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1.1	 安鎂睡眠呼吸治療裝置運作原理

安鎂睡眠呼吸治療裝置，主要針對阻塞性睡眠呼吸中止之成年患者於居家使用。當在睡眠使用時，安鎂睡眠呼吸治療裝置將負壓傳遞

到您的口腔內，同時將您的軟顎和周圍的軟組織往口腔前方移動，藉著將舌頭和軟顎前移，上呼吸道的暢通可被維持，而避免睡眠呼

吸障礙的發生。 

安鎂睡眠呼吸治療裝置可連續偵測口腔中的壓力，並自動補償達到治療需要的負壓值。

產品介紹1
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使用前注意事項2

2.1 適應症

安鎂睡眠呼吸治療裝置適用於阻塞性睡眠呼吸中止之成年患者	

本產品對輕度睡眠呼吸中止症 (AHI<15)及肥胖 (BMI>33)患者	
之療效未經臨床驗證。 

2.2 禁忌症

安鎂睡眠呼吸治療裝置 - 可能不適用已存在下列症狀之患者：	

•	中樞性睡眠呼吸中止症 (Central Sleep Apnea, CSA)
•	具有嚴重呼吸道疾病，例如肺部疾病、氣胸等

				(Pneumothorax)
•	具有病理性低血壓症狀

				(Pathologically Low Blood Pressure)
•	牙根鬆動或有嚴重的牙周疾病

•	年齡低於 18歲

2.3 副作用或併發症

患者應該透過醫師的專業判斷以評估治療的成效。

•	使用安鎂睡眠呼吸治療裝置可能引起以下風險：	

					-	鼻子、口腔或喉嚨乾燥感

					-	口腔組織發炎

					-	頭痛

					-	牙齦或牙齒酸痛

					-	過多唾液分泌

					-	牙齒位移或咬合改變

					-	舌頭、牙齦、牙齒或口腔黏膜不適

					-	口腔黏膜出血

					-	鼻塞	

					-	顳顎關節疼痛或酸脹

					-	口內呼吸阻塞感

注意 :   口部介面、儲液槽及集液袋僅供個人使用。請不要和其
他患者共用口部介面、儲液槽和集液袋。 4



2.4 注意事項

•	為了安全起見，當使用安鎂睡眠呼吸治療裝置時，可能被汙染的部分都要留意。當運輸、操作、檢修或丟棄安鎂及其配件時，

				要留意感染性液體被吸入或由於不正當的使用而造成的汙染。

•	本裝置無法與斷層掃描（CT）或磁共振成像（MRI）共用，請勿將主機放入掃描儀範圍或MRI 室。
•	本裝置不適合在易燃氣體的存在下使用，例：麻醉混合物氣體、純氧或一氧化二氮。

