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JVADAS

Sveikiname pasirinkus ,,Nox C1“ prieigos taska. ,Nox C1“ yra ,Nox“ miego sistemos dalis, jo
pagrindiné funkcija yra matuoti, gauti ir perduoti fiziologinius signalus internetinio ,Nox“ miego
sistemos konfigliravimo metu. ,,Nox C1“ prieigos taskas gali palaikyti ry$j su ,Nox A1“
registratoriumi ir ,Noxturnal“ programéle per ,Bluetooth®“ sgsajg ir su ,,Noxturnal® kompiuterio
programine jranga per eternetg, kad galima baty konfigliruoti ,,Nox“ prietaisus ir perduoti
duomenis internetu.

Paskirtis

,Nox“ miego sistema naudojama kaip pagalbiné priemoné jvairiems miego sutrikimams
diagnozuoti ir miegui vertinti.

,Nox“ miego sistema naudojama vyresniy nei 2 mety pacienty fiziologiniams parametrams
matuoti, jrasyti, rodyti, tvarkyti, analizuoti, apibendrinti ir gauti jiems miegant ir badraujant.

»Nox“ miego sistema leidZia naudotojui nuspresti dél tyrimo sudétingumo, keic¢iant matuojamy
fiziologiniy signaly skaiciy ir tipa.

,Nox“ miego sistema leidZia sugeneruoti naudotojo / i$ anksto apibréztas ataskaitas pagal
tiriamojo duomenis.

,Nox“ miego sistemos naudotojas yra medicinos specialistai, kurie dalyvavo mokymuose
ligoninés / klinikiniy procediiry, Zmogaus fiziologiniy parametry stebéjimo ar miego sutrikimy
tyrimo srityse.

Numatytoji aplinka yra ligoninés, jstaigos, miego centrai, miego klinikos ar kitos bandymy
aplinkos, jskaitant paciento namus.

» Pastaba. ,Nox C1“ prieigos taskas reikalingas tik internetinio ,,Nox“ miego sistemos

nustatymo metu ir niekada nenaudojamas ambulatorinio ,Nox“ miego sistemos
nustatymo metu. Todél ,,Nox C1“ prieigos taskas neskirtas naudoti namy aplinkoje.

Kontraindikacijos

»Nox" miego sistema neteikia jokiy pavojaus signaly ir néra skirta nuolatiniam stebéjimui, kai dél
veikimo sutrikimo pacientas gali biti suzalotas ar jj gali iStikti mirtis.

Apimtis

Siame vadove pateiktos ,,Nox C1“ prieigos tasko instrukcijos ir informacija, kaip nustatyti ir
naudoti prietaisg. ,,Nox C1“ prieigos taskas valdomas ,Noxturnal® programinés jrangos.
Instrukcijos ir informacija, kaip konfiglruoti ir naudoti prietaisg per ,Noxturnal” programine
jrangg, pateiktos ,,Noxturnal“ vadove. , Noxturnal” programiné jranga ir iSsamios instrukcijos
naudotojui elektronine forma pateiktos: www.noxmedical.com/downloads. Realiojo laiko ,Nox“
miego sistemos nustatymui reikalingas ir ,Nox A1“ registratorius. Instrukcijos, kaip nustatyti
registravima realiuoju laiku, pateiktos Cia:

e , Noxturnal“ vadove
e  Nox Al“vadove
e ,Nox Als“vadove

Siame vadove ,,Nox A1 registratorius ir ,Nox Als“ registratorius bendrai vadinami ,Nox A1“
registratoriais.
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Instrukcijos operatoriams

Sis vadovas skirtas tik specialistams (sveikatoms priefiiiros specialistams ir aptarnaujantiems

darbuotojams), turintiems tiesiogiai susijusig kvalifikacija ir jgudziy.

Naudojimo jspéjimai ir perspéjimai

n’

|spéjimas. ,,Nox“ miego sistema NERA sertifikuota stebéti nuolat, kai
netinkamas veikimas galéty sukelti paciento suzalojimg ar mirtj.

Perspéjimas. ,Nox C1“ prieigos taskas atitinka tarptautinj standartg IEC 60601-1-
1-2 dél medicinos elektros jrangos ir (arba) sistemy elektromagnetinio
suderinamumo. Tas standartas yra skirtas uztikrinti pagrjstai apsaugai nuo
Zalingy trukdZiy jprastoje medicinos prietaisy montavimo aplinkoje. Taciau dél
radijo daznj perduodancios jrangos ir kity elektros triukSma sveikatos priezitros
ir kitoje aplinkoje skleidzianciy Saltiniy naudojimo, gali bati, kad aukstas trukdziy
lygis dél arti esancio Saltinio ar jo stiprumo sutrikdys prietaiso veikimg. Tai turés
poveikio uzregistruotiems signalams ir duomeny analizei, todél gali bati
parinktas netinkamas gydymas. Reikia imtis specialiy su medicinos elektros
jranga susijusiy atsargumo priemoniy dél elektromagnetinio suderinamumo
(EMS), ja reikia montuoti ir pradéti naudoti pagal EMS informacijg, apibdintg
Sio vadovo skyrelyje , Elektromagnetinio suderinamumo (EMS) informacija“.
Ispéjimas. ,,Nox C1“ prieigos taskas gali priimti elektromagnetinius trukdzius
(EMT), todél ,Noxturnal” programinéje jrangoje atsiras sutrikdyti ar pakite
signalai.Tai gali turéti poveikio duomeny analizei ir gali lemti netinkama gydyma.
Jspéjimas. Naudojant Siame vadove neisvardytus priedus ir kabelius, gali
padidéti spinduliuoté ir (arba) sumazéti ,Nox“ miego sistemos atsparumas, ir tai
gali sukelti operatoriaus / paciento suzalojima.

Ispéjimas. ,,Nox C1“ prieigos taskas neturi blti naudojamas greta kitos jrangos
arba ant jos. Jei reikia naudoti greta kitos jrangos arba ant jos, reikia stebéti
prietaisg (-us) ir jsitikinti, kad jis (-ie) veikia jprastai, esant konfiglracijai, kurig
parinkus jis (-ie) bus naudojamas (-i). Tai padés iSvengti netinkamo veikimo, dél
kurio gali bati suZalotas operatorius ir (arba) pacientas.

Jspéjimas. ,,Nox“ miego sistemga gali trikdyti kita jranga, net jei ta jranga atitinka
emisijy reikalavimus pagal CISPR (,Special International Committee on Radio
Interference”), ir sukelti galima Zalg pacientui.

Jspéjimas. ,,Nox C1“ prieigos taskas nesukurtas konkreciam apsaugos laipsniui
uztikrinti nuo j vidy prasiskverbusiy skysc¢iy. Neautoklavuokite arba nenardinkite
prietaiso j kokios nors rasies skyscius. ] vidy prasiskverbe skysciai gali sukelti
elektros smugj.

Jspéjimas. Nenaudokite sugadintos jrangos, jutikliy ar priedy. Tai gali lemti
prasty ,,Nox“ miego sistemos veikimg arba paciento ir (arba) operatoriaus
suzalojima.

Jspéjimas. ,,Nox C1“ prieigos taskas neturi daliy, kurias naudotojas turéty
prizitreéti techniskai. Prietaiso technine priezilra turi atlikti tik jgaliotosios Salys.
Nejgaliotosioms Salims atlikus technine priezitirg, tai gali turéti poveikio
duomeny analizei ir gali lemti netinkamg gydyma. Atidarius ,,Nox C1“ prieigos
tasko garantija netenka galios.
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» |spéjimas. DraudZiama atlikti bet kokias ,,Nox C1“ prieigos tasSko modifikacijas.
Neteisétos modifikacijos gali turéti poveikio duomeny analizei ir gali lemti
netinkama gydyma.

» Jspéjimas. ISoriné jranga ir visi papildomi prietaisai, skirti jungti prie signalo
jvesties, signalo iSvesties ar kity jungciy, atitinka tiesiogiai susijusio gaminio
saugos standartus, pvz., IEC 60950-1 IT jrangai ir IEC 60601 serijag medicinos
elektros jrangai, kad bity iSvengta elektros smuagiy. Be to, visos tokios
kombinacijos — sistemos — turi atitikti saugos reikalavimus, iSdéstytus
bendrajame standarte IEC 60601-1, 3/3.1 leidimas, 16 punktas. Visa IEC 60601-1
nurodyty nuotékio sroveés reikalavimy neatitinkanti jranga turi bati laikoma uz
paciento aplinkos riby, t. y. bent 1,5 m atstumu nuo pagalbos pacientui aplinkos.
Bet kuris asmuo, kuris prijungia iSorine jrangg prie signalo jvesties, signalo
iSvesties ar kity jungciy, suformuoja sistemg, todél yra atsakingas, kad sistema
atitikty reikalavimus. Jei kilo abejoniy, kreipkités j kvalifikuotg medicinos
technika ar vietinj atstova.

» Atsargiai. Prijungus naujg iSorinj signalg prie ,,Nox C1“ prieigos tasko jungciy
ARBA modifikavus iSorinio signalo jungtj, ARBA pakeitus iSorinio prietaiso signalo
iSvesties rezimg, visada patikrinkite, ar nustatymas teisingas atlikdami faktinj
registravima, kad iSorinis prietaisas sukurty pazjstama signalg, ir stebédami jy
atvaizdavima ir iSmatuotas vertes ,,Noxtrunal” programinéje jrangoje, kad
iSvengtuméte signaly, dél kuriy bity galimos klaidingos interpretacijos ir galimas
netinkamas gydymas.

» Jspéjimas. VisiiSoriniai prietaisai, prijungti prie ,,Nox C1“ prieigos tasko, turi biti
maitinami iS vienos maitinimo juostos, kad bty uztikrintas bendras jZeminimas,
bity iSvengta jZeminimo potencialo skirtumo arba signaly trikdziy ir bty
apsisaugota nuo galimo netinkamo gydymao.

» |spéjimas. Su ,Nox C1“ prieigos tasku naudokite tik maitinimo bloka FRIWO
MP115 Medical-7555M/12. Naudojant netinkama maitinimo bloka galimas
elektros smigis arba prietaisas gali perkaisti, ir tai gali sukelti Zalg pacientui arba
operatoriui.

» Jspéjimas. USB kanalai, nuoseklieji kanalai ir analoginiai kanalai ,,Nox C1“
prieigos taske yra atskiri signaly jvesties / iSvesties (SIP / SOP) iSoriniai prievadai,
JUY NEGALIMA JUNGTI | TIESIOGINES GALVANINES JUNGTIS prie paciento. Tai
gali sukelti elektros smagj.

Pries pradédami naudoti, atidZiai perskaitykite instrukcijas, ypac skyrius,
pazymeétus Sauktuku.

,NOX C1“ PRIEIGOS TASKO APRASYMAS

,Nox C1“ yra ,Bluetooth®“ prieigos taskas. Jis gauna ,Bluetooth” duomeny srautg is ,,Nox A1“ /
»Nox Als“ registratoriaus, turi jvesciy prievadus, skirtus gauti signalams, ateinantiems i$ jvairiy
iSoriniy prietaisy ir vidiniy jutikliy aplinkos apsvietimui ir pneumotachografijai matuoti. ISmatuoti
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Iu

/ gauti signalai apdorojami ,Nox C1“ prieigos taske ir tik tada perduodami j ,Noxturna
programine jrangg per eterneta.

»Nox C1“ prieigos tasko kanalai ir integruotos savybés apima:

e 12 analoginiy kanaly; DC signalams i$ iSoriniy prietaisy registravimui

e 2 USB kanalus; pavyzdZziui, prijungti prie , Bluetooth® 5.0“ saugos rakto, kad bty
palaikytas belaidis rySys ir prietaisas galéty gauti signalus i$ ,,Nox Als” registratoriaus.

e 2 nuoseklieji kanalai; skirti registruoti nuosekliesiems signalams is iSoriniy prietaisy

e 2 slégio jutikliy kanalai; pavyzdzZiui, paciento oro srauto registravimui proksimaliniuose
kvépavimo takuose, kai naudojamas PAP prietaisas.

e Integruotas aplinkos Sviesos jutiklis

e Integruotas ,Bluetooth® 4.0“ modulis; skirtas belaidZziam rySiui palaikyti, kad prietaisas
galéty gauti signalus iS ,Nox Al1“ registratoriaus.

»Nox C1“ prieigos taske jrengta ir eterneto jvestis; skirta palaikyti prietaiso rysiui su eterneto
tinklu, perduoti duomenims ir komandoms tarp prietaiso ir nuotolinio kompiuterio.

Be to, ,Nox C1“ prieigos taskas palaiko rysj su ,Nox A1“ /,Nox Als“ registratoriumi ir

|1/ |ll

,Noxturnal” programeéle per ,Bluetooth” rysj ir su ,,Noxturnal” kompiuterio programine jranga

per eternety, kad galima bity konfiglruoti ,,Nox“ prietaisus ir perduoti duomenis.

,Nox C1“ prieigos taskas maitinamas per medicininés klasés maitinimo blokg, taip uztikrinant
medicininés klasés izoliacijg nuo tinklo.

»,Nox C1“ prieigos tasko sasaja

,Nox C1“ prieigos tasko sgsajg sudaro indikaciné prietaiso bisenos lemputé (LED), aplinkos
Sviesos jutiklis, analoginio kanalo jvestys, eterneto kabelio jvestis, gamyklinés atstatos mygtukas,
USB jvestys, nuosekliosios jvestys, diferencinio slégio jutiklio jvestys ir maitinimo jungtis.

Kitame paveikslélyje rodomas ,,Nox C1“ prieigos tasko vaizdas i$ virSaus, kuriame matyti
prietaiso indikatoriaus lemputé — LED (1) ir aplinkos Sviesos jutiklis (2). Prietaiso bisena, kurig
nurodo LED, pateikta skyrelyje ,,Prietaiso blsena“.
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Tolesniame paveikslélyje rodomas ,,Nox C1“ prieigos tasko vaizdas i$ priekio, kuriame matyti
SeSios analoginés jvestys, pazymétos DC IN 1-12.
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Toliau pateiktame paveikslélyje rodomas ,,Nox C1“ prieigos tasko vaizdas i$ galo, kuriame matyti

SeSios galimos jvestys. Jvesties apibréztis pateikta tolesnéje lenteléje.

Tolesnéje lenteléje iSvardytos ,,Nox C1“ prieigos tasko jvestys ir atitinkamas jvesties Zenklinimas.

NUMERIS

A W N

FUNKCIJA

Prietaiso bisenos indikatoriaus
lemputé

Aplinkos Sviesos jutiklis
Analoginés jvestys

Eterneto kabelio jvestis
Gamyklinés atstatos mygtukas
USB jvestys

Nuosekliosios jvestys
Diferencinio slégio jutiklio
jvestys

DC maitinimo jungtis

JVESTIS / JUTIKLIO
ETIKETE

Ant prietaiso etiketés néra
Ant prietaiso etiketés néra
DCIN 1-12

LAN

Ant prietaiso etiketés néra
UsSB

1COM ,

+PRES .

~ 10 ~
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,NOX C1“ PRIEIGOS TASKO NAUDOJIMAS

»Nox C1“ prieigos taskas skirtas naudoti tik specialistams (sveikatos prieZitiros specialistams ir
techninés prieziliros personalui), turintiems atitinkama kvalifikacijg, ligoninése, jstaigose, miego
centruose, miego klinikose arba kitoje tyrimy aplinkoje, ne paciento namuose.

Prijungimas prie DC maitinimo

» |spéjimas. Su ,,Nox C1“ prieigos tasku naudokite tik maitinimo blokg FRIWO
n MP115 Medical-7555M/12. Naudojant netinkamg maitinimo blokg galimas
elektros smugis arba prietaisas gali perkaisti, ir tai gali sukelti Zalg pacientui

arba operatoriui.

»Nox C1“ prieigos taskui maitinimg tiekia ,,FRIWO MP115 Medical-7555M/12“, specialus
medicininés klasés maitinimo blokas, kurio vardiné jtampa yra 12 volty ir kuris uztikrina
medicininés klasés izoliacijg nuo tinklo. Prijunkite maitinimo bloka prie DC maitinimo jungties,
esancios prietaiso gale, ir prie maitinimo bloko prijunkite regionui adapter;].

Patikrinkite, ar LED indikatorius ant ,,Nox C1“ prieigos tasko maitinimo bloko virSaus pradeda
mirkséti oranZine spalva i$ karto po prijungimo ir ar pradeda mirkséti Zalia spalva, kai prietaiso
paleidimo seka yra baigta, o ,,Nox C1“ prieigos taskas paruostas konfigiravimui.

FRIWO MP115 Medical-7555M/12 (FW7555M/12)

Medicininés klasés maitinimo blokas ,,FRIWO MP115 Medical-7555M/12“ yra vienintelis
maitinimo blokas, kurj galima naudoti su ,,Nox C1“ prieigos tasku, kad bty uztikrintas saugus ir
veiksmingas prietaiso naudojimas. LED indikatorius ant maitinimo bloko yra naudojimo
indikatorius. ISsamios instrukcijos, gaminio specifikacijos ir reguliavimo informacija pateikta ,,Nox
Medical” interneto svetainéje.

» Atsargiai. Jeigu yra matomy pazZeidimy ant korpuso arba laido, maitinimo
bloko nenaudokite.

» Jspéjimas. Prietaiso niekada nereikéty naudoti ar net laikyti toliau
nurodytose vietose, nes tai gali sukelti veikimo trikciy:

~11 ~
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o Vietos, kuriose labai didelé drégmé ar kur galimas vandens
kondensavimasis

o Vietos, kurioms bidingos ypatingos aplinkos sglygos
o Vietos, kuriose yra nuolatiné vibracija
o Vietos, kurioms budingi dideli temperatiros svyravimai

Lauke
Atsargiai. Visada atjunkite maitinima nuo tinklo per perkinijas arba
nenaudojimo metu.
Atsargiai. Pats maitinimo blokas yra atjungiamas prietaisas. Niekada
netraukite uz laido, norédami atjungti maitinimo blokg nuo tinklo.
|spéjimas. Maitinimo blokui techniné prieZitra nereikalinga. Jo negalima
atidarinéti. (Elektros smugio rizika).
Jspéjimas. Modifikuoti maitinimo blokg draudziama.
|spéjimas. Prietaisg taisyti gali tik jgaliotas personalas.
|spéjimas. Pries valydami atjunkite nuo tinklo. Nevalykite naudodami
plovikliy. Valykite tik sausa Sluoste.
PASTABA. Maitinimo blokas skirtas maitinimui tiekti galiniam medicininiam
gaminiui per jo iSvesties jtampa.
Jspéjimas. Bloko negalima naudoti deguonies prisotintoje aplinkoje.
|spéjimas. Blokas neskirtas naudoti su degiais anestetikais ir degiomis
medziagomis.

»Nox C1“ prieigos tasko busena

,Nox C1“ prieigos taskas turi integruotg LED, skirtg prietaiso bisenai rodyti. LED yra ant prietaiso

pulto virsaus. Zr. toliau pateiktg lentele, kurioje pateiktos jvairios ,Nox C1“ prieigos tasko

bUsenos, kurias nurodo LED.

Lemputés busena

ISjungta

Aprasymas

» ,Nox C1“ neprijungtas prie maitinimo bloko ir yra iSjungtas

Mirksi oranzine spalva » ,Nox C1” prijungtas prie maitinimo ir uzbaigia paleidimo seka

Mirksi Zalia spalva

» ,Nox C1“ prijungtas prie maitinimo ir paruostas naudoti.
Registravimas nevyksta

Nuolatiné Zalia Sviesa »  Vyksta registravimas
Nuolatiné oranziné » Nurodo aparatinés jrangos klaidg, ,,Nox C1“ neveikia
Sviesa

» ,Nox C1“ reikia atstatyti gamyklinius nustatymus (zr. skyrelj
,Gamyklinis atstatymas®)
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Pakaitomis SvieCia zaliair »  Vyksta aparatinés jrangos naujinimas / gamyklinis atstatymas
oranZiné spalva

LED ryskumas automatiskai pritemdomas registravimo metu, kad bity patogiau naudotojui.

» Jspéjimas. ,Nox C1“ prieigos tasko analoginiai kanalai yra signaly jvesties /
iSvesties (SIP / SOP) iSoriniai prievadai, kuriy negalima jungti tiesiai j
paciento galvanine jungtj. Tai gali sukelti elektros smug;j.

»Nox C1“ prieigos taskas turi 12 analoginiy kanaly, kurie tinka nuolatinés srovés signalams is
papildomy prietaisy rinkti. Kanalai sutelkti ant 6 jvesciy, prietaiso virSuje pazenklinty DC IN nuo 1
iki 12. Analoginés jvestys, kurios yra 3,5 mm vidinés stereojungtys, turi po 2 kanalus. Jtampos
intervalas leidZia sgsajos signalus nuo =5 V iki +5 V.

ISorinius prietaisus galima prijungti prie ,,Nox C1“ prieigos tasko analoginiy jvesciy, naudojant
standartine 3,5 mm iSorine stereojungtj arba 3,5 mm iSorine monojungtj, pvz., ,Sinbon C1
Splitter Cable” (562014). ,Sinbon C1 Extention Cable” (562012) galima naudoti kaip ilgintuva.

12 analoginiy kanaly, kurie yra ,Nox C1“ prieigos taske, turi Sesias jvestis, pazenklintas DC IN nuo
1iki 12, zr. toliau pateikty pav. Tolesnéje lenteléje pateikta kanaly identifikacija.

Analoginés jvestys Analoginés jvestys 1-12

3 kanalas

3 ir 4 analoginés jvestys
4 kanalas

7 kanalas

7 ir 8 analoginés jvestys

8 kanalas
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11 kanalas
11ir 12 analoginés jvestys

12 kanalas

Tolesnéje lenteléje iSvardytos galimos komercinés jungtys, tinkamos naudoti su ,Nox C1“
prieigos tasko analoginémis kanalo jvestimis.

Jungties tipas Kanalo identifikacija

N »  Monojungtis gali turéti vieng Nelyginio
3,5 mm iSoriné . skaiciaus
analoginj kanalg (pvz., 1

monojungtis
Jung kanalg)

Analoginiy kanaly specifikacijos pateiktos skyrelyje ,Specifikacijos“. Zr. ,Noxturnal“ vadova, kur
pateikta daugiau informacijos apie tai, kaip konfiglruoti ir licencijuoti analoginius kanalus.

Zr. skyrelj ,Suderinami prietaisai, jutikliai ir priedai“ apie i$oriniy prietaisy, kurie patvirtinti
naudoti kartu su ,,Nox C1“ prieigos tasku, tipus.

Norédami nustatyti ,,Nox C1“ prieigos taskg, kad bty registruojamas paciento oro srautas
proksimaliniuose kvépavimo takuose naudojant PAP prietaisg, prijunkite ,,Nox“ filtro vamzdelio
jungtis prie prietaiso gale esanciy diferencinio slégio jutiklio jvesciy, pazenklinty + PRES -.
Diferencinio slégio jutikliy jvestys sukurtos taip, kad atitikty ,Nox Medical” filtro vamzdelio
jungtj. Toliau pateiktame paveikslélyje rodomos ,Nox“ filtro jungtys, sujungtos su diferencinio
slégio jutiklio jvestimis.

Diferencinio slégio jutiklio specifikacijos pateiktos skyrelyje ,Specifikacijos”.

Zr. skyrelj ,Suderinami prietaisai, jutikliai ir priedai“ apie pneumosrauto jutikliy, kurie patvirtinti
naudoti kartu su ,,Nox C1“ prieigos tasku, tipus.
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,Nox C1“ prieigos tasko nuosekliosios jvestys

» |spéjimas. ,Nox C1“ prieigos tasko nuoseklieji kanalai yra signaly jvesties /
iSvesties (SIP / SOP) iSoriniai prievadai, kuriy negalima jungti tiesiai j
paciento galvanine jungtj. Tai gali sukelti elektros smagj.

Norint registruoti signalus i$ iSoriniy prietaisy per nuosekligjg jungtj, prijunkite standartinj
nuoseklyjj kabelj su 3,5 mm iSorine stereojungtimi, perduodancia nuoseklyjj signalg j COM jvest;j
(pvz., ,Sinbon C1 Serial Cable” (562013) ,Nox C1“ prieigos tasko gale. Tolesniame paveikslélyje
rodomas prietaiso galas, kur iSdéstytos nuosekliosios jvestys. Nuosekliosios jvestys pazenklintos

1 COM 3. Nuosekliosios jvesties specifikacijos pateiktos skyrelyje ,,Specifikacijos”.

Jungties tipas

Kanalo identifikacija

3,5 mm iSoriné
stereojungtis

» COM stereojungtyse yra

vienas nuoseklusis kanalas,
kiekviename is jy yra TxD, RxD
ir GND, RS232 lygiais.

RxD

—— TxD

GND
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Zr. skyrelj ,Suderinami prietaisai, jutikliai ir priedai“ apie i$oriniy prietaisy ir priedy, kurie
patvirtinti naudoti kartu su ,,Nox C1“ prieigos tasku, tipus.

»Nox C1“ prieigos tasko USB jvestys

/ SOP) iSoriniai prievadai, kuriy negalima jungti tiesiai j paciento galvanine
jungtj. Tai gali sukelti elektros smugj.

» Minimalus atstumas tarp naudotojo ir (arba) bet kurios Salia stovincios ir
spinduliuote skleidZiancios ,,Bluetooth®“ saugos rakto struktiiros yra 20 cm.

n » Jspéjimas. ,Nox C1“ prieigos tasko kanalai yra signaly jvesties / isvesties (SIP

USB jvestys yra prietaiso gale. Tolesniame paveikslélyje rodomas prietaiso galas, kur iSdéstytos
USB jvestys. USB jvestys pazymétos ,,USB”. USB jvesties specifikacijos pateiktos skyrelyje
»Specifikacijos”.

Jeigu naudojamas ,Nox Als“ registratorius, ,Bluetooth® 5.0“ saugos raktas prijungtas prie USB
prievady, kaip rodoma toliau pateiktame paveikslélyje, kad prietaisas galéty gauti signalus i$
,Nox Als“ registratoriaus. Nesvarbu, kuris USB prievadas naudojamas. Daugiau informacijos
pateikta iSsamiame veiksmy aprasyme ,,Nox Medical“ pagalbos puslapyje
(support.noxmedical.com).

,Bluetooth” saugos rakto funkcijos jjungiamos automatiskai, kai jis prijungiamas ,Nox C1“
paleidimo metu.
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,Nox C1“ prieigos tasko aplinkos Sviesos jutiklis

»Nox C1“ prieigos taskas turi integruotg aplinkos Sviesos jutiklj, kuris yra ant virSutinio prietaiso
pulto; Zr. toliau pateikta pav. (1).

Sviesos jutiklis naudojamas $viesai aptikti paciento palatoje. Kad $viesos jutiklis veikty tinkamai,
uztikrinkite, kad $viesos jutiklis ant prietaiso néra uzdengtas. Sviesos jutiklio specifikacijos
pateiktos skyrelyje , Specifikacijos”.
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,NOX C1“ PRIEIGOS TASKO TINKLO KONFIGURACIA

»Nox C1“ prieigos tasko gamykliné biisena nurodyta toliau pateiktoje lenteléje.

»Nox“ C1 tinklo konfigliracija ISsami informacija
Statinis IP adresas 192.168.101.10

,Nox C1“ prieigos tasko tinklo konfigliravimg galima atlikti per ,,Noxturnal” programine jranga.
Zr. ,Noxturnal“ vadova, kuriame pateiktos instrukcijos, kaip konfigiiruoti ,,Nox C1“ prieigos tasko

tinklo nustatymus.

Norédami atkurti ,Nox C1“ prieigos tasko gamykline blsena, vadovaukités toliau pateiktomis
instrukcijomis:

1. Atjunkite maitinimg nuo ,Nox C1“ prieigos tasko
Atstatykite prietaisg, atlikdami Siuos veiksmus:
i Naudokite astry kaistelj (pvz., danty krapstukg) ir paspaude palaikykite
atstatos mygtuka, esantj prietaiso gale (Zr. tolesnj pav.).
ii. Spausdami atstatos mygtuka, prijunkite prie prietaiso maitinimg
iii. Atleiskite atstatos mygtuka, kai prietaiso LED pakaitomis Sviecia zalia ir
oranZine spalvomis.
3. VirSutinio esantis LED mirksés oranZine spalva, kol prietaisas baigs paleidimo seka.
4. Mazdaug po 60 sekundziy LED pradés mirkseéti Zalia spalva. Tai rodo, kad prietaise buvo
atstatytos numatytosios gamyklinés nuostatos, tinklo konfigiracija pateikta skyrelyje

»Numatytoji gamykliné konfigtracija“

» PASTABA. Atlikdami gamyklinj atstatymg, nenaudokite metaliniy daikty.
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»NOX C1“ PRIEIGOS TASKO NUSTATYMAS

Prie$ nustatydami ,,Nox C1“ prieigos taska tinkle, perskaitykite toliau pateiktg informacija.

» Pastaba.,Nox C1“ prieigos taskas turi bati prijungtas prie 10/100 IP

n veikiancio eterneto tinklo, kad blty perduotas konfigliravimas ir tyrimy
duomenys tarp ,,Nox C1“ prieigos tasko ir operatoriaus darbo stotelés,
kurioje veikia ,Noxturnal” programiné jranga. ,Nox C1“ prieigos taskas
atsako j interneto valdymo pranesimy protokolo (ICMP) uzklausas, jas
galima perzvelgti ,,Universal Plug and Play”“ (UPnP) protokole. ,Nox C1“
prieigos taskas laukia TCP prievade 8080 konfiglravimo uzklausy, o
prievade 8888 — UPnP aptikimo uzklausy.

» Pastaba. Bet kokie tyrimy duomenys, gauti nutrikus tinklui, iSmetami ir
naudotojas apie tai informuojamas per ,Noxturnal”.

» Pastaba. Jeigu ,Nox C1“ prieigos taskas prijungtas prie bendrinamo
tinklo, uztikrinkite, kad bet kuris prijungtas prietaisas neuzkimsty tinklo
ir nesumazinty ,,Nox C1“ prieigos tasko integralumo.

Kad baty uztikrintas sklandus ,,Nox“ miego sistemos veikimas, vadovaukités toliau pateiktais
sistemos nustatymais.

» Naudokite atskirg vietinj tinklg (LAN) kiekvienam ,,Nox C1“ prieigos taskui ir
kompiuteriui, kuriame veikia ,,Noxturnal” programiné jranga, t. y. kiekviena paciento
palata, kurioje yra ,,Nox C1“ prieigos taskas, turi bati atskirame tinkle.

» Kiekvienam ,Nox A1“/,Nox Als“ registratoriui naudokite atskirg ,,Nox C1“ prieigos
taska.

|ll

Ill

Naudokite atskirg kompiuterj, kuriame veikia ,Noxturnal”, kiekvienam ,Nox C1“

prieigos taskui.

Toliau esancioje lenteléje apibldinama valdymo patalpos, kurioje yra kompiuteris su jdiegta
,Noxturnal“, sgranka.

Valdymo patalpa

. . Tinklo laidu prijungtas prie to paties tinklo, kaip
Kompiuteris

»Nox" C1 prieigos taskas

Toliau esancioje lenteléje apibldinama paciento palatos, kurioje pacientas miega per miego
tyrima, sgranka.
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Paciento palata

» Perduoti duomenis,
gautus i$ ,Nox A1“
registratoriaus
,Bluetooth” rysiu, ir
eternetu persiysti j
,Noxturnal”

» Komandos, eternetu
gautos i$ ,Noxturnal“ ir

,Bluetooth”
prieigos taskas su
analoginémis ir

Yra paciento
palatoje.
Prijungtas prie to

,Nox" C1 nuosekliosiomis ‘o paties LAN, kaip
L. . . . »,Bluetooth” rysiu . .
prieigos jvestimis bei . “ kompiuteris,
Y ; . perduotos j ,,Nox Al . L
taskas integruotasis . h kuriame veikia
v . . registratoriy “
Sviesos jutiklis ir . . ,Noxturnal
. . » Perduoti duomenis, L
skirtuminio slégio . . programineé
S gautus i$ papildomy .
jutiklis jranga

prietaisy, kurie prijungti
prie analoginiy ir (arba)
nuosekliyjy jvesciy, ir
eternetu persiysti j
,Noxturnal”

Palaikomos
medicinos Susijes prijungimo
priemonés / . 1< p..J 8
. laidas, prijungtas
.. ... | medicinos . p
Medicininiai . . . . . prie ,,Nox C1
. . priemonés, kurios | Priklauso nuo naudojamo . “
papildomi . “ . L prieigos tasko
N tinka ,Nox C1 papildomo prietaiso .
prietaisai . N analoginés /
prieigos tasko .
. nuosekliosios
analoginés . :
. . jvesties.
jvesties kanalo
specifikacijoms.

Ill

»Nox C1“ prieigos taskas valdomas ,Noxturnal“ programinés jrangos. Instrukcijos, kaip
konfigiruoti ir naudoti ,,Nox C1“ prieigos taska ir ,Nox A1 registratoriy per ,,Noxturnal“
programine jranga, pateiktos ,,Noxturnal“ vadove.
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PRIEZIURA

,Nox“ miego sistemos priezilirg turi atlikti tik specialistai (sveikatos prieziliros specialistai ir
aptarnaujantys darbuotojai), kurie turi tinkama kvalifikacija ir jgudziy.

,Nox C1“ prieigos taskg ir priedus reikia laikyti Svarioje, sausoje vietoje.

Su ,,Nox C1“ prieigos tasku elkités atsargiai ir saugokite jj nuo mechaniniy smuagiy, purvo ir
skysciy. Prietaisas néra nepralaidus vandeniui ar apsaugotas nuo tiskaly.

Jeigu norite atnaujinti ,Nox C1“ aparatine jrangg, reikia, kad ,Noxturnal” buty paleista
kompiuteryje, kuris veikty tame paciame tinkle kaip ,Nox C1“ prieigos taