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Nox Nasal Pressure Cannula with Filter — Instructions for Use

The Nox Nasal Pressure Cannula with Filter is available in one size,
adult, and has a total length of 90 cm (35 in). The cannula is clean
and ready for use.

Available package:
Nox Nasal Pressure Cannula with Filter, 40 units #55 20 11

Intended Use

The intended use of the Nox Nasal Pressure Cannula with Filter is
to allow for the measuring of respiratory airflow when connected
to a pressure port of a sleep recorder during a sleep study. The
cannula is intended for single patient use only.

The Nox Nasal Pressure Cannula with Filter is intended for adult
patients.

The Nox Nasal Pressure Cannula with Filter is intended to be used
in hospitals, institutions, sleep centers, sleep clinics, or other test
environments, including the patient’s home.

Indication for use

The Nox Nasal Pressure Cannula with Filter is an ancillary device
that assists the sleep recorder in obtaining a respiratory airflow
signal as one of the parameters used to aid healthcare
professionals in diagnosing sleep disorders.

Patient Population

Patients over 18 years of age who are undergoing physiological
measurements as part of a sleep test requested by a healthcare
professional.

Intended Users

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

Clinical Benefit

The main benefit of the Nox Nasal Pressure Cannula with Filter is
that it aids healthcare professionals in successfully obtaining
physiological signals for a sleep test, which they can then use in
the process of diagnosing sleep disorders. The device therefore
provides an indirect benefit to patients through a positive impact
on patient management by allowing for physiological signals to be
obtained to facilitate the diagnostic process.

Information for Safety

l-\ O >~< MEDICAL
WARNINGS:

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

e Re-using the cannula may result in bad quality of the signal
recorded and lead to incorrect patient diagnosis.

e As with all medical equipment, carefully route cables and
connections to reduce the possibility of entanglement or
strangulation

e The use of the same cannula on more than one patient poses
a risk of cross-contamination.

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

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

Note: The Nox Nasal Pressure Cannula with Filter has a built-in
hydrophobic filter and is the preferred way to measure nasal
airflow and snoring as it is designed to maximize the signal quality
and fits directly with the Nox Recorders.

Note: The Nox Nasal Pressure Cannula with Filter is validated to
give high quality flow signal for use in diagnosis of sleep disorder
breathing. Using a cannula that has not been validated for this
purpose might compromise the signal quality and the operational
reliability of the system.

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
1. The prongs shall point downwards inside the nostrils.
2. Place the nasal prongs gently in the nostrils.
3. Pull the cannula tubing over the ears and then position it
under the chin.
4. Slide the fastener snugly under the chin to hold the
cannula tubing securely in place.

Note: Medical tape can be used to hold the cannula against the
cheeks to secure the cannula in place if necessary.

The barbed end of the cannula connects to the pressure input on
the Nox recorders. For further information, please refer to the
applicable Nox recorders instructions for use.

Environmental Conditions

The Nox Nasal Pressure Cannula with Filter is single patient use Temperature Operation: +5°C to +40°C (+41°F to +104°F)

only. Transportation/Storage: -25°C to 70°C (-13°F to
+158°F)
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Compatible devices

Nox T3 Recorder  #56 10 10 (01)1569431111XXXX  Unique Device Identifier (UDI);
Nox T3s Recorder #56 1011 /#5611 11 (11)YYMMDD Application Identifier (01) represents
Nox Al Recorder  #56 14 10 (10)2zzz72 the device identifier (DI)

(“1569431111XXXX"), the Application
Identifier (11) the production
date/date of manufacture

Nox Als Recorder #5614 11 /#5611 21

Material Information

e Nasal prongs: Polyvinyl Chloride PVC (plastisol - liquid PVC)
e Tube: Flexible PVC (FPVC)

e  Tube adapter: Flexible PVC (FPVC)
e Fastener slider: Polyethylene (PE)

Disposal

Luer-lock connector: Polymer Acrylonitrile Butadiene Styrene
(ABS)

Hydrophobic filter: Polytetrafluoroethylene (PTFE)

Filter housing: Polypropylene (PP)
Barbed connector: Thermoplastic Polyurethane (TPU)

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

Description of Symbols and Labels

US: Rx
Only

Operating
instructions /
Consult
instructions for
use

Ce2797

Manufacturer
Information

e
®

«
v

&

Country of
manufacture and
date of
manufacture

Medical device

Batch code / Lot !
number

Catalogue

number / CH [REP
Reference

number

Unique device
identifier

=

Unique Device
Identifier (UDI)

presented in NOX-
data matrix MDR_CANAF
format

US federal law Nox Nasal
restricts this Pressure
devicetosaleby  cannula

or on. the order with Filter

of a licensed

medical

practitioner

NOX-MDR_CANALEAF-0101-REVO01, 2025-10

CE marking
indicating
conformance to the
applicable EU
regulations

Temperature
limitation

Do not re-use

Keep dry

Fragile, handle with
care

Authorized
representative for
Switzerland

Packaging unit /
Number of pieces in
package

Technical name

Brand name /Model
name

(“YYMMDD”, with “YY” the last two

digits of the production year, “MM”

the production month and “DD” the
production day), and the Application
Identifier (10) the lot number of the
device (“22Z72Z") if applicable.

The Instructions for Use are available in electronic format on Nox
Medical’s website: www.noxmedical.com/ifu. Note: A pdf reader is

required to open the electronic file.
Hard copies can be requested at no additional cost by
emailing support@noxmedical.com. The hard copy will be sent

within 7 calendar days.

Copyright Notice

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

Medical.

Copyright © 2025 Nox Medical
All rights reserved
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Nosni tlakova kanyla Nox s filtrem — navod k pouziti

Nosni tlakova kanyla Nox s filtrem je k dispozici v jedné velikosti pro
dospélé a ma celkovou délku 90 cm (35 palcll). Kanyla je Cista a
pfipravena k pouZziti.

Dostupné baleni:
Nosni tlakova kanyla Nox s filtrem, 40 kus0 #55 20 11

Zamyslené pouziti

Nosni tlakova kanyla Nox s filtrem je uréena k méreni pratoku
dychacich cest po pfipojeni k tlakovému portu zaznamového
zarizeni spanku béhem studie spanku. Kanyla je uréena pouze pro
pouZiti jednim pacientem.

Nosni tlakova kanyla Nox s filtrem je urcena pro dospélé pacienty.

Nosni tlakova kanyla Nox s filtrem je uréena k pouZiti v
nemochnicich, Ustavech, centrech pro Iécbu spanku, klinikach pro
|éCbu spanku nebo jinych testovacich prostredich, véetné domova
pacienta.

Indikace k pouziti

Nosni tlakova kanyla Nox s filtrem je pomocné zafizeni, které
pomaha zaznamovému zarizeni spanku ziskavat signal o proudéni
dychacich cest jako jeden z parametr( pouzivanych zdravotnickymi
pracovniky k diagnostice poruch spanku.

Populace pacientt
Pacienti starsi 18 let, ktefi podstupuji fyziologicka méreni v ramci
spankového testu na Zadost zdravotnického pracovnika.

Uzivatelé zafizeni

UZivateli zafizeni jsou zdravotnicti pracovnici, ktefi absolvovali
Skoleni v oblasti nemocni¢nich/klinickych postupd, fyziologického
monitorovani lidskych pacientl nebo vysetfovani poruch spanku.
PFi provadéni vysetfeni spanku v domacim prostredi mizZe pacient
systém pfipojit sam, pfip. s pomoci rodinného pfislusnika, pokud
byl pfed predanim systému a propusténim domu nalezité poucen
kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem.

Klinické vyhody

Hlavni vyhodou nosni tlakové kanyly Nox s filtrem je, Ze pomaha
zdravotnickym pracovnikiim Uspésné ziskat fyziologické signaly pro
test spanku, které pak mohou poufZit pfi diagnostice poruch
spanku. Zafizeni proto poskytuje pacientdm nepfimy pfinos
prostiednictvim pozitivniho vlivu na péci o pacienta, protoze
umoznuje ziskavani fyziologickych signalli pro usnadnéni
diagnostického procesu.

Informace o bezpecnosti
Nosni tlakova kanyla Nox s filtrem je uréena pouze pro jednoho
pacienta.

VAROVANI:

e V ptipadé poskozeni zatizeni nepouzivejte. Pouzivani
poskozeného zafizeni miZe mit za nasledek poranéni pacienta
nebo stanoveni nespravné diagndzy.

NOX-MDR_CANALEAF-0101-REVO01, 2025-10
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e Opakované pouziti kanyly mize vést ke Spatné kvalité
zaznamenaného signalu a vést k nespravné diagndze pacienta.

e  Stejné jako u ostatniho zdravotnického zafizeni, vedte kabely
a spoje peclivé tak, abyste snizili moznost zapleteni nebo
uskrceni.

e Poutziti stejné kanyly u vice neZ jednoho pacienta predstavuje
riziko kfizové kontaminace.

e Na tomto zafizeni neni povoleno provadét zadné Upravy.
Jakakoli Uprava mlze mit za nasledek stanoveni nespravné
diagndzy pacienta.

e Upozornéni: Americké federalni zakony pfipoustéji prodej
tohoto zatizeni pouze licencovanym zdravotnickym
pracovnikem nebo na jeho objednavku.

Poznamka: Nosni tlakova kanyla Nox s filtrem ma vestavény
hydrofobni filtr a je preferovanym zplsobem méreni nosniho
proudéni vzduchu a chrapani, protoze je navrzena pro
maximalizaci kvality signdlu a pasuje pfimo na zaznamova zafizeni
Nox.

Poznamka: Nosni tlakova kanyla Nox s filtrem je validovana pro
poskytovani vysoce kvalitniho signalu pritoku pro pouziti v
diagnostice poruch dychani pfi spanku. Pouziti kanyly, ktera nebyla
pro tento Ucel validovéna, mize ohrozit kvalitu signdlu a provozni
spolehlivost systému.

Mozné nezadouci prihody

Pokud pfi pouZivani nebo v dlsledku pouZivani tohoto prostredku
dojde k zadvazné nehodé, nahlaste ji vyrobci a pfislusSnému organu
ve vasi zemi.

Navod k pouziti
1. Hroty by mély smérovat doll dovnitf nosnich direk.
2. Umistéte opatrné hroty nazalni kanyly do nosnich direk.
3. Pretahnéte hadicku kanyly pres usi a poté ji umistéte pod
bradu.
4. Pevné utdhnéte sponu pod bradou tak, aby hadicka
kanyly drzela bezpecné na misté.

Poznamka: V pripadé potreby lze k pridrzeni kanyly u tvari pouZit
medialni pasku a zajistit ji na misté.

Ostnaty konec kanyly se pripojuje ke vstupu tlaku na zaznamovych
zafizenich Nox. Dalsi informace naleznete v pfislusném ndvodu k
pouziti zaznamovych zatizeni Nox.

Kompatibilni zafizeni

Zaznamové zarizeni Nox T3 #56 10 10
Zaznamové zafizeni Nox T3s  #56 1011 /#56 11 11
Zaznamové zarizeni Nox Al #56 14 10

Zaznamové zafizeni Nox Als #5614 11 / #56 11 21

Copyright © 2025 Nox Medical 5
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Okolni podminky

Teplota Provoz: +5 °C az +40 °C (+41 °F aZ +104 °F) (01)1569431111XXXX Jedinecny identifikator
Pteprava/skladovani: -25 °C az 70 °C (-13 °F az (11)YYMMDD zdravotnického prostiedku (UDI);
+158 °F) (10)2zzz72 Identifikator aplikace (01) uvadi

Informace o pouzZitych materialech
e Nosni hroty: Polyvinylchlorid PVC (plastisol - tekuté PVC)
e Trubice: Flexibilni PVC (FPVC)

e Adaptér na vedeni: Flexibilni PVC (FPVC)
e  Posuvnik spojovaciho materidlu: Polyethylen (PE)

Konektor Luer-lock: Polymer akrylonitril-butadien-styren
(ABS)

Hydrofobni filtr: Polytetrafluorethylen (PTFE)

Télo filtru: Polypropylen (PP)

e  Ostnaty konektor: Termoplasticky polyuretan (TPU)

Likvidace

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

Popis znacek a symbolii

S B =

REF

¢tecka PDF.

identifikator zdravotnického
prostiedku (DI)
(,1569431111XXXX"), identifikator
aplikace (11) datum vyroby
(,RRMMDD", pficemz ,RR" jsou
posledni dveé Cislice roku vyroby,
»,MM" mésic vyroby a ,DD" den
vyroby) a identifikator aplikace (10)
Cislo Sarze zdravotnického
prostfedku (,,2222ZZ"), pokud je k
dispozici.

Navod k pouziti je k dispozici v elektronické podobé na webovych
strankach spole¢nosti Nox Medical: www.noxmedical.com/ifu.
Poznamka: K otevreni elektronického souboru je vyZzadovana

Tisténé kopie si mlZete vyZadat bez dalsich poplatkd e-mailem na
adrese support@noxmedical.com. TiSténa kopie vam bude zaslana

do 7 kalendarnich dnd.

Ndvod k obsluze Oznaceni CE
/ viz pokyny k C € 2797 oznacdujici shodu s
pouZiti pfislusnymi anémem’ o autorskych pravech

predpisy EU Z4dna ¢ast této publikace nesmi byt kopirovana, pfenasena,
Informace o Omezen tykajici pF?pisova’,ma, aniv ukl.léld:c'ma v syv/sltérr?ech. pro vyhle.dévié’nl' ivnfo'rmaci
vyrobci se teploty ani nesmi byt prekldadana do Zadného jazyka (ani pocitacového), a

Zemé vyroby a
datum vyroby

Zdravotnicky
prostiedek

Kéd Sarze / Cislo
Sarze
Katalogové Cislo
/ referenéni ¢islo

CH |REP

to zddnym zplsobem ani Zadnymi prostredky: elektronicky,

NepouZivejte
opakované

Uchovavejte v
suchu

Kfehké, zachazeje
s opatrnosti
Autorizovany
zastupce pro
Svycarsko

Jedinecny ,
UD' identifikator Jedvnotka li)alem/
. Pocet kust v
zdravotnického ,
N baleni
prostiedku
b Jedinecna NOX-
: identifikace MDR_CANAF  Technicky nazev
zafizeni (UDI) ve
formatu datové
matice
USA: Federalni zakon Nosni tlakovd  Nézev znacky /
Pouze na USA omezuje kanyla Nox s Nazev modelu
lékatsky ~ Prodejtohoto fijtrem
predpis zafizeni na lékare

s licenci nebo na
jeho objednavku.
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Nox-naesetrykskanyle med filter — brugsanvisning

Nox-naesetrykskanyle med filter fas i én stgrrelse, voksen, og har en
samlet laengde pa 90 cm (35 tommer). Kanylen er ren og klar til
brug.

Tilgeengelig pakke:
Nox-naesetrykskanyle med filter, 40 enheder #55 20 11

Anvendelsesformal

Nox-naesetrykkanyle med filter er beregnet til at male
luftstremmen i luftvejene, nar den er tilsluttet en trykport pa en
sgvnmaler under en soveundersggelse. Kanylen er kun beregnet til
engangsbrug.

Nox-naesetrykskanyle med filter er beregnet til voksne patienter.

Nox-naesetrykskanyle med filter er beregnet til brug pa hospitaler,
institutioner, sgvncentre, sgvnklinikker eller andre testmiljger,
herunder patientens hjem.

Vejledning til brug

Nox-naesetrykskanyle med filter er et hjelpemiddel, der hjzlper
sgvnmaleren med at opfange et respiratorisk luftstrgmssignal som
en af de parametre, der bruges til at hjeelpe sundhedspersonale
med at diagnosticere sgvnforstyrrelser.

Egnede patienter
Patienter over 18 ar, der gennemgar fysiologiske malinger som led
i en spvntest, der er anmodet om af en sundhedsperson.

Tiltaenkte brugere

Brugerne er sundhedspersonale, der er uddannet inden for
procedurer pa hospitaler/klinikker, fysiologisk overvagning af
mennesker eller undersggelser af sgvnforstyrrelser.

Nar der gennemfgres en sgvnundersggelse i hjemmet, kan
patienten udfgre en selvtilslutning med eller uden hjzelp fra et
familiemedlem efter at have faet instruktion af en kvalificeret
sundhedsperson, inden vedkommende sendes hjem med
systemet.

Kliniske fordele

Den stgrste fordel ved Nox-naesetrykkanyle med filter er, at den
hjeelper sundhedspersonale med at opna fysiologiske signaler til
en sgvntest, som de derefter kan bruge i forbindelse med
diagnosticering af sgvnforstyrrelser. Enheden giver derfor en
indirekte fordel for patienterne gennem en positiv indvirkning pa
patientbehandlingen, idet den ggr det muligt at opna fysiologiske
signaler, der letter den diagnostiske proces.

Sikkerhedsinformation
Nox-naesetrykskanyle med filter er kun til engangsbrug.

IWOH MEDICAL

e Som med alt andet medicinsk udstyr skal kabler og
tilslutninger fgres omhyggeligt, sd man mindsker risikoen for
sammenfiltring eller kveelning

e  Brug af samme kanyle pa mere end én patient udggr en risiko
for krydskontaminering.

e Det erikke tilladt at eendre dette udstyr. £ndringer kan fgre
til forkert patientdiagnose.

e  Forsigtig: Amerikansk fgderal lov begraenser salg og bestilling
af dette udstyr til autoriserede leeger.

Bemaerk: Nox-naesetrykskanyle med filter har et indbygget
hydrofobt filter og er den mest hensigtsmaessige made at male
nasal luftstrgm og snorken pa, da det er designet til at maksimere
signalkvaliteten og passer direkte til Nox maleren.

Bemaerk: Nox-naesetrykkanyle med filter er valideret til at give et
strem-signal af hgj kvalitet til brug ved diagnosticering af
sgvnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser. Brug af en kanyle, der
ikke er godkendt til dette formal, kan forringe signalkvaliteten og
systemets driftssikkerhed.

Potentielle bivirkninger

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

Brugsanvisning
1. Propperne skal pege nedad inde i naeseborene.
2. Anbring forsigtigt naesepropperne i naaseborene.
3. Traek kateterslangen over grerne, og anbring den derefter
under hagen.
4. Skub fastggrelseselementet fast under hagen for at holde
kateterslangen sikkert pa plads.

Bemaerk: Man kan bruge medicinsk tape til at fastggre kanylen til
kinderne og holde det sikkert pa plads, hvis det er ngdvendigt.