•	本裝置不適合在有爆炸風險的地方下使用，例：高壓氧艙。

•	本裝置及其配件並非無菌，請勿在無菌環境下使用。

•	請使用萊鎂所提供的安鎂睡眠呼吸治療裝置專用管路組、儲液槽、集液袋和口部介面等配件。不相容的管路組、儲液槽、集液袋和				

				口部介面可能會降低治療的效果。

•	本裝置已通過生物相容性的評估測試。然而某些使用者在使用本裝置可能會遇到皮膚紅腫、發炎，或產生不適的狀況。如果出現以

				上情形，請停止使用並聯繫專業醫療人員。

•	請勿留置過長的管路於床頭，避免在睡眠時纏繞住頭部或頸部；但也請保留適當的管路長度，以便有足夠空間翻身或移動。

•	請確認變壓器與插頭是良好狀態，並且主機本體並無損壞

•	避免發生觸電問題，請勿將安鎂睡眠呼吸治療裝置浸泡在水或液體內；每次清洗之前，請勿將變壓器連結主機；再重新連

				結變壓器時，請注意機體接頭處須保持乾燥。

•	請勿在可能過熱的環境操作安鎂睡眠呼吸治療裝置。

•	請勿以任何物品覆蓋安鎂睡眠呼吸治療裝置，以免發生機體過熱狀況。

•	當無需使用時，請勿將系統長時間充電。

•	請使用萊鎂所提供的變壓器，不當使用其他變壓器，將可能導致觸電與主機損壞狀況。

5



• 請注意安鎂睡眠呼吸治療裝置須遠離熱源、易燃性表面、氣體與材料。

•	本裝置非生命功能維持裝置。

2.5 警告

•	醫生應考慮患者的病史和條件，包括哮喘、鼻竇炎、鼻塞、呼吸障礙或其他相關的健康問題，並在開立此設備處方前，提供病人適

				當的醫療服務。

•	在電源故障或主機故障的情況下，將口部介面移除。如果安鎂主機未通電或未正常運作時，將無法提供有效的治療。

•	患者須有阻塞性睡眠呼吸中止的疾病紀錄。

•	鼻腔呼吸道的通暢性應進行充分評估。

•	對於夜間張嘴呼吸患者的器材治療有效性尚未被評估。
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2.6 預防措施

為了您的使用安全，請注意以下預防措施：	

•	使用者請定期檢查本裝置，包含幫浦運轉、電池狀態、口部介面的完整性和配件的類型 / 數量是否正常，並確認分泌物是否異常。	

•	保持本裝置遠離液體來源，且避免浸泡在水中。

•	請勿將本裝置及其配件靠近火源，如香煙等。	

•	請勿將本裝置存放在陽光直射的環境下。	

•	確保本裝置儲存前保持清潔和乾燥。

•	該裝置僅適用單一個人使用。一個以上的患者使用本裝置的任何部分都可能導致交叉感染。

•	如把裝置放在地板上，請確保不受灰塵汙染；並避免被褥、衣物或其他物品阻塞排氣孔

•	確保裝置周圍保持乾燥和清潔。

•	請將小零件和附件遠離兒童和寵物，避免其被吞嚥之風險。

•	在設定、使用或維護安鎂睡眠呼吸治療裝置時，如有疑問，請聯繫萊鎂以獲取更多訊息。

•	請勿使用漂白劑、含氯清潔劑、酒精、芳香劑、保濕 / 抗菌肥皂、香精或酚類溶液做清潔；這些液體可能會縮短機器使用壽命。

•	保留原始產品文件以備將來參考。
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開始使用3

3.1 安鎂睡眠呼吸治療裝置零件組成簡述

安鎂睡眠呼吸治療裝置是可攜式的睡眠裝置，用來提供口

腔內適當的壓力，以防止因睡眠疾病而導致的呼吸中止。 注意：需使用萊鎂所提供的變壓器來進行充電。

安鎂主機

( 型號 : R07-B)

儲液槽

( 型號 : C07)

口部介面

( 型號 : I07/

I07M/I07S)

管路組

( 型號 : T01)

口部介面收納盒

 ( 選配 )

 集液袋 變壓器

( 型號 : P01)

口部介面

( 型號 : I02C)
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3.1.1 主機

	主機俯視圖

 注意： 在主機運作下阻塞排氣孔可能導致提供負壓不足。

卸除按鈕

電源鈕

卸除按鈕

USB 接口保護蓋 USB 接口

排氣孔

	主機仰視圖

負壓口

9



3.1.2 儲液槽 3.1.3 口部介面

3.1.4 管路組

儲液槽上蓋

儲液槽下蓋

嘴唇擋片

負壓傳遞管

舌部擋片

口部介面接口

主機連接口

口部介面接口

儲液槽接口

集液袋支撐架

10



3.2 確認電池狀態 
按住電源鈕一秒，可確認電池狀態

負壓狀態 狀態說明 建議

綠色燈亮 電量充足

綠色閃燈 低電量 請即時充電

3.3 充電方式

打開主機 USB 接口連接變壓器 USB 接頭，並將變壓器插頭連接插

座，適用電壓 (100-240 Vac)

注意 :	 主機內的鋰電池無法替換，首次使用請先充電滿 8 小時。

注意 :  請勿在使用主機時同時充電，並且只能使用萊鎂指定

使用變壓器充電。
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3.4 安裝集液袋
分開主機與儲液槽 打開儲液槽

