
che 'elettrodo sia posizionato in un punto asciutto e pulito e che non presenti piccole abrasioni o
ferite. Per preparare la pelle si raccomanda di puliria con salviette imbevute d'alcol.
. Posizionare gli elettrodi Nox Double Snap:
- Al centro della fronte
- Sulla tempia destra e sinistra all'altezza degli occhi
-Tra la tempia e il centro della fronte
. Collegare le prese a scatto degli elettrodi agli elettrodi Nox Double Snap applicati sulla pelle
(sulle tempie e sulla fronte), iniziando con il cavo alla propria destra e spostandosi sul lato
sinistro. Accertarsi che ciascuna presa a scatto sia ben salda.
. Collegare i cavi per il corpo Nox SAS al corrispondente connettore USB-Micro codificato a colori
sul cavo per la testa Nox SAS.
4. Collegare I'estremita del cavo all'estremita proxy del registratore Nox Als.
Nota: le istruzioni per il collegamento sono disponibili sul sito di assistenza Nox Medical e spiegano il
collegamento per utenti non esperti.?
2Una copia elettronica delle istruzioni per I'aggancio € disponibile qui: https:/1 ical.com/ifu
2. 4.
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Dispositivi compatibili

Registratore Nox Als #56 1411
Cavo per il corpo Nox SAS - Destra #5622 13
Cavo per il corpo Nox SAS - Sinistra #5622 14
Confezione di elettrodi Nox SAS #5590 43

Matenalllamezzamre per la pulizia

* Panni che non lasciano pelucchi

* Guanti

* Spazzola in nylon a setole morbide (es. spazzola per elettrodi, spazzolino da denti o spazzola
per unghie)

* Salviette disinfettanti Super Sani-Cloth Plus o disinfettante equivalente convalidato*

Procedura di pulizia/disinfezione:
1. Preparare una soluzione con il detergente per uso ospedaliero End02|me® AW Plus
o Attenersi alle istruzioni che il per
. Inumidire con la soluzione un panno che non lascia pelucchi.
0 Non immergere il componente in alcun liquido.
o Evitare il contatto della soluzione detergente con i connettori del componente.

. Strofinare accuratamente tutte le superfici per rimuovere sporco e contaminanti visibili.
Strofinare il componente per almeno due minuti. Utilizzare una spazzola di nylon a setole
morbide se necessario.

. Esaminare visi i puliti per assi i che non vi siano residui di sporco.

Prestare particolare attenzwne a giunzioni e fessure. Ripetere i passaggi 2 e 3 se necessario.

Lasciar asciugare i per almeno tre minuti prima della disinfezione.

. Per la disinfezione, ?rendere una nuova salvietta disinfettante Super Sani-Cloth Plus o un

disinfettante equivalente convalidato™

. Strofinare tutte le superfici del componente con il disinfettante per almeno tre minuti.

0 I§Ie si utilizzano altri materiali di disinfezione oltre alle salviette disinfettanti Super Sani-Cloth
us:
= accertarsi che siano idonei all'uso su metalli e materie plastiche o
= attenersi alle istruzioni del produttore per quanto riguarda il tempo di contatto richiesto
della soluzione al fine di assicurare una disinfezione sufficiente

. Lasciar asciugare i componenti completamente per almeno un minuto prima dell'uso
SUCCESSIVO.

. Esaminare visi i i in condizioni di luce adeguate (usare una lente di
ingrandimento se per chelap di pi fezione non abbia
danneggiato i componentl Accertarsi che non vi siano segni di usura superficiale, scolorimento,
corrosione o crepe. *

* Le salviette disinfettanti Super Sani-Cloth Plus (# 55 90 10) e Sani-Cloth AF Universal - salviette

disinfettanti senza alcol (di PDI) (# 559011) sono disinfettanti convalidati e se ne consiglia I'uso con il

cavo per la testa Nox SAS. E possibile utilizzare disinfettanti convalidati equivalenti se sono sicuri da

usare su placcature in oro, metalli e plastica.

** Aniosurf ND Premium & un (o iero i e igliato per I'uso con il cavo

per la testa Nox SAS.

*** Se si verificano danni ai i durante la pi di pulizia,

Nox Medical all'indirizzo support@noxmedical.com. - Non tentare di utilizzare il cavo per la testa Nox

SAS fino a quando il disp non & stato € riparato dal autorizzato di Nox

Medical.

Note:

 Tutti i componentj riutilizzabili devono essere puliti immediatamente dopo |'uso per prevenire

I'accumulo di residui e ridurre al minimo il trasferimento di sporco tra i pazienti.

 Salviettine/panni sporchi devono essere smaltiti come materiale a rischio biologico in conformita
con le normative federali, statali e locali.
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Condizioni ambientali Informazioni sui materiali
Temperatura Esercizio:da+5°Ca+40°C e Rivestimento del filo: cloruro di polivinile (PVC)
Iraspong/stoccaggio: (da-25 e Filo: rame stagnato
I . Ca 70 0 « Presg a scatto: prese in ottone nichelato con
Umidita relativa Esercizio: 15-90% (senza filo elastico in acciaio inox
condensa) .  Sovrastampaggio presa a scatto: TPE
Trasporto/Stoccaggio: (Riteflex®)
) 10-95% (senza condensa) o Sovrastampaggio doppio conneﬂore
Pressione Resiste a pressioni USB-Micro: ng (Riteflex®
%rg(o]sf%r;che tra700hPae © Pindel connem)re nel connetture Proxy:
contatti placcati in oro
. So_vrastampaggio del connettore proxy: TPE
(Riteflex®)
 Tubo termoretraibile per RfID: etilene vinil
acetato (EVA)
 Cordino: banda in poliestere con chiusura
nichelata

Manutenzione
Maneggiare il prodotto con cura e conservarlo in un luogo pulito e asciutto.

La durata del prodotto & di 6 mesi 0 100 studi. Non sono necessari test regolari.

Smaltimento

Seguire le ordinanze locali e le istruzioni di riciclaggio per quanto riguarda lo smaltimento o il rici-
claggio di questo prodotto. Contattare il proprio distributore sulle modalita di restituzione o riciclo
dei componenti.

Ai sensi della Direttiva europea relativa ai rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettron-
iche (RAEE) 2002/96/CE, I'appar e i suoi non possono essere
smaltiti come rifiuti indifferenziati.

Per un corretto trattamento, recupero e riciclaggio, smaltire il prodotto presso un centro di
riciclaggio municipale designato dove sara preso in consegna gratuitamente.

Lo smaltimento corretto del prodotto consente di risparmiare risorse preziose e scongiu-
rare effetti negativi sulla salute umana e sull'ambiente che potrebbero altrimenti derivare
da un trattamento improprio dei rifiuti.
Descrizione dei simboli

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

Informazioni sul produttore

Paese e data di produzione

Dispositivo medico

Codice partita/numero lotto

RFID contenente informazioni sull'identifi-
catore univoco del dispositivo

Identificativo unico del dispositivo

Iizﬁ

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

Limitazione di temperatura
Limitazione di umidita
Limitazione di pressione atmosferica

Non idoneo all'uso in un ambiente nel
quale vengano effettuate

Numero di catalogo/numero di riferimento

(7
]
el Ai sensi della Direttiva europea relativa
s Supporto per codice a barre 20 per ai rifiuti di apparecchiature elettriche
. informazioni sull'identificatore univoco ed elettroniche (RAEE) 2002/96/CE
del dispositivo 15U0i C
non 0SSON0 essere smaltm come rifiuti
indifferenziati.

01 1569431 TTOX Identificativo unico del dispositivo (UDI), I'identificatore dell'applicazione
(01) indica I'identificativo del dispositivo (DI) é"15 9431111XXXX"),

10 ZZZZZZ I'identificatore dell" :g)ghcazmne (11) indica la data di fabbricazione/
produzione ("AAMMGG", in cui "AA" sono le ultime due cifre dell'anno di
produzione, "MM" il mese di produzione e "GG" il giorno di produzione)
e l'identificatore_dell'applicazione (10) indica il numero di lotto del
dispositivo ("ZZZZZZ"), ove pertinente.

Informativa sul copyright

Nessuna parte di questa pubblicazione puo essere riprodotta, trasmessa, trascritta, memorizzata su
supFono elettronico, tradotta in qualsiasi lingua o linguaggio informatico, in qualsiasi forma o tramite
qualsiasi mezzo: elettronico, meccanico, magnetico, ottico, chimico, manuale o di altro tipo, in man-
canza di preventivo consenso scritto da pane i Nox Medical.
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LV - Latvian MO X meviea

Nox SAS galvas kabelis — lieto$anas instrukcija

Nox SAS galvas kabelis ir pieejams viena izméra, pieaugusajiem, un ta kopéjais garums ir 95 cm (37
collas). Nox SAS galvas kabelis ir tirs un gatavs lietoSanai.

Pieejamie kompleki:

Nox SAS galvas kabelis (ESNAP10SASLMPACT) #562215

Paredzetais lietojums

Nox SAS galvas kabelis ir paredzéts EEG/EMG signalu ierakstiSanai mlega pétijumu laika. Nox SAS

galvas kabelis tiek izmantots kopa ar Nox A1s leraksfitaju, Nox SAS kermena kabeliem un Nox
AS elekirodu komplektu. Nox SAS galvas kabelis ir |nd|cets Iletosanal ﬁgaugusnem pacientiem.

Paredzeta lietosanas vide ir slimnicas, iestades, miega centri, miega Kiinikas vai citas testa vides,

tostarp pacienta majas.

Pacientu populacija

Paredzeta pacientu grupa ir pacienti, kam ir miega traucéjumu simptomi vai kas, iespejams, cie$
no miega traucejumiem, ipasi tie, kam var bt elpoSanas traucejumi miega (ETM) un kuriem arsts ir
noteicis, ka nepiecieSams veikt dlagnostlsko miega testu.

Paredzetie lietotaji

Lietotaji ir veselibas apripes specialisti, kas ir apmaciti_slimnicu / Klinisko procedru, cilveku
fiziologiskas uzraudzibas vai miega traucejumu izpétes jomas. Veicot vienkarsu miega petijumu ma-
jas vide, pec kvalificéta veselibas aprupes specialista noradjumu sanemsanas pacients ar gimenes
Ioceklu palidzibu vai bez tas var izveidot savienojumu pats.

Kiiniskie ieguvumi
Galvenais Nox SAS galvas kabelu sniegtais ieguvums ir tas, ka tie palidz dazados miega apstaklos,
piemeram, diagnosticejot obstrukfivu miega agnolu (OMA), kas péc tam lauj arstiem nodrosinat ne-
) arsteSanu. OMA arstéSana var stabilizet miega infrastrukturu un uzlabot pacienta dzives
kvalnatl lespéja atbilstosi un arstét miega stavok|us tiek uzskatita par ilgtermina ieguvu-
uz to, ka pi i tiek izmantoti Tslaicigi.

Dros'has informacija
Nox SAS galvas kabelis nenodrosina aizsardzibu pret sirds defibrilatora izlades ietekmi (NAV izturigs
pret deflbnlatoru) un pret augstfrekvences apdegumiem. Kabeli nedrikst izmantot vietas, kur pacients
var tikt defibrilets.

Nox SAS galvas kabelis ir éts lietoSanai vairaki ientiem, un starp pacienta li

LT - Lithuanian MO X mevioa

»Nox SAS* galvos kabelis — naudojimo instrukcija
,Nox SAS* galvos kabelis sililomas vieno — suaugusigjl{— dydzio, jo bendras ilgis 95 cm (37 coliai).
,Nox SAS* galvos kabelis yra Svarus ir paruostas naudoti.

Siiloma pakuoté:
,Nox SAS* galvos kabelis (ESNAP10SASLMPAC1) Nr.56 22 15

Paskirtis

,Nox SAS“ galvos kabelis skirtas EEG / EMG signalams jrasyti miego tyrimy metu. ,,Nox SAS* galvos
kabelis naudojamas kartu su ,,Nox A1s* rasKmo jrenginiu, ,Nox SAS* kuno Kabeliais i ir, Nox SAS*
elektrody paketu. ,,Nox SAS* galvos Kabelis skirtas suaugusiems pacientams. Numatytoji apllnka yra
ligoninés, jstaigos, miego centrai, miego Klinikos bei kitos tyrimy aplinkos, jskaitant paciento namus.

Pacienty populiacija

Numatytoji paaentqkpopullacua yra pacientai, kuriems pasireiSkia miego sutrikimy simptomai arba
jtariami miego sutrikimai, ypac fie, kurie kencia nuo sutrikusio kvépavimo miego metu ir kuriems
reikia atlikti diagnostinj miego tyrimg gydytojo sprendimu.

Numatytieji naudotojai

Naudotojai yra sveikatos prieZitiros specialistai, baige Ilgonlnes/ Klinikiniy procediry, Zmoniy fiziolog-
inio stebejimo arba miego sutrikimy t{rlmu mokymus, Kai paprastas miego tyrimas atliekamas namy
aplinkoje, pacientas, gaves kvalifikuoto sveikatos prieziuros specialisto nurodymus, gali prie sistemos
prisijungti savarankiskai, padedamas Seimos nario arba pats vienas.

Klinikiné nauda

Pagrindinis ,,Nox SAS* Ealvos kabeliy pranasumas yra tai jie padeda diagnozuoti jvairius mlego
sutrikimus, pvz., obstrukcing miego apnequ (OMA), o tai leidZia gydytojams suteikti reikiama gydyma.
Obstrukcinés miego néjos gydymas gali padéti stabilizuoti miego infrastruktirg ir pagerinti pacien-
1o gyvenimo kokybe. Todel $i galimybe tinkamai diagnozuoti ir gydyti miego sutrikimus suteikianti
nauda yra Ialkoma |gala|ke nauda pacientams, nepaisant to, kad priedai naudojami laikinai.

Saugos informacija

4Nox SAS* gblvos kabelis neapsaugo nei nuo Sirdies defibriliatoriaus iSkrovos poveikio (NERA
atspariis defibriliatoriui), nei nuo auksto daznio salygojamy nudegimy. Kabelio negalima naudoti
vietose, kur pacientui gali biiti atliekama defibriliacija.

,,Nlox SAS/ galvos kabelis skirtas naudoti keliems pacientams ir po kiekvieno panaudojimo turi bti
valomas

reizém tas ir janotira/dezinfice.
Nox SAS galvas kabelus nedrikst sterilizét.