Den takkede ende af kanylen tilsluttes trykindgangen pa Nox-
malerne. For yderligere information henvises til den geeldende
brugsanvisning til Nox-malere.

Kompatible enheder

Nox T3-maler #56 10 10
Nox T3s-maler #56 1011 /#5611 11
Nox Al-maler #56 14 10

Nox Als-maler #5614 11 / #56 11 21

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

ADVARSLER:
e  Brug ikke beskadiget udstyr. Brug af beskadiget udstyr kan +158 °F)
resultere i patientskader, sdsom forkert patientdiagnose.
e Genbrug af kanylen kan resultere i darlig kvalitet af det
registrerede signal og fgre til forkert patientdiagnose.
NOX-MDR_CANALEAF-0101-REV01, 2025-10 Copyright © 2025 Nox Medical 7
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Materialeoplysninger

e Naesepropper: Polyvinylchlorid PVC (plastisol - flydende PVC)
e  Rgr: Fleksibel PVC (FPVC)

e Rgradapter: Fleksibelt PVC (FPVC)

e Skinne til fastggrelse: Polyethylen (PE)

e  Luer-las-stik: Polymer akrylonitril-butadien-styren (ABS)

e Hydrofobt filter: Polytetrafluorethylen (PTFE)

e  Filterhus: Polypropylen (PP)

e  Takket stik: Termoplastisk polyurethan (TPU)

Bortskaffelse

Fglg de lokale regler og genbrugsanvisninger vedrgrende
bortskaffelse eller genbrug af dette produkt. Kontakt din
forhandler angaende tilbagetagning eller genbrug af
komponenterne.

Beskrivelse af symboler og maerkater

BH

wu
el

MD

CE-maerkning, der

C € 2797angiver
overensstemmelse
med geldende EU-
regler

Betjeningsvejledning /
Se brugsvejledningen

Producentoplysninger Temperaturgranse

e
®

«
Y

Fremstillingsland og - Ma ikke genbruges

dato

Medicinsk udstyr

Skal holdes tgr

Batch-kode/
lothnummer

Skrgbelig, skal
handteres forsigtigt

LOT

Katalognummer/ Autoriseret
REF referencenummer CH |REP repraesentant for
Schweiz
UDI Unik Emballageenhed /
enhedsidentifikator B Antal stykker i
emballagen
M¥E  Unik NOX- )
*  enhedsidentifikator MDR Teknisk navn
(UDI) vises i CANAF
datamatrixformat
USA: Amerikansk fgderal Nox- Maerke / Model
Kun pa lovgivning begraenser naesetryks
recept salget af dette produkt kanyle
til autoriserede laeger med filter

eller pa deres
foranledning.
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(01)1569431111XXXX Unik enhedsidentifikator (UDI);
(11)YYMMDD applikationsidentifikatoren (01)
(10)z2zzz22 reprasenterer enhedsidentifikatoren

(DI) ("1569431111XXXX"),
applikationsidentifikatoren (11)
reprasenterer
produktionsdatoen/fremstillingsdato
en ("AAMMDD" med "AA" som de
sidste to cifre i produktionsaret,
"MM" som produktionsmaneden og
"DD" som produktionsdagen) og
applikationsidentifikatoren (10)
reprasenterer enhedens lothummer
("2ZzzzZ"), hvis relevant.

Brugsanvisningen findes i elektronisk format pa Nox Medicals
hjemmeside: www.noxmedical.com/ifu. Bemaerk: Der kraeves en
pdf-leeser for at abne den elektroniske fil.

Hard kopier kan rekvireres uden ekstra omkostninger ved at sende
en e-mail til support@noxmedical.com. Papirkopien sendes inden
for syv kalenderdage.

Meddelelse om ophavsret
Ingen del af denne udgivelse ma reproduceres, transmitteres,
transskriberes, lagres i et afhentningssystem eller oversaettes til
noget sprog eller computersprog, i nogen form eller pa nogen
made: elektronisk, mekanisk, magnetisk, optisk, kemisk, manuelt
eller pad anden made uden forudgaende skriftlig tilladelse fra Nox
Medical.
Nox Medical ehf
Katrinartuni 2
IS-105 Reykjavik
Iceland
www.noxmedical.com

C€2797
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Nox Nasaldruckkaniile mit Filter — Gebrauchsanweisung

Die Nox Nasaldruckkanile mit Filter ist nur in der GroRe fir
Erwachsene erhidltlich und hat eine Gesamtlange von 90 cm. Die
Kanile ist sauber und gebrauchsfertig.

Verfluigbare Einheit:
Nox Nasaldruckkantile mit Filter, 40 Einheiten, Nr. 55 20 11

Verwendungszweck

Der Verwendungszweck der Nox Nasaldruckkaniile mit Filter
besteht in der Messung des respiratorischen Luftflusses, wenn sie
wahrend einer Schlafstudie mit einem Druckanschluss eines
Schlafrekorders verbunden ist. Die Kaniile ist fiir die Verwendung
an nur einem Patienten vorgesehen.

Die Nox Nasaldruckkanile mit Filter ist fir erwachsene Patienten
vorgesehen.

Die Nox Nasaldruckkantle mit Filter ist fiir die Verwendung in
Krankenhdusern, institutionellen Einrichtungen, Schlafzentren,
Schlafkliniken und anderen Testumgebungen, einschlieBlich der
hauslichen Umgebung des Patienten, vorgesehen.

Anwendungshinweis

Die Nox Nasaldruckkanile mit Filter ist ein Zusatzgerat, das den
Schlafrekorder bei der Erfassung eines respiratorischen
Luftflusssignals unterstitzt. Dieses Signal dient als diagnostischer
Parameter zur Unterstiitzung medizinischer Fachkrafte bei der
Diagnose von Schlafstérungen.

Patientenkollektiv

Patienten Uber 18 Jahren, an denen im Rahmen eines von einer
medizinischen Fachkraft angeordneten Schlaftests physiologische
Messungen vorgenommen werden.

Vorgesehene Anwender

Anwender sind medizinische Fachleute, die in den fiir
Krankenhduser und Kliniken tiblichen Verfahren zur
physiologischen Uberwachung von Menschen sowie zur
Untersuchung von Schlafstérungen geschult sind.

Wenn eine Schlafstudie im hauslichen Umfeld durchgefiihrt wird,
kann der Patient sich selbst mit oder ohne Hilfe eines
Familienmitglieds mit dem System verbinden, nachdem er durch
eine medizinische Fachkraft eingewiesen wurde und bevor er mit
dem System nach Hause geschickt wird.

Klinischer Nutzen

Der wichtigste Nutzen der Nox Nasaldruckkaniile mit Filter besteht
darin, medizinische Fachkrafte bei der erfolgreichen Messung
physiologischer Signale fiir einen Schlaftest zu unterstiitzen. Diese
Signale kénnen dann bei der Diagnose von Schlafstérungen
verwendet werden. Das Gerat bietet einen indirekten Nutzen fir
Patienten, da physiologische Signale gemessen werden kdnnen,
was das Diagnoseverfahren erleichtert und somit das
Patientenmanagement positiv beeinflusst.

NOX-MDR_CANALEAF-0101-REVO01, 2025-10
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Sicherheitsinformationen

Die Nox Nasaldruckkaniile mit Filter ist nur zur Verwendung durch
einen Patienten vorgesehen.

WARNUNGEN:

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

e Die Wiederverwendung der Kaniile kann zu einer schlechten
Qualitat des aufgezeichneten Signals fliihren und eine
inkorrekte Patientendiagnose zur Folge haben.

e Gehen Sie bitte wie bei allen medizinischen Geraten vorsichtig
mit den Kabeln und Verbindungen um, damit die Gefahr, sich
zu verfangen oder zu strangulieren, verringert wird.

e Die Verwendung derselben Kanile bei mehr als einem
Patienten birgt die Gefahr einer Kreuzkontamination.

e Modifikationen an diesem Equipment sind nicht gestattet.
Jegliche Modifikationen konnen zu einer inkorrekten
Patientendiagnose fiihren.

e  Vorsicht: Die US-Gesetzgebung schrankt den Verkauf oder die
Verordnung dieses Gerites auf zugelassene Arzte ein.

Hinweis: Die Nox Nasendruckkaniile mit Filter verfligt iber einen
eingebauten wasserabweisenden Filter und ist die bevorzugte
Methode zur Messung des nasalen Atemflusses und des
Schnarchens, da sie die Signalqualitdat maximiert und mit dem Nox
Rekorder direkt kompatibel ist.

Hinweis: Die Nox Nasaldruckkanile mit Filter wurde zur
zuverldssigen Erfassung eines hochwertigen Atemflusssignals
validiert, das bei der Diagnose von Schlafstérungen eingesetzt
wird. Die Verwendung einer nicht fiir diesen Zweck validierten
Kanile konnten die Signalqualitat und funktionelle Zuverlassigkeit
des Systems beeintrachtigen.

Mogliche unerwiinschte Ereignisse

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

Gebrauchsanweisung

1. Die Nasenstecker sollen in den Nasenléchern nach unten
zeigen.

2. Stecken Sie die Nasenstecker vorsichtig in die
Nasenlocher.

3. Ziehen Sie den Kaniilenschlauch tber die Ohren und
positionieren ihn dann unter dem Kinn.

4. Schieben Sie den Verschluss ans Kinn, um den
Kanilenschlauch in der richtigen Position zu halten.

Hinweis: Mit einem Klebeband kann die Kaniile, falls notwendig,
gegen die Wangen gedriickt und so in Position gehalten werden.

Copyright © 2025 Nox Medical 9
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Der Tillenanschluss der Kaniile wird an den Druckeingang des Nox
Rekorders angeschlossen. Weitere Informationen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des jeweiligen Nox Rekorders.

Kompatible Gerate

Nox T3-Rekorder Nr. 5610 10
Nox T3s-Rekorder Nr.56 1011 /Nr. 561111
Nox Al-Rekorder Nr.56 14 10

Nox Als-Rekorder Nr.56 1411 /Nr. 5611 21

Umgebungsbedingungen

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

Materialinformationen

e Nasenstecker: Polyvinylchlorid (PVC) (Plastisol, flissiges PVC)
e Schlauch: Flexibles PVC (FPVC)

e Schlauchadapter: Flexibles PVC (FPVC)

e Verschluss-Schieber: Polyethylen (PE)

e  Luer-Lock-Anschluss: Polymer aus Acrylnitril-Butadien-Styrol

(ABS)

e Hydrophobischer Filter: Polytetrafluoroethylen (PTFE)

e Filtergehduse: Polypropylen (PP)

e Tullenanschluss: Thermoplastisches Polyurethan (TPU)

Entsorgung

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

Beschreibung der Symbole und Beschriftungen

BH

CE-Kennzeichnung,
die die Konformitat
mit den geltenden
EU-Vorschriften

Bedienungsanleitung/
Gebrauchsanweisungen C € 2797

zu Rate ziehen

anzeigt
I Herstellerinformationen Temperaturgrenze
Herstellungsland und Nicht

Herstellungsdatum wiederverwenden

el

MD

Medizinprodukt Vor Feuchtigkeit

schiitzen
Chargencode/ Zerbrechlich,
LOT Chargennummer vorsichtig zu

! behandeln
Autorisierter

Vertreter fir die
Schweiz

Katalognummer/
Referenznummer

REF CH |REP
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% Einc{eutige . NOX- Technischer Name
*  Gerdtekennung (UDI) im MDR
Data-Matrix-Format CANAE
US: Rx Die US-Gesetzgebung Nox Markenname /
Only schrénkt den Verkauf Nasaldruc-  Modellname
oder die Verordnung kkanile
dieses Gerétg_s auf mit Filter
zugelassene Arzte ein
(01)1569431111XXXX Produktkennzeichnung (UDI): Die
(11)YYMMDD Anwendungskennung (01) stellt die
(10)zzzz72 Geratekennung (DI) dar (zum Beispiel

,1569431111XXXX"), die
Anwendungskennung (11) das
Produktions-/Herstellungsdatum
(zum Beispiel ,,YYMMDD”, wobei
,YY” die letzten beiden Zahlen des
Produktionsjahres, ,MM” der
Produktionsmonat und ,,DD” der
Produktionstag ist) und die
Anwendungskennung (10) die
Chargennummer des Geréts (zum
Beispiel ,,2ZZ7277"), falls zutreffend.

Die Gebrauchsanweisung ist in elektronischer Form auf der
Website von Nox Medical abrufbar: www.noxmedical.com/ifu.
Hinweis: Zum Offnen der elektronischen Datei ist ein PDF-
Leseprogramm erforderlich.

Papierausdriicke kénnen ohne zusatzliche Kosten per E-Mail unter
support@noxmedical.com angefordert werden. Der
Papierausdruck wird innerhalb von 7 Kalendertagen versendet.

Urheberrechtsvermerk

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

Nox Medical ehf
Katrinartuni 2

IS-105 Reykjavik
Island
www.noxmedical.com

Ce2797

Produktkennzeichnung
(UDI)

UDI

=

NOX-MDR_CANALEAF-0101-REVO01, 2025-10

Packungseinheit /
Anzahl der Teile pro
Einheit
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Pwikn KAvoula pETpnong nisong aépa e ¢pidtpo Nox — Odnyieg
Xpnong

H pwikn kdvoula pétpnong nicong agpa pe didtpo Nox SiatiBetal
o€ éva povo PéyeBog, yla eVAALKEG, Kal €XEL GUVOALKO prkog 90 cm
(35in). H kGvouAa gival kaBapn kot £ToLun yLa xprnon.

AwaB¢oiun ocuvokeuaoia:
Pwikn kGvoula pétpnong misong aépa pe ¢pidtpo Nox, 40 povadeg
ap. 552011

MpoPAenopevn xpron

H mpoPAemopevn xprion TG PWVIKAG KAVOUAQG LETPNONG TIleoNg
aépa pe Gpidtpo Nox glval n LETPNON TNG ELOCTIVEUCTLKAG PONG 0TV
ocuvdéetal e BUpa pEtpnong mieong agpa evog KataypadLkou
Umvou Katd t Stdpkela peAETng Umvou. H kavouAa mpoopiletat
yla xprion o évav povo acBevn.

H pwikr kdvouAa pétpnong mieong aépa pe diktpo Nox
nipoopiletal yla evihAlkeg aoBevelg.

H pwikn kdvoula pétpnong mieong agpa pe piktpo Nox
TipooplleTaL yLa Xprion O€ VOOOKOUELD, VOONAEUTLKA LOpUHATA,
KEVTPA UTVOU, KALWVLKEG UTIVoU 1) GAAa teptBaAlovta eAéyyou,
cuumepAaBavopEVNG TNG okiag Tou aoBevoUlg.

Evéeifelg xpong

H pwikn kavoula pétpnong ieong aépa pe didtpo Nox sival pla
BonOntkr ocuckeur mou BonBa to kataypadikd UTvou otn AnYn
ONMOTOC ELOTIVEUOTLKNG PONG WG iag amod TIG TOPAUETPOUC TTOU
Xpnotomnotlovuvtal yia va fonBricouv Toug emayyeApatieg vyelag
otn Sldyvwon tTwv Slatapaywy UTvVou.

MAnBuouog acOevwv

AcBeveic avw Twv 18 eTwv mou untoBaArlovtal o€ GUCLOAOYIKEG
METPNOELG oTo TAAioLo TG Ste€aywyng pLag SoKLURG UTVOU TTou
€xeL {ntnOel and emayyeApatia vyeiac.

Npoopl{OpevoL XproTeG

OL xpnotecg eival emayyeApatieg vyelog mou £xouv AaPet
eknaideuon oe TOUELG VOOOKOUELAKWV/KAWVIKWY Sladlkaolwy,
napakoAoUBnong Tng avBpwrvng puactoloyiag i E€peuvag
Slatapaywv Umvou.

Kata t Ste€aywyn piag HeAETNG UTIVOU OTO OLKLOKO TteEPLBAAAOV, O
00Bevn ¢ Umopel va PayUOTOTIOINOEL AUTOUATN CUVEEDN, LUE I
Xwpic tn Ponbela evag pélouc tng olkoyévelag, adou AaBetl
oénylec amno e€eldikeupévo enayyeApatio vysiag npotol
emotpéPel oto omitt £xovtac pali Tou To cUOTNUO.

KAwviko 6delog

To kUpLo 6PeNOC TNG PLVLIKAG KAVOUAQC LETPNONC TIlEONC aépal UE
diAtpo Nox ival otL BonBa Toug enmayyeApatieg vyeiag va
AapBavouv pe enituxia ducloloykd oruota yo piet SokLun
UTVou, TaL OTolal UIMOPOUV, OTN GUVEXELQ, VA XPNOLUOTIOL| 00UV
Katd tn Sadikacia Stayvwong dtatapaywv Unvou. EmMopévweg, n

lj OH MEDICAL

AN onuatwy ductoloyiag yia tn SteukOAUvVon TNG SLAYVWOTIKNG
Sadikaoiag.

MAnpodopicg oxetika pe tnv acpaieia
H pwikn kdvoula pEtpnong mieong aépa pe didtpo Nox
TipoopileTal yla xpron amo evav povo acbevr).

MPOEIAONOIHZEIZ:

e  Mn xpnoluoroleite e€OMALOUO TtOU €XeL UTTOOTEL {NuLd. H
Xprion €omMALOOU TToU €XEL UTIOOTEL {NULA pmopei va amoBetl
eruBAaBAc yla Tov acBevn, yla Mapadelypa o mepinmtwon
AavBaopévng dtayvwong.

e H enmavaypnolponoinon tng KAVOUAAG UIMOPEL vaL EXEL WG
OTIOTEAECHA TNV KAKH TIOLOTNTA TOU ORLLOTOG TTOU
kataypadetal kat va odnynoet oe AavBaouévn Stayvwon yla
Tov acBevr).

'Onwg LoXVEL yLa OAov Tov LaTpLkO eEOTALOUO, ToToBEeTOTE
TIPOOEKTIKA Ta KAAWSLA KoL TLG CUVOECELG WOTE VAL UELWOETE
v mbavétnto UnepdEépatog i oTpayyaAlopou.

e Hypnon tng idlag kavoulag oe TEPLOCOTEPOUC ATIO EVAV
aoBeveig evéxel kivbuvo Slaotaupoupevng udéAuvonc.

e Agv EMITPETETAL KAVEVOG ELSOUC TPOTIOMOiNGN TOu gV AOyw
g€omAlopoyl. OmolabnmoTe Tpomonoinon Unopel va odnynoet
oe havBaopévn Sldyvwaon acBevolg.

e [poooxn: H opoomovdiakr vopoBecoio twv HMNA emitpénel thv
TIWANGN QUTAC TG CUCKEUAC LOVO Ao LaTpo e AdsLa
€€A0KNONG EMAYYEALOTOG 1 KATOTILV cuvTayoypadnong anod
auTOV.

Inueiwon: H pwikn kdvouha pétpnong mieong aépa pe diktpo
Nox SlaBétel evowpatwpévo udpodofo Ppiltpo kat amoteAel tnv
TPOTLUWHEVN UEBOSO HETPNONG TNG PLVLKAC PONG AEPO KOL TOU
poxaAntou, KaBwg £XEL OXEOLOOTEL yLO VOl LEYLOTOTIOLEL TNV
TIOLOTNTA TOU ONUaTog Kal epapudlel ansubeiog ota Kataypadika
Nox.

Inueiwon: Exel motononOel OTL N pLvikn KAvouAa HETPNONG
niieong aépa pe didtpo Nox mapéxel orpa pong uPnAng moLoTNTAG
yla xprion otn Sldyvwaon avamveuoTikwy datapaywy Umvou. H
Xpnon kavoulag mou &gv €XeL LOTOMOLNOEL yLa TOV OKOTIO AUTO
eVOEXETAL VO EMNPEACEL OPVNTLKA TNV TOLOTNTA TOU ONOTOC Kall
tnv aflomiotia AslToupyiag Tou cuoTHUATOC.

MBavo averuBiunto cupfav

EQv, KaTd TN Xprion auTr¢ TNG CUCKEUNG, N} WG AMOTEAECUA TNG
XPNong tng, onuelwOel onolodrmote coBapd MEPLOTATIKO,
avadEPETE TO OTOV KOTAOKEUOOTH Kal otV appodia eBvikn apxn.

O6nyieg xpriong

1. Ta &évtia tng pIKAG KAVOUAQG TTPETEL va elval
OTPOUEVA TIPOG TOL KATW EVTOC TWV pouBouviwy.

2. TomoBetnote Ta SOVTLA TN PLVIKNC KAVOUAQG amaAd ota
pouBouvia.

3. Tpapnéte tov cwAnva tng KAVoUAQG mAavw oo Ta AuTLd
KO, OTN GUVEXELQ, TOTIOOETHOTE TOV KATW armd To
TthyoUuVL.

4. OMoBnoTte To KoUMW cVOBLENG KATW OTtd TO TTNYOoUVL
yla va ouykpatnBei o cwArvag tng kKavouhag o otabepn

CGUOKEUT) TtapEXEL EUETo OdeNOG 0TouG aoBevelC HECW TNG Beon.
BeTikng emidpaong otn Slaxelplon Twv acBevwy, EMLTPEMOVTAC Th
NOX-MDR_CANALEAF-0101-REV01, 2025-10 Copyright © 2025 Nox Medical 11
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Inpeiwon: Mmopel va xpnotpomnotnBel loatpLkn Towvia yla th
OUYKPATNON TNG KAVOUAQG OTa HLAYOUAQ, WOTE va MapaElveL OTN
Béon tng, eav eival anapaitnto.

To «ayka®wtd» AKpo TN Kavouhag cuvdEeTal e TNV elcodo
niieong twv kataypadikwv Nox. MNa neplocdtepeg mAnpodopieg,
OVOTPEETE OTLG OXETLKEG 0ONYIES XPHONG TWV avtioTol WV
kataypadkwyv Nox.

ZUNBATEG CUOKEVEG

Kataypadikd Nox T3 ap. 56 1010
Kataypadikd Nox T3s ap.561011/ap. 5611 11
Kataypadikd Nox Al ap. 561410

Kataypadikd Nox Als ap.56 1411 /ap. 561121

NepBaAlovTikéG cUVONKES

Oeppokpaocia  Koatd tn Aettoupyia: +5 °C £wg +40 °C (+41 °F €wg
+104 °F)
Metadopd/Anobrkeuon: -25 °C £€wg +70 °C (-13 °F
£W¢ +158 °F)

MAnpodopicg yra ta UALKA
e Advrtia pwikng kavoulag: MoAuBwvuloxAwpidio (PVC)
(mMAaoTlO6AN - uypo PVC)
e JwAnvag: Evkaunto PVC (FPVC)
e [pooapuoyéag cwAnva: Eukapumnto PVC (FPVC)
e  PubBuotig otepéwong: NMoAvatBulévio (PE)
e  Juvbetko Luer-lock: MoAupepég amd akpulovitpiAio,
Boutadiévio kat oTupoAlo (ABS)
e Y5podoPo dpiltpo: MolutetpadBopoatbBurévio (PTFE)
e epipAnua diktpou: NoAumpomnuAévio (PP)
e  JUVEETIKO HE «ayKoBwTO» AKPo: OEPUOTTAACTIKNA
noAvoupeBavn (TPU)

Anéppupn

AKoAouBNOTE TLC TOTLKEG SLATALELG KaL TIG 06Nnylec avakUKAwaoNg
o0oov adopd TV anoppuwn A TNV avaKUKAWGH AUToU TOU
TPOLOVTOG. ETKOWVWVIOTE e TOV SLaVOUEN COG OXETIKA UE TNV
€MLOTpO®N TNV AVOKUKAWGN TWV €€APTNUATWV.

Nepypadn CUUBOAWV KoL ETLKETWV

0bényieg >Auavon CE mou
EE] Aettoupyioag / C € 2797 UTtOSELKVUEL

SupPBouleuteite OUUUOPpdWON HE TOUG
TG 0dnyieg xpriong LOXUOVTEG KAWVOVLOLOUG

lj OH MEDICAL

latpoTEXVOAOYLKO Y Na Statnpeitat oteyvo
M D Tpoidv T
Kwdkog maptidag EuBpauoto, xelpLoteite
LOT / AptBuodg ! TO UE POOOXN
noaptidog
, E€oucolodotnuévog
REF ApLBl.,l(qu CH |REP| avtnpéownog ya thv
kataAodyou / i
. EABetia
AplBuog
avadopag
UDI ATOKAELOTIKA B Movada cuokevaaoiog
Tauvtomnoinon / AplBuOG Tepoyiwv
LOTPOTEXVOAOYLKOU EVTOG TNG CUOKEVAOLAG
TpoiovTog
bt S ATIOKAELOTLKN NOX-MDR_  Texvikn ovouacia
% Tautomnoinon CANAF
LOTPOTEXVOAOYLKOU
npotovtog (UDI)
TIou

nopouotaletal o
popdn mivaka

Sedopévwv

US: Rx H opoomovéiakn Pwikn Eumopikn enwvupia /
Only vopoBeoia Twv K&voula ‘Ovopa povtéhou
(HMNA: HI:IA ET[LTpéT[:‘;‘l. MV étpnong
Movo pe nw)\non'aut'nq NS nieong
LOTPLKT) OUOKEUNG HOVO oEpa UE

pKn , armno LaTpo e 'p H
ouvtayn) ¢diAtpo Nox

adela e€doknong
eMayyEéARATOC N
KATOTILY

ouvtayoypadnong
arno autov

(01)1569431111XXXX ATOKAELOTIKA TAUTOTOLNON

(11)EEMMHH Latpotexvoloyikou mpoidvtog (UDI) - to

(10)z2zzz22 AvayvwploTtiko ebappoync (01)
QVTUTPOOWMEVEL TNV TAUTOTOLNGN
LatpotexvoAoyLkoU mpoiovtog (Dl)
(«1569431111XXXX»), TO AVayvwpPLOTIKO
edappoyng (11) tnv nuepopnvia
Tapaywync/nUeEpoUNVia KATOKEUAG
(<EEMMHH», pe «EE» ta teAeutaia Vo
Pnodia tou £€toucg mapaywyng, « MM» tov
unva mapaywyng kat « HH» tv nuépa
TaApAywyng) KaL to AvayvwpLoTiKO
edapuoyng (10) tov aplBud naptidag
TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TPOidVTOog
(«ZZZ2Z7Z»), avahoya e TNV mepinmtwon.

OL0dnyieg xpnong eival dtabéoiueg og NAeKTPOVIKA Lopdr| oToV
Lototormo tG Nox Medical: www.noxmedical.com/ifu. Inueiwon:
I To dvolypa Tou NAEKTPOVIKOU apxeiou amatteital n xprion
TPOYPAUUATOC avayvwaong apxeiwv pdf.

G EE i X , i , i ,
Mnopeite va {ntnocte evtuna aviiypada xwplg EMUTAEOV KOOTOG
2toeia J/"‘ Meploptopd otélvovrag e-mail otn 6ievBuvon support@noxmedical.com. To
katackevaotn - Beppokpaociag évturo avtiypado Ba cag amooTtolel VTOg 7 NUEPOAOYLAKWY
EPWV.
Xwpo KATAOKEUNG Mnv nHep
Kall NUepopnvia £MOVaXPNOLOTOLE(TE
KOTALOKEUNG
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Eldomnoinon nepi MVEUUATIKWY SLKOLWUATWY
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Tootesarja Nox filtriga nina réhu jalgimise kaniiil — kasutusjuhend

Tootesarja Nox filtriga nina réhu jélgimise kaniiiil on saadaval Ghes
tdiskasvanutele m&eldud suuruses ja selle kogupikkus on 90 cm (35
tolli). Kantitil on puhas ja kasutusvalmis.

Saadaolev komplekt on alljargnev.
Tootesarja Nox filtriga nina rdhu jalgimise kanl, 40 tk #55 20 11

Ettendhtud kasutus

Tootesarja Nox filtriga nina réhu jalgimise kaniilli ettendhtud
kasutuse eesmark on vdoimaldada respiratoorse 6huvoolu
modtmist, kui seade on uneuuringu ajal unesalvesti réhu
mddtmise porti Ghendatud. Kaniill on ette ndhtud kasutamiseks
ainult thel patsiendil.

Tootesarja Nox filtriga nina rdhu jalgimise kaniil on ette ndhtud
kasutamiseks tdiskasvanud patsientidel.

Tootesarja Nox filtriga nina rohu jalgimise kan(il on ette ndhtud
kasutamiseks haiglates, tervishoiuasutustes, unekeskustes,
unekliinikutes ja teistes uuringukohtades, sealhulgas patsiendi
kodus.

Kasutusnadidustus

Tootesarja Nox filtriga nina réhu jalgimise kan(il on abiseade, mis
aitab unesalvestil saada respiratoorse 6huvoolu signaali (ihe
parameetrina, mida kasutatakse tervishoiutdotajate abistamiseks
unehdirete diagnoosimisel.

Patsiendipopulatsioon
Ule 18-aastased patsiendid, kellel tehakse tervishoiutdétaja
tellitud unetesti osana fisioloogilisi mo6tmisi.

Kavandatud kasutajad

Kavandatud kasutajate hulka kuuluvad tervishoiuspetsialistid, kes
on labinud haiglas/kliinikus tehtavate asjaomaste protseduuride,
inimpatsientide flsioloogilise jalgimise voi unehairete uurimise
alase valjadppe.

Kui ndidustatud on kodukeskkonnas tehtav uneuuring, saab
patsient siisteemi ise vOi perelilkkme abiga Gihendada, kui
kvalifitseeritud tervishoiuspetsialist on patsienti enne kliinikust
siisteemiga koju saatmist selle kasutamise asjus juhendanud.

Kliinilised kasutegurid

Tootesarja Nox filtriga nina réhu jalgimise kanlil aitab
tervishoiuttotajatel edukalt koguda unetesti flisioloogilisi signaale,
mida nad saavad kasutada unehairete diagnoosimise protsessis.
Seega pakub seade patsientidele kaudset kasu, avaldades
positiivset mdju ravile ning véimaldades koguda fisioloogilisi
signaale diagnostilise protsessi hdlbustamiseks.

Ohutusalane teave
Tootesarja Nox filtriga nina rohu jalgimise kantiil on ette nahtud
kasutamiseks ainult tihel patsiendil.
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e Arge kasutage kahjustunud seadmestikku. Kahjustunud
seadmestiku kasutamine v8ib pdhjustada patsiendi vigastusi
ja tingida patsiendile ebadige diagnoosi madramise.

e  Kaniili korduskasutamisel vGib salvestatava signaali kvaliteet
olla halb ja sellega vdib kaasneda patsiendile ebadige
diagnoosi mdaramine.

e Nagu meditsiiniseadmete puhul tavaparane, suunake
juhtmeid ja ihendusi hoolikalt, et vdhendada takerdumise voi
kinnijadmise ohtu

e Sama kanuuli kasutamise korral enam kui ihel patsiendil tekib
ristsaastumise oht.

o Seadmestiku modifitseerimine pole lubatud. Mis tahes
modifikatsiooniga vdib kaasneda patsiendile ebadige
diagnoosi mdaramine.

e Ameerika Uhendriikide féderaalseadus lubab seda seadet
miua vaid litsentsitud meditsiinipraktikul véi tema tellimusel.

Markus. Nox filtriga nina réhu jalgimise kanudlil on sisseehitatud
hidrofoobne filter ja see on eelistatud viis nina 6huvoolu ning
norskamise méotmiseks, sest on konstrueeritud parima signaali
saamise eesmargil ja ihendub otse tootesarja Nox salvestitega.
Markus. Nox filtriga nina réhu jalgimise kaniiil on valideeritud
kvaliteetse voolusignaali andmiseks une hingamishairete
diagnoosimisel. Kanuili kasutamine, mis ei ole selleks otstarbeks
valideeritud, vGib kahjustada signaali kvaliteeti ja siisteemi
tookindlust.

Véimalikud kérvalndahud

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

Kasutussuunised

1. Ninakaniili harud peavad olema ninas6drmetes
allapoole suunatud.

2. Asetage ninakanuili harud ettevaatlikult
ninasddrmetesse.

3. Paigutage kanuulivoolikud kérvade taha ja seejarel tooge
kokku I6ua alla.

4. Reguleerige pingutusliugurit Idua all, et ninakantdl pisiks
kindlalt paigal.

Markus. Vajaduse korral vdib kaniili kinnitada plaastriga pdse
kiilge.

Kanuli kidadega ots (ihendub tootesarja Nox salvestite
rohusisendiga. Lisateabe saamiseks lugege vastavate tootesarja
Nox salvestite kasutusjuhendit.
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Uhilduvad seadmed

salvesti Nox T3; #56 10 10
Salvesti Nox T3s #56 1011 /#5611 11
Salvesti Nox Al #56 14 10

Salvesti Nox Als #56 14 11 / #56 11 21

Keskkonnatingimused

Temperatuur To6temperatuur: +5 °C kuni +40 °C (+41 °F kuni
+104 °F)
Transport/hoiustamine: =25 °C kuni +70 °C (-13
°F kuni +158 °F)

Materjaliteave

e Ninakanuuli harud: poluvinaalkloriid PVC (plastisool - vedel
PVC)

Voolik: painduv PVC (FPVC)

Voolikuadapter: painduv PVC (FPVC)

Pingutusliugur: polietileen (PE)

Luer-lukk-Uhendus: poliimeer akridlnitriilbutadieenstiireen
(ABS)

Hldrofoobne filter: poliitetrafluoroetileen (PTFE)

Filtri korpus: poltpropileen (PP)

Kidatihendus: termoplastne polturetaan (TPU)

Kasutusest eemaldamine

Jargige toote utiliseerimist v&i ringlusse andmist puudutavaid
kohaliku omavalitsuse kehtestatud eeskirju ja ringlusse andmise
suuniseid. Votke komponentide tagastamist v&i ringlusse andmist
puudutava teabe saamiseks Gihendust piirkondliku turustajaga.

Siimbolite ja siltide kirjeldus

Kasutusjuhend / CE-tahistus naitab

Ce2797

tutvuge vastavust
kasutusjuhendiga kohalduvaile EL-i
direktiividele

Tootja andmed Temperatuuripiirang

e
@

Partii number !

Tootmisriik ja Arge korduskasutage

tootmiskuupdev

Meditsiiniseade

SEE =

Hoida kuivas

Orn, kasitseda

LOT ettevaatlikult
Katalooginumber/ Sveitsi volitatud

REF viitenumber CH |REP esindaja

UD|| Unikaalneseadme Pakenditihik / ihikute
identifikaator (UDI) arv pakendis

¥  Kordumatu seadme NOX-MDR_  Tehniline nimetus
*  identifitseerimiskoo  CANAF

d (UDI) esitatuna

andmemaatriksi
vormis
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USA: Ameerika Tootesarja Kaubamaérgi nimi /
Rx Only  Uhendriikide Nox filtriga mudeli nimi

foderaalseadus nina réhu

Iut.J'z'a.b se(_:la seadet jalgimise

mida vaid -

litsentsitud kanddl

meditsiinipraktikul

vOi tema tellimusel
(01)1569431111XXXX Kordumatu seadme
(11)YYMMDD identifitseerimiskood (UDI, ingl
(10)z2zzz22 Unique Device Identifier);

rakendusidentifikaator (01) tahistab
seadme identifitseerimiskoodi
(,1569431111XXXX"),
rakendusidentifikaator (11)
tootmiskuupéaeva (,YYMMDD", kus
YY" kajastab tootmisaasta kahte
viimast numbrit, ,MM" tootmiskuud
ja ,,DD" tootmispdeva) ning
rakendusidentifikaator (10) seadme
partii numbrit (,,2222ZZ"), kui see on
asjakohane.

Kasutusjuhend on elektroonsel kujul kdttesaadav ettevotte Nox
Medical veebilehel: www.noxmedical.com/ifu. Méarkus.
Elektroonilise faili avamiseks on vaja PDF-failide lugejat.
Paberkandjal kasutusjuhendit saab tellida tasuta, saates e-kirja
aadressile support@noxmedical.com. Paberkandjal koopia
saadetakse 7 kalendripdeva jooksul.

Autoridigust puudutav teave

Selle vadljaande lihtegi osa ei tohi ilma ettevdtte Nox Medical
eelneva kirjaliku loata mis tahes kujul ega mis tahes viisil
(elektrooniliselt, mehaaniliselt, magnetiliselt, optiliselt, keemiliselt,
kasitsi v6i monel muul meetodil) reprodutseerida, levitada,
transkribeerida, otsinguslisteemi talletada ega mis tahes keelde
vOi arvutikeelde télkida.

Nox Medical ehf
Katrinartuni 2

IS-105 Reykjavik
Island
www.noxmedical.com

Ce2797
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Canula de presion nasal con filtro de Nox — Instrucciones de uso

La canula de presidn nasal con filtro de Nox esta disponible en
tamafio Unico, el de adulto, y tiene una longitud total de 90 cm (35
in). La canula viene limpia y lista para su uso.

Paquete disponible:
Canula de presion nasal con filtro de Nox, 40 unidades n.2 55 20 11

Uso indicado

El uso indicado de la canula de presion nasal con filtro de Nox es el
de permitir la medicién del flujo de aire respiratorio cuando se
encuentra conectada a un puerto de presidén de una grabadora de
suefio durante un estudio del suefio. La canula esta disefada para
Su uso con un Unico paciente.

La canula de presidn nasal con filtro de Nox estd disefiada para
pacientes adultos.

La canula de presién nasal con filtro de Nox estd disefiada para su
uso en hospitales, instituciones, centros o clinicas del suefio, u
otros entornos de pruebas, incluido el hogar del paciente.

Indicacion de uso

La canula de presidn nasal con filtro de Nox es un dispositivo
complementario que ayuda a la grabadora de suefio a obtener una
sefial de flujo de aire respiratorio, uno de los parametros que
ayuda a los profesionales sanitarios a la hora de diagnosticar
trastornos del suefio.

Poblacion de pacientes

Pacientes mayores de 18 afios en proceso de mediciones
fisioldgicas como parte de una prueba de suefio solicitada por un
profesional sanitario.

Usuarios indicados

Los usuarios son profesionales sanitarios con formacién en
procedimientos hospitalarios/clinicos, en monitorizacién
fisioldgica de pacientes o en investigacion de los trastornos del
suefio.

Si se realiza un estudio del suefio en el entorno doméstico, el
paciente debe colocarse el dispositivo por si mismo, con o sin
ayuda de un familiar, después de recibir las instrucciones de un
profesional sanitario cualificado antes de regresar a su casa con el
sistema.

Beneficios clinicos

El principal beneficio de la canula de presion nasal con filtro de
Nox es que ayuda a los profesionales sanitarios a obtener
correctamente sefiales fisioldgicas para la realizacidn de pruebas
de suefio, las cuales pueden utilizar en el proceso de diagndstico
de trastornos del sueio. Por lo tanto, el dispositivo ofrece un
beneficio indirecto a los pacientes en forma de impacto positivo
en la gestion del paciente al posibilitar la obtencion de sefales
fisioldgicas que facilitan el proceso de diagnéstico.
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La canula de presion nasal con filtro de Nox estd disefiada para su
uso con un Unico paciente.

ADVERTENCIAS:

e No utilice equipos dafiados. El uso de equipos dafiados puede
provocar dafios al paciente, como su diagnodstico incorrecto.

e Llareutilizacidn de la canula puede dar lugar a una mala
calidad de la sefial registrada y derivar en un diagndstico
incorrecto del paciente.

e Aligual que con cualquier equipo médico, organice
cuidadosamente los cables y las conexiones para reducir la
posibilidad de enredos o estrangulamiento

e  Eluso de una misma canula con mas de un paciente
representa un riesgo de contaminacién cruzada.

e No se permite modificar este equipo. Cualquier modificacion
podria provocar un diagndstico incorrecto del paciente.

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

Nota: La cdnula de presion nasal con filtro de Nox incorpora un
filtro hidrofobo y es la opcidn recomendada para medir el flujo de
aire nasal y los ronquidos, ya que esta disefiada para optimizar la
calidad de la sefial y puede acoplarse directamente a las
grabadoras Nox.

Nota: La canula de presién nasal con filtro de Nox ha sido validada
para ofrecer una sefial de flujo de alta calidad, apta para el
diagndstico de trastornos respiratorios durante el suefo. El uso de
una canula que no haya sido validada para este fin podria
comprometer la calidad de la sefial y |a fiabilidad operativa del
sistema.

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

1. Las guias deben apuntar hacia abajo en el interior de las
fosas nasales.

2. Coloque las guias nasales con suavidad en las fosas
nasales.

3. Tire del tubo de la canula para hacerlo pasar por encima
de las orejas y coléquelo bajo la barbilla.

4. Deslice el cierre de modo que quede ajustado bajo la
barbilla, para mantener el tubo de la canula en su sitio.

Nota: Se puede utilizar esparadrapo médico para sujetar la canula
contra las mejillas y mantenerla en su posicion si es necesario.
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El extremo espigado de la cdnula se conecta al puerto de presién
de las grabadoras Nox. Para obtener mas informacién, consulte las
instrucciones de uso de las grabadoras Nox pertinentes.

Dispositivos compatibles

Grabadora Nox T3 n.256 1010
GrabadoraNoxT3s n.2561011/n.2561111
Grabadora Nox Al n.25614 10

Grabadora Nox Als n.2561411/n.2561121

Condiciones ambientales

Temperatura Funcionamiento: de +5 °C a +40 °C (de +41 °F a
+104 °F)
Transporte/almacenamiento: de -25 °Ca 70 °C
(de -13 °Fa +158 °F)

Informacidn sobre los materiales

e  Guias nasales: Policloruro de vinilo, PVC (plastisol - PVC
liquido)

e Tubo: PVC flexible (FPVC)

e Adaptador del tubo: PVC flexible (FPVC)

e (Cierre deslizante: Polietileno (PE)

e Conector de la canula: Polimero acrilonitrilo-butadieno-
estireno (ABS)

e  Filtro hidrofébico: Politetrafluoroetileno (PTFE)

e  Carcasa del filtro: Polipropileno (PP)

e Conector espigado: Poliuretano termoplastico (TPU)

Desecho

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

Descripcion de simbolos y etiquetas

Instrucciones de Marcado CE que

EE] funcionamiento / c € 2797 indica la
Consulte las conformidad con la
instrucciones de normativa
uso correspondiente de
la UE

“ Informacion del Limitacidn de
fabricante temperatura
Pais de fabricacion No reutilizar

@ y fecha de
fabricacién

Dispositivo médico

MD
LOT

Mantener seco

NG 5digo del
imero/cédigo de Producto fragil;

e
®
p
Y

lote i
manipular con
cuidado

' Representante

Numero de autorizado para

REF| catslogo/referencia | CH |REP Suiza

Identificador unico Unidad de embalaje

lj OH MEDICAL

bk Identificador tnico  NOX-
% del dispositivo MDR CANAF  Nombre técnico
(UDI) presentado -
en formato de
matriz de datos
EE. UU.: Las leyes federales Canula de Nombre de la marca
SoloRx  deEE.UU. presion nasal ~ / Nombre del
restringen la venta con filtro de modelo
de este dispositivo Nox
de forma que solo
pueda realizarse a
través de un
médico autorizado
(01)1569431111XXXX Identificador unico del dispositivo (UDI); el
(11)AAMMDD identificador de la aplicacién (01) indica el
(10)zzzz72 identificador del dispositivo (DI) (por

ejemplo, «1569431111XXXX»), el
identificador de la aplicacion (11) indica la
fecha de produccién o fabricacion (por
ejemplo, kxAAMMDD», donde «AA» son
los dos ultimos digitos del afio de
produccion, «MM» es el mes de
produccion y «DD» es el dia de
produccion) y el identificador de la
aplicacién (10) indica el nimero de lote
del dispositivo («ZZZZZ7Z»), si corresponde.

Las instrucciones de uso estan disponibles en formato electrénico
en la pagina web de Nox Medical: www.noxmedical.com/ifu. Nota:
Se necesita un lector de PDF para abrir el archivo electrénico.
Puede solicitar una copia impresa sin ningln coste adicional a
través de la direccidn de correo electrénico
support@noxmedical.com. La copia impresa se enviara en un
plazo maximo de 7 dias naturales.

Aviso sobre los derechos de autor

Sin la autorizacién previa por escrito de Nox Medical, ninguna
parte de este documento puede ser reproducida, transmitida,
transcrita, almacenada en un sistema de recuperacion de
informacién ni traducida a otro idioma o lenguaje informatico de
ninguna forma ni por ningun medio (electrénico, mecanico,
magnético, dptico, quimico, manual o cualquier otro).

Nox Medical ehf
Katrinartuni 2

IS-105 Reikiavik
Islandia
www.noxmedical.com
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UDI del dispositivo B / Numero de piezas
del paquete
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Suodattimella varustettu Nox-nendpainekanyyli — Kdyttoohjeet

Suodattimella varustettu Nox-nendpainekanyyli on saatavilla
yhdessa koossa, aikuisille, ja sen kokonaispituus on 90 cm. Kanyyli
on puhdas ja kayttovalmis.

Saatavilla oleva pakkaus:
Suodattimella varustettu Nox-nendpainekanyyli,
tuotenro 55 20 11

40 yksikkoa,

Kayttotarkoitus

Suodattimella varustetun Nox-nendpainekanyylin kdyttotarkoitus
on hengitysilman mittaaminen, kun laite on kytkettyna unen
tallennuslaitteen paineliitantdan unitutkimuksen aikana. Kanyyli
on tarkoitettu vain yhden potilaan kaytettavaksi.

Suodattimella varustettu Nox-nendpainekanyyli on tarkoitettu
aikuisille potilaille.

Suodattimella varustettu Nox-nendpainekanyyli on tarkoitettu
kaytettaviksi sairaaloissa, hoitolaitoksissa, unihoidosta vastaavilla
osastoilla, uniklinikoilla tai muissa testausymparistoéissa, kuten
potilaan kotona.

Kayttoohjeet

Suodattimella varustettu Nox-nenapainekanyyli on lisdvaruste,
joka auttaa unen tallennuslaitetta mittaamaan
hengitysilmavirtasignaalin yhtena parametrina, jota
terveydenhuollon ammattilaiset kayttavat unihairididen
diagnosoinnin tukena.

Potilaat
Yli 18-vuotiaat potilaat, joille suoritetaan fysiologisia mittauksia
osana terveydenhoitoalan ammattilaisen pyytamaa unitutkimusta.

Kayttdjat

Tuotteiden kayttajia ovat terveydenhoitoalan ammattilaiset, jotka
ovat perehtyneita sairaaloiden/kliinisiin kdytantoihin, tutkittavien
henkildiden fysiologiseen valvontaan tai unihairiéiden tutkimiseen.
Kun suoritetaan unitutkimus kotioloissa, potilas voi kiinnittaa
laitteen itse tai perheenjasenen avustuksella, kun
ammattitaitoinen terveydenhoitoalan ammattilainen on neuvonut
hanta laitteen kaytdssa kotona tehtavan tutkimuksen
suorittamiseksi.

Kliiniset hyodyt

Suodattimella varustetun Nox-nendpainekanyylin tarkein etu on,
ettd se auttaa terveydenhuollon ammattilaisia saamaan
unitutkimuksen aikana fysiologisia signaaleja, joita voidaan sen
jalkeen kayttaa unihairididen diagnosoinnissa. Laite tarjoaa siten
epdsuoraa hyotya potilaille vaikuttamalla positiivisesti
potilashallintaan mahdollistaen fysiologisten signaalien
tallentamisen diagnostisen prosessin helpottamiseksi.

Turvallisuuteen liittyvat tiedot
Suodattimella varustettu Nox-nenapainekanyyli on tarkoitettu vain
yhden potilaan kayttoon.
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o Alj kayta rikkinaisia laitteita. Rikkindisten laitteiden kaytdsta
voi aiheutua potilaalle vahinkoa, kuten virheellinen diagnoosi.

e Jos kertakayttoisia kanyyleja kdytetadn uudelleen,
seurauksena voi olla heikko tallennetun signaalin laatu ja siita
aiheutuva virheellinen diagnoosi.

e Kuten kaikkien terveydenhoitolaitteiden kanssa, sijoita
kaapelit ja liitannat huolellisesti estdaksesi niita
sotkeentumasta tai aiheuttamasta kuristumisen

e Saman kanyylin kdytté useammalla kuin yhdella potilaalla
muodostaa ristikontaminaation riskin.

e  Tahan laitteistoon ei saa tehdd mitdan muutoksia.
Muutoksista voi aiheutua potilaalle virheellinen diagnoosi.

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

Huomautus: Suodattimella varustetussa Nox-nendkanyylissa on
sisddnrakennettu hydrofobinen suodatin, ja se on suositeltavin
tapa mitata ilmavirtausta ja kuorsausta nenan kautta, koska se on
suunniteltu maksimoimaan signaalin laatu ja se sopii suoraan Nox-
tallennuslaitteeseen.

Huomaa: Suodattimella varustettu Nox-nendkanyyli on validoitu
antamaan korkealaatuisia virtaussignaaleja, joita voidaan kayttaa
unenaikaisten hengityshairididen diagnosoinnissa. Muun kuin
tahan tarkoitukseen validoidun kanyylin kayttd voi vaarantaa
signaalin laadun ja jarjestelman luotettavan toiminnan.

Mahdolliset haittavaikutukset

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

Kayttoohje
1. Ulokkeiden tulisi osoittaa alaspdin sierainten sisalla.
2. Aseta kanyylin ulokkeet varovasti sieraimiin.
3. Veda kanyylista tulevat letkut korvien takaa ja sijoita ne
leuan alle.
4. Tyonna kiinnike juuri leuan alle niin, ettd kanyylin letkut
pysyvat napakasti paikoillaan.

Huomautus: Jotta kanyyli pysyisi varmasti paikallaan, se voidaan
tarvittaessa kiinnittaa haavateipilla poskiin.

Kanyylin piikkimdinen paa liitetddan Nox-tallentimien painetulon
liitdntdan. Lue lisdtiedot soveltuvan Nox-tallentimen
kayttoohjeista.

Yhteensopivat laitteet
Nox T3 -tallennuslaite
Nox T3s -tallennuslaite

tuotenro 56 10 10
tuotenro56 1411 /5611 21

tuotenro 56 14 10
tuotenro 56 1411 /56 11 21

Nox Al -tallennuslaite
Nox Als -tallennuslaite
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Kayttoympariston olosuhteet
Lampotila Kayttod: +5 °C— +40 °C
Kuljetus/sailytys: =25 °C — +70 °C

Materiaalitiedot

e Nendulokkeet: Polyvinyylikloridia (PVC) (plastisoli —
nestemainen PVC)

e Letku: Joustavaa PVC:td (FPVC)

e Letkun sovitin: Joustavaa PVC:ta (FPVC)

e  Kiristin: Polyetyleenia (PE)

e  Luer-lock-liitin: Polymeeri-akryylinitriilibutadieenistyreenia
(ABS)

e Hydrofobinen suodatin: Polytetrafluoroetyleenia (PTFE)
e Suodattimen kotelo: Polypropyleenia (PP)
e  Piikillinen liitin: termoplastista polyuretaania (TPU)

Havittdminen
Noudata tuotteen havittamisessa tai kierrattamisessa paikallisia
madarayksia ja kierratysohjeita. Tiedustele jalleenmyyjaltasi

mahdollisuutta palauttaa kdytosta poistettu tuote tai kierrattaa
tuotteen osat.

Symbolien ja merkintdjen selitykset

BH

wl
el

MD

LOT

REF

UDI

e

US: Rx
Only

Kayttdohje /
Perehdy
kayttoohjeeseen

Valmistajaa
koskevat tiedot

Valmistusmaa ja -
paivamaara

Ladkinnallinen laite

Erdkoodi /
eranumero

Tuotenumero /
viitenumero

Yksilollinen
laitetunniste

Yksilollinen
laitetunniste (UDI)
tietomatriisimuodos
sa esitettyna

Yhdysvaltain
liittovaltion lain
mukaan tata
laitetta saa myyda
vain lisensoitu

C€2797

CH (REP

I

NOX-
MDR_CANAF

Suodattimella
varustettu
Nox-
nenapaine-
kanyyli
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CE-merkinta,
joka ilmaisee,
ettd tuote
vastaa sita
koskevia
Euroopan
unionin
saannoksia

Lampotilarajat

Ei saa kayttaa
uudelleen

Sailyta kuivassa

Sarkyva,
kasiteltava
varoen

Valtuutettu
edustaja
Sveitsissa

Pakkausyksikkd /

Pakkauksen
sisalto

Tekninen nimi

Tuotenimi/
mallinimi

lj OH MEDICAL

terveydenhoitoalan
ammatinharjoittaja

tai sellaisen

madrayksesta
(01)1569431111XXXX Yksil6llinen laitetunniste (UDI);
(11)VVKKPP sovellustunniste (01) edustaa
(10)zzzz72 laitetunnistetta (DI)

("1569431111XXXX"),
sovellustunniste (11)
tuotantoajankohtaa/valmistusajanko
htaa ("YYMMDD", "YY" tarkoittaa
tuotantovuoden kahta viimeista
numeroa, "MM" tuotantokuukautta
ja "DD" tuotantopadivaa), ja
sovellustunniste (10) laitteen
erdanumeroa ("ZZ22ZZ"), jos sellainen
on.

Kayttoohjeet ovat saatavilla sahkoisessd muodossa Nox Medicalin
verkkosivuilla: www.noxmedical.com/ifu. Huomautus: Sahkoisen
tiedoston avaamiseksi tarvitaan pdf-tiedostojen lukija.
Kayttoohje on saatavissa paperiversiona ilman lisdmaksua
lahettamalla sahkopostiviesti osoitteeseen
support@noxmedical.com. Kopio ldhetetaan 7 kalenteripaivassa.

Tekijanoikeusilmoitus

Mitddn taman julkaisun osaa ei saa jaljentasa, siirtaa edelleen,
kirjoittaa uudelleen, tallentaa hakujarjestelmaan tai kaantaa
millekaan kielelle tai ohjelmistokielelle missaan muodossa tai
millaan keinoin sdahkoisesti, mekaanisesti, magneettisesti,
optisesti, kemiallisesti, manuaalisesti tai muulla tavoin ilman Nox
Medicalilta etukdteen saatua kirjallista lupaa.

Nox Medical ehf
Katrinartuni 2

IS-105 Reykjavik
Islanti
www.noxmedical.com

C€2797
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Canule de pression nasale Nox avec filtre - Instructions

d’utilisation

La canule de pression nasale Nox avec filtre est proposée en taille
unique pour adulte et a une longueur totale de 90 cm. La canule est
propre et préte a I'emploi.

Produits disponibles :
Canule de pression nasale Nox avec filtre, 40 unités #55 20 11

Utilisation prévue

La canule de pression nasale Nox avec filtre est destinée a mesurer
le flux respiratoire lorsqu’elle est connectée au port de pression
d’un enregistreur de sommeil lors d’'une étude du sommeil. La
canule est a usage unique.

La canule de pression nasale Nox avec filtre est destinée aux
patients adultes.

La canule de pression nasale Nox avec filtre est destinée a étre
utilisée dans les hopitaux, les établissements de santé, les centres
de traitement des troubles du sommeil, les cliniques du sommeil
ou tout autre environnement de test, y compris a domicile.

Indication d'utilisation

La canule de pression nasale Nox avec filtre est un dispositif
auxiliaire permettant a I'enregistreur de sommeil de mesurer le
flux respiratoire, parameétre servant a assister les professionnels
de santé dans le diagnostic des troubles du sommeil.

Population de patients

Patients dgés de plus de 18 ans, soumis a des mesures
physiologiques dans le cadre d’un test du sommeil prescrit par un
professionnel de santé.

Utilisateurs prévus

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

Lors d’'une étude du sommeil a domicile, le patient peut procéder
lui-méme au branchement de I'appareil, avec ou sans I'aide d’un
membre de la famille, aprés avoir regu les instructions d’un
professionnel de santé qualifié avant de rentrer chez lui avec le
systeme.

Avantage clinique

La canule de pression nasale Nox avec filtre permet aux
professionnels de santé de collecter efficacement les signaux
physiologiques d’un test du sommeil, utilisés ensuite pour le
diagnostic des troubles du sommeil. L’appareil apporte un
bénéfice indirect aux patients grace a I'acquisition de signaux
physiologiques qui facilitent le diagnostic et améliorent leur prise
en charge.

Informations sur la sécurité
La canule de pression nasale Nox avec filtre est a usage unique.
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AVERTISSEMENTS :

e Ne pas utiliser un équipement endommagé. L'utilisation d'un
équipement endommagé peut entrainer des risques pour le
patient, tels qu'un diagnostic erroné.

e Laréutilisation de la canule peut entrainer une mauvaise
qualité du signal enregistré et conduire a un diagnostic erroné
du patient.

e Comme pour tout équipement médical, veillez a disposer
soigneusement les cables et les connexions afin de réduire les
risques d’emmélement ou d’étranglement.

e [’utilisation de la méme canule sur plusieurs patients présente
un risque de contamination croisée.

e Aucune modification de cet équipement n'est autorisée.
Toute modification peut entrainer un diagnostic erroné.

e Attention : conformément a la loi fédérale américaine, ce
dispositif ne peut étre vendu que sur ordonnance par un
médecin agréé.

Remarque : la canule de pression nasale Nox avec filtre, dotée
d’un filtre hydrophobe intégré, est la solution recommandée pour
mesurer le flux d'air nasal et les ronflements, offrant une qualité
de signal optimale et une compatibilité directe avec les
enregistreurs Nox.

Remarque : la canule de pression nasale Nox avec filtre est validée
pour fournir un signal de flux de haute qualité, congue pour étre
utilisée dans le diagnostic des troubles respiratoires du sommeil.
L'utilisation d’une canule qui n’a pas été validée a cet effet peut
compromettre la qualité du signal et la fiabilité opérationnelle du
systeme.

Effet indésirable potentiel

Si, lors de I'utilisation de ce dispositif ou suite a son utilisation, un
incident grave se produit, veuillez le signaler au fabricant ainsi qu’a
I'autorité nationale compétente.

Consignes d'utilisation

1. Les embouts doivent étre orientés vers le bas a l'intérieur
des narines.

2. Insérez délicatement les embouts nasaux dans les
narines.

3. Placez le tube de la canule sur le contour des oreilles puis
positionnez-le sous le menton.

4. Resserrez I'attache sous le menton afin que le tube de la
canule tienne bien en place.

Remarque : vous pouvez utiliser du ruban adhésif médical pour
maintenir la canule bien en place sur les joues si nécessaire.

L’extrémité cannelée de la canule se branche sur I'entrée de
pression des enregistreurs Nox. Pour plus d’informations, veuillez
consulter les instructions d’utilisation des enregistreurs Nox
concernés.
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Dispositifs compatibles

Enregistreur Nox T3 #56 10 10
Enregistreur Nox T3s  #56 1011 /#5611 11
Enregistreur Nox Al #56 14 10

Enregistreur Nox Als #5614 11 /#5611 21

Conditions environnementales

Température Fonctionnement:+5°Ca+40°C(+41°Fa+
104 °F)
Transport/stockage : -25°Ca+70°C(-13°Fa+
158 °F)

Informations relatives aux matériaux
e  Embouts nasaux : chlorure de polyvinyle (plastisol — PVC
liquide)
e Tube : PVC flexible (FPVC)
e Adaptateur de tube : PVC flexible (FPVC)
e Attache : polyéthyléne (PE)
e Connecteur Luer-lock : polymére acrylonitrile butadiene
styréne (ABS)
e  Filtre hydrophobe : polytétrafluoroéthyléne (PTFE)
e Boitier du filtre : polypropyléne (PP)
e Connecteur cannelé : polyuréthane thermoplastique (TPU)

Elimination

Respectez la réglementation et les instructions de recyclage
locales concernant I'élimination ou le recyclage de ce produit.
Veuillez contacter votre revendeur concernant la reprise ou le
recyclage des composants.

Explication des symboles et des étiquettes

BH

Instructions de Marquage CE
fonctionnement C € 2797 indiquant la

/ Consultez les conformité aux
instructions réglementations

lj OH MEDICAL

b Identifiant NOX- .
5 . Nom technique
% unique de MDR_CANAF
|'appareil (UDI)
en code 2D
Etats-Unis: Conformément  Canule de Nom de la
sur alaloifédérale  pression marque/du
ordonnance a.méric.a.ine, ce nasale Nox modele
uniguement d'Spof't'f ne avec filtre
peut étre vendu
que sur
ordonnance
d’un médecin
agréé
(01)1569431111XXXX L'identifiant d'application (01)
(11)YYMMDD représente l'identifiant de
(10)zzzz22 I'appareil (DI) (« 1569431111XXXX

»), I'identifiant d'application (11)
la date de production/date de
fabrication (« AAMMIJJ », « AA »
étant les deux derniers chiffres de
I'année de production, « MM » le
mois de production et « JJ » le jour
de production) et l'identifiant
d'application (10) le numéro de
série de l'appareil (« ZZZZZZ »), le
cas échéant.

Les instructions d’utilisation sont accessibles en ligne sur le site de
Nox Medical : www.noxmedical.com/ifu. Remarque : un lecteur
PDF est requis pour ouvrir le fichier électronique.

Des exemplaires papier peuvent étre demandés sans frais
supplémentaires en écrivant a support@noxmedical.com.
L'exemplaire papier vous sera envoyé sous 7 jours calendaires.

d'utilisation européennes Avis de droit d'auteur
applicables Aucune partie de cette publication ne peut étre reproduite,
Informations - Limitation de transmise, transcrite, enregistrée sur un systéme de données, ou
relatives au Jf température traduite dans une autre langue, quels que soient les moyens et la
fabricant forme utilisés : électronique, mécanique, magnétique, optique,
chimique, manuel ou tout autre, sans autorisation écrite préalable
Pays de Ne pas réutiliser :
&I production et de la part de Nox Medical.
date de
production Nox Medical ehf
MD Dispositif T Gard Katrinartuni 2
médical arderau sec IS-105 Reykjavik
LOT Code de lot / Fragile, Islande
Numéro de lot manipuler avec www.noxmedical.com
soin
Numéro de ,
REF catalogue / Représentant
8 CH [REP/| autorisé pour la
Numéro de .
s Suisse
référence
UDI Identifiant Emballage /
unique de Nombre de
I'appareil piéces par
emballage
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Cannula a pressione nasale Nox con filtro - Istruzioni per l'uso

La cannula a pressione nasale Nox con filtro e disponibile in un'unica
misura, per adulti, e ha una lunghezza totale di 90 cm (35 pollici). La
cannula é pulita e pronta per l'uso.

Confezione disponibile:
Cannula a pressione nasale Nox con filtro, 40 unita #55 20 11

Destinazione d'uso

La cannula a pressione nasale Nox con filtro consente di misurare il
flusso respiratorio quando é collegata alla porta di pressione di un
apposito dispositivo di registrazione durante uno studio del sonno.
La cannula é destinata esclusivamente all'uso da parte di un
singolo paziente.

La cannula a pressione nasale Nox con filtro & destinata ai pazienti
adulti.

La cannula a pressione nasale Nox con filtro & destinata a essere
utilizzata in ospedali, istituti, centri di Medicina del Sonno, cliniche
del sonno o altri ambienti di test, incluso il domicilio del paziente.

Indicazioni d'uso

La cannula a pressione nasale Nox con filtro & un dispositivo
ausiliario che supporta il dispositivo di registrazione del sonno
nella rilevazione del segnale del flusso respiratorio, che & uno dei
parametri utilizzati dagli operatori sanitari per la diagnosi dei
disturbi del sonno.

Tipologia di pazienti

Pazienti di eta superiore ai 18 anni sottoposti a misurazioni
fisiologiche nell'ambito di un test del sonno richiesto da un
professionista sanitario.

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 uno studio del sonno in ambiente domestico, il
paziente puo effettuare un collegamento automatico, con o senza
I'assistenza di un membro della famiglia, dopo avere ricevuto
istruzioni da un operatore sanitario qualificato al momento della
consegna del sistema.

Vantaggi clinici

La cannula a pressione nasale Nox con filtro offre agli operatori
sanitari il principale vantaggio di ottenere segnali fisiologici per un
test del sonno, che possono poi utilizzare nel processo di diagnosi
dei disturbi del sonno. Il dispositivo fornisce quindi un vantaggio
indiretto ai pazienti grazie a un impatto positivo sulla gestione
degli stessi, consentendo di ottenere segnali fisiologici per
facilitare il processo diagnostico.

Informazioni per la sicurezza
La cannula a pressione nasale Nox con filtro & destinata all'uso da
parte di un singolo paziente.
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AVVERTENZE:

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

Il riutilizzo della cannula pud comportare una cattiva qualita
del segnale registrato e determinare una diagnosi errata del
paziente.

e Come per tutte le apparecchiature mediche, predisporre con
estrema cautela i cavi e le connessioni per evitare
aggrovigliamenti o strozzature.

e L'utilizzo della stessa cannula su piu di un paziente puo
causare rischi di contaminazioni incrociate.

e Non e consentita alcuna modifica di questa apparecchiatura.
Qualsiasi modifica puo portare a una diagnosi errata del
paziente.

e Attenzione: Ai sensi delle norme federali statunitensi, il
presente dispositivo pud essere venduto od ordinato
unicamente da medici abilitati.

Nota: la cannula a pressione nasale Nox con filtro & dotata di filtro
idrofobico integrato ed ¢ il sistema migliore per misurare il flusso
d'aria nasale e il russamento in quanto é concepita per
perfezionare la qualita del segnale e adattarsi direttamente ai
registratori Nox.

Nota: la cannula a pressione nasale Nox con filtro € approvata per
fornire un segnale di flusso di alta qualita da utilizzare nella
diagnosi dei disturbi respiratori del sonno. L'utilizzo di una cannula
che non é stata approvata per questo scopo potrebbe
compromettere la qualita del segnale e I'affidabilita operativa del
sistema.

Potenziali eventi avversi

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

Istruzioni per l'uso

1. Orientare gli occhiali nasali verso il basso.

2. Inserire delicatamente le derivazioni della cannula
all'interno delle narici.

3. Far passare il tubicino della cannula sopra le orecchie e
posizionarlo sotto il mento.

4. Far scorrere delicatamente il dispositivo di fissaggio sotto
il mento per mantenere il tubicino della cannula in
posizione.

Nota: e possibile utilizzare del nastro adesivo medico per fissare la
cannula sulle guance del paziente e impedire che si muova.

L'estremita spinata della cannula si collega all'ingresso di pressione
sui registratori Nox. Per ulteriori informazioni, consultare le
istruzioni per I'uso dei registratori Nox applicabili.
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Dispositivi compatibili

Registratore Nox T3 #56 10 10
Registratore Nox T3s  #56 1011 /#5611 11
Registratore Nox Al #56 14 10

Registratore Nox Als  #56 14 11 /#5611 21

Condizioni ambientali

Temperatura Esercizio: da +5 °Ca +40 °C
Trasporto/stoccaggio: da -25°Ca 70 °C(-13 °F /
+158 °F)

Informazioni sui materiali
e Occhiali nasali: Cloruro di polivinile PVC (plastisol - PVC
liquido)
e Tubo: PVC flessibile (FPVC)
Adattatore per il tubo: PVC flessibile (FPVC)
Cursore di fissaggio: polietilene (PE)
Connettore raccordo Luer: polimero acrilonitrile butadiene
stirene (ABS)
Filtro idrofobico: politetrafluoroetilene (PTFE)
Alloggiamento del filtro: polipropilene (PP)
e Connettore spinato: poliuretano termoplastico (TPU)

Smaltimento

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

Descrizione dei simboli e delle etichette

Marcatura CE
C € 2797 indicante la

conformita ai

Istruzioni per
I'uso/Consultare
le istruzioni per

I'uso regolamenti UE
applicabili
u Informazioni sul - Limitazione di

produttore - temperatura
Paese e. data di Non riutilizzare
produzione

MD Dispositivo f Mantenere
medico asciutto

LOT Codice Fragile,
partita/numero maneggiare con
lotto cura
Numero di Rappresentante

REF catalogo/numero CH |REP au.torizzato per la
di riferimento Svizzera

UDI Identificativo Unita di
unico del imballaggio /

Numero di pezzi
nella confezione

dispositivo
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bk L'identificatore NOX- Denominazione
. univoco del MDR CANAF  tecnica

dispositivo &
presentato in
formato matrice

dati.
US: Solo  In conformita alle Cannula a Nome
Rx norme federali pressione marca/nome

statunitensi, il nasale Nox modello

p.resen.t_e R con filtro per

dispositivo puo i

essere venduto ! . .

od ordinato monitoraggio

unicamente da della

medici abilitati pressione

nasale

(01)1569431111XXXX Identificativo unico del dispositivo
(11)AAMMGG (UDI), l'identificatore
(10)z2zzz22 dell'applicazione (01) indica

I'identificativo del dispositivo (DI)
("1569431111XXXX"), l'identificatore
dell'applicazione (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 I'identificatore
dell'applicazione (10) indica il
numero di lotto del dispositivo
("ZZ2Z77"), ove pertinente.

Le istruzioni per I'uso sono disponibili in formato elettronico sul
sito web di Nox Medical: www.noxmedical.com/ifu. Nota: &
necessario un lettore pdf per aprire il file elettronico.

E possibile richiedere gratuitamente copie cartacee della
documentazione inviando una e-mail a support@noxmedical.com.
La copia cartacea sara inviata entro 7 giorni di calendario.

Informativa sul copyright

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

Nox Medical ehf
Katrinartuni 2

IS-105 Reykjavik
Islanda
www.noxmedical.com
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»Nox“ nosies sléginé kaniulé su filtru - Naudojimo instrukcijos

,Nox“ nosies sléginés kaniulé su filtru, tiekiama vieno dydzio, skirta
suaugusiems ir jy bendrasis ilgis — 90 cm. (35 col.). Kaniulé yra Svari
ir parengta naudoti.

Sidloma pakuoté:
»Nox“ nosies sléginé kaniulé su filtru, 40 vnt. #55 20 11

Numatoma paskirtis

»Nox" nosies sléginés kaniulés su filtru paskirtis — leisti matuoti
kvépavimo oro srautg, prijungtg prie miego jraSymo jrenginio
slégio prievado, miego tyrimo metu. Kaniulé skirta tik
vienkartiniam paciento naudojimui.

,Nox“ nosies sléginé kaniulé su filtru skirta suaugusiems
pacientams.

,Nox" nosies sléginé kaniulé su filtru yra skirta naudoti ligoninése,
jstaigose, miego centruose, miego klinikose ar kitose tyrimy
aplinkose, jskaitant paciento namus.

Naudojimo indikacija

»Nox“ nosies sléginé kaniulé sufiltru yra pagalbinis jrenginys,
padedantis miego registratoriui priimti kvépavimo oro srauto
signalg, kaip vieng i$ parametry, naudojamy sveikatos prieZitiros
specialisty diagnozuojant miego sutrikimus.

Pacienty populiacija

18 mety ir vyresni pacientai, kuriems atliekami fiziologiniai
matavimai kaip dalis miego tyrimo, kurj uzsaké sveikatos priezitros
specialistas.

Numatytieji naudotojai

Naudotojai yra sveikatos prieziGros specialistai, baige ligoninés /
klinikiniy procediry, Zmoniy fiziologinio stebéjimo arba miego
sutrikimy tyrimy mokymus.

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

Klinikiné nauda

Pagrindinis ,,Nox“ nosies sléginés kaniulés su filtru privalumas yra
tas, kad ji padeda sveikatos prieziGros specialistams sékmingai
gauti fiziologinius signalus miego tyrimui, kuriuos jie véliau gali
naudoti diagnozuodami miego sutrikimus. Taigi, jrenginys teikia
netiesiogine naudg pacientams, daro teigiamg poveikj pacienty
priezilirai, nes leidzia gauti fiziologinius signalus, palengvinancius
diagnostikos procesa.

Saugos informacija
»Nox“ nosies sléginé kaniulé su filtru yra skirta tik vienkartiniam
paciento naudojimui.

NOX-MDR_CANALEAF-0101-REVO01, 2025-10

lj O H MEDICAL
ISPEJIMAI:

o Nenaudokite apgadintos jrangos. Naudojant sugadintg jranga
gali bati padaryta Zala pacientui, pvz., klaidingai nustatyta
paciento diagnozeé.

e Naudojant kaniule pakartotinai, gali sutrikti jrasyto signalo
kokybé ir pacientui gali bdti nustatyta klaidinga diagnozé.

e |spéjimas. Kaip ir naudodami visg kitg medicinos jranga,
kruopsciai nutieskite laidus ir jungtis, taip sumazindami
jsipainiojimo arba pasismaugimo pavojy

e Tos pacios kanulés naudojimas daugiau nei vienam pacientui
kelia kryZminés tarsos rizika.

¢ Siojrenginio modifikuoti negalima. Bet koks pakeitimas gali
lemti klaidingg paciento diagnoze.

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

Pastaba: ,,Nox" nosies sléginé kaniulé su filtru turi jmontuotg
hidrofobinj filtrg ir yra tinkamiausias bldas nosies oro srautui ir
knarkimui matuoti, nes yra suprojektuota taip, kad maksimaliai
padidinty signalo kokybe ir tiesiogiai tikty ,,Nox" registratoriams.
Pastaba: ,,Nox“ nosies sléginé kaniulé su filtru yra patvirtinta kaip
uztikrinanti aukstos kokybés srauto signalg, skirtg miego sutrikimy
kvépavimo diagnostikai. Naudojant Siam tikslui nepatvirtintg
kaniule, gali pablogéti signalo kokybé ir sistemos veikimo
patikimumas.

Galimi nepageidaujami reiskiniai

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

Naudojimo nurodymai

1. Snervése auselés bus nukreiptos Zemyn.

2. Svelniaij nosies $nerves jdékite nosies auseles.

3. Uzkabinkite kaniulés vamzdelj uz ausy ir jtaisykite jj po
smakru.

4. Nustumkite fiksatoriy, kad gerai priglusty po smakru ir
kaniulés vamzdelis bty patikimai laikomas jam skirtoje
vietoje.

Pastaba: jei reikia, kaniulei prilaikyti prie skruosty gali bti
naudojama medicininé juosta.

Kaniulés dantytas galas jungiasi prie ,Nox” registratoriaus slégio
jvesties. Dél tolesnés informacijos vadovaukités taikomomis ,,Nox“
registratoriaus naudojimo instrukcijomis.

Suderinami prietaisai

»,Nox" T3 registravimo prietaisas Nr. 5610 10
»Nox T3s" registravimo prietaisas Nr.56 1011/ Nr.56 11 11
»Nox" Al registravimo prietaisas ~ Nr. 56 14 10

»Nox Als" jraSymo jrenginys Nr.56 1411 /Nr.561121
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Aplinkos salygos

Temperatira Eksploatavimo: nuo +5 °C iki +40 °C (nuo +41 °F
iki +104 °F)
Pervezimas / sandéliavimas: nuo =25 °C iki +70
°C (nuo —13 °F iki +158 °F)

Informacija apie medziagas
e Nosies antgaliai: polivinilchloridas PVC (plastizolis — skystas
PVC)

e  Vamazdelis: lankstus PVC (FPVC)

e Vamzdelio adapteris: lankstus PVC (FPVC)

e Tvirtinimo slankiklis: polietilenas (PE)

e, Luer-lock” jungtis: polimeras akrilonitrilo butadieno stirenas

(ABS)
e Hidrofobinis filtras: politetrafluoretilenas (PTFE)
e  Filtro korpusas: poliporopilenas (PP)
e Dantyta jungtis: termoplastinis poliuretanas (TPU)

Salinimas
Sio gaminio $alinimo arba perdirbimo klausimais laikykités vietiniy
reglamenty ir perdirbimo instrukcijy. Dél komponenty grazinimo

ar perdirbimo kreipkités j platintoja.

Simboliy ir etikeciy aprasas

3 B &=
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atsargiai
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Techninis
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lj OH MEDICAL

(01)1569431111XXXX Unikalusis priemonés identifikatorius
(11)YYMMDD (UDI); identifikatorius (01) nurodo
(10)z2zzz22 priemonés identifikatoriy (,,Device

Identifier”, DI) (,,1569431111XXXX"),
identifikatorius (11) — pagaminimo
datg / gamybos data (formatu
,YYMMDD*, kur ,,YY“ yra du
paskutiniai pagaminimo mety
skaitmenys, ,MM*“ — pagaminimo
ménuo ir ,,DD“ — pagaminimo diena),
o identifikatorius (10) — jrenginio
partijos numerj (,,22Z22Z"), jei
taikoma.

Naudojimo instrukcijos pateiktos elektroniniu formatu ,,Nox
Medical” tinklalapyje: www.noxmedical.com/ifu. Pastaba: norint
atidaryti elektronine rinkmeng, reikalingas pdf skaitytuvas.

Dél popieriniy kopijy kreipkités el. pastu adresu
support@noxmedical.com. Popieriné kopija bus iSsiysta per 7
kalendorines dienas.

Autoriy teisiy pranesimas

Jokia Sio leidinio dalis negali biti dauginama, perduodama,
perrasoma, saugoma paieskos sistemoje ar verciama j kokig nors
kalbg ar kompiuterine kalbg jokia forma ir jokiomis priemonémis,
jskaitant elektronines, mechanines, magnetines, optines,
chemines, rankines bei kitas, be iSankstinio rastisko ,,Nox Medical"
leidimo.

Nox Medical ehf
Katrinartuni 2

IS-105 Reykjavik
Islandija
www.noxmedical.com

C€2797
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LV - Latviski

Nox deguna spiediena kanula ar filtru — LietoSanas noradijumi

Ir pieejama viena (pieauguso) izméra Nox deguna spiediena kanula
ar filtru, un tas kopéjais garums ir 90 cm (35 collas). Kanula ir tira un
gatava lietosanai.

Pieejamie komplekti:
Nox deguna spiediena kanula ar filtru, 40 vienibas #55 20 11

Paredzetais lietojums

Nox deguna spiediena kanulas ar filtru paredzétais lietojums ir Jaut
izmérit elposanas gaisa plismu, kad ta ir pieslégta miega
registratora spiediena portam miega pétijuma laika. Kanulu drikst
izmantot tikai vienam pacientam.

Nox deguna spiediena kanula ar filtru ir paredzéta pieaugusiem
pacientiem.

Nox deguna spiediena kanula ar filtru ir paredzéta lietosanai
slimnicas, medicinas iestadés, miega centros, miega klinikas vai
citas testésanas vidés, tostarp pacienta majas.

Lietosanas indikacijas

Nox deguna spiediena kanula ar filtru ir paligierice, kas palidz
miega registratoram iegit elposanas gaisa plismas signalu ka
vienu no parametriem, ko izmanto, lai palidzétu veselibas apriipes
specialistiem diagnosticét miega traucéjumus.

Pacientu populacija

Pacienti, kas vecaki par 18 gadiem, kuriem veic fiziologiskos
mérijumus ka miega testa daju péc veselibas apriipes specialista
pieprasijuma.

Paredzétie lietotaji

Lietotaji ir veselibas apripes specialisti, kas ir apmaciti slimnicu /
klinisko proceddru, cilvéku fiziologiskas uzraudzibas vai miega
traucéjumu izmeklésanas jomas.

Veicot miega pétijjumu majas apstaklos, kur pacients var pats
pieslégties sistémai ar kada gimenes locek|a palidzibu vai bez tas,
pirms doSanas majas ar sistému vispirms jasanem kvalificéta
veselibas apripes specialista noradijumi.

Kliniskie ieguvumi

Nox deguna spiediena kanulas ar filtru galvena prieksrociba ir ta,
ka ta palidz veselibas apripes specialistiem veiksmigi ieglt
fiziologiskos signalus miega testam, kurus vini var izmantot miega
traucéjumu diagnosticésanas procesa. Tadéjadi ierice sniedz
netieSu labumu pacientiem, pozitivi ietekméjot pacientu apriipi,
laujot iegit fiziologiskos signalus, kas atvieglo diagnostikas
procesu.

Drosibas informacija
Nox deguna spiediena kanulu ar filtru drikst izmantot tikai vienam
pacientam.
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e Nelietojiet bojatu aprikojumu. Bojata aprikojuma izmanto$ana
var apdraudét pacientu, pieméram, iespéjama nepareizas
diagnozes noteiksana.

e  Kanulas atkartota izmantoSana var izraisit sliktu ierakstita
signala kvalitati un nepareizas pacienta diagnozes noteiksanu.

e Tapat ka ar visam mediciniskajam iekartam, uzmanigi
novietojiet kabelus un savienojumus, lai mazinatu sapiSanas
vai Znaugsanas iespéju

e Vienas un tas pasas kanulas izmantosSana vairakiem
pacientiem rada savstarpéjas inficésanas risku.

e Aprikojuma parveidosana nav atlauta. Jebkada parveidosana
var izraisit nepareizu pacienta diagnozi.

e Uzmanibu: ASV federalie likumi ierobezo 3is ierices
tirdzniecibu; tirdznieciba atJauta tikai licencétai arstniecibas
personai vai péc tas pasutijuma.

Piezime: Nox deguna spiediena kanula ar filtru ir aprikota ar
iebavetu hidrofobu filtru un ir ieteicamais veids, ka mérit deguna
gaisa plismu un kraksanu, jo ta ir izstradata, lai maksimali
uzlabotu signala kvalitati, un ir tieSi piemérota Nox registratoriem.
Piezime: Nox deguna spiediena kanula ar filtru ir apstiprinata ka
augstas kvalitates plismas signala avots, ko izmanto, lai
diagnosticétu elposanas traucéjumus miega laika. Ja izmanto
kanulu, kas nav apstiprinata Sim nolGkam, tas var negativi
ietekmét signala kvalitati un sistémas darbibas uzticamibu.

lespéjami nevélamie notikumi

Ja STs ierices lietosanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis
nopietns negadijums, |Gdzu, zinojiet par to razotajam un vietéjai
valsts iestadei.

LietoSanas noradijumi
1. Atzariem jabut vérstiem uz leju, ievietojot tos nasis.
2. Saudzigiievietojiet deguna atzarus nasis.
3. Parvelciet kanulas caurultti pari ausim un novietojiet to
zem zoda.
4. Piespiediet fiksatoru cieSi zem zoda, lai kanulas caurulite
bGtu drosi nostiprinata.

Piezime: ja nepiecieSams, var izmantot medicinisko limlenti, lai
piestiprinatu kanulu pie vaigiem un nodrosinatu, ka ta neizkustas.

Kanulas asais gals jasavieno ar spiediena ievades vietu Nox
registratora. Lai iegltu papildu informaciju, lGdzu, iepazistieties ar

attiecigo Nox registratoru lietoSanas noradijumiem.

Saderigas ierices

Nox T3 registrators #56 10 10
Nox T3s registrators #56 10 11 / #56 11 11
Nox Al registrators #56 14 10

Nox Als registrators  #56 14 11/ #56 11 21
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Vides apstakli
Temperatira Ekspluatacija: no +5 °C lidz +40 °C (no +41 °F lidz
+104 °F)

Transportésana/uzglabasana: no -25 °C lidz +70

°C (no -13 °F lidz +158 °F)

Informacija par materialu

e Deguna atzari: polivinilhlorids PVC (plastizols — Skidrais PVC)
e  Caurulite: lokans PVC (FPVC)

e Caurulites adapteris: lokans PVC (FPVC)

e  Stiprinajuma savilcéjs: polietiléns (PE)

e  Luera fiksacijas savienojums: polimérs
akrilnitrilbutadiénstirols (ABS)
e Hidrofobais filtrs: politetrafluoroetilens (PTFE)
e  Filtra korpuss: polipropiléns (PP)
e Asais savienojums: termoplastiskais poliuretans (TPU)
Utilizésana

levérojiet viet€jos likumus un parstrades instrukcijas, kas regulé st
produkta utilizaciju vai parstradi. Par sastavdalu atdoSanu atpakal
vai parstradi sazinieties ar izplatitaju.

Simbolu un markéjumu apraksts

Ekspluatacijas
instrukcijas /
skatiet lietoSanas
noradijumus

Informacija par
razotaju

RaZosanas valsts
un izgatavosanas
datums

Medicinas ierice

Ce2797

o). @ =

CE Zime, kas
norada atbilstibu
piemérojamajiem
ES noteikumiem

Temperaturas
ierobeZojums

Nelietot atkartoti

Glabat sausa vieta
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(01)1569431111XXXX Unikalais ierices identifikators (UDI);
(11)GGMMDD lietojuma identifikators (01) apzimé
(10)z2zzz22 ierices identifikatoru (device

identifier — DI) ("1569431111XXXX"),
lietojuma identifikators (11)
razosanas datumu / izgatavosanas
datumu ("GGMMDD", kur "GG" ir
izgatavoSanas gada pédeéjie divi
cipari, "MM" ir izgatavosanas
ménesis un "DD" ir izgatavosanas
datums), un lietojuma identifikators
(10) — ierices partijas numuru
("zZzzzz7"), ja tads ir pieejams.

LietoSanas noradijumi ir pieejamai elektroniska formata Nox
Medical timekla vietné: www.noxmedical.com/ifu. Piezime. Lai
atvértu elektronisko failu, ir nepiecieSams PDF lasitajs.

Drukatus eksemplarus var pieprasit bez papildu samaksas, nosttot
e-pastu uz support@noxmedical.com. Drukatais eksemplars tiks
nosutits 7 kalendaro dienu laika.

Pazinojums par autortiestbam

Nevienu sis publikacijas dalu nedrikst reproducét, parsatit,
transkribét, glabat izguves sistéma vai tulkot jebkura valoda vai
datorvalod3, jebkada forma vai jebkada veida: elektroniski,
mehaniski, magnétiski, optiski, kimiski, manuali vai citadi, pirms
tam nesanemot iepriekséju, rakstisku Nox Medical atlauju.

Nox Medical ehf
Katrinartuni 2

IS-105 Reikjavika
Islande
www.noxmedical.com

LOT Partijas kods / Trausls, rikoties ar c € 2 7 9 7
partijas numurs piesardzibu
Kataloga numurs / Pilnvarotais
REF| atsaucesnumurs | CH |[REP|  parstavis dveics
Unikalais ierices lepakojuma
UDI identifikators vieniba /
B iepakojuma esoso
vienibu skaits
b Unikalais ierices NOX- N
5 . o Tehniskais
% identifikators MDR CANAF
(UDI), kas attelots - nosaukums
datu matricas
formata
ASV: Saskana ar ASV Nox deguna Zimols / modela
tikai ar federalajiem spiediena nosaukums
irsta likumiem $is ierices kanula ar
recepti tirdznieciba atJauta filtru
tikai licencétai
arstniecibas
personai vai péc tas
pasitijuma
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Nox-neusdrukcanule met filter — gebruiksaanwijzing

De Nox-neusdrukcanule met filter is leverbaar in één maat voor
volwassenen en heeft een totale lengte van 90 cm (35 inch). De
canule is schoon en klaar voor gebruik.

Beschikbare verpakking:
Nox-neusdrukcanule met filter, 40 stuks, #55 20 11

Beoogd gebruik

De Nox-neusdrukcanule met filter is bedoeld om tijdens een
slaaponderzoek te worden aangesloten op de drukpoort van een
slaaprecorder om de luchtstroom tijdens het ademen te meten.
De canule is bestemd voor gebruik door één patiént.

De Nox-neusdrukcanule met filter is bestemd voor volwassen
patiénten.

De Nox-neusdrukcanule met filter is bestemd voor gebruik in
ziekenhuizen, instellingen, slaapcentra, slaapklinieken of andere
testomgevingen, inclusief bij de patiént thuis.

Indicatie voor gebruik

De Nox-neusdrukcanule met filter is een apparaat dat de
slaaprecorder ondersteunt bij het verkrijgen van een signaal van
de ademhalingsluchtstroom, als één van de parameters die
zorgprofessionals helpen bij het diagnosticeren van
slaapstoornissen.

Patiéntenpopulatie

Patiénten boven de leeftijd van 18 jaar die fysiologische metingen
ondergaan als onderdeel van een door een zorgprofessional
aangevraagde slaaptest.

Beoogde gebruikers

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

Bij een slaaponderzoek in de thuisomgeving kan de patiént de
canule zelf op het systeem aansluiten, met of zonder hulp van een
familielid, na instructies van een gekwalificeerde zorgverlener,
voordat hij of zij met het systeem naar huis gaat.

Klinisch voordeel

Het belangrijkste voordeel van de Nox-neusdrukcanule met filter is
dat het zorgprofessionals ondersteunt bij het succesvol registreren
van fysiologische signalen tijdens slaaptests, voor gebruik bij de
diagnose van slaapstoornissen. Het apparaat komt ook indirect de
patiént ten goede, omdat de registratie van fysiologische signalen
het diagnostische proces bevordert en daardoor een positief effect
heeft op het beheer van de patiént.

Veiligheidsinformatie
De Nox-neusdrukcanule met filter is bestemd voor gebruik door
één patiént.
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e  Gebruik geen beschadigde apparatuur. Het gebruik van
beschadigde apparatuur kan nadelige gevolgen voor de
patiént hebben, bijvoorbeeld een onjuiste diagnose.

e Hergebruik van de canule kan leiden tot een slechte kwaliteit
van de signaalregistratie en tot een onjuiste diagnose van de
patiént.

o Net als bij alle medische apparatuur moeten kabels en
aansluitingen zorgvuldig worden geordend om het risico op
verstrikking of verstikking te beperken.

e Het gebruik van dezelfde canule door meerdere patiénten
brengt een risico op kruisbesmetting met zich mee.

e Hetis niet toegestaan deze apparatuur te wijzigen.
Wijzigingen kunnen leiden tot een onjuiste diagnose van de
patiént.

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

NB: De Nox-neusdrukcanule met filter heeft een ingebouwd
hydrofoob filter en geniet de voorkeur voor het meten van de
neusluchtstroom en het snurken, omdat hij is ontworpen voor
optimale signaalkwaliteit en direct kan worden aangesloten op
Nox-recorders.

NB: De Nox-neusdrukcanule met filter is goedgekeurd voor het
verkrijgen van een hoogwaardig stroomsignaal, voor gebruik bij de
diagnose van slaapgerelateerde ademhalingsstoornissen. Het
gebruik van een niet-goedgekeurde canule voor dit doel kan de
signaalkwaliteit en het betrouwbaar functioneren van het systeem
in gevaar brengen.

Mogelijke bijwerkingen

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

Gebruiksaanwijzing

1. De uiteinden van de canule moeten in de neusgaten naar
beneden zijn gericht.

2. Plaats de canule-uiteinden voorzichtig in de neusgaten.

3. Trek de canuleslang over de oren en plaats deze dan
onder de kin.

4. Schuif de bevestiging goed passend onder de kin, om de
canuleslang goed op zijn plaats te houden.

NB: Indien nodig kan medische tape worden gebruikt om de
canule op zijn plaats tegen de wangen te houden.

Het geribde uiteinde van de canule wordt aangesloten op de
drukingang van de Nox-recorders. Zie voor meer informatie de
gebruiksaanwijzing van de betreffende Nox-recorders.
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Compatibele apparaten

Nox T3-recorder #56 10 10
Nox T3s-recorder  #56 1011 /#56 11 11
Nox Al-recorder #56 14 10

Nox Als-recorder #5614 11 /#5611 21

Omgevingscondities

Temperatuur  Gebruik: +5 °C tot +40 °C (+41 °F tot +104 °F)
Transport/opslag: -25 °C tot +70 °C (-13 °F tot
+158 °F)

Materiaalinformatie

e Canule-uiteinden: polyvinylchloride (plastisol - vloeibare PVC)

e Slang: flexibele PVC (FPVC)

e Slangadapter: flexibele PVC (FPVC)

e Bevestigingsschuif: polyethyleen (PE)

e Luer-lockconnector: polymerisch acrylonitril-butadieen-
styreen (ABS)

e Hydrofoob filter: polytetrafluoretheen (PTFE)

e Filterbehuizing: polypropyleen (PP)

e Geribde connector: thermoplastisch polyurethaan (TPU)

Verwijdering

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

Beschrijving van symbolen en labels

Gebruiksaanwijzing /
Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

CE-markering die

c € 2797 conformiteit aangeeft

met de betreffende
Europese richtlijnen

&
Y

Fabrikantinformatie Temperatuurgrens

Land van fabricage en
fabricagedatum

Niet hergebruiken

Medisch apparaat

SELE =

Drooghouden

LOT Batc_hcode/ Breekbaar, met zorg
Partijnummer behandelen
REF Catalogusnummer/ Gemachtigde
Referentienummer CH |REP vertegenwoordiger
voor Zwitserland
UDI Unieke Verpakkingseenheid /
apparaatidentificatie- aantal stuks per
code verpakking
b Unieke NOX- Technische naam
: apparaatidentificatie-  \DR
code (Unique Device CANAF

Identifier, UDI)
weergegeven in data-
matrixformaat

NOX-MDR_CANALEAF-0101-REVO01, 2025-10
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VS: Volgens de Nox- Merknaam /
Alleen Amerikaanse federale  peysdruk-  modelnaam
op wetgeving mag dit canule
medisch apparaat uitsluitend met filter

worden verkocht
VOOF-- door, of op
schrift voorschrift van, een

gelicentieerd medisch

specialist
(01)1569431111XXXX Unieke apparaatidentificatiecode
(11)JJMMDD (Unique Device Identifier, UDI); de
(10)z2z2z222 apparaatidentificatiecode (01) geeft de

apparaatidentificatiecode (Device
Identifier, DI) weer
("1569431111XXXX"), de
apparaatidentificatiecode (11) de
productiedatum/fabricagedatum
("JJMMDD", waarbij "JJ" de laatste twee
cijfers van het productiejaar zijn, "MM"
de productiemaand en "DD" de
productiedag), en de
apparaatidentificatiecode (10) het
partijnummer van het apparaat
("zzzzz7"), indien van toepassing.

De gebruiksaanwijzing is in elektronisch formaat beschikbaar op
de website van Nox Medical: www.noxmedical.com/ifu. NB: U
hebt een pdf-reader nodig om het elektronische bestand te
openen.

Een papieren versie kan zonder extra kosten worden aangevraagd
door een e-mail te sturen naar support@noxmedical.com. De
papieren versie wordt binnen zeven kalenderdagen verzonden.

Auteursrechtverklaring

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

Nox Medical ehf
Katrinartuni 2

IS - 105 Reykjavik
lsland
www.noxmedical.com
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Nox' nesekanyle med filter — Bruksanvisning

Nox' nesekanyle med filter fas i én stgrrelse for voksne, og den har
en total lengde pa 90 cm (35 tommer). Kanylen er ren og klar til
bruk.

Tilgjengelig pakke:
Nox' nesekanyle med filter, 40 enheter #55 20 11

Tiltenkt bruk

Nox' nesekanyle med filter er ment for & male luftstremmen i
luftveiene nar den kobles til en trykkport pa en sgvnregistrator
under en sgvnstudie. Kanylen er kun ment for bruk pa én pasient.

Nox' nesekanyle med filter er ment for bruk pa voksne pasienter.

Nox' nesekanyle med filter er ment for bruk pa sykehus,
institusjoner, spvnsentre, sgvnklinikker eller andre testmiljger,
inkludert pasientens hjem.

Indikasjon for bruk

Nox' nesekanyle med filter er en tilleggsenhet som hjelper
sgvnregistratoren med a registrere et signal for luftstrgm i
luftveiene, som er én av parameterne som brukes for a stgtte
helsepersonell i diagnostisering av sgvnforstyrrelser.

Pasientgruppe
Pasienter over 18 ar som gjennomgar fysiologiske malinger som
del av en sgvntest foreskrevet av helsepersonell.

Tiltenkte brukere

Brukerne er medisinske fagpersoner som har fatt opplaering innen
omradene sykehus-/kliniske prosedyrer, fysiologisk overvaking av
forsgkspersoner eller utredning av sgvnlidelser.

Nar en enkel sgvnstudie gjennomfgres i hjemmemiljget, kan
pasienten gjennomfgre selvoppkobling, med eller uten assistanse
fra et familiemedlem, etter & ha blitt instruert av en kvalifisert
medisinsk fagperson fgr vedkommende sendes hjem med
systemet.

Klinisk fordel

Hovedfordelen med Nox' nesekanyle med filter er at den hjelper
helsepersonell med a registrere fysiologiske signaler til en
sgvntest, som de deretter kan bruke i prosessen med a
diagnostisere sgvnforstyrrelser. Enheten gir dermed en indirekte
fordel for pasienter gjennom en positiv effekt pa
pasientbehandlingen, da fysiologiske signaler kan registreres for
det videre arbeidet med diagnostiseringsprosessen.

Sikkerhetsinformasjon
Nox' nesekanyle med filter er kun ment for bruk pa én pasient.

IWOH MEDICAL

e Advarsel: Som med alt medisinsk utstyr, fgr kabler og
tilkoblinger forsiktig for a redusere risikoen for sammenfloking
eller kvelning

e  Bruk avsamme kanyle pa mer enn én pasient medfgrer risiko
for krysskontaminering.

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

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

Merk: Nox' nesekanyle med filter har et innebygd vannavstgtende
filter og er den foretrukne maten & male neseluftstrom og
snorking, ettersom den er utformet for @ maksimere
signalkvaliteten og passer direkte med Nox-registratorer.

Merk: Nox' nesekanyle med filter er validert for a gi
hgykvalitetssignaler for luftstrgm, til bruk ved diagnostisering av
sgvnrelaterte pusteforstyrrelser. Bruk av en kanyle som ikke er
validert for dette formalet, kan svekke signalkvaliteten og
systemets driftssikkerhet.

Potensiell negativ hendelse

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

Bruksanvisning
1. Spissene skal peke nedover pa innsiden av neseborene.
2. Forsiktig sett inn nesekatetrene i neseborene.
3. Trekk kanyleslangen over grene, og plasser den deretter
under haken.
4. Skyv lasen slik at den sitter tett under haken for a holde
kanyleslangen ordentlig pa plass.

Merk: Medisinsk tape kan brukes for & holde kanylen mot kinnene
for a Iase kanylen pa plass, om ngdvendig.

Den taggete enden av kanylen kobles til trykkinntaket pa Nox-
registratorene. For mer informasjon, se gjeldende bruksanvisning
for Nox-registratorene.

Kompatible enheter

Nox T3-registrator #56 10 10
Registrator til Nox T3s #56 1011 /#5611 11
Nox Al-registrator #56 14 10

Nox Als-registrator #56 14 11 / #56 11 21

Miljgforhold
ADVARSLER: Temperatur  Drift: +5 °C til +40 °C.(+41 °F :cil +.104 :F) .
e  Skadet utstyr skal ikke brukes. Bruk av skadet utstyr kan Transport/oppbevaring: -25 °C il 70 °C (-13 °F til
S . : +158 °F)

resultere i pasientskade, f.eks. pa grunn av feil

pasientdiagnose.
e Gjenbruk av kanylen kan fgre til at det registreres darlig

signalkvalitet, som igjen og fgre til feil pasientdiagnose.
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Materialinformasjon

e  Kanylespisser: Polyvinylklorid (PVC, plastisol — flytende PVC)
e  Rgr: Fleksibel PVC (FPVC)

e Rgradapter: Fleksibel PVC (FPVC)

e Festeskyver: Polyetylen (PE)

Luer-lock-kobling: Polymer akrylonitril-butadien-styren (ABS)
Vannavstgtende filter: Polytetrafluoretylen (PTFE)

Filterhus: Polypropylen (PP)

Tagget kobling: Termoplastisk polyuretan (TPU)

Avhending

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

Beskrivelse av symboler og etiketter

CE-merking
indikerer
overensstemmels
e med gjeldende
EU-forordninger

Driftsinstruksjoner / Se
bruksanvisningen fgr
bruk

C€2797

Produsentinformasjon - Temperaturbegre
- nsning

Produksjonsland og Skal ikke

produksjonsdato ® gjenbrukes

Medisinsk utstyr

3 B =

Skal holdes tgrr

LOT Partikode/ Lothnummer ! Skir, handteres
forsiktig
Katalognummer/ Autorisert ;
REF| Referansenummer CH |REP rep.resentant or
Sveits
uDI Unik B Emballasjeenhet /
enhetsidentifikator antall enheter i
pakken
ﬁ Unik NOX-MDR_ Teknisk navn
»  enhetsidentifikator CANAF
(UDI) presentert i
datamatriseformat
USA: Amerikansk fgderal Nox' Merkenavn/mod
Kun Rx  lovgivning begrenser nesekanyle ellnavn
salget av dette med filter
produktet til lisensierte
leger eller pa ordre fra
en lisensiert lege.
(01)1569431111XXXX Unik enhetsidentifikator (UDI);
(11)AAMMDD applikasjonsidentifikator (01)
(10)zzzzz22 representer enhetsidentifikatoren (DI)

(«1569431111XXXX»),
applikasjonsidentifikatoren (11)
produksjonsdato («<AAMMDD», der
«AA» er de siste to sifrene av
produksjonsaret, « MM»
produksjonsmaneden og «DD»
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produksjonsdagen), og
applikasjonsidentifikatoren (10)
enhetens partinummer («ZZZZZZ»), hvis
aktuelt.

Bruksanvisningen er tilgjengelig i elektronisk format pa Nox
Medicals nettsted: www.noxmedical.com/ifu. Merk: En PDF-leser
kreves for & dpne den elektroniske filen.

Papirutgaver kan fas kostnadsfritt ved a ta kontakt p3 e-
postadressen support@noxmedical.com. Den faste kopien vil bli
sendt innen syv kalenderdager.

Opphavsrettserklaering

Ingen del av denne publikasjonen kan reproduseres, overfgres,
transkriberes, lagres i et gjenfinningssystem, eller oversettes til
noe sprak eller datamaskinsprak, i noen form, eller pa noen mater,
elektronisk, mekanisk, magnetisk, optisk, kjiemisk, manuelt eller pa
annen mate, uten skriftlig forhandsgodkjenning fra Nox Medical.

Nox Medical ehf
Katrinartuni 2

IS-105 Reykjavik
Island
www.noxmedical.com

C€2797
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Donosowa kaniula cisnieniowa Nox z filtrem — Instrukcja obstugi

Donosowa kaniula cisnieniowa Nox z filtrem jest dostepna w
jednym rozmiarze: dla osoby dorostej, a jej catkowita dtugos¢
wynosi 90 cm (35 cali). Kaniula jest czysta i gotowa do uzycia.

Dostepny zestaw:
Donosowa kaniula ci$nieniowa Nox z filtrem, 40 sztuk Nr 55 20 11

Przeznaczenie

Donosowa kaniula cisnieniowa Nox z filtrem stuzy do pomiaru
przeptywu powietrza oddechowego po podtaczeniu do portu
cisnieniowego rejestratora snu podczas badania snu. Kaniula jest
przeznaczona do uzycia wytacznie u jednego pacjenta.

Donosowa kaniula cisnieniowa Nox z filtrem przeznaczona jest dla
pacjentow dorostych.

Donosowa kaniula cisnieniowa Nox z filtrem jest przeznaczona do
uzycia w szpitalach, instytucjach i osrodkach badania snu, klinikach
snu lub innych srodowiskach badawczych, w tym takze w domu
pacjenta.

Wskazania do stosowania

Donosowa kaniula cisnieniowa Nox z filtrem to urzadzenie
pomochnicze wspomagajgce rejestrator snu w uzyskiwaniu sygnatu
przeptywu powietrza oddechowego jako jednego z parametrow
wykorzystywanych przez pracownikow stuzby zdrowia w
diagnozowaniu zaburzen snu.

Kategoria pacjentow

Pacjenci powyzej 18 roku zycia, u ktérych wykonuje sie pomiary
fizjologiczne w ramach badania snu zleconego przez pracownika
stuzby zdrowia.

Operatorzy

Operatorami sg pracownicy stuzby zdrowia, ktdrzy przeszli
szkolenie w zakresie procedur szpitalnych/klinicznych,
fizjologicznego monitorowania pacjentéw lub badan zaburzen snu.
Pacjent moze przeprowadzi¢ badanie snu w warunkach
domowych, podtaczajgc urzadzenie samodzielnie, z pomoca lub
bez pomocy cztonka rodziny, po uprzednim przeszkoleniu przez
wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia zanim zostanie
wypisany do domu z systemem.

Zalety kliniczne

Gtéwng zaletg donosowej kaniuli ciénieniowej Nox z filtrem jest
pomoc pracownikom stuzby zdrowia w skutecznym uzyskiwaniu
sygnatéw fizjologicznych do badania snu, ktére nastepnie mogga
by¢ wykorzystane w procesie diagnozowania zaburzen snu.
Urzadzenie zapewnia zatem posrednig korzys¢ pacjentom poprzez
pozytywny wptyw na zarzgdzanie ich leczeniem, umozliwiajgc
uzyskanie sygnatéw fizjologicznych utatwiajgcych diagnoze.

Informacje dot. bezpieczenstwa
Donosowa kaniula cisnieniowa Nox z filtrem jest przeznaczona do
uzycia wytgcznie u jednego pacjenta.

NOX-MDR_CANALEAF-0101-REVO01, 2025-10
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MO X
OSTRZEZENIA:

o Nie nalezy uzywac uszkodzonego produktu. Uzywanie
uszkodzonego produktu moze skutkowac szkoda dla pacjenta,
np. poprzez postawienie nieprawidtowe] diagnozy.

Ponowne uzycie kaniuli moze wptyna¢ na jakos¢
rejestrowanych sygnatéw i prowadzi¢ do postawienia
niewtasciwej diagnozy.

e  Takjak w przypadku kazdego wyrobu medycznego, nalezy
odpowiednio poprowadzic¢ przewody i potgczenia, aby
zmniejszy¢ ryzyko ich splatania lub zadzierzgniecia.

e Uzycie tej samej kaniuli u kilku pacjentéw wigze sig z ryzykiem
zakazenia krzyzowego.

e  Zabrania sie wykonywania jakichkolwiek modyfikacji
produktu. Jakakolwiek modyfikacja moze spowodowac
postawienie pacjentowi nieprawidtowej diagnozy.

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

Uwaga: Donosowa kaniula cisnieniowa Nox z filtrem ma
wbudowany filtr hydrofobowy i jest preferowanym sposobem
pomiaru przeptywu powietrza w nosie i chrapania, bowiem jest
przeznaczona do maksymalizowania jakosci sygnatu i pasuje do
rejestratorow Nox.

Uwaga: Donosowa kaniula cisnieniowa Nox z filtrem zostata
zatwierdzona pod katem dostarczania wysokiej jakosci sygnatu
przeptywu do wykorzystania w diagnostyce zaburzen oddychania
podczas snu. Uzycie kaniuli, ktéra nie zostata zatwierdzona do tego
celu, moze pogorszy¢ jakosc sygnatu i niezawodnos¢ dziatania
systemu.

Potencjalne zdarzenie niepozadane

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

Instrukcja obstugi

1. Wasy tlenowe we wnetrzu nozdrzy powinny by¢
skierowane lekko w dét.

2.  Wtozy¢ wasy tlenowe delikatnie do nozdrzy.

3. Rurki kaniuli nalezy przeciggnac za uszami, a nastepnie
umiesci¢ pod podbrédkiem.

4. Przesunac suwak tak, by rurki kaniuli byty dopasowanie
Scisle i bezpiecznie.

Uwaga: Jezeli konieczne jest przymocowanie kaniuli, mozna jg
przyklei¢ do policzkdw pacjenta za pomoca plastra medycznego.

Karbowana koncdédwka kaniuli faczy sie z wejsciem cisnieniowym w
rejestratorach Nox. Wiecej informacji mozna znalez¢ w
instrukcjach obstugi rejestratorow Nox.
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Kompatybilne urzadzenia

Rejestrator Nox T3 Nr 56 10 10
Rejestrator Nox T3s Nr561011/5611 11
Rejestrator Nox Al Nr 56 14 10
Rejestrator Nox Als Nr561411/561121

Warunki srodowiskowe

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

Informacje o materiatach
e  Wasy tlenowe: polichlorek winylu (plastizol — ptynny PVC)
e Rurka: elastyczny PVC (FPVC)
e Adapter rurkowy: elastyczny PVC (FPVC)
e Suwak mocujacy: polietylen (PE)
e  Ztacze Luer-lock: polimer akrylonitrylo-butadieno-styren
(ABS)
e  Filtr hydrofobowy: politetrafluoroetylen (PTFE)
e Obudowa filtra: polipropylen (PP)
e  Ztacze karbowane: poliuretan termoplastyczny (TPU)

Utylizacja

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

Opis symboli i etykiet

Patrz instrukcja Oznaczenie CE
EE] obstugi C € 2797 Swiadczgce o
zgodnosci z

odpowiednimi
rozporzadzeniami
UE

producenta

Kraj oraz"data Nie uzywac
produkcji ponownie

M D Wyréb medyczny T Przechowywac w

suchym miejscu

serii produkcyjnej postepowac z
urzadzeniem

LOT Kod partii/ numer ! Delikatne,

“ Informacje - Wartosc graniczna
dotyczace Jf temperatury

lj OH MEDICAL

3 Unikatowy NOX- Nazwa techniczna
: identyfikator MDR_CANAF

wyrobu (UDI) w
postaci macierzy

danych
USA: Prawo federalne Donosowa Nazwa marki/
tylkona USA zezwala na kaniula nazwa modelu
recepte  SPrzedaz ci$nieniowa

produktu

; Nox z filtrem
wyfacznie przez

lekarza lub na
jego zlecenie

(01)1569431111XXXX Unikatowy identyfikator urzadzenia

(11)YYMMDD (UDI); Identyfikator urzadzenia (01)

(10)zzzz72 to identyfikator wyrobu (DI)
(,1569431111XXXX"), identyfikator
aplikacji (11) to data
produkcji/wytworzenia (,RRMMDD”,
gdzie ,,RR” to dwie ostatnie cyfry
roku produkcji, ,,MM” to miesigc
produkcji, a ,,DD” to dzien
produkcji), a identyfikator aplikacji
(10) to numer serii produkcyjnej
wyrobu (,2222ZZ"), jesli ma
zastosowanie.

Instrukcja obstugi jest dostepna w formie elektronicznej w witrynie
internetowej Nox Medical: www.noxmedical.com/ifu. Uwaga: Do
otwarcia pliku elektronicznego wymagany jest czytnik plikéw PDF.
Egzemplarze drukowane mozna zamoéwic bez dodatkowych
kosztow, wysytajgc wiadomos¢é e-mail na adres
support@noxmedical.com. Egzemplarz drukowany zostanie
wystany w ciggu 7 dni kalendarzowych.

Informacja o prawach autorskich

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

Nox Medical ehf
Katrinartuni 2
IS-105 Reykjavik

ostroznie Islandia
Numer Autoryzowany www.noxmedical.com
REF katalogowy/ CH |REP przed.sta\./.viciel w
referencyjny Szwaijcarii c € 2 7 9 7
Unikatowy Opakowanie/
uDI identyfikator B liczba sztuk w
urzadzenia (UDI) opakowaniu
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Canula de pressao nasal Nox com filtro — Instrugdes de utilizagdo

A Canula de pressao nasal Nox com filtro esta disponivel num Unico
tamanho, adulto, e tem um comprimento total de 90 cm (35 pol.).
A canula esta limpa e pronta para utilizagdo.

Pacote disponivel:
Canula de pressdo nasal Nox com filtro, 40 unidades #55 20 11

Utilizagdo prevista

A utilizagdo prevista da Canula de pressao nasal Nox com filtro é
permitir a medigdo do fluxo respiratério quando ligada a um
orificio de pressdao de um registador de sono, durante um estudo
do sono. A canula destina-se a ser utilizada num Unico doente.

A Canula de pressdo nasal Nox com filtro esta indicada para
utilizacdo em doentes adultos.

A Canula de pressdo nasal Nox com filtro destina-se a ser utilizada
em hospitais, instituicdes, centros de sono, clinicas do sono ou
outros ambientes de teste, incluindo o domicilio do doente.

Indicagao de utilizagao

A Canula de pressao nasal Nox com filtro é um dispositivo auxiliar
gue ajuda o registador de sono a obter um sinal de fluxo
respiratério, enquanto um dos parametros utilizados para apoiar
os profissionais de saude no diagnéstico das perturbagdes do
sono.

Populagdo de doentes

Doentes com mais de 18 anos de idade que estejam a ser
submetidos a medicdes fisioldgicas como parte de um estudo do
sono solicitado por um profissional de saude.

Utilizadores previstos

Os utilizadores sdo profissionais de satide que receberam
formacdo nos dominios dos procedimentos hospitalares/clinicos,
da monitorizacéo fisioldgica de doentes ou da investigacédo de
perturbagdes do sono.

Durante a realiza¢do de um estudo do sono em ambiente
domiciliar, o doente deve realizar a autocolocagao, com ou sem o
auxilio de um familiar, apds ser instruido por um profissional de
saude qualificado antes de ser encaminhado para casa com o
sistema.

Beneficio clinico

O principal beneficio da Canula de pressdo nasal Nox com filtro é
auxiliar os profissionais de saude na obtengdo bem-sucedida de
sinais fisioldgicos para um estudo do sono, que podem depois ser
usados no diagnédstico de perturbacées do sono. Assim, o
dispositivo oferece um beneficio indireto aos doentes, por meio de
um impacto positivo na gestdo dos mesmos, pois permite obter
sinais fisioldgicos para facilitar o processo de diagnéstico.

Informagdo de seguranga

MEDICAL
MO X
ADVERTENCIAS:

e N3o utilizar equipamento danificado. A utilizagdo de
equipamento danificado pode provocar danos aos doentes,
tais como um diagndstico incorreto.

e Areutilizagdo da Canula pode resultar numa ma qualidade do
sinal registado e resultar num diagndstico incorreto.

e A semelhanca de todos os equipamentos médicos, passe
cuidadosamente os cabos e ligagcdes de forma a reduzir a
possibilidade de emaranhamento ou estrangulamento.

e Autilizagdo da mesma canula em mais do que um doente
provoca risco de contaminagdo cruzada.

e Ndo sdo permitidas modificagGes neste equipamento.
Qualquer modificagdo pode resultar num diagndstico
incorreto.

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

Nota: a Canula de pressao nasal Nox com filtro dispde de um filtro
hidrofdbico incorporado e é a forma preferencial para medir o
fluxo de ar nasal e o ressono, na medida em que foi concebida de
forma a maximizar a qualidade do sinal e é ligada diretamente aos
registadores Nox.

Nota: a Canula de pressao nasal Nox com filtro esta validada para
proporcionar um sinal de fluxo de elevada qualidade para
utilizagdo no diagndstico respiratdrio das perturbagées do sono. O
uso de uma canula ndo validada para este fim pode comprometer
a qualidade do sinal e a fiabilidade operacional do sistema.

Acontecimento Adverso Potencial

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

InstrugGes de utilizagao

1. Os tubos nasais devem apontar para baixo dentro das
narinas.

2. Insira os tubos nasais cuidadosamente nas narinas.

3. Passe a tubagem da canula sobre as orelhas e, em
seguida, posicione-a sob o queixo.

4. Deslize o fecho ajustando-o bem ao queixo para manter a
tubagem da canula com segurancga no devido lugar.

Nota: é possivel usar fita adesiva médica para fixar a canula as
bochechas de modo a manté-la na posicdo certa, se necessario.

A extremidade com ranhuras da canula é ligada a entrada da
pressdo dos registadores Nox. Para mais informacgdes, consulte as
instrucdes de utilizacdo dos respetivos registadores Nox.

Dispositivos compativeis

R ° ] ] N Registador Nox T3 #56 10 10
A Can,ulla de pressdo nasal Nox com filtro destina-se a ser utilizada Registador Nox T3s #56 10 11/#56 11 11
num Unico doente. .
Registador Nox Al #56 14 10
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Registador Nox Als #56 14 11/#56 11 21

Condi¢Oes ambientais

Temperatura Funcionamento: +5 °C a +40 °C (+41 °F a +104
OF)
Transporte/Armazenamento: -25 °Ca 70 °C (-13
°F a +158 °F)

InformagGes sobre os materiais
e Tubos nasais: Policloreto de vinilo PVC (plastissol — PVC
liquido)
e Tubo: PVC flexivel (PVCF)
Adaptador do tubo: PVC flexivel (PVCF)
Fecho de correr: Polietileno (PE)
Conetor luer-lock: Polimero acrilonitrilo-butadieno-estireno
(ABS)
e  Filtro hidrofébico: Politetrafluoretileno (PTFE)
Caixa do filtro: Polipropileno (PP)
Conetor com ranhuras: Poliuretano termoplastico (TPU)

Eliminagdo

Siga a legislacdo local aplicavel e as instrucGes de reciclagem
relativamente a eliminagao ou reciclagem deste produto. Por
favor, contacte o seu distribuidor para obter informagdes sobre a
recolha ou reciclagem dos componentes.

Descri¢do dos simbolos e rétulos

InstrugOes de
utilizagdo/
consultar as
instrucdes de

Marcagdo CE que
C € 2797 indica a

conformidade com

os regulamentos

utilizagdo aplicaveis da UE
Informagdes Limite de

sobre o temperatura
fabricante

Pais de fabrico e
data de fabrico

Nao reutilizar

3 E =

r
®
p
Y
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EUA: A legislagdo Canula de Nome da marca /
sujeitoa federaldosEUA  pressio nasal Nome do modelo
receita  limitaavenda Nox com
médica d?Ste . filtro

dispositivo a

profissionais

médicos ou por

indicacao

destes
(01)1569431111XXXX Identificador de Dispositivo Unico
(11)AAMMDD (IDV); Identificador de Aplicagdo (01)
(10)zzzz72 representa o identificador do

dispositivo (ID) ("1569431111XXXX"),
o Identificador de Aplicagdo (11)
representa a data de produgdo/data
de fabrico ("AAMMDD", em que "AA"
sdo os dois ultimos digitos do ano de
producdo, "MM" é o més de
produgdo e "DD" o dia de produgdo) e
o Identificador de Aplicagdo (10)
representa o numero do lote do
dispositivo ("ZZZzzZ"), se aplicavel.

As instrugdes de utilizagdo estao disponivel em formato eletrdnico
no website da Nox Medical: www.noxmedical.com/ifu. Nota: é
necessario um leitor de pdf para abrir o ficheiro eletrdnico.
Podem ser solicitadas copias impressas, sem custos adicionais,
enviando um e-mail para support@noxmedical.com. A cdpia
impressa sera enviada num prazo de 7 dias consecutivos.

Aviso relativo aos direitos de autor

Nenhuma parte desta publicagdo pode ser reproduzida,
transmitida, transcrita, armazenada num sistema de recuperagao
ou traduzida para qualquer idioma ou linguagem informatica, por
nenhuma forma e nenhum meio: eletrénico, mecanico, magnético,
Gtico, quimico, manual ou qualquer outro, sem a autorizacdo

prévia por escrito da Nox Medical.

www.noxmedical.com
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Dispositivo Manter seco
médico
LOT Codlgo{do Fragil, manusear
lote/nimero do .
lote com cuidado
NUmero de Representante
REF catalogo/ CH |REP auForizado para a
referéncia Suica
UDI Identificador B Unidade de
Unico do embalagem/nimero
dispositivo de pegas no pacote
b 5 Identificador de NOX- Nome técnico
% Dispositivo MDR CANAF
Unico (IDU) -
apresentado em
formato de

matriz de dados
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Nox tryckndsgrimma med filter — bruksanvisning

Nox tryckndsgrimma med filter finns tillgdnglig i en storlek, vuxen,
och har en total langd pa 90 cm (35 tum). Nasgrimman &r ren och
klar for anvandning.

Tillgdnglig férpackning:
Nox tryckndsgrimma med filter, 40 enheter #55 20 11

Avsedd anvandning

Nox tryckndsgrimma med filter ar avsedd foér matning av
respiratoriskt luftflode nar den ar ansluten till en tryckport pa en
somnregistreringsenhet under en sémnstudie. Ndasgrimman ar
endast avsedd for enpatientsbruk.

Nox trycknasgrimma med filter ar avsedd for vuxna patienter.

Nox tryckndsgrimma med filter ar avsedd att anvandas pa sjukhus,
institutioner, somncenter, sdmnkliniker eller andra testmiljoer,
inklusive i patientens hem.

Bruksanvisning

Nox tryckndsgrimma med filter ar ett tillbeh6r som gor att
somnregistreringsenheten kan ta emot en signal for respiratoriskt
luftflode som en av de parametrar som vardpersonalen anvander
for att diagnostisera somnstorningar.

Patientgrupp
Patienter 6ver 18 ar som genomgar fysiologiska matningar inom
ramen for ett somntest som har begarts av vardpersonal.

Avsedda anvidndare

Anvandarna ar medicinskt yrkesverksamma personer som har fatt
utbildning i sjukhus-/vardférfaranden, fysiologisk 6vervakning av
patienter eller undersokning av sémnstorningar.

Vid utférandet av en sémnstudie i hemmiljo kan patienten sjalv
ansluta utrustningen, med eller utan hjalp fran en familjemedlem,
efter att ha fatt instruktioner av kvalificerad sjukvardspersonal
innan systemet tas med hem.

Klinisk nytta

Den framsta fordelen med Nox tryckndsgrimma med filter ar att
den hjalper vardpersonalen att fa fysiologiska signaler for ett
somntest, som de sedan kan anvanda i processen med att
diagnostisera somnstorningar. Enheten har darmed en indirekt
fordel for patienter genom en positiv inverkan pa
patientbehandlingen, i och med att fysiologiska signaler kan
upptackas for att underlatta diagnostiseringen.

Sdkerhetsinformation
Nox tryckndsgrimma med filter ska endast anvandas pa en enda
patient.

VARNINGAR:
e Anvand inte skadad utrustning. Anvandning av skadad

IWOH MEDICAL

e Ateranvindning av ndsgrimman kan leda till dalig kvalitet pa
den registrerade signalen och felaktig diagnos av patienten.

e Liksom med all medicinsk utrustning maste kabeldragningar
och anslutningar utféras noggrant for att minska risken for
trassel eller strypning

e Anvandning av samma nasgrimma pa fler n en patient
medfor risk for korskontaminering.

e Ingen modifiering av denna utrustning ar tillaten. Modifiering
kan leda till felaktig diagnos av patienten.

e Obs! Enligt federala lagar i USA far denna enhet endast séljas
av eller pa ordination av en licensierad praktiserande ldkare.

Observera: Nox trycknasgrimma med filter har ett inbyggt
hydrofobt filter, och ar den rekommenderade metoden for att
mata nasalt luftfléde och snarkningar eftersom den ar designad for
att maximera signalkvaliteten. Den passar direkt pa Nox
registreringsenheter.

Observera: Nox trycknasgrimma med filter dr validerad for att ge
en flédessignal av hog kvalitet for anvandning vid diagnostisering
av andningsrelaterade sémnstérningar. Anvandning av en
nasgrimma som inte har validerats for det har andamalet kan
forsamra signalkvaliteten och systemets tillforlitlighet.

Potentiellt negativa hdandelser

Om en allvarlig hdndelse intraffar under anvandningen av denna
enhet eller till féljd av dess anvdndning, bor du rapportera det till
tillverkaren och till din respektive nationella myndighet.

Anvandarinstruktioner
1. Spetsarna ska vara riktade nedat inuti ndsborrarna.
2. Satt forsiktigt in ndsgrimman i nasborrarna.
3. Dra nasgrimmans slang 6ver 6ronen och sedan under
hakan.
4. Skjut fast fastanordningen tatt under hakan for att halla
nasgrimmans slang sakert pa plats.

Observera: Medicinsk tejp kan anvandas for att fasta ndsgrimman
mot kinderna f6r att halla den pa plats vid behov.

Nasgrimmans spetsiga dnde ansluts till tryckingangen pa Nox
registreringsenheter. For ytterligare information, se de tillampliga
bruksanvisningarna for Nox registreringsenheter.

Kompatibla enheter

Nox T3-registreringsenhet #56 10 10
Nox T3s-registreringsenhet #56 1011 /#5611 11
Nox Al-registreringsenhet #56 14 10

Nox Als-registreringsenhet #5614 11/ #56 11 21

Miljoforhallanden

utrustning kan leda till patientskador, sdsom felaktig diagnos Temperatur  Drift: +5 °C F_i” +4_0 °C (+41°F ti” +1O°4 F) )
av patienten. Transport/férvaring: (-25 °C till 70 °C (-13 F till
+158 F)
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Materialinformation

e Spetsar: Polyvinylklorid PVC (plastisol - flytande PVC)

e Slang: flexibel PVC (FPVC)

e Slangadapter: flexibel PVC (FPVC)

e Fastreglage: polyeten (PE)

e Luerlock-anslutning: Akrylnitril-butadien-styren (ABS)

e Hydrofobiskt filter: polytetrafloureten (PTFE)

e  Filterhdlje: Polypropen (PP)

e Anslutning med hulling: termoplastisk polyuretan (TPU)

Kassering

Folj lokala forordningar och anvisningar angaende kassering och
atervinning av denna produkt. Kontakta din distributér angdende
retur eller atervinning av komponenterna.

Beskrivning av symboler och markningar

tillverkaren

3% E =

Anvandarinstruktioner/
Se bruksanvisningen

Information om

Tillverkningsland och
tillverkningsdatum

Medicinteknisk

CE-markning anger
o6verensstammelse med
tillampliga EU-
bestammelser

Ce2797

e
@

‘
)

&

Temperaturbegransning

Far inte ateranvandas

Férvara torrt

utrustning
LOT Batchkod/ ! Omtalig, hanteras
Serienummer varsamt
Katalognummer/ Behorig representant
REF Referensnummer CH (REP for Schweiz
UDI Unik Forpackningsenhet /
enhetsidentifiering B antal enheter i
forpackningen
¥ Unik NOX- .
% enhetsidentifierare MDR Tekniskt namn
(UDI) presenteras i CANAF
datamatrisformat
USA: Enligt federala lagar i Nox Varumarkesnamn/
Endast  USAfarden har tryckngs-  modellnamn
Rx enheten endast sdljas grimma
av eller pa ordination med
av en legitimerad .
lakare filter
(01)1569431111XXXX Unik enhetsidentifiering (UDI):
(11)YYMMDD Applikationsidentifieraren (01)
(10)zzzz22 representerar enhetsidentifieraren (DI)

NOX-MDR_CANALEAF-0101-REVO01, 2025-10

("1569431111XXXX"),
applikationsidentifieraren (11)
produktionsdatum/tillverkningsdatum
("YYMMDD", dar "YY" &r de tva sista
siffrorna i produktionsaret, "MM"
produktionsmanaden och "DD"
produktionsdagen) och

lj OH MEDICAL

applikationsidentifieraren (10) enhetens
partinummer ("ZZZ22ZZ") om tillampligt.

Bruksanvisningen finns tillgdnglig i elektroniskt format pa Nox
Medicals webbplats: www.noxmedical.com/ifu. Obs: En PDF-l3sare
kravs for att 6ppna den elektroniska filen.

Pappers- kopior kan bestdllas kostnadsfritt genom att man skickar
ett e-postmeddelande till support@noxmedical.com.
Papperskopian skickas inom 7 kalenderdagar.

Upphovsrittsmeddelande

Ingen del av denna publikation far aterges, 6verféras,
transkriberas, lagras i nagot aterstallningssystem eller 6versattas
till nagot sprak eller datorsprak, i nagon som helst form eller med
nagon som helst metod: elektronisk, mekanisk, magnetisk, optisk,
kemisk, manuell eller pa annat satt, utan foregaende skriftligt
tillstand fran Nox Medical.
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