按壓卸除按鈕

12



擠壓集液袋側邊讓集液袋

打開後，將集液袋套在儲

液槽的支撐架上。

將儲液槽上蓋安裝於儲液槽

下蓋時，須注意兩者間不能

有空隙。 

儲液槽上蓋安裝於儲液槽

下蓋時 , 須注意定位線需位

在儲液槽下蓋內。

沿集液袋的虛線妥善撕

開，擠壓集液袋側邊讓集

液袋打開。
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喀聲

注意 :	如果儲液槽圖示不停閃爍，

請重新確認主機與儲液槽的連接

是否有異常

請參考 3.7 章

注意 :	錯誤的儲液槽上蓋安裝位置

注意 :	錯誤的集液袋安裝位置

注意 :	請勿直接碰觸防水透氣膜 

安裝主機與儲液槽時，需確認

有喀聲

防水透氣膜 
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3.5 連接口部介面

首先將口部介面與口部介面接口處安裝完畢，再將管路上的儲液槽接口安裝於儲液槽上蓋 

I07/I07M/I07S

15



I02C

對於 I02C 口部介面 , 請直接將管路上的儲液槽接口安裝於儲液槽上蓋。 

16



3.6 配戴口部介面

若您發現任何口部介面的瑕疵可能影響睡眠呼吸治療裝置的效果，請先暫停使用口部介面並聯繫萊鎂服務窗口。

輕壓口部介面的嘴唇擋片並且張開嘴
請確認嘴唇擋片放置於牙齒前與唇部

後方

將嘴唇擋片與負壓傳遞管含在口中，並將

舌部擋片置於舌下

注意 :   請在每次使用前清洗口部介面

17



將嘴唇緊閉並且開始治療 

注意 :	口部介面僅能使用於嘴部

注意 :	請勿咬或吞食口部介面

注意 : 請勿在用餐 / 喝水時使用口部介面

注意 : 請勿將舌部擋片放置於舌頭上

注意 : 請勿將嘴唇擋片放置於嘴唇外部

18



3.7 安鎂睡眠呼吸治療裝置主機圖示

標示 燈號狀態 說明  

電池狀態

綠色閃燈 低電量

綠色燈亮 電量充足

橘色閃燈 充電中

橘色燈亮 充電完成 

負壓狀態

藍色閃燈 提供負壓狀態

燈暗 已達負壓狀態
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儲液槽狀態

橘色閃燈 未正確安裝

燈暗 儲液槽空間充足

橘色燈亮 儲液槽已滿
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操作方式4

4.1 啟動安鎂睡眠呼吸治療裝置

• 長按下主機電源鈕約 2 秒開啟治療。當主機開機時，三種圖示 ( 電池 / 負壓 / 儲液槽 ) 的燈號會持續閃爍幾秒，當電源燈號停止閃

爍後，表示開機完成。

注意 :	  如果三種標示燈號持續閃爍，表示您的主機運作有

異常。按下主機電源超過 7 秒鐘重新啟動主機，如果燈號

仍持續閃爍，請聯絡萊鎂服務窗口。

注意 :	在開始治療後的 30 秒，電源與負壓狀態燈會變暗；

輕按電源鈕後，提示燈號會再變亮

當達到負壓狀態時

負壓燈暗
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• 等待主機達負壓狀態

   待主機已達標準負壓狀態，負壓顯示燈號會由藍燈轉暗；如果燈號持續閃爍，表示主機內的壓力仍未達到標準，此狀態會持續約

  10~30 秒鐘；主機抽氣達到負壓的運作會在開機時以及治療過程中出現。

   如果您在治療過程中，主機難以維持或達到負壓標準，請依照問題排除手冊來解決您所遇到的問題；如果問題無法解決，請聯繫萊

  鎂公司客戶服務窗口。

注意 :  如果安鎂主機持續抽氣達 30 秒鐘，請確認管路安裝是否正確及密合

注意 :  此機器的壓力狀態已經被調校過，您不可調整主機的壓力狀態

•  持續用您的鼻子呼吸並躺好準備入睡

注意:  請確保當您熟睡時管線不會糾纏、扭結。請多預留一部分管長，以便可以自由翻身或移動。

注意 :	 請勿在充電時使用
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4.2 熟悉您的治療方式 
任何新的醫療技術，包括安鎂睡眠呼吸治療裝置，使用者都需要時間才能完全適應。在剛開始使用時您也許會覺得口部介面在嘴巴中

使您有些不習慣，但您很快就可以享受和熟悉本治療方式。 

• 如果您打盹，請於此時持續使用本產品。

• 於夜間睡眠的前 3-4 小時期間，使用本產品。

• 一旦習慣之後可於夜間睡眠期間完全使用本產品。

下列提供階段性的步驟，協助您逐漸地適應療法並克服您的疑慮：

• 將口部介面配戴在嘴巴，將主機打開，練習戴著口部介面呼吸大約一個小

    時，並以坐姿進行一些日常活動如：看電視、讀書等。

• 請試著將您的舌頭放在舌部擋片上，主機啟動後，負壓的效果會保持舌頭   

    在同一位置。
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4.3 停止使用安鎂睡眠呼吸治療裝置

將口部介面從嘴巴取出 , 按壓電源兩秒關閉主機。口部介面與儲液槽上蓋

在使用後須每天清洗乾淨。

注意 : 如果您要暫停使用安鎂睡眠呼吸治療裝置，您可以取下口部

介面並將其放置於口部介面盒內，並且關機。當您重新回到床上使

用時，可重複開機流程開始使用。

4.4 藍芽與 iNAP Care App 連線設置

1. 請依據您所使用裝置的作業系統類型，自行下載 iNAP Care App 並完成安裝。

2. 按下手機內 iNAP Care App 圖示。 

3. 打開安鎂睡眠呼吸治療裝置。

4. 按下 iNAP Care App 內的搜尋藍芽裝置。

5. 確認 iNAP Care App 搜尋到的藍芽裝置列表，並且選擇您想用來讀取資料的裝置。

6. 讀取 iNAP Care App 內的使用 / 治療數據。

注意 : 安鎂睡眠呼吸治療裝置使用低功率藍芽模組。iNAP Care App 支援 Android 7.0 及 iOS 11.0 及更新版本，若需了解更多 iNAP 

Care App 相關資訊，請聯繫萊鎂。

所有燈號熄滅
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清潔、維護與儲存5

口部介面與儲液槽上蓋請於每次使用後進行清潔。

5.1 清潔

5.1.1 管路組與儲液槽分離

將口部介面從嘴巴取出，並且將儲液槽接口從儲液槽上

蓋移除

5.1.2 清除集液袋

將使用過的集液袋從儲液槽內取出並丟棄

25



5.1.3 清潔儲液槽、口部介面與管路組

• 清洗口部介面•分離口部介面 (I07/I07M/I07S)

與管路 (T01) 

   

以冷水清洗並輕輕搓揉口部介面

以水注入儲液槽接

口，並讓水流通約

30 秒

注意 :  您可以配合使用軟刷或海綿清洗口部介面的表面

• 將主機與儲液槽分離

I07/I07M/I07S
26



對於 I02C 口部介面 , 請在每次使用後清洗。

以冷水清洗並輕輕搓揉口部介面

以水注入負壓傳遞管並讓水流通約 30 秒

注意 :  您可以配合使用軟刷或海綿清洗口部介面的表面

I02C
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• 清洗儲液槽

注意 :	如果儲液槽下蓋並未被唾液

弄濕，您可使用軟刷或海綿輕輕擦

拭儲液槽表面。

注意 :	請使用冷水清洗儲液槽，請

勿觸碰或刷洗在儲液槽下蓋的防水

透氣膜。

注意 :	將多餘的水甩乾，將口部介

面、儲液槽、及管路擦乾或風乾。

 注意 :  請勿觸碰或刷洗在儲液槽下蓋底部的防

水透氣膜。當儲液槽下蓋被唾液接觸過或弄濕時，請

將儲液槽下蓋自然風乾。

注意 :  請勿用洗碗機清洗口部介面 

注意 :  請勿用牙膏清洗口部介面
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5.1.4 清潔主機

主機不需在每次使用後清潔，可以使用毛巾擦拭表面即可

注意 :  須讓睡眠呼吸治療主機遠離任何液體，請勿將主機浸泡於水或任何液體內

5.2 維護

• 主機 : 安鎂睡眠呼吸治療裝置已經調校於正確的壓力值，使用者不需再作任何壓力的調整；如依照操作手冊進行使用，主機將無須

    額外的設定

• 配件 : 需在每次使用後清潔口部介面、管路組與儲液槽。每三個月須替換口部介面與管路組；每六個月替換儲液槽，視情況可提早

    更換。若您有任何訂購耗材、配件等問題，請您聯繫萊鎂服務窗口。

      
        注意 :	 請勿透過未授權的廠商調整或維修安鎂睡眠呼吸治療裝置。

注意 :  請在使用前確認主機的狀態，如果主機長時間未使用，請重新充電使用

注意 :	當您外出旅行時，須注意不同地區的電壓。睡眠呼吸治療裝置適用的電壓為 100-240Vac (50~60Hz)
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5.3 儲存 ( 選配 - 口部介面儲存盒 )

• 將口部介面與管路組放置於口部介面收納盤

將口部介面放置於區域 A 將儲液槽接口放置在 C 處並將管路組依照順時針方向繞放。最後

將管路組尾端的接口放置於 B 處

B

CA
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將口部介面收納盤與盒子闔上

注意 :   儲存時，請確認管路沒有糾結、纏住

5.4 設備處置

於產品使用週期結束後，請根據當地機構規定來進行口部介

面與儲液槽的棄置。安鎂主機應根據當地政府的環境條例來

進行電子產品之回收。如需其他資訊，請聯繫萊鎂以獲得更

詳細之說明。

對於 I02C 口部介面 , 則將口部介面存放至口部介面盒中。

固定
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問題項目 異常原因         燈號狀態 解決辦法

感受不到負壓 口部介面與管路安裝不良 請將口部介面接頭與管路組重新連接，並聽到喀聲

管路與儲液槽上蓋安裝不良 請將儲液槽接口與儲液槽上蓋分離並重新安裝，並

聽到喀聲

儲液槽上蓋安裝不良 重新安裝上蓋並確認上蓋定位線安裝正確

管路堵塞 請用清水從管路組一端沖洗管路，請確認另一端有

水流出再行使用，如果依舊無法解決請更換新的管

路組

口部介面 - 負壓傳遞管阻塞 清洗口部介面，確認水流可通過負壓傳遞管，如果

依舊無法解決請更換新的口部介面

 問題排除6

或

或
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儲液槽上蓋阻塞 清洗儲液槽上蓋開口處，如果依舊無法解決，請更

換新的儲液槽上蓋。

儲液槽下蓋阻塞

或

儲液槽滿

1. 確認防水透氣膜無阻塞

2. 確認下蓋與主機連接端口無阻塞

3. 以上阻塞，若有固體請移除；液體請以紙巾或是

面紙吸收乾淨後風乾 30 分鐘。若是儲液槽滿了，

請更換集液袋。

4. 若問題持續發生，請更換新的儲液槽

主機負壓口阻塞 1. 確認主機負壓口上面有沒有任何固體或液體導致

阻塞

2. 若有固體請移除；液體請以紙巾或是面紙吸收乾

淨後風乾 30 分鐘

3. 若問題持續發生，請盡速聯絡萊鎂服務窗口處理

問題項目 異常原因         燈號狀態 解決辦法

感受不到負壓

或
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問題項目 異常原因 燈號狀態 解決辦法

無法維持負壓 口部介面擺放位置有誤 確認已將舌部擋片和嘴唇擋片含於口中，並將舌部

擋片置於舌下，嘴唇擋片放入嘴唇與牙齒之間，並

調整定位。

無法啟動 儲液槽與主機之間安裝不良 拆下儲液槽並重新安裝確定，並聽到”喀”聲。

電池電量過低 按住電源鍵 1 秒 
     

電源燈閃爍 2 秒

請連接原廠變壓器進行充電，確認充電完成後再行

開機。
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問題項目 異常原因 燈號狀態 解決辦法

無法啟動 系統故障 1. 按下電源鍵 7 秒重置

2. 重啟電源

3. 如果問題仍無法解除請盡速聯絡萊鎂服務窗口

充電中 充電時，主機無法進行操作，請拔除插頭後再行開機。

主機無法充電 電量充足 請等到電池電量消耗後再進行充電

使用不合格的變壓器 請使用原廠變壓器

口部介面

配戴不適

配戴位置不正確 不適用 1. 請依照說明書圖示進行配戴

2. 若仍不舒適請聯繫專業醫療人員
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問題項目 異常原因 燈號狀態 解決辦法

口部介面佩戴不

舒適

因為口部介面的摩擦，造成

牙齒、牙床感到疼痛，或是

造成牙齒移位。

不適用 請先不要使用本產品，請諮詢專業醫療人員，判斷

是否繼續使用

主機運轉聲音

過大

主機距離耳朵太近 不適用 將主機移到較遠的地方

主機擺放在較硬的平面導致

震動噪音或是聲波反射
不適用 將主機移動到較軟的平面上 ( 如彈簧床面、有軟墊

覆蓋的平面）
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技術規格7

產品名稱 安鎂睡眠呼吸治療裝置

主機型號 R07-B

儲液槽型號 C07

口部介面型號
I07/I07M/I07S/I02C ( 與 iNAP Lite 相同，請選購衛部醫器製字第 006011 號之配件

使用。)

管路組型號 T01 (I02C 不適用 )

集液袋型號 請參考集液袋說明書

變壓器型號 P01

主機尺寸 5.98’’ x 3.14’’ x 1.41’’(152 x 80 x 36mm)

重量 ( 主機 & 儲液槽 ) 0.47 lbs (210 克 )

主機保固期 2 年

充電週期 充飽電情況下，每晚使用 8 小時，約可使用 4 個晚上

藍芽模組
頻率範圍 : 2.402 GHz - 2.480 GHz 
發射功率 : Class 2 輸出功率 (0 dBm typical, +2 dBm maximum)
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產品名稱 安鎂睡眠呼吸治療裝置 

變壓器 輸入 : 100-240 伏特 , 50~60 赫茲

輸出 : 5 伏特 , 0~2 安培

(ATM012-W050E/U/B, Adapter Technology Co., Ltd. )

Vac, 50~60Hz

儲存 / 運輸條件（溫度 / 溼度） -20°C ~ 50°C

15 ~ 93% ( 非凝結 )

操作條件（溫度 / 溼度） 5°C ~ 40°C

15 ~ 93% ( 非凝結 )

操作 / 儲存壓力 700hPa ~ 1060hPa

操作高度 最高 8,858ft (2700m)

負壓設定 / 精確度 40mmHg / ±10% ( 此為壓差值 , 相對於環境大氣壓力 )

防水防塵等級 IP22

電擊防護等級 Type BF

測試標準 IEC 60601-1       IEC 60601-1-2       IEC 60601-1-11
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標籤說明8

請注意，應詳閱操作說明

使用前請閱讀說明書

製造廠

製造日期

BF 型觸身部位

序號

批號

儲存 / 運輸溫度條件
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儲存 / 運輸濕度條件

操作 / 儲存大氣壓力限制

須憑處方購買

防水防塵等級：可避免大於 12.5mm 物體與水滴滲入破壞

若包裝損壞請勿使用

保持乾燥

請勿將這些產品 ( 電器及電子設備 ) 當成未分類的一般垃圾丟棄，請確認當地電子廢棄物回收的法令。
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製造廠 / 藥商名稱及地址：

萊鎂醫療器材股份有限公司

製造廠地址：新竹縣竹北市新竹科學工業園區生醫路二段 22 號 5 樓
藥商地址：新竹縣竹北市新竹科學工業園區生醫路二段 22 號 5 樓

電話     03-5509623 
傳真     03-5503633
信箱     info@somnics.com

安鎂睡眠呼吸治療裝置 (iNAP One) 受到以下專利及商標權保護 : 詳見 http://www.somnics.com/en/legal-and-ip
本公司產品還有其他的專利及商標申請案繼續審查中。©Somnics, Inc.