BRIDINAJUMI
« Elektrodus drikst izmantot tikai veselibas apripes sniedzejs vai pec konsultacijas ar veselibas
apriipes sniedzeju, kurs parzina to pareizas izvietoSanas un lietoSanas principus. Elektrodu
nepareiza ligtoSana un novietoSana var ietekmét datu ieraksfiSanu, tadejadi arf interpretaciju
un dlagnostlku
* Neli bojatu Bojata Sana var ievainot pacientu, pieméram,
radit apdegumu vai elektrotriecienu, vai var |zransT nepareizas diagnozes noteikSanu.
Uzmanigi izvietojiet kabelus un savienojumus, lai samazinatu sapiSanas vai Znaugsanas iespéju.
Ja Nox SAS galvas kabell c lietoSanas pacientam un pirms uzstaciSanas nakamajam pacien-
tam netiek notirti, tiek radits savstarpejas piesaroSanas risks.
Nelietojiet Nox SAS galvas kabelus MRA (magnétiskas rezonanses attélveidosanas) vide. Energi-
jas absorbcija vadoSos materialos var izraisit parmerigu sasil$anu un apdegumus.
Pirms defibrilacijas nonemiet pacientam Nox SAS galvas kabeli. Pretgja gadijuma var mainities
paredzéta stravas pliisma, ietekmejot defibrilacijas efektivitati un izraiso pamema ievainojumus
vai navi.
Nelietojiet Nox SAS galvas kabeli radiografijas/rentgenologiskas izmeklésanas laika. Energijas
absorhcija iekarta var izraisit parmerigu sildisanu un apdegumus
Pievienojiet Nox SAS galvas kabeli tikai tadam icini iekartam/si kas
atbilst pacientu drosibas standarta IEC 606011 3. redakcijas vai jaunakas redakcijas prasibam.
Nesaderigas elektrosistemas var izraisit nopietnu Kaitéjumu pacientam, piemeram, elektrot-
riecienu vai apdegumus. Jebkura persona, kas savieno Nox galvas beli ar elektrisku ieri-
ci," ir izveidojusi jaunu elekirisko sistému un ir atbildiga par sistémas pacientu droSibu. Ja rodas
saubas sazinieties ar kvalificétu medicinas iestades tehnlsko darblnleku val weiem parstavi.
Lai noverstu iespéjamu nopietnu kaitgjumu op ‘paci , ka elektrodu
un saisfito savienotaju stravvadosas dalas, ieskaitot neitralo elektro u nesaskaras ar citam
stravvadosam dajam, tostarp zemi.
Lai noverstu iespgjamu nopietnu kaitejumu operatoram/pacientam, nepielaujiet pieslegtu,
bet 1un citu dalu, tostarp aizsar

pievienotu dalu, nejausu saskari.

Nox SAS ?(alvas kabeli nav paredzeti lietoSanai ar augstfrekvences (AF) aprikojumu. Aprikojuma

Iietoéana opa ar augstfrekvences (AF) apr'kOJumu var |zra|sﬂ nopletnu kaltejumu pacientam.

. nav atlauta. Sana var igvainot
patuel?tu plemeram radit apdegumu vai elekrotriecienu, vai var |zra|5|t nepareizas diagnozes
noteikSanu.

Cita ierice neka paredzéts $aja instrukcija.

lespéjamie nevelamie notikumi
Ja §is ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas rezultata i noticis nopietns negadijums, lidzu, zinojiet
par to razotajam un vietejai valsts iestadei.
LietoSanas noradijumi
Pirms Nox dubul nu elektrodu novietosanas_ir svarigi parbaudit atraSanas vietu uz adas un
parliecinaties, ka elektrods tiek novietots sausa un tira vieta, kura nav mazu nobrazumu un bracu. Lai
sagatavotu adu, ieteicams adu nofirit ar spirta salvetem.
1. Novietojiet Nox divu spraudnu elektrodus:

- pieres vidusdala;

- deninu labaja un kreisaja pusé acu limen;

- starp deniniem un pieres vidu.
. Savienojiet elektrodu sslraudnu ligzdas ar Nox divu spraudnu elektrodiem, kas ir uzlikti uz adas

N

(uz deniniem un pieres), sakot ar kabeli sava labaja puse un parejot uz kreiso pusi. Parliecini-
eties, ka'katrs spraudnis ir drodi nostiprinats.
. Savienojiet Nox SAS kermena kabelus ar atbilsto$as krasas mikro-USB savienotaju uz Nox SAS
galvas kabela.
. Savienojiet kabelu ierices galu ar Nox A1s ierakstitaja saskarnes galu.
Piezime. Nox mediciniska atbalsta vietne ir pieej instrukcijas par pievieno$anu, kas to izskaidro
neprofesionaliem lietotajiem.?
2Savienosanas instrukcijas elektroniska formata ir atrodamas $eit: https:/noxmedical.com/ifu
. . 4.

& W

bt i

Saderigas ierices

Nox As ierakstitajs #56 1411
Nox SAS kermena kabelis — labais #562213
Nox SAS kermena kabelis — kreisais #5622 14
Nox SAS elektrodu komplekts #5590 43

Tiri$anas [ lidzekli/aprikojums

o Endozime® AW Plus vai lidzvértigs apstiprinats slimnicas kategorijas fifisanas lidzeklis*™

* Dranas bez pliksnam

o Cimdi

© Miksta neilona suka (t.i., elekirodu suka, zobu suka vai nagu fifiSanas suka)

* Super Sani-Cloth Plus dezinfekcijas salvetes vai lidzvértigs apstiprinats dezinfekcijas idzeklis*

TS /dezinficéSanas p

W Plus slimnicas jjas fifiSanas fidzekla Skidumu
0 R‘kouetles atbilstosi noradem li kategorijas tiri§anas fidzeklu instrukcijas
2. Samitriniet Skiduma dranu bez pliksnam
0 Nelegremde]let sastavdalu Skidruma
o Centieties nepielaut firisanas $kiduma nok|uSanu uz sastavdalu savienotajiem
3. Rupigi noslaukiet visas virsmas, lai nonemtu visu redzamos nefirumus un plesarnotajus Tiriet
sastavdalu vismaz 2 mintes. Ja neplemesams izmantojiet mikstu neilona suku.
4. Vizuali pa iet nofiritas sasta lai inatos, vai uz tam nav nefirumu. Pievérsiet
uzmanibu visiem savienojumiem un detalam. Ja nepieciesams, atkartojiet 2. un 3. darbibu.
5. Pirms dezinfekcijas laujiet sastavdalam pllnha nozit (vismaz 3 minites)
6. DezinficéSana: panemiet jaunu Super Sani-Cloth Plus dezinfekcijas salveti vai lidzvertigu
apstiprinatu dezinfekcijas lidzekli*
7. Vismaz tris mindtes firiet visas sastavdalas virsmas zonas ar dezinfekcijas lidzekli.
o Ja tiek izmantoti citi dezinfekcijas materiali, nevis Super Sani-Cloth Plus dezinfekcijas
salvetes, parliecinieties, ka:
= tos var drosi izmantot metalu un plastmasas tirisanai;
= ir izlastti raZotaja noradijumi par nepiecieSamo skldurna saskares laiku, kas nodroina
pietiekamu dezinfekciju
8. Pirms Iletosanas Iaujlet sastavdalam plln'ba nozut (vismaz 1 min(iti)

,Nox SAS* galvos kabelis neskirtas sterilizuoti.

JSPEJIMAL:

Elektrodus gali naudoti tik sveikatos priezilros paslaugy teikéjas arba jo konsultuojamas asmuo,

Zinantis, kaip tinkamai juos iSdéstyti ir naudoti. Netinkamas elekirody naudojimas ir iSdéstymas

gali paveikti jraSomus duomenis, taigi turéti jtakos ir ju interpretacijai bei diagnostikai.

Nenaudokite apgadintos jrar rgas Naudojant apgadinta jrangg galima Ipa\kenkh pacientui,

Eavyzdnm , jis gali nudegti arba patirti elektros smuigj, arba gali buti klaidingai nustatyta pamento
lagno:

Laidus ir jungtis iSdéstykite atidzZiai, kad biity sumazinta jsipainiojimo ar pasismaugimo galimybe.
Jeipo panaudojimo ,Nox SAS* galvos kabelis nenuvalomas, kyla kryZminio uzkrétimo pavojus.
,Nox SAS* galvos kabelio nenaudokite MRT (magnetinio rezonanso tomografijos) aplinkoje.
Energija sugeriancios laidZiosios medziagos gali pernelyg jkaisti ir sukelti nudegimus.

Pries defibriliacijg nuimkite nuo paciento ,Nox SAS“ galvos kabelj. To nepadarius, gali pasikeisti
numatytas sroves srautas, o tai gali pavelktl defibriliacijos efektyvuma ir salygoti paciento
suzalojima ar net mirtj.

,Nox SAS* galvos kabelio nenaudokite rentgenografiniy / rentgeno tyrimy metu. Energija
sugerianti jranga gali pernelyg jkaisti ir sukelti nudegimus.

.Nox SAS* galvos kabelj junkite tik prie medicininés elekiros jrangos / sistemy, atitinkanCiy pa-
cienty saugos standarto [EC 60601-1 3-ojo arba naujesnio leidimo reikalavimus. Dél reikalavimy
neatitinkanCiy elektros sistemy pacientas gali rimtai nukenteti, pavyzdziui, patirti elektros smugj
arba nudegimus. Bet kuris ,Nox SAS* galvos kabelj prie elektros prietaiso jungiantis asmuo’
formuoja nau&elektros sistema ir yra atsakingas uz sistemos sauguma pacientui. Jei kyla
abejoniy, kreipkités j kvalifikuota medicinos technika arba vietinj atstova.

Kad biity iSvengta galimos rimtos Zalos operatoriui arba pacientui, uztikrinkite, kad laidzios
elektrody dalys ir susijusios jungtys, jskaitant neutralyjj elektroda, nesiliesty su kitomis laidziomis
dalimis, jskaitant jzeminima.

Kad biity iSvengta galimos rimtos Zalos oreratonm arba pacientui, venkite atsitiktinio prijungty,
bet nenaudojamy ant paciento uzdety daliy ir kity laidziy daliy, jskaitant prijungtgsias prie
apsauginio jzeminimo, tarpusavio Ilehm03|

,Nox SAS galvos kabelis“ néra skirtas naudoti su aukSto daznio jranga. Jrenginj naudojant su
auksto daznio jranga, galima rimtai pakenkti pacientui.

Sio j irenginio modifikuoti negalima. Neleistini pakeitimai gali pakenkti pacientui, pavyzdziui, jis
gali patirti nudegimus arba elektros smugj, arba gali buti neteisingai nustatyta paciento diagnozé.

'Bet koks Sioje instrukcijoje nenurodytas prietaisas.

Galimi nepageidaujami reiskiniai
Jei jant §j prietaisg arba dél jo jimo jvyko rimtas inci apie tai
ir savo nacionalinei

Naudojimo nurodymai

Prie§ uzdedant dvigubus ,Nox“ elektrodus, svarbu apZidreti odos viet ir sitikinti, kad

ite gamintojui

NO - Norwegian MO X meorea

Nox SAS Head Cable — Bruksanvisning

Nox SAS hodekabel finnes i én starrelse, for voksne, og har en total lengde pa 95 cm (37 in). Nox SAS

Head Cable er ren og Klar til bruk.

Tilgjengelig pakke:

Nox SAS Head Cable (ESNAP10SASLMPAC1) #56 2215

Tiltenkt bruk

Nox SAS Head Cable er ment til a muliggjore registrering av EMG/EKG-signaler under

spvnundersgkelser. Nox SAS Head Cable brukes sammen med opptaksapparatet Nox Ats, Nox SAS

Body Cables (kroppskabler) og Nox SAS Electrode Pack ﬁelektrode akke). Nox SAS Head Cable er

tiltenkt brukt pa voksne pasienter. Tiltenkte bruksomgivelser er sykehus, institusjoner, savnsentre,
eller andre inklud hjem.

Pasientgruppe

Tiltenkt pasientgruppe er pasienter som har symptomer pa eller mistenkes 4 lide av spvnlidelser,

PL - Polish MO weorear

Przewdd Nox SAS do rejestrowania sygnatow z glowy — Instrukcja obstugi

Przewdd Nox SAS do rgiestrowanla sygnatdw z glowy ges‘t dostepny w éednym rozmiarze dla osoby
dorostej, a jego taczna diugosc wynosi 95 cm (37 cali). Przewdd Nox SAS do rejestrowania sygnatow
z glowy jest czysty i gotowy do uzycia.

Dostepny zestaw:
Przewdd Nox SAS do rejestrowania sygnatow z glowy (ESNAP10SASLMPACT1) Nr562215

Przeznaczenie

Przew6d Nox SAS do rejestrowania sygnatow z glowy pozwala rejestrowac sygnaly EEG/EMG w trak-

cie bﬁdar)\ 1snu Przewdd Nox SAS co rejeslmwama sygnatow z glowy stosuje SIQ wraz z rejesltatﬂ{em

snu Nox Syl

Nox SAS. Przewod Nox SAS do reuestrowanla sygna{ow Z glowy jest przeznaczony do stosowania u
to szpitale, instytucje i odrodki badania snu, kiiniki snu

lub inne $rodowiska badawcze w tym takze dom paCJenla

spesielt de som kan lide av sovnrelaterte respirasjonsvansker (SDB) og som har blitt vurdert aven  Kategoria pacjentéw
lege som at de trenger en diagnostisk sgvntest. Docelowa kategorig pacjentow stanowmbpaqena u kidrych wystepuja objawy zaburzen snu lub
Tiltenkte brukere istnieje podejrzenie, ze cierpia na takie zaburzenia, a szczegdlnie 0soby cierpiace na zaburzenia odd-
Brukeme er helsefagpersoner som har fatt opplaenng innen ornradene sykehus-/Kliniske ychania podczas snu (SDB), Kiorym lekarz zleci wykonanle diagnostycznego badania snu.
prosedyrer fysiologisk overvaklng av [ eller Nar en enkel Operatorzy

il med 1i 83 ownicy opieki zdrowotnej, ktdrzy przeszli szkolenie w zakresie procedur szpi-

eller uten assistanse fra et famlllemedlem etter a ha blm instruert av en kvalifisert
Kiinisk fordel

Den starste fordelen med Nox SAS hodekabler er at de hjelper med & stille diagnose om diverse
spvnforhold som f.eks. obstruktivt sevnapné-syndrom (OSAS), slik at medisinske fagfolk kan gi den
nadvendige behandling. Behandling av OSAS Kan gi en mer abil spvn og forbedre pasientens Ilvsk-

fi ) monitorowania pacjentow lub badar zaburzen snu Pac;em moze

PT - Portuguese MO X meoiear

Cabo da Cabeca Nox SAS — Instrucdes de Utilizacéo
0 Cabo da Cabe(ia Nox SAS estd disponivel num tinico tamanho, adulto, e tem um comprimento total

de 95 cm (37 pol.). O Cabo da Cabeca Nox SAS encontra-se Ilmpo e pronm para utilizacdo.
Pacote disponivel:
Cabo da Cabeca Nox SAS (ESNAP10SASLMPAC1) N.°56 22 15

Utilizagao prevista

0 Cabo da Cabega Nox SAS destina-se a possmllltar o registo de sinais EEG/EMG durante os estudos
do sono. 0 Cabo da Cabega Nox SAS ¢ utilizado com o registador Nox Ats, os Cabos de Corpo Nox
SAS e o Conjunto de Elétrodos Nox SAS. 0 Cabo da Cabeca Nox SAS estd indicado para utilizacdo
em doentes adultos. Os ambientes de utilizagdo previstos sao hospitais, instituigdes, centros de sono,
clinicas do sono ou outros ambientes de ensaio, incluindo o domicilio do doente.

Populagio de doentes

A populag@o de doentes prevista consiste em doentes com sintomas de, ou que se suspeite sofrerem
de perturbagdes do sono, especialmente aqueles que possam sofrer de per

ES - Spanish MO X meoiear

Cable Nox SAS para la cabeza: instrucciones de uso
El cable Nox SAS para la cabeza esta disponible en un tamafio Unico (adultos) y tiene una longitud
total de 95 cm (37 in). El cable Nox SAS para la cabeza viene limpio y listo para su uso.

Paquete disponible:
Cable Nox SAS para la cabeza (ESNAP10SASLMPAC1) n°562215
Uso indicado
El cable Nox SAS para la cabeza tiene el objeto de permitir la grabacion de sefiales de EEG/EMG
durante el transcurso de los estudios del sueno. El cable Nox SAS para la cabeza se usa junto con la
r(%‘rabadora\ Nox A1s, los cables Nox SAS para el cuerpo y el paquete de electrodos Nox SAS. El cable
lox SAS para Ia cabeza esta indicado para su uso en Faaentes adultos. Los entornos para los que
centros o clinicas del suefio u otros entornos de pruebas,

|ncIU|do el hogar del paciente.
Poblaclon de paclentes

dugme 0 s0no e que um médico tenha entendido necessitarem de um estudo do sono de diag-
nostico

Utilizadores a que se destina

indicada es aquella que presenta sintomas o de la cual se
I el padecimi de rastornos del st aquellos que puedan padecer
trastornos respiratorios del suefio (SDB por sus siglas en inglés) y para los cuales un médico haya
determmado Ia necesidad de realizar una prueba diagnéstica del suefio.

0s utilizadores sdo p de saude quer formagéo nos dominios dos pi imentos
de doentes ou da investigacao de penurbagoes do
sono Durante a reahza(;ao de um éstudo do sono simples em ambiente domiciliar, o doente pode

przeprowad2|c proste badanie snu w urzadz
z pomoca lub bez pomocy cztonka rodziny, po uprzednlm przeszkolenlu przez wykwallflkowanego
pracownika opieki zdrowotnej.

Zalety| kllnlczne

valitet. Denne fordelen med & kunne gi passende diagnose og behandling av
derfor som en langsiktig fordel for pasienter selv om tilbehgrene brukes flyktig.
Sikkerhetsinformasjon

Nox SAS Head Cable beskytter ikke mot effekten av stram fra en hjertedefibrillator (er IKKE defibrilla-
t0r5|kker) og heller ikke mot ho, rekvensforbrenmnger Kabelen ber ikke brukes i et omrade hvor en
pasient kan tenkes a ville bli defibrillert.

Nox SAS Head Cable er til flerpasients bruk og ma rengjares/desinfiseres etter hver gang den er brukt.
Nox SAS Head Cable er ikke laget for & bli sterilisert.

ADVARSLER:

 Elektroder skal kun brukes av eller i samréd med helsepersonell som er kjent med deres egnede
plasseringer og bruk. Hvis elektroder ikke brukes og plasseres riktig, kan det pavirke registrering
av data, og dermed tolkning og diagnose.

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

For fram kabler og tilkoblinger med omhu for & redusere muligheten for floker eller kvelning.
Manglende rengjgring av Nox SAS Head Cable mellom pasientbruk utgjer en risiko for
krysskontaminering.

Ikke bruk Nox SAS-hodekabelen i et MR-milja. Energiabsorberingen i ledende materialer kan fgre
1il for mye oppvarming og forarsake brannskader.

qem Nox SAS Head Cable fra en pasient for deflbnllerlng A ikke gjore det kan endre den
tiltenkte , pavirke og forarsake skader eller dod

for pasienten.

« Ikke bruk Nox SAS Head Cable under radiografi Energi ingen i
utstyret kan fore til for mye opp i og:forarsake

* Koble bare Nox SAS il isinsk elektrisk ¢ som oppfyller pasien-

tsikkerhetsstandarden IEC 60601-1, 3. utgave eller nyere. Ikke-samsvarende elekiriske systemer
kan resultere i aIvorh%(pasmmskade som elektrisk stat eller brannskade. Enhver person som
kobler Nox SAS-hodekabelen til en elektrisk enhet,’ har dannet et nytt elektrisk system og er
ansvarlig for pasientens sikkerhet i systemet. Hvis du er i vil, kontakt en kvalifisert medisinsk
tekniker eller din lokale representant.
Sprg for at de ledende delene av elektroder og tilknyttede kontaker, inkludert den npytrale
elektroden, ikke kommer i kontakt med andre ledende deler, inkludert jord, for & forhindre mulig
alvorlig skade pa operatgren/pasienten.
Unnga utilsiktet kontakt mellom tilkoblede, men ubrukte pasientanvendte deler og andre ledende
deler, inkludert de som er koblet til beskyttende jording, for & forhindre mulig alvorlig skade pa
operatoren/pasienten.

Nox SAS-hodekabel er ikke ment for bruk med hayirekvent (HF) utstyr. Bruk av utstyret med
hoyfrekvent (HF) utstyr kan forarsake alvorlig skade pa pasienten.
Endring av dette utstyret er ikke tillatt. Uautoriserte endringer kan resultere i pasientskade, som
brannskader eller elektrisk stt eller fgre til feil pasientdiagnose.

'Et annet apparat enn det tiltenkte ifalge denne veiledningen.

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

Bruksanwsnmg

dedamas ant sausos ir Svarios vietos, kur néra smulkiy nubrozdinimy ir Zaizdy. Norint paruosti oda,
rekomenduojama jg nuvalyti alkoholiu suvilgytomis servetélemis.
. ,Nox“ dviejy spaudziy elektrodus iSdeéstykite:
- kaktos vidury] L
- ant desinio ir kairiojo smllkmlq akiy lyayje;
- tarp smilkinio ir kaktos viduri
. Prijunkite elektrodu spaudzu; Ilzdus prie ant odos (ant smilkiniy ir kaktos) iSdestyty dviejy
spaudziy ,Nox“ elektrody, pradédami nuo kabelio jusy desinéje ir judedami link kairés pusés.
Isitikinkite, kad visos spaudés tvirtai pritvirtintos.
3., Nox SAS* kiino kabelius prijunkite prie atitinkamy spalvy kodais pazyméty ,Nox SAS* galvos
kabelio ,,Micro USB* jungCiy.
4. Prijunkite kabellq prietaiso galg prie tam skirto ,,NnxA1S“ grasymo grenglnlo galn
Pastaba: pruunglmo wstrukcuos paalsklnancms kaip pri
Nox M

IN)

“Elektroniné prijungimo instrukcijy kopija pateikiama Cia: https://noxmedical.com/ifu
1. 2. 4.

LI

Suderinami prietaisai

,Nox Ats* jraSymo jrenginys Nr.56 14 11
,Nox SAS* kiino kabelis — desinysis Nr.56 22 13
,Nox SAS* kiino kabelis — kairysis Nr.56 22 14
,Nox SAS* elektrody paketas Nr. 5590 43

Valymo medziagos / priemonés

o Endozime® AW Plus* arba lygiavertis patvirtintas ligoninéms skirtas valiklis*™

o Nesiptkuojancios $luostés

e Pirstinés

o Minksty Sereliy nailono Sepetélis (t. y. elektrody, danty arba nagy Sepetélis)

 Dezinfekavimo servetélés ,Super Sani-Cloth Plus“ arba lygiavertis patvirtintas dezinfekantas*
Valymo / dezinfekavimo procediira

1. Paruoskite tirpalg su ligoninéms skirtu valikliu , Endozime® AW Plus*;
o laikykités prie ligoninéms skirto valiklio pridéty instrukcijy.
2. Tirpalu sudrékinkite nesiptikuojancig Sluoste;
o nenardinkite komponento | skystj; o
o stenkités, kad valymo tirpalo nepatekty j komponenty jungtis.
. Kruopsciai nusluostykite visus pavirsius, kad paSalintumeéte visus matomus nesvarumus ir
tersalus Komponenta Sluostykite bent 2 minutes. Jei reikia, naudokite minksty Sereliy nailono
Sep

w

ApZitirékite 18, kad jsitikil éte, jog neliko nes Daug démesio
skirkite visiems sujunglmams ir detaléms. Jei reikia, pakartokite 2 ir 3 velksmus

X Pnes i Ielsklte visiskai iSdziditi (mazi i 3 minutes).

i nauja dezi imo servetéle , Super Sani-Cloth Plus* arba lygiavertj

plotu: valykite
0 J9| naudojamos ne tik deszekavnmo servetélés ,,Super Sani- Cloth PIus“ bet ir kitos
dezinfekavimo priemones, jsitikinkite, kad:
* jas saugu naudoti metalui ir plastikui;
- Fe‘r{skaltete gamintojo i ijas del i dezi ijai reikalingo tirpalo salycio
laiko.
. Prie§ naudodami kita karta, palikite komponentus visiSkai nudzidti (bent 1 minute).
. Esant pakankamam ap3vietimui, apZitrekite tus (jei reikia, naudokite didinimo stikla),
kad jsitikintuméte, jog valymo / dezinfekavimo metu komponentai nebuvo pazeisti. Patikrinkite,

oo

pammm.a deszekamg*

~N

© o™

s ag?msmmurna apstaklos (ja

palielinajumu), lai parliecinatos, ka zinfekcijas procesa tas nav bOJatas Parbaudlen,
vai virsma nav nodilusi, mainijusi krasu korodejusi vai saplaisajusi. ***

* Super Sani-Cloth Plus dezinfekcijas salvetes (# 55 90 10) un Sani-Cloth AF Universal dezinfekcijas

salvetes bez spirta (PDI) (# 559011) ir apstiprinats dezinfekcijas lidzeklis, ko ieteicams ligtot Nox SAS

galvas kabelu dezinfekcijai. \iar |zmantot lidzvértigu apstiprinatu deszekcuas lidzekli, ja vien to var

drosi izmantot zelfijuma, metalu un plastmasas firisanai.

** Aniosurf ND Premium ir apstiprinats slimnicas kategorijas fifi$anas lidzeklis, kas ieteicams Nox

SAS galvas kabelu fifiSanai.

= Ja fifisanas laika rodas bojajumi, nekavejoties sazinieties ar Nox Medical, rakstot uz support@

noxmedical.com. Neméginiet izmantot SAS galvas kabelus, kamér ierici nav parbaud' is un salabojis

pilnvarots Nox Medical personals.

Piezimes

o Visas atkartoti lietojama péc lietos gjoties janofira, lai novérstu nefirumu
uzkrasanos un samazinatu nefirumu parmesi starp pacientiem.

 Piesarnotie dvieli/dranas jaiznicina ka biologiski bistami materiali, ievérojot federalos, valsts un
vietgjos noteikumus.

Vides apstakli Informacija par materialu
Temperatira Eks&)luatécija: no +5 °C fidz  Vada apvalks: polivinilhlorids (PVC)
+40 °C (no +41 °F lidz o Vads: alvots var$

kelétas misina ligzdas ar
rauda atsperu stiepli

Transpurtesana/uzglagezsana

"o SER oz 10 % « Spraudna parlgjums: TPE (Riteflex®)
" o  Divkar$s USB mikro savienotaja parléjums:
Relmirums - Elslatici: 15-60 % P e

ransponesana/ labagana:  ® Savienotaja taﬁ[as saskames savienotaja:
10—95 % (bez kondensacijas) apzeltitikontakti
. savienotaja parlgjums: TPE

Iztul no :
700 hPa itz 1060 nPa (Riteflex®) L
. RfID sarauSanas caurule: etilena vinila acetats

. Slksnlna poliestera lente ar nikelétu
gofrgjumu
Apkope
Rikojieties ar produktu uzmanigi un uzglabajiet to tira, sausa vieta.
Produkta darbmaZs ir 6 ménesi vai 100 péfijumi. Regulara testéSana nav nepiecieSama.
Utilizesana
leverojiet vietejos likumus un parstrades instrukcijas, kas regulé 8 produkta utilizaciju vai parstradi.
Par sastavdalu atdoSanu atpakal vai parstradi sazinieties ar izplatitaju.
Saskana ar Eiropas direkfivu dpar elekirisko un elektronisko iekartu atkritumiem (EEIA)
2002/96/EK neizmetiet $o produ Skirotos sadzives
Lai nodrosinatu pareizu apstradi, atjaunoSanu un otrreizéju parstradi, ludzu, nododiet So
|zstradajumu pasvaldibas parstrades centra, kur tas tiks pienemts bez maksas.
Pareiza §i produkta utilizacija palidzes ietaupit vertigos resursus_un novérst jebkadu
EEEN  jespéjamu negativu ietekmi uz cilveku veselibu un vidi, kas varétu rasties, nepareizi
rikojoties ar atkritumiem.

Simbolu skaidrojums
m Ekspluatacijas instrukcijas / skatiet CE markejums, kas apliecina atbilstibu
lietosanas noradjumus [ 3= regulai 2017/745 (Medicinas iericu
“ Informécila par razotzju regula) attieciba uz medicinas iericem
& Razosanas valsts un izgatavoSanas Temperatiiras |?robe201ums
datums Mitruma ierobezojums
Medicinas ierice Atmosféras spiediena ierobezojums

Partijas kods / partijas numurs
RfID, kas satur UDI informaciju
Unikalais ierices identifikators
UDI informacijas 2d svitrkods

Nav drosa ||etosana| MR (magnétiskas
rezonanses) vide

Kataloga numurs / atsauces numurs
Saskana ar Eiropas direkfivu par elektris-
un elekironisko iekartu atkritumiem

ko
(EEIA) 2002/96/EK neizmetiet So produktu
neskirotos sadzives atkritumos.

134 E ® VY~

(01)1569431111XXXX Umkalals ierices  identifikators (UDI); lietojuma identifikators (01;
11)GGMMDD zZimé _ierices  identifikatoru  (device iden — DI
10)222272 5156943111 XXXX"), liet uma|dent|f|katorsg11 razoSanas datumu

izgatavosanas datumu ("GGMMI kur "GG"_ir lzgatavusanas

gada pédgjie divi upar ir |z a Jvosanas menesis un
izgatavosanas datums), un ligtojuma _identifikators (10) — |er|ces
partijas numuru('ZZZ "), ja tads ir pieejams.

Pazinojums par autortiesibam

Nevienu &fs publikacijas dalu nedrikst rep et, parsufit, transkribét, %dbat izguves sistema vai
tulkot Jebkura valoda vai datorvaloda, jebkada forma vai jebkada veida: elektroniski, mehaniski, mag-
nﬁhskl optiski, Kimiski, manuali vai cnadl pirms tam nesanemot iepriekSju, rakstisku Nox Medical
atlauju.

ar pavirsius, néra spalvos pakitimy, korozijos arba jtrakimy. ***
* Dezinfekavimo servetélés ,Super Sani-Cloth Plus” (Nr. 55 90 10) ir dezinfekavimo servetélés ,Sani-
Cloth AF Universal“ be alkoholio (PDI firmos) (Nr. 559011) yra patvirtinti dezinfekantai, rekomen-
duojami naudoti ,Nox SAS* galvos kabeliui dezinfekuoti. Galima naudoti lygiavercius patwmntus
dezinfekantus, jei juos saugu naudoti auksuotoms dalims, metalui ir plastikui.
** Aniosurf ND Premium* yra patvirtintas ligoninéms skirtas valiklis, rekomenduojamas naudoti
,Nox SAS* galvos kabeliui valyti.
*** Jei valymo proceso metu biity paZeistas koks nors komponentas, nedelsdami susisiekite su ,Nox
Medical” el. pastu support@noxmedical.com. Nebandykite naudoti ,,Nox SAS* galvos kabelio, kol
prietaiso nepatikrins ir nepataisys jgalioti ,Nox Medical” darbuotojai.
Pastabos:
* Visus daugkartinius komponentus reikia iSvalyti i§ karto po naud0||m0 kad nesikaupty nesvar-
umy likuciai ir sumazéty neSvarumy pernesimo tarp pacienty tikimyb
 Purvinas servetéles / Sluostes reikia Salinti kaip biologiskai pavojingas med2|agas pagal feder-
aliniy, valstijy ir vietos teisés akty reikalavimus.

Aplinkos salygos Informacija apie medziagas
Temperatira Eksploatavimo: nuo +5 °C ki e Vielos apvalkalas: polivinilchloridas (PVC)
+40°C é)nuo +41 °Fiki o Viela: alavuotas varis
104°] nikeliuoti Zalvariniai lizdai su
Transportavimo / jo plieno spyruokline viela

sandeliavimo: nuo -25 °C iki

- * Spaudés iSorinis liejinys: termoplastinis
+ngc U0 13 °F il elastomeras (,,thefiex@“
P © Dviguby ,Micro USB* junggiy iSorinis liejinys:
Sant. arégmé %fgg?%’#ggngiigg)% termopl astinis elastomeras (,Riteflex®")
ransportavimo / © Tarpinés jungties klstuklnes jungtys:
sandeliavimo: 10-95 % paauksuoti kontaktai
(nesant kondensacijos)  Tarpinés jungties i |sonn|s Ilejln’ys.
Slegis Atlaiko atmosferos slégj nuo (,Ritefle;
700 hPa iki 1060 hPa o Susitraukiantis vamzdelis radijo dazniniam
atpazinimui: etileno vinilo acetatas (EVA)

. V|rvele Eollesieno juostelé su nikeliuotu

Prieziura

Su gaminiu elkités atsargiai ir laikykite Svarioje, sausoje vietoje.

Gaminio naudojimo trukmé — 6 ménesiai arba 100 tyrimy. Reguliariy patikry atlikti nereikia.
Salinimas

Sio g[e)mlnnlo Salinimo arba perdlrblmo Klausimais laikykités }/leutlrglq reglamenty ir perdirbimo instruk-
cijy latintofa.

Laikydamiesi Europos direktyvos 2002/96/EB dél elekironings jrangos atlieky (EEJA),
nesalinkite Sio gaminio kartu su neraSiuotomis komunalinémis atliekomis.

Kad gaminys bty tinkamai apdorotas, pakartotinai panaudotas ir perdirbtas, Salinkite
centre, kuriame jis bus priimtas nemokamai.
Tinkamai Salindami §j gamlnj sutaupysite vertingy istekliy ir |svengsne bet koklo gah-
mo neigiamo poveikio zmoniy sveikatai ir aplinkai, kuris gali Kilti del

Iizi

er det viktig & inspisere stedet p& huden o? sprge for at elektroden smer
eller sa

zalete przewoddw Nox SAS do rejestrowania sygnatéw z glowy stanowi fakt, ze po-
magajg diagnozowac wiele zaburzen snu, takich jak obturacyjny bezdech senny (OBS), co pozwala
lekarzom zastosowac odpowiednie leczenie. Leczenie OBS moze prowadzi¢ do ustahlllzowama oto-
czenia snu i polepszenia jakosci zycia pacjenta. Owa zaleta,
diagnozy i leczenie zaburzen snu, jest zatem uwazana za dlugotermlnowq korzys¢ dla pacjentéw,
pomimo przejsciowego zastosowania akcesoriow.

Informacie dot. bezpieczeristwa

Przewdd Nox SAS do rejestrowania sy?gah)w z glowy nie chroni przed efektem wyladowania defib-
rylatora serca (NIE jest odporny na dziafanie defibrylatora) ani przed poparzeniami wywotanymi przez
urzadzenia wysokiej czestotllwow Przewodu nie nalezy stosowac w strefach, w ktdrych moze by¢
prowadzona defibrylacja pacjenta

Przewdd Nox SAS do rejestrowama sy,?nafcvw Z glowy mozna st ¢ u wielu pacjentow, czyszczac
dezynfekujac go pomigdzy poszczegolnymi uzyciami.

Przewdd Nox SAS do rejestrowania sygnatow z gowy nie nadaije sie do sterylizacji.

OSTRZEZENIA:

© Elektrody powinny b[\]/c e wylgcznie przez odpowiednio pr pracownil
opieki z takim Ni uzywanie elektrod

lub zatozenie eleﬁtrud w nlewlasuwym migjscu moze wplynaé na rejestraCJe danych, atym

samym na |nterpretacje i diagnostyke.

Nie nalezy uzywac uszkodzonego produktu. Uzawame uszkodzonego produktu moze

spowodowac obrazenia ciafa pacjenta, takie jak poparzenie lub porazenie pradem, badz tez

postawienie pacjentowi nieprawidtowej diagnozy.

Nalezy ostroznie poprowadzi¢ i podiaczy¢ przewody, aby zmniejszy¢ ryzyko ich splgtania lub

zadzierzgniecia.

Nleprzestrzeganle wymogu czyszczenia przewodu Nlt()x SAS do rejestrowama sygnatow z glowy

Nle nalezy uzywac przewodu Nox SAS do rejestrowania sygnalow z glowy podczas przeprow-
adzania rezonansu magnetycznego (MRI). Absorpcja energil przez materialy przewodzace moze
prowadzi¢ do nadmiernego nagrzama i poparzenia.
Przed defibrylacja przewdd Nox SAS do rejestrowania sygnatdw z gowy nalezy zdjac z ciafa pac-
jenta. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze doprowadzi¢ do zmiany zamierzonego przeptywu
pradu, zal locajqc skutecznos¢ defibrylacji i skutkujac obrazeniami lub zgonem pacjenta.
Nie nalezy uzywa¢ przewodu Nox SAS do rejestrowania sygnatow z glowy podczas radiografii/
badan z uzyciem J)romlemowama rentgenowskiego. Absorpcja energii przez sprzet moze
prowadzi¢ do nadmiernego nagrzania i poparzenia.
Przewdd Nox SAS do rejestrowania S)lgnaiow z glowy nalezy podte%czac wylacznie do
medycznego sprzgtu eIektrycznegEo i/lub medycznych systemow elektrycznych zgodnych z
norma bezpieczenstwa pacjenta 01-1, wydanie trzecie lub nowsze. Systemy elektryczne
nlez jodne z tg norma mogg spowodowac powazne obrazenia pacjenta, takie jak porazenie

em lub poparzenie. Kazda osoba podtaczajaca przewdd Nox SAS do rejestrowania sygnatow

wy do urzadzenia elektrycznego' tworzy nowy uklad elekiryczny i jest odpowiedzialna za

bezpleczenstwo ﬁaqenta w systemie. W razie watpliwosci nalezy kontaktowac sie z wykwalifi-
kowanym technikiem medycznym lub mlejscowym przedstawicielem.
Nalezy dopilnowac, aby przewodz: i3tce prad czesci elektrod i ztgezy, w tym takze elektrody
neutralnej, nie wehodziy w kontakt z innymi czesmaml przewodzacymi prad, wigcznie z uziemie-
niem, aby zapobiec p X
Nalezy unika¢ przypadkowego kontaktu pomledzy pochzonyml ale niguzywanymi cz%smaml
wchodzacymi w kontakt z ciatem pacjenta, a innymi czgsciami przewodzacymi prad, wigcznie z
iami podtaczonymi do uziemienia, aby uniknac p: obrazen u op! pacjenta.

Pa et tort og 1 rent sted som ikke har noen sma

orberedelse & rengjore huden med alkoholrenseserviett.
. Pllelsser Nox dobbel trykKkids elektroder:
- Midt nnen

-1 hﬂ‘]l venstre tinning i eyehoyde

- Meliom tinningen og midten av pannen

. Koble til festemottaket pa elektroden til Nox Double Snap elektrodene som er blitt satt pa huden
gnaa tinningene og pannen), idet du starter med kabelen til hayre og beveger deg til venstre side.

ss pa at hver trykkias sitter godt fast.

3. Koble Nox SAS Body Cables til den tilsvarende fargekodete USB-Micro tilkobleren p& Nox SAS
Head Cable.

4. Koble kablenes enhet til proxy-enden pa opptakeren Nox Ats.

Merknad: leobllngsmstruks er tilgiengelig pa Nox Medical Support Site, der tilkoblingen forklares

for legpersoner.2

IN)

%En isk kopi av i iledni finner du her: https://noxmedical.com/ifu
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Kompatible enheter

Nox A1s-opptaker #56 14 11

Nox SAS Body Cable — Hoyre #562213

Nox SAS Body Cable —Venstre #562214

Nox SAS elektrodepakke #5590 43

Rengmrmg av materialer/utstyr

W Plus eller il godkjent sy gjori

 Lofrie kleer

© Hansker

* Nylonbgrste med myk bust (dvs elektrodebarste, tannbwrste eller negleborste)

© Super Sani-Cloth Plus desil vietter eller godkjent desi j iddel*

Przewody Nox SAS do rejestrowania sygnatw z glowy nie sg przeznaczone do uzytku z urzadze-
niami wysokiej czestotliwosci (HF). Stosowanie produktu z urzadzeniami wysokiej czestotliwosci
(HF) moze spowodowac potencjalnie powazne obrazenia u pacjenta.

Zabrania sig wy ikacji produktu. Nieautoryzowane modyfikacje
moga spowodowac obrazenia pacjenta, takie jak poparzenie lub porazenie pradem, badz
prowadzi¢ do postawienia nieprawidtowej diagnozy.

‘Urzqdzenle inne niz wskazane W instrukcji.

Jesll w trakcie lub w wyniku uzywania tego produktu doszio do powaznego incydentu, nalezy zgtosic
to producentowi i wiadzom krajowym.

Instrukcja obstugi

Przed zatozeniem podwdjnych elekirod Nox nalezy obejrzec skore i upewnic sig, ze elektroda zostanie

zalozona w suchym i czystym mlel'scu awn)nym drobnych otar¢ czy ran. W celu przygotowania

skory zaleca si¢ lie jej

. Zalozyc elektrody Nox z podwdjnym zatrzasklem
- Pogodku czota.

— Na prawej i lewej skroni, na wysokosci oczu.
— Pomigdzy skronig a érodkiem czofa.

. Podigczyc oprawy elektrod do elektrod Nox z podwdjnym zatrzaskiem umieszczonych na skérze
(na skroniach i na czole), rozpoczynajac od przewodu po prawej stronie i przechodzac do lewej.
Upewni sie, ze wszystkie zatrzaski sa bezplecznle zamocowane

3 Podlacz%c przewody Nox SAS do ’% 0 0zr odpow-
iednim kolorem ztaczy USB-Micro na przewodzie Nox SAS do rejestrowania sygnatow z g!owy

. Podiaczy¢ koricowke przewodu do gniazda proxy rejestratora snu Nox Als.

Uwaga: Na stronie pomocy Nox Medical dostepna jest instrukcja podfaczania elektrod z objasnieniami

zrozumlalyml dla nieprofesjonalistow.?

i kopig instrukcji ia mozna znalez¢ tutaj: https://noxmedical.com/ifu
2. 4.
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. Gjor klar en opplasning med Endozime® AW Plus rengjgringsmiddel av
0 Folg instruksjonene som falger med av sykef
Fukt en lofri klut med opplasningen
0 Ikke dypp komponenten i vaeske
o Unnga at rengjeringsopplesningen kommer i kontakt med kornponentkontakter
Tork av alle overflater grundig for & fierne all synlig smuss og 1g. Tork av t-

1

n

w

Rejestrator snu Nox Als Nr56 1411

Przewdd Nox SAS do rejestrowania sygnatéw z organizmu — Prawy Nr562213
Przewdd Nox SAS do rejestrowania sygnatow z organizmu — Lewy Nr56 22 14

Zestaw elektrod Nox SAS Nr 5590 43

en i minst to minutter. Bruk en nylonbgrste med myk bust om madvendlg

4. Foreta en visuell II'ISeekS]On av de rengjorte komgonentene for a forsikre deg om at det ikke
eri Jendr_loe smuss. Viaer omhyggelig med alle koblinger og detaljer. Gjenta trinn 2 og 3 om
npdvendig

5. La komponenter lufttarke helt for desinfeksjon (mlnlmum tre mlnutter)

6. For desinfeksjon ta en ny Super Sani-Cloth Plus-c jonsserviett eller ti godkjent
desinfeksjonsmiddel*

7.

Tork av alle overflateomrader av komlaonenten med desmfekspnsmlddelet i minst tre minutter.
0 Hvis andre desinfeksjonsmaterialer brukes enn Super Sani-Cloth Plus-

desinfeksjonsservietter, sgrg for at:

= deer trf/gge abruke pa metaller og plast .

= du har ra prc i id for

for & gi tilstrekkelig desmfek510n
La komponenter lufttarke helt for desinfeksjon (minimum 1 minutt)
Foreta en visuell inspeksjon av under Y&forhold (0g om nad-
vendig) for a bekrefte at rengjerings-/desinfeksjonsprosessen ikke har skadet komponentene.
Inspiser for overflateslitasje, misfarging, korrosjon eller sprekker. ***
* Super Sani-Cloth Plus-desinfeksjonsservietter (# 55 90 10) og Sani-Cloth AF Universal — alkoholfrie
desinfeksjonsservietter ﬁfra PDI) 8#559011 er godkjente esmfekSJonsmldIer og anbefalt for bruk
med Nox SAS Head Cable. Tilsvarende godkjent desinfeksjonsmiddel kan brukes hvis det er trygt &
bruke pa gullplett, metall og plast.
** Aniosurf ND Premium er et godkjent rengjeringsmiddel til bruk pé sykehus og anbefalt til bruk
med Nox SAS Head Cable.
*** Hyis komponentskade Of)psiar under rengjgringsprosessen, kontakt Nox Medical umiddelbart pa
support@noxmedical.com. Ikke forsek a bruke Nox SAS Head Cable far enheten har blitt inspisert og
reparert av autorisert Nox Medical-personell.
Merknader:
° Ale komponenter som kan gjenbrukes skal rengjures oyeblikkelig etter bruk for & forhindre
overfgring av smuss mellom pasienter.
* Brukte vatsewleﬁer skal avhendes som blologlskfarllg materiale i samsvar med statlige og
lokale forskrifter.
Miljomessige forhold Materialeinformasjon
Temperatur Drift: +5 °C til +40 °C (+41 °F e Tradinnkapsling: Polyvinylklorid (PVC)
il +104 °! o Tréd: Tinnbelagt kobber

Transport/Oppbevaring: -25 °C
1l 470 °C (-13 °F il +158 °F) . }J’gmllr\ﬂlétkﬁgelagte messingsokler med

© ™

dki do
. Sroﬂelk czyszczacy Endozime® AW Plus lub réwnowazny zatwierdzony $rodek czyszczacy klasy
szpitalnej
Bezpytowe Sciereczki
Rekawiczki
Szczot;}p)zka nylonowa z migkkim wiosiem (np. szczoteczka do elektrod, do zebéw lub do
nokci

Chusteczki do dezynfekcji Super Sani-Cloth Plus lub réwnowazny zatwierdzony srodek

dezynfekcyjny*

Procedura czyszczenia/dezynfekcji:

. Przy%utowac roztwér ze $rodkiem klasy szEzrilaInej Endozime® AW Plus.

ostepowac zgodnie z instrukcjg dofaczong do $rodl klasy szpitalnej.

. Zwilzy¢ roztworem bezpylowa Sciereczke.

o Nie zanurzac przewodu w cieczy.
0 Unikac kontaktu roztworu czyszczacego ze zigczami przewodu.

. Doktadnie eC wszystkie é}omerzchnle , aby usunac wszelkie widoczne zanieczyszczenia
state i inne. Wycierac przewdd przez co najmniej 2 minuty. W razie potrzeby uzy¢ szczoteczki
nylonowej z migkkim wiosiem.

. Obejrzec oczyszczony przewdd, aby upewnic sie, ze nie pozostaly zadne zanieczyszczenia.
Zwrdci¢ uwage na wszystkie potaczenia i detale. W miarg potrzeby powtdrzy¢ czynnodci 2 3.

. Przed pr i do ji odczekac (co najmniej 3 minuty), az przewdd catkowicie
wyschnie.

. Do dezynfekeji uzy¢ nowej chusteczki Super Sani-Cloth Plus lub réwnowaznego zatwierdzonego
srodka dezynfekcyjnego*.

. Wycierac wszystkie powierzchnie przewodu $rodkiem dezynfekcyjnym przez co najmniej trzy

IN)

w

N o o A~

minuty.
o Jesli doldezynfekcji uzywane sg srodki inne niz chusteczki do dezynfekcji Super Sani-Cloth

Plus, nalez .
= Upewnic sig, ze mozna je bezpiecznie ¢ do czedei ip ych;
= zapoznac sig z dc czasu kontaktu zr 3

zapewniajacego wystarczajaca skuteczno$c dezynfekcii.
. Przed nastepnym uzyciem przewodu odczekac (co najmniej 1 minute), az do jego catkowitego
wyschnigcia.
9. Obejrze¢ przewdd w odpowiednim odwietleniu (i, jesli to
upewni sig, ze proces czyszczenia/dezynfekcji nie uszkodzvl pmduktu 2Zwrécié uwage na
otarcia powierzchni, odbarwienia, korozje lub pekniecia. **
* Chusteczki do dezynfekcji Super Sani-Cloth Plus (Nr 55 90 10) i Sani-Cloth AF Universal — bezal-

=3

Rel. fuktighet Egi;ggni;?gnjg;gikke- » TryKkias overdel: TPE (Riteflex@®) koholowe chusteczki do dezynfekii (firmy PDI) (Nr 559011) sa zatwierdzonymi srodkami dezynfek-

Transport/Oppbevaring: 10-95  © Dobbel USB mikrokontakt overdel: TPE cyjnymi, zalecanymi dla przewodu lox SAS do rejestrowama sygnatéw z glowy. Mozna stosowac

% (|klEe kun%%nserenge (Riteflex®) srodki el iem Ze ich uzycie na powierzchniach
. inner i -G ipl Je:

Trykk Eﬁl:rﬁla%g%fﬁ:trykk fra 700 rl;ontakter ** Aniosurf ND Prern,ium to zatwierdzon?/ $rodek czyszczacy Klasy szpitalnej, zalecany dla przewodu
o Proxy-kontakt overdel: TPE (Riteflex®) Nox SAS do rejestrowania sygnalow z glowy.

o Kr for RfID: *+* Jedli w trakcie czyszczenia przewodu d01d2|e do jego uszkodzenia, nalezy niezwlocznie skontak-

(EVA) towac sig z firma Nox Medical pod adresem suppor com. Nie nalez,

o Stropp: P 5 ed i uzywanla przewodu Nox SAS do rejestrowania sygnatéw z glowy, dopoki urzadzenie nie zostanie
krympekobling przez autoryzowany personel firmy Nox Medical.

nglikehold " s lo’ml\;lglzystkle elementy wielokrotnego uzytku nalezy czy$cic od razu po uzyciu, aby nie dopuszcza¢
Handter produktet med forsiktighet, og oppbevar det pa et rent og tort sted. =~ do gromadzenia si¢ zanieczyszczen | minimalizowac ich przenoszenie miedzy pacientarmi.
Produktets levetid er 6 méneder, eller 100 Ingen testing er . i/chusteczki nalezy utylizowac w sposdh wiasciwy dla materialow
Avhending p stwarzajgcych zagrozenie biologiczne, zgodnie z przepisami ogéInokrajowymi i lokalnymi.
Folg lokale ogi irkulering for ing eller resirkulering av dette
produktet. Kontakt distributoren din om retur eIIer resirkulering av komponentene. Warunki $rodowiskowe Informacie o materiatach

| samsvar med det europeiske direktivet om kassering av elekironiske produkter (WEEE)

2002/96/EF, mé du ikke kassere dette produktet som usortert kommunalt avfall.

For korrekt behandling, gienvinning og resirkulering, kasser dette produktet pa angitt

kommunalt mottakspunkt for avfall der det kan leveres kostnadsfritt.

Riktig avhending av dette produktet vil bidra til & sPare verdifulle ressurser og forhindre

{nuhge negative effekter pa helse og milja, som ellers kan oppsta ved feil avfallshand-
rng.
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tvarkymo.
Simboliy apraSymas

Naudojimo instrukcija / vadovaukités

CE Zenklas, nurodantis atitiktj ES regla-
naudojimo instrukcija

mentui 2017/745 (MDR) dél medicinos
Y

Ia)
m

|

“ Informacija apie gamintoja priemoni o

exl] Gamybos Salis ir pagaminimo data Te'?"pefat“_fﬂs ribos

Medicinos priemoné Drégmes nb0§ o
Atmosferos slégio ribos

5
S

Serijos numeris / partijos numeris

Radijo daZninis atpazinimas, talpinantis
unlkallotjo priemonés identifikatoriaus
(UDI) informacijg

Unikalusis priemonés identifikatorius Lot £ d
2D briiksninis kodas UDI informacijai 20'(‘)%56%%5'de}’g?gﬁfms"fﬁ”}"’m”mes
irangos atlieky (EE]
gaminio kaip nerusmotu bumnlu atlleku
01)1569431111XXXX Unikalusis priemonés identifikatorius (UDI); |dent|f|kator|us %01% nurodo
(11)YYMMDD 431

Nesaugu naudoti MR (magnetinio
rezonanso) aplinkoje

Katalogo numeris / identifikacijos
numeris

(=]
&

B @@@"f

BE
I3

riemonés identifikatoriy (,Device Identifier, DI) (, 1569: XXXX),
10222772 identifikatorius (11) — pagaminimo data ] gamybos datg (formatu
,YYMMDD®, kur ,YY* yra du paskutlmal Dpagamlnlmo mety
skaltmen AMM* — pa ammlmo ménuo ir agaminimo
diena), 0|dent|f|katonus (10) - jrenginio partijos numerj (,ZZZZ7Z"), jei
taikoma.
Autoriy teisiy prane$imas
Jokia $io leidinio dalis negali biiti dauginama, perduodama, perraSoma, saugoma paieskos sistemoje
ar verciama j kokig nors kalbg ar komplutenne kalbg jokia forma ir jokiomis priemonémis, jskaitant
i i optines, rankines bei kitas, be iSankstinio rastisko

,Nox Medical“ leidimo.

Nox Medical ehf

Temperatura  Podczas pracy: od +5°C do * Ostona przewodu: polichlorek winylu (PCV)
+40°C (od +41°F do +104°F) e Przewdd: miedz ocynowana
Transpgrt/ przech}}Wny"“eio o Zatrzask: niklowane mosiezne gniazda z
gd '2155§ do +70°C (od -13°F drutem sprezynowym ze stali nierdzewnej
0+ © Obtrysk zatrzasku: TPE (Riteflex®)

" ) .
m&ggﬁf Eggtciéerllssg&wy 15-90% (bez Obtrysk podwdjnego ziacza USB-Micro: TPE

(Riteflex®)
1@3@%%5?33%&? ° gméglcelw taczniku serwera proxy:
Cisnienie Wytrzymuje cisnienie
at#{)zsyfechzne od 700 hPado  ® Obwsk gzmka serwera proxy: TPE
1060 hPa (Ritefle)

* Tuleja termokurczllwa uzywana w systemie
RfID: kopolimer etylenu i octanu winylu (EVA)
o Linka bezpieczeristwa: tasma poliestrowa z
niklowanym zaciskiem
Konserwacja
Nalezy ostroznie obchodzi¢ sig z produktem i przechowywac go w czystym, suchym miejscu.
Przewidywany okres eksploatacji produktu WDSI 6 miesiecy lub 100 przeprowadzonych badan. Nie

av
o Driftsinstruksjoner / Se bruksanvisningen CE-merking indikerer samsvar med
for bruk C€  Ey-forordning 2017/745 (MDR) for
“ Produsentinformasjon medisinske enheter
& Produksjonsland og J/ Tem!)eraturbegrenswng
Medisinsk utstyr B F 9
Partikode/Lotnummer @ Atmosfeerelrykkbegrensning
RfD med UDI-informasjon ® ',f;,g”.ﬁﬂ for MR (magnetisk reso-
Unik enhetsidentifikator Katalc eferar
%% Todimensjonale strekkoder med UDI-in-
@ formasjon 7 | samsvar med det europeiske direktivet

om kassering av elektriske og elekironi-
ske produkter (WEEE) 2002/96/EF, mé du
ikke kassere dette produktet som usortert
kommunalt avfall.

tifikator (01)
ppllkaswnsmenuflkatoren
de siste to sifrene av

(01)1569431111XXXX  Unik enhetsidentifikator (U %

11)AAMMDD enhetsidentifikatoren (DI g"J 6943 111xxxx
100222772 (11) produksjonsdatoen (“"AAMMDD", der "
produksjonsaret, "MM" pmdukslonsmﬁneden 0g "DD" produksjonsdagen),
gg ap&)t‘ljk;litsmnsmentrflkatoren (10) enhetens partinummer ("ZZZZgZ
VIS aktuel

Opphavsrettserklering

Ingen del av denne publikasjonen kan reproduseres, overfares, transkriberes, lagres i et gjenfin-
ningssystem, eller oversettes til noe sprék eller datamaskinsprak, i noen form, “eller pa noen mater,
elektronisk, mekanisk, magnetisk, optisk, kjemisk, manuelt eller pa annen méte, uten skriftig
forhandsgodkjenmng fra Nox Medical.

Katrinartuni 2

jest wymagane regularne sp

Utylizacja

W zakresie utylizacji lub recyklingu tego produklu nalezg postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami
przetwarzania. Prosimy o kontakt z dystrybutorem w sprawie

ir

odbmru lub recyklingu elementow.
Zgodnie z europejska dyrel sprzetu elekironicznego (WEEE) 2002/96/WE tego
produktu nie nalezy myllzowac na Iukalnym wysypisku odpadéw niesortowany
Aby produkt zostat poddany prawidiowemu procesowi obrobki, od i rewkllngu nalez prze-

E kazac go celem |IkWIdaCJI do wiasciwego ogdinodostepnego punkiu zbiorki odpadow w
zostanie przyjety bezj

s Prawidlowa ulyllzaqa produklu pomoze zaoszczedzic cenne zasoby i zapobiegnie ewentualnym
niekorzystnym dla ludzi i $rodowiska skutkom nieprawidiowego postepowania z odpadami.

Opis symboli

Patrz instrukcja obstugi 0: ie CE § .LIE 2 7(/)7 e MD'R).

) z rozporzadzeniem

Info.rmaqe dotyczace p"roducenta dotyczacym wyrobow medycznye

Kraj oraz data produkcji Wartosé graniczna temperatury

Wyréb medyczny

D] Wartosé graniczna wilgoci
Kod partii/numer serii produkcyjnej
[uon

EE

Wartos’c’ graniczna cisnienia atmosfery-
Tag RfID zawierajgcy informacie o UDI nego
Unikatowy identyfikator urzadzenia (UDI)

w trakcie wy
rezonansu magnetycznego

Numer katalogowy/referencyjny

Zgodnie z europejska dyrektywa ws.
2uzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego (WEEE) 2002/96/WE
legg produktu nie nalezy utylizowac na
Inym wysypisku odpadow niesor-

2 Nosnik kodow kreskowych 2d dla
informacii o UDI

ME@@,&* -

towanych.
(01)1569431111XXXX Unikatowy identyfikator urzadzenia UDI) Iden kator urzadzenia
11)RRMMDD (01) to identyfikator wyrobu (DI) (,15¢ 9431111 , identyfikator
10)2zz2722 aplikacji (11) to data produkcji orzenia ,,RRMMD “ , gdzie ,RR”

to dwie ostatnie cyfry roku produkcji, ,,MM to m|e3|qm produkcu a
,DD” to dzien produkcji), |demyf|kamr aplikacii (10) to numer Serii
produkcyjnej wyrobu (,, 77”), jesli ma zastosawame
Informacja o prawach autorskich
Zaden fragment niniejszej publikacji nie moze by¢ powielany, przesytany, przepisywany, przechowy-
wany w systemie do odzyskiwania ani ttumaczony na Zzaden jezyk, takze jezyk komputerowy, w
zadnej formie ani zadnymi $rodkami: elektronicznymi, mechanicznymi, magnetycznymi, optycznymi,
chemicznymi, recznymi lub innymi bez uprzedniej pisemnej zgody firmy Nox Medical.
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izar a , com ou sem o auxilio de um familiar, apds ser instruido por um profissional
de saude qualificado.

Beneficio clinico

0 principal beneficio dos Cabos da Cabega Nox SAS é que os mesmos auxiliam no diagndstico de di-
versas perturbagdes do sono, como apneia obstrutiva do sono (AOS), 0 que, posteriormente, permite
aos clinicos fornecerem o tratamento necessario. O tratamento da AOS pode levar  estabiliza ao
da infraestrutura do sono e melhorar a qualidade de vida do doente. Este beneficio que possibili
diagndstico e tratamento adequados de perturbagdes do sono €, assim, considerado um beneficio a
longo prazo para os doentes, ainda que os acessorios sejam de unllza«;ao transitdria.

Informacéo de seguranca

0 Cabo da Cabeca Nox SAS néo fornece protegdo contra o efeito de descarga de um desfibrilhador
cardiaco (NAO é a prova de desflbnlhadors)nem contra queimaduras por frequéncia alta. O cabo nao
deve ser utilizado em édreas em que um doente possa ser desfibrilhado.

0 Cabo da Cabeca Nox SAS é de utilizagdo em varios doentes e deve ser limpo/desinfetado entre
utilizagoes em cada doente.

0 Cabo da Cabeca Nox SAS ndo foi concebido para ser esterilizado.

ADVERTENCIAS:

0s elétrodos s6 devem ser utilizados por um profissional de satide familiarizado com a sua
correta colocagéo e utilizagao ou sob consulta do mesmo. A utilizagao e colocago incorretas dos
elétrodos pode afetar o registo de dados e, consequentemente, a interpretacéo e o diagnéstico.
Néo utilizar equipamento danificado. A utilizagao de equipamento danificado pode provocar
danos ithS doentes, tais como queimaduras ou chogues elétricos ou resultar num diagndstico
incorreto.

Oriente cuidadosamente os cabos e ligagdes por forma a reduzir a possibilidade de emaranha-
mento ou estrangulamento.

A néo realizagdo da limpeza do Cabo da Cabega Nox SAS entre o uso em cada doente constitui
um risco de contaminac&o cruzada.

Néo utilize 0 Cabo da Cabega Nox SAS num ambiente de imagiologia por ressonéncia magnetlca
(IRM). A absorcéo de energia nos materiais condutores pode provocar ac )

Los usuarios son i sanitarios con formacion en

en monitorizacion fisi de oen de los trastomos del suefio. Al realizar
un estudio del suefio sencillo en el entorno doméstico, el paciente deberé colocarse el dispositivo
por si mismo, con o sin ayuda de un familiar, después de recibir las instrucciones de un profesional
sanitario cualificado.

Beneficios clinicos

El principal beneficio de los cables Nox SAS para la cabeza es que ayudan a diagnosticar varios
trastornos del suefio, como la apnea del suefo obstructiva (OSA, por sus siglas en mglles) lo que
permite a los médicos realizar el tratamiento necesario. El tratamiento de la O puede llevar a una
estabilizacion de la infraestructura del suefio y mejorar la calidad de vida del paciente. Por lo tanto,
el beneficio de permitir un diagndstico y un tratamiento apropiados de los trastornos del suefio se
considera un beneficio a largo plazo para los pacientes, a pesar de que los accesorios solo se utilicen
de forma temporal.

Informacion de seguridad

El cable Nox SAS para la cabeza no protege contra los efectos de la descarga de un desfibrilador
cardiaco (NO es a prueba de desfibrilador) ni contra quemaduras de alta frecuencia. El cable no debe
usarse en zonas donde podria aplicarse desfibrilacion al paciente.

El cable Nox SAS Jaara la cabeza puede ser usado por multiples pacientes y deberd limpiarse/desin-

fectarse entre cada uso de los pacientes.

El cable Nox SAS para la cabeza no debe esterilizarse.

ADVERTENCIAS:

 Solo pueden usar los i tiue estén familiarizados con su correcta
colocacion y uso, o i se ha recibido la ayuda de uno de ellos. Si los electrodos no se usan o

no se colocan correctamente la grabacion de los datos puede verse afectada, y por lo tanto,
también su interpretacion y dlagnostlco

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

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

No limpiar el cable Ngx SAS para la cabeza entre cada uso de los pacientes entrafia riesgos de
cruzada.

causar queimaduras.

Retire o Cabo da Cabe%a Nox SAS do doente antes da desfibrilhaco. Nao o fazer, podera alterar
o fluxo da corrente pretendido, afetando a eficdcia da desfibrilhagdo e provocando ferimentos
ou a morte do doente.

Néo utilize 0 Cabo da Cabeca Nox SAS durante estudos radiograficos. A absorcdo de energia no
equipamento pode provocar aguecimento excessivo e causar queimaduras.

Ligue o Cabo da Cabega Nox SAS apenas a Equipamentos/Sistemas Médicos Elétricos em
conformidade com a norma relativa a seguranca do doente IEC 60601-1, 3. edicao ou mais
recente. Os sistemas elétricos ndo conformes podem resultar em danos graves para os doentes,
tais como choque elétrico ou queimadura. Qualquer individuo que ligue o Cabo da Cabeca Nox
SAS a um dispositivo elétrico’ forma um novo sistema elétrico € € responsavel pela seguranca
do doente do sistema. Em caso de duvida, contacte um técnico de medicina qualificado ou o seu
representante local.

Certifique-se de que as pegas condutoras dos elétrodos e dos conetores associados, incluindo
0 elétrodo neutro, ndo entram em contacto com outras pegas condutoras, incluindo a ligagao a
terra, para evitar causar potenciais danos graves ao operador/doente.

Evite o contacto acidental entre as pegas aplicadas no doente ligadas mas néo utilizadas e out-
ras pecas condutoras, nomeadamente as ligadas a protecao terra, para evitar causar potenciais
danos graves ao operador/doen e.

0 Cabo da Cabega Nox SAS néo se destina a ser utlllzado com equipamento de frequenma alta
(FA). A utilizagao do equipamento com alta (FA) pode potencial
mente causar danos graves ao doente.

Nao sdo permitidas modificacdes neste equipamento. Modificagdes ndo autorizadas podem
resultar em danos para os doentes, tais como queimaduras ou choques elétricos ou resultar num
diagndstico incorreto.

Um dispositivo diferente do pretendido de acordo com esta instrucao.

Acontecimento Adverso Potencial
Caso ocorra um incidente grave, durante a utilizagéo deste dispositivo ou como resultado da sua
utilizago, por favor, comunique o incidente ao fabricante e a sua autoridade nacional.
Instrucdes de utilizagéo
Antes da colocagao dos Elétrodos Duplos Nox, € importante inspecionar o local na pele e assegurar
que o elétrodo 6 colocado num local seco e limpo, sem pequenas escoriagdes nem ferimentos. Para
preparar a pele, é recomendado que se limpe a pele com toalhetes embebidos em dlcool.
1. Cologue os Elétrodos de Encaixe Duplo Nox:
- Meio da testa
- Tempora direita e esquerda ao nivel dos olhos
- Entre a ttmpora e o meio da testa
. Ligue os recetéculos do encaixe do elétrodo aos Elétrodos de Encaixe Duplo Nox que foram
aplicados a pele (nas témporas e na testa), comegando com o cabo a sua direita e avancando
para o lado esquerdo. Certifique-se de que cada encaixe se encontra bem fixado.
3. Ligue os Cabos de Corpo Nox SAS ao conector USB Micro codificado por cores correspondente
no Cabo da Cabeca Nox SAS.
4. Ligue a extremidade do dispositivo dos cabos & extremidade do proxy no registador Nox Ats.
Nota: estdo disponiveis instrut goes de coloca(;ao no Website de Assisténcia da Nox Medical para
explicar a colocacdo ao utilizador leigo.?
2Pode ser encontrada uma copia das instrucdes de 30 aqui: https: ical.com/ifu
. . 4.
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Dispositivos compativeis

Registador Nox A1s N.°56 1411
Cabo de Corpo Nox SAS — Direito N.°562213
Cabo de Corpo Nox SAS — Esquerdo N.°5622 14
Conjunto de elétrodos Nox SAS N.°5590 43

Materiais/equipamento de limpeza
Endozime® AW Plus ou agente de limpeza de utilizacao hospitalar equivalente validado**
* Panos livres de fiapos
® Luvas
* Escova de nylon com cerdas macias (por exemplo, escova de elétrodos, escova de dentes ou
escova de unhas)
Toalhetes de Desinfegao Super Sam Cloth Plus ou desinfetante equivalente validado*
F i de Li
. Prepare uma solugéo com o agente de limpeza para utilizagéo hospitalar Endozime® AW Plus

o Siga as instrucdes que acompanham o agente de limpeza de utilizagdo hospitalar
Humedega um pano livre de fiapos com a solugéo

0 Néo mergulhe o componente em liquido

o Evite o contacto da solugao de limpeza com os conetores do componente
Limpe todas as superficies a fundo para eliminar toda a sujidade e todos os contaminantes
visiveis. Limpe os componentes durante pelo menos 2 minutos. Utilize uma escova de nylon de
cerdas macias, se necessano
4. limpos para garantir %ue ndo resta nenhuma sujidade.
Preste muita atengéo a todas as unides e a todos os detalhes. Repita os passos 2 e 3, se
necessario.
DQIXE} os) componentes secarem ao ar completamente antes da desinfec&o (minimo de 3
minutos
Paraa desinfe(lgéo, utilize um novo toalhete de desinfecdo Super Sani-Cloth Plus ou desinfetante
equivalente validado®
Limpe todas as dreas do componente com o desinfetante durante pelo menos trés minutos.

0 Caso sejam utilizados outros materiais de desinfecdo que néo os Toalhetes de Desinfecéo

Super Sani-Cloth Plus, certifique-se de que:
= S0 seguros para serem utilizados em metais e plésticos;
= & as instrucdes do fabricante sobre o tempo de contacto necessério da solugdo para
garantir uma desinfecéo suficiente.

g)elxe &s )cumpunentes secarem ao ar completamente antes da proxima utilizagdo (minimo de

minuto

.
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necessario) para conflrmar seo Processo de I|mpeza/desm ecdo nao danificou 0s componentes
Verifique a existéncia de desgaste superficial, descoloragao, corroso ou fissuras. *
* 0s Toalhetes de Desinfegao Super Sani- Cloth Plus (N.° 55 90 10) e Sani-Cloth AF Universal — Toal-
hetes de desinfecao sem dlcool (da PDI) ;\‘N 59011) séo desinfetantes validados e recomenda-se
a sua utilizagdo com o Cabo da Cabeca Nox SAS. Podem ser utilizados desinfetantes equivalentes
validados desde que sejam Sequros para utilizagdo em revestimento a ouro, metais, e plsticos.
** 0 Aniosurf ND Premium é um agente de limpeza de utilizagéo hospitalar validado e recomenda-se
asua utilizagéo com o Cabo da Cabega Nox
*** e ocorrerem danos nos com,)onentes durante 0 processo de limpeza, contacte imediatamente
a Nox Medical através do e-mail support@noxmedical.com. Ndo tente utilizar o Cabo da Cabeca
Nox SAS até o dispositivo ter sido inspecionado e reparado por pessoal autorizado da Nox Medical.
Notas:
* Todos os componentes reutilizdveis devem ser limpos imediatamente apés a utilizagéo, de
modo a evitar a acumulaco de sujidade residual e de minimizar a transferéncia de sujidade
entre doentes.
 Os toalhetes/panos sujos devem ser eliminados como materiais de risco bioldgico, em conformi-
dade com os regulamentos nacionais, regionais e locais.
Condicdes Ambientais ivas aos iai
Temperatura ~ Funcionamento: +5°Ca+40 e Revestimento do fio: policloreto de vinilo
°C (+41 °Fa+104 °F) PVC)
Transporte/Armazenamento:  Fio: cobre estanhado

No utilice el cable Nox SAS para la cabeza en un entorno de IRM (imégenes por resonancia mag-
nética). La absorcion de energia que se produce en los materiales conductores puede ocasionar
un calentamiento excesivo y provocar quemaduras.

Retire el cable Nox SAS para la cabeza del paciente antes de aplicar la desfibrilacion. De no
hacerlo, se puede alterar el flujo esperado de corriente, lo cual puede afectar a la eficiencia de la
desfibrilacion y provocar lesiones o la muerte al pamente

No utilice el cable Nox SAS para la cabeza en radiografias/exdmenes radioldgicos. La

absorcion de energia que se produce en los equipos puede hacer que se recaliente y provocar
quemaduras.

Conecte el cable Nox SAS pal % ra la cabeza exclusivamente a sistemas/equipos eléctricos médicos
que cumplan la Norma de Seguridad del Paciente IEC 60601-1, 3. edicion o posterior. Los
sistemas eléctricos que no cumplan esta norma podrian provocar graves dafios al paciente,
como descargas eléctricas o quemaduras. Cualquier persona que conecte el cable Nox SAS para
la cabeza a un dispositivo eléctrico’ habra creado un nuevo sistema eléctrico y serd responsable
de su seguridad para el paciente. Si tiene dudas, péngase en contacto con un técnico médico
cualificado o con su distribuidor local.

Para evitar que se produzcan lesiones graves al operador/paciente, asegurese de que los com-
ponentes conductores de los electrodos y sus conectores, incluido el electrodo neutro, no entran
en contacto con otros componentes conductores ni con conexiones a tierra.

Para evitar lesiones i 1te graves al ¢ iente, impida gue se produzca un
contacto accidental entre los componentes colocados que estén conectados pero no se estén
utilizando, y otros componentes conductores, incluidos aquellos con conexion a tierra.

El cable Nox SAS para la cabeza no esté destinado a su uso con equipos de alta frecuencia (HF,
por sus 5|%Ias en inglés). Si se usa el equipo con equipos de alta frecuencia (HF), se pueden
ocasionar lesiones graves al paciente.

No se permite modificar este equipo. Cualquier modificacion no autorizada puede ocasionar
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Nox SAS huvudkabel — Bruksanvisning
Nox SAS huvudkabel finns tillgénglig i en storlek, vuxen, och &r totalt 95 cm (37 tum) lang. Nox SAS
huvudkabel &r ren och klar fér anvandning.

Tillgénglig forpackning:
Nox SAS huvudkabel (ESNAP10SASLMPACT) #562215

Avsedd anvandning

Nox SAS huvudkabel ar avsedd for att reglstrera EEG/EMG -signaler under somnstudier. Nox SAS
lox A1s, Nox SAS kroppskablar och Nox SAS elek-

trodﬂaket Nox SAS huvudkeﬂ)el ar avsedd for anvandnmg pa vuxna patienter. Avsedda miljoer &r

sjukhus, institutioner, somncenter, somnkliniker eller andra testmiljéer, inklusive patientens hem.

Patientgrupp

Den avsedda patientgruppen ar patienter som har sgmptom_ pa eller som misstanks lida av somn-

stomlngar sarskilt de som eventuellt lider av SDB (Sleep Disordered Breathing) och dér en lakare

bedomer att ett diagnostiskt somntest behdvs.

Avsedda anvandare

personer som har fatt utbildning i sjukhus-/vérdforfaran-
den, fy5|olog|sk overvaknlng av patienter eller undersdkning av somnstdrningar. Vid en enkel sémn-
studie i hemmiljo kan patienten sjélv utftra anslutningen, med eller utan hjlp av en familiemediem,
efter att ha instruerats av kvalificerad sjukvardspersonal.

Klinisk nytta

Den framsta nyttan med Nox SAS arfor v olika

empelvis obstruktiv somnapné (OSA), vilket gor attva personal sedan kan tillhandahalla n
behandling. Behandling av OSA kan leda till stabilisering av so mnfrastrukturen och forbéttring av
patientens livskvalitet. %man med lamplig diagnos och behandling av somnforhallanden anses darfor
vara av langsiktig nytta for patienten, trots att tilloehoren anvands temporart.

Sakerhetsinformation

Nox SAS huvudkabel ger inget skydd mot effekten av en hjartdefibrillator (den &r inte defibrilla-
torséker) och inte heller mot brénnskador orsakade av hdga frekvenser. Kabeln ska inte anvéndas pa
omréden dar en patient kan defibrilleras.

Nox SAS huvudkabel kan anvandas for flera patienter och ska rengéras/desinficeras mellan anvand-
ningstillfallen pa olika patlenter

Nox SAS huvudkabel &r inte gjord for att steriliseras.

VARNINGAR:

o Elektroder ska endast anvandas av eller i samrad med vardpersonal som har kunskap om deras

korrekta placering och anvéndning. Om elektroderna inte anvénds eller placeras korrekt kan det

paverka registreringen av data och darmed aven av tolkning och diagnostik.

Anvind inte skadad utrustning. Anvéindning av skadad utrustning kan leda till patientskador,

sasom brannskada eller elchock, eller leda till felaktlg diagnos.

Se till att sladdar dras och anslutningar gors pa ett satt som minskar risken for intrasslande

eller strypning.

Att inte rengdra Nox SAS huvudkabel mellan anvandningstillféllen pa olika patienter medfor en

risk for korskontaminering.

Anvénd inte Nox SAS 0 iljo ic F Imaging).

Energiabsorptionen i ledande matenal kan 6 ing och leda till br s

Avla jsna alla Nox SAS huvudkablar frén en patient innan_def_ibrillerin% | annat fall kan det avsed-
romﬂodet forandras, paverka av och orsaka

eIIer dadsfal

Anvand inte Nox SAS huvudkabel vid rtadlografl /rontgenundersoknlngar Energiabsorptionen i

utr an och leda

Anslut endast Nox SAS till medicinsk elektrisk i som uppfyller

patientsékerhetsstandard IEC 60601-1, tredje upplagan eller senare. . Icke-kom atibla elektnska

system kan leda till att allvarliga patlemska or, t.ex. elchock eller brannskador. Varje person

som ansluter Nox SAS huvudkabel til en elekirisk enhet har' bildat ett nytt elektris} tsystem och

ansvarar for patientsékerheten i det systemet. Kontakta en kvalificerad medicintekniker eller din

lokala representant om du &r oséker.

Se till att de ledande delarna av elektroder och tillhérande anslutningar, inklusive den neutrala

elektroden, inte kommer i kontakt med andra ledande delar, inklusive jord, for att férhindra

allvarliga operators /patientskador.

Undvik oavsiktlig kontakt mellan anslutna delar som fsts ﬂé dpanenten men som inte anvands

och andra ledande delar, inklusive de som ar anslutna till skyddsjord, for att férhindra allvarliga

operators- /patlentskador

Nox SAS huvudkablar & ar |nte avsedda for anvandnlng 1ill med ho i

HF). Om nds med hg ing (HF) kan det orsaka

.

.

alvariiga patlentskador

Ingen modifiering av denna utrustning & tillaten. Icke-auktoriserad modifiering av utrustningen
kan leda till patientskador, sasom brannskador eller elchock, eller leda till felaktig diagnos av
patienten.

"En annan enhet an den som avses i den har bruksanvisningen.

Potentiellt negativa handelser

0m en allvarlig héndelse intréffar under anvéndningen av denna enhet eller till féljd av dess anvénd-
ning, bor du rapportera det till tillverkaren och till din respektive nationella myndighet.
Anvéndarinstruktioner

Innan Nox dubbla elektroder placeras &r det viktigt att inspektera huden pé platsen och se fill att

dafios al paciente, como quemaduras o descargas eléctricas, o provocar un
incorrecto del paciente.

"Un dispositivo distinto del previsto en estas instrucciones.

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

Instrucciones de uso
Antes de colocar los electrodos dobles Nox, es importante inspeccionar la zona de la piel y asegurarse
de que el electrodo se coloca en un Iugar seco y limpio que no presente pequefias abrasiones ni
heridas. Para preparar la piel, se recomienda limpiarla con toallitas de alcohol.
1. Cologue los electrodos dobles con encaje a presion Nox:
- Centro de la frente
- En las sienes |21U|erda y derecha a la altura de los ojos
- Entre la sien y el centro de la frente
. Conecte los encajes a presion del electrodo a los electrodos dobles Nox con encaje a presion
que se han colocado sobre la piel (en las sienes y la frente), empezando por el cable derecho y
con el izquierdo. C que los encajes a presion estén bien fijados.
. Conecte los cables Nox SAS para el cuerﬁ)o al conector micro-USB con el cadigo de color
correspondiente del cable Nox SAS para la cabeza.
4. Conecte el extremo del cable para el dispositivo al puerto de la grabadora Nox Ats.
Nota: Encontrard las instrucciones de conexién donde se explica la conexidn para los usuarios inex-
pertos en la pagina web de soporte de Nox Medical.2

Puede encontrar una copia electronica de las instrucciones de conexion aqui:
https://noxmedical.com/ifu
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Dispositivos compatibles

Grabadora Nox A1s n.°5614 11
Cable Nox SAS para el cuerpo: derecho n°562213
Cable Nox SAS para el cuerpo: izquierdo n°562214
Paquete de electrodos Nox SAS n.559043

Equipos/materiales de limpieza

* Endozime® AW Plus u otro limpiador hospitalario validado equivalente*

 Pafios sin pelusa

* Guantes

. gepiﬂo 3on cerdas blandas de nailon (es decir, cepillo para electrodos, cepillo de dientes o cepillo

Toallitas desinfectantes Super Sani- Cloth Plus o desinfectante validado equivalente*
f imiento de limpi .
. Prepare una solucion con el limpiador apto para entornos hospitalarios Endozime® AW Plus.

0 Siga las instrucciones que vienen con el limpiador apto para entornos hospitalarios.
Humedezca con la solucion un pafio sin pelusas.

0 No sumerja el componente en el liquido.

o Evite que la solucion limpiadora entre en contacto con los conectores del componente.
Pase cuidadosamente el pafio For todas las superficies Ipara quitar toda la suciedad y todos los
contaminantes visibles. Pase el pafio por los componen es durante al menos 2 minutos. Si es
necesario, utilice un cepillo de cerdas blandas de nailon.

Revise vi los limpios para de que no quede ninguna
suciedad. Preste espeC|aI atencion a todas las juntas y los detalles. Repita los pasos 2 y 3 si
€s necesario.
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5. Deje que los se sequen al aire antes de pasar a su desinfeccion
(minimo 3 minutos).
6. Para desinfectar, utilice una toallita desinfectante Super Sani-Cloth Plus nueva u otro desinfec-

tante validado equivalente*.
1I;ase la totalllta con el desinfectante por todas las superficies del componente durante al menos
es minutos.
o Si utiliza materiales de desinfeccion distintos de las toallitas desinfectantes Super
Sani-Cloth Plus, compruebe que:
= son aptos para aplicarlos sobre metales y pldsticos.
= sg leen las instrucciones del fabricante sobre el tiempo que hay que dejar que actie la
solucion para una desi
Deje que los Se sequen al aire antes del siguiente uso (minimo
1 minto).
Revise Vi con una i (v, si con
magnificacion wsual |gam confirmar que el proceso de Ilmpleza/desmfeccmn no ha danado
ningdn evise para que las no estén decolo-
radas, corroidas o agrietadas. ***
* Las toallitas desinfectantes Su er Sani-Cloth Plus (n.° 55 90 10) y las toallitas desinfectantes Sani-
Cloth AF Universal sin alcohol ( gA% ©559011) son desinfectantes validados y estan recomen-
dados para su uso con el cable Nox para la cabeza. Pueden utilizarse desinfectantes validados
equivalentes si son aptos para aplicarlos a los chapados en oro, metales y plasticos.
** Aniosurf ND Premium es un limpiador hospitalario validado y esté recomendado para su uso con
el cable Nox SAS para la cabeza.
*** Si algin componente resulta dafiado durante el proceso de limpieza, péngase en contacto de
inmediato con Nox Medical escribiendo a support@noxmedical.com. No intente volver a usar el ca-
ble Nox SAS para la cabeza hasta que el personal autorizado por Nox Medical haya completado la
revision y la reparacion del dispositivo.
Notas:
* Se deben limpiar todos los tes reutilizables ir i después de su uso para
impedir que se acumule la suciedad residual y minimizar el paso de suciedad de un paciente
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. Las toalmas y pafios manchados deben desecharse S|FU|endo la normativa federal, estatal y
para

25°Ca70°C(-13°Fa o Encaixe: encaixes de latdo revestidos a niquel
Humidade ;Jr?c?unamentu 15-90% (sem com mola e ago inoxidavel
- °  Revestimento do encaixe: TPE (Riteflex®)
Relativa gondensageo) Revestimento Duplo do Conector USB Micro:

.
Transporte/Armazenamento: TPE

10-95% (sem condensacdo) (Riteflex®)

* Pinos de Conector no Conector de Proxy:

Pressdo Suporta presséo
de 700 hPa a 1060 hPa . {%eveshmemo S0 Congctor de Proxy: TPE
Riteflex®
 Tubo retratil para RFID: etileno-acetato de
vinilo (EVA)
 Corddo: banda de poliéster com olhal
revestido a niquel
Manutencao

Manuseie o produto com cuidado e armazene-o num local limpo e seco.
Avida (til do produto é de 6 meses, ou 100 estudos. Nao € necessdria testagem regular.

Eliminacao
Siga a legislacdo local aplicavel e as i de 30 oU reci-
clagem deste produto. Por favor, contacte o seu distribuidor para obter lnformagnes sobre a recolha
ou reciclagem dos componemes
Em conformidade com a Diretiva Europeia 2002/96/CE relativa aos residuos de equi-
pamentos elétricos e eletronicos (REEE), ndo elimine este produto como residuo urbano

nao triado.

Para adequados, elimine este

produto num centro de reCICIagem mummpal deS|gnad0 onde sera aceite sem qualquer
— E1CAI00.

A eliminacéo correta deste produto ajudara a poupar recursos valiosos e a evitar eventu-
ais efeitos negativos sobre a satide humana e 0 ambiente que, caso contrério, resultariam
do tratamento inadequado dos residuos.

Descrigéo dos simbolos

Instrugdes de utilizagéo/Consultar as
instrucdes de utilizacdo

Informacdes sobre o fabricante
Pais de fabrico e data de fabrico

h|
wl
|
Dispositivo médico
-

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

Limite de temperatura
Limite de humidade
Limite de pressdo atmosférica

Impréprio para ambientes de RM
(ressonancia magnética)

Numero de catélogo/referéncia

Em conformidade com a Diretiva Euro-
peia 2002/96/CE relativa aos residuos
de elé uipamentos elétricos e eletronicos
(REEE), nao elimine este produto como
residuo urbano néo triado.

1569431111XXXX Identificador Unico do Dispositivo (UDI); Identificador de Aplicacdo
§01) representa o identificador  do dlsposmvo %ID
ZZZZZZ "1569431111XXXX"), o Identificador de A Ilcagao (11) represent
a data de Iprodug:ao/ ata de fabrico ("AAMMDD", em que "AA" sa
os dois Ultimos digitos do ano de producéo, "MM" € 0 més d
produgdo e "DD" o dia de produgao) e o | fentificador de %ﬁ
(10) representa o numero do lote do dispositivo ("
se aplicavel.

Aviso relativo aos direitos de autor

Nenhuma parte desta publicacéo pode ser reproduzida, transmitida, transcrita, armazenada num
sistema de recuperacéo ou traduzida para qualquer idioma ou Ilnguagem |nf0rmauca por nenhuma
forma e nenhum meio: eletrnico, mecanico, magnético, ético, quimico, manual ou qualquer outro,
sem a autorizagao prévia por escrito da Nox Medical.
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Cddigo do lote/ntimero do lote
RFID com informacdes UDI
Identificador tnico do dispositivo

% Cddigo de barras 2d para informacdes
relativas ao IDU

I E ®VB>

—8885E

IS - 105 Reykjavik, Iceland

que suponen un peligro bioldgico.
Condicdes Ambientais Informacdes Relativas aos Materiais
Temperatura Funcionamiemo: de +5°a * Funda del cable: policloruro de vinilo (PVC)

C (de +41°a +104 °F)
Transporte/almacenamlento
de -25°a 70 °C (de -13°a

Cable: cobre estafiado

Encaje: casquillo de latén chalpado en niquel
-1 con muelle de acero inoxidab
* Cubierta del encaje: TPE (Riteflex®)
Humedad Funmonamlento 15-90 % (sin . - .
relativa condensacion) . %{%ﬁgs (S;al conector micro-USB doble: TPE

Transporte/almacenamiento:
10-95 % (sm condensacion)

Patillas del conector: contactos chapados en
oro

placeras pa en torr och ren plats utan avskavningar eller sar. For att forbereda huden
rekommenderas att den rengérs med spritservetter.
1. Placera Nox dubbla tryckknappselektroder:
- Mitt pa pannan
- Ho er och vanster tinning i 6gonhdjd
Mellan tinningen och mitten pa pannan
8 Anslutfastenafur r 1a till Nox dubbla tr
placerats pa huden {pa tinningarna och pannan). Borﬁa med kabeln pa din hogra sma och fonsatt
sedan med den vanstra sidan. Forsékra dig om att alla tryckknappsfasten &r ordentligt fésta.
3. Anslut Nox SAS kropp: ill a USB-mikroanslutning pa Nox SAS
huvudkabel.
4. Anslut kabelns enhetsande till proxy-anden p& Nox Als-registreringsenheten.
Obs! Anslutningsinstruktioner finns tillgéngliga pd Nox Medicals supportsajt dar anslutningen
beskrivs for den lekmannamassige anvéndaren.?

N

’En isk kopia av anslutningsi ionerna finns har: https:, ical.com/ifu
1. 2. 4.
—a H
19 3
198
- -
3.
H
Kompatibla enheter
Nox A1s-registreringsenhet #5614 11
Nox SAS kroppskabel - higer #56 2213
Nox SAS kroppskabel - vénster #5622 14
Nox SAS elektrodpaket #5590 43
Rengorlngsmaterlall utrustning
AW Plus eller validerad sj rengori [**
. Luddfna trasor
 Handskar
* Mjuk d.vs. eller
o Super Sani-Cloth Plus desinfeki vetter eller validerat desinfeki I
Rengorlngldesmflcermg
. Forbered en I6sning med Ej \W Plus sjukt ori
Folj i na som medfoljer det sjukf\usklassade rengdringsmedlet

2. Fukta en luddfri trasa med losningen
0 Sénk inte ner komponenten i vétska
o Undvik att komponentanslutningarma kommer i kontakt med rengdringslosningen

3. Torka noggrant av alla ytor for att ta bort synlig smuts och fororenlngar Torka av komponenten
under minst 2 minuter. Anvénd en nylonborste med mjuk borst vid beh
4. Inspektera de rengjorda komponenterna visuellt for att se till att det mte fmns nagra kvarvarande
smutsrester. Var uppmérksam pa alla kopplingar och detaljer. Upprepa steg 2 och 3 vid behov.
5. Lat komponenterna lufttorka helt fére desinfektion (minst 3 mmuter)
6. For desinfektion, anvand en ny Super Sani-Cloth Plus desil vett eller
validerat desinfektionsmedel™
7. Torka av alla ytor pa med desinfekti under minst tre minuter.
0 Vid anvandning av andra desinfeki ial an Super Sani-Cloth Plus
desinfektionsservetter, se till att:
= de érldmpliga att anvinda pa metaller och plast
= lasa instruktionerna fran tillverkaren angaende ndvandig kontaktid for Isningen for att
uppné tillrdcklig desinfektion
8. Lat komponenterna lufttorka fore nasta anvandning (minst 1 minut)
9. Inspektera komponenterna visuellt under tillréckliga lju:

allanden (och vid behov med hjali)
av forstoringsglas) for att bekréfta att rengdringen/desinficeringen inte har skadat komponenter-
na. Kontrollera for tecken pa ytslitage, missfargning, korrosion eller sprickbildning. **

* Super Sani-Cloth Plus desinfektionsservetter (# 55 90 10# och Sani-Cloth AF Universal - alkoholfria
desinfektionsservetter (fran PDI& (#559011) &r validerade for desinficering och rekommenderas att
anvandas for Nox SAS huvudkabel. Ett validerat, likvardigt desinfektionsmedel kan anvéndas om det
ar sakert att anvanda pa guldplatering, metaller och plast.

** Aniosurf ND Premium &r ett validerat sjukhusklassat rengdril som att
anvéandas for Nox SAS huvudkabel.
*** Om en skada pa uppstar pa en under rengori ska du t kon-

takta Nox Medical pa support@noxmedical.com. Anvand inte Nox 'SAS huvudkabel forrén enheten har

inspekterats och reparerats av auktoriserad personal fran Nox Medical.

Kommentarer:

* Alla ateranvandbara komponenter ska rengéras omedelbart efter anvandning for att forhindra
ansamling av smuts och minimera korskontaminering mellan patienter.

* Smutsiga handdukar/torkdukar ska kasseras som biologiskt farligt material i enlighet med
federala, statliga och lokala bestimmelser.

Miljovillkor Materialinformation
Temperatur Dn'ft: +5 °Cill +40 °C (+41F o Kabelmantel: Polyvinylklorid (PVC)
+104 F) o Kabel: Fértent koppar
Tragsporl/forvann%q (-25°CHil o Tryckknappsfaste: Fricklade
Relativ Dnﬂc1é 90 % (ke massingssocklar med fjadertrad i rostfritt stal
b (icke- .
luftfuktighet  kondenserande) T&yn%l;llg)](épsfastets Overgjutning: TPE

Transport/forvaring: 10-95 %

(icke-kondenserande) v e Overaﬁgwlzg (5@1 dubbel USB-mikroanslutning:

Tryck Klarar lufttryck mellan 700
h 1060 hPa

hPa oc . Kontaktsmlproxyanslutmng guldpldterade

kontakter

. Overquutnlng av proxyanslutning: TPE
(Riteffex

o Krympslang for RAD: etylenvi (EVA)

* Snodd: Polyesterband med nickelplaterat
Klédmféste

Underhall

Hantera produkten forsiktigt och forvara den pa en ren, torr plats.

Produktens livslangd &r 6 manader eller 100 studier. Ingen regelbunden testning &r nodvandig.

Kassering

Folj lokala och & i wisningar eller atervinning av denna

produkt. Kontakta din dlstnbumr angaende retur eller atervmmng av komponenterna.
Enligt Europaparlamentets och radets direktiv om avfall som utgdrs av eller innehdller
elekirisk och elektronisk utrustning (Waste of Electrical and Electronic Equipment, WEEE)
2002/96/EC far denna produkt inte kasseras via en osorterad allmén avfallshantering.
For korrekt | atervinning och &tervinning ska denna produkt kasseras i
for & avsett lokalt ater dar den tas emot kostnadsfritt.

Presion Soporta presiones . . " mmmm  Om denna produkt kasseras pé ratt sétt bidrar det till att spara vdrdefulla resurser och
atmosféricas entre 700 y ° Cublert_a del conector: TPE (R'tf’ﬂ?’@) forhindra ev%ntuella negativa gffekter pa manniskors hélsa ogh pa miljon, som i annat fall
1060 hPa . z\llangum) retractil para RfiD: etilvinilacetato kan uppsta genom olimplig avfallshantering.
« Colgante: banda de poliéster con argolla Symbolbeskrivningar
chapada en niquel | Anvéndarinstruktioner/Se bruksanvisnin- CE-mérkning som anger dverensstam-
Mantenimiento C€  melse med EU-forordning 2017/745
Trate el producto con cuidado y gudrdelo en un lugar limpio y seco. s Information om tillverkaren (MDR) om medicintekniska produkter
La vida ttil del producto es de 6 meses o 100 estudios. No es necesario realizar pruebas d‘ Tillverkni och tillverkningsdatum /Y Temperaturbegransning
Desecho Medicinteknisk utrustning @ Fuktighetsbegransning
Respete las normas e instrucciones de reciclaje locales para el desecho o reciclaje de este producto. ) @ Lufttrycksbegransning
sor;gase en conte‘lcto con su distribuidor para obtener informacién sobre la devolucidn o el reciclaje Batchkod/Serienummer Ej séker for anvndning | magnelrinigen
ie los componentes. RfD innehallandes UDI-information :
De acuerdo con la Directiva europea 2002/96/CE sobre residuos de aparatos elécricos ) o ® miljo, MR (Magnetic Resonance)
’y);electronlcos (RAEE), no deseche este producto c?n(\’o residuo mU|I1I|[:|paI sin C|aS(ijICaI' | Unik enhetsidentifiering Katalognummer/Referensnummer
ra conseguir una gestion, recuperacion y reciclado correctos, lleve este producto al % 2D-streckkodsbérare for UDI-information i s
E centro de reciclaje municipal pertinente para desecharlo de forma gratuita. [ D Eﬂlé _Elgr?]pg‘%rllasrgre}]muettsﬁ?;:g‘;ﬁ%trs
El correcto desechado de este producto contribuye a conservar recursos valiosos, y evita - ?

s OUe s€ produzcan efectos que pueden ser negativos para la salud de las personas y danar
el medio ambiente; tales efectos pueden si no se
correctamente.

Descripcion de los simbolos

Instrucciones de funcionamiento / Con-
sulte las instrucciones de funcionamiento

Informacion del fabricante

Pais de fabricacidn y fecha de fabricacion
Dispositivo médico

Nimero/codigo del lote

RfID con informacion sobre el UDI
Identificador tnico del dispositivo

Marcado CE que indica la conformidad
con el Reglamento UE 2017/745 (MDR)
sobre dispositivos médicos

Limitacion de temperatura
Limitacién de humedad
Limitacion de presion atmosférica

No apto para entornos de IRM (imégenes
por resonancia magnética)

la)
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innehaller elektrisk och elektronisk
utrustning (Waste of Electrical and
Electronic Equipment, WEEE) 2002/96/
EC far denna produkt inte kasseras via en
osonerad allman avfallshanterlng

01 1569431111XXXX Unik enhetsidentifiering (UDI): Appli {01)1»‘1
enhetsidentifieraren (DI) ﬁ”1569431111XXXXQYMm)Ilka |0nS|deW ieraren

ZZZZZZ (1) pmduktlonsdatum/hlverkmngsdatum ("
tva sista siffroma i p och "DD"
produktlonsdagzz% pllkatlonsmentlfleraren (10)  enhetens
partinummer (' ZZZ") om tl lampligt.
Upphovsréttsmeddelande

Ingen del av denna publikation far aterges, verforas, transkriberas, IaFras i négot aterstallningssys-
tem eller oversattas till nagot sprak elier datorsprak i ndgon som helst form eller med nagon som
helst metod: elektronisk, mekanisk, magnetisk, optisk, kemisk, manuell eller pa annat satt, utan

Numero de

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

201 1569431111XXXX Identificador tnico del dispositivo (UDI); el identificador de la aplicacion

Cédigo de barras 2d para informacion UDI

134 E ®RY~

11)YYMMDD (01) indica el identificador del dispositivo (DI) (por ejemplo,

10)222272 «1569431111XXXX»), el identificador de Ia aplicacion (11) |nd|ca la
fecha de produccion o fabricacion (por ejemplo, <YYMMDD>, donde «YY»
son los dos tiltimos digitos del afio de produccion, <MM> es el mes de
produccion 1y «DD» es el dia de produccion) y el identificador de la
apllcamon (10) indica el nimero de lote del dispositivo («<ZZZZ7Z>), si
corresponde.

Aviso sobre derechos de autor

Sin la autorizacién previa por escrito de Nox Medical, ninguna parte de este documento puede ser

fa transcrita, almacenada en un sistema de recuperacion de informacion ni
traducida a otro idioma o lenguaje i de ninguna forma ni por ningun medio (electronico,
mecanico, magneético, optico, quimico, manual o cualquier otro).

www.noxmedical.com (q3

0i skriftligt tillstind frén Nox Medical.
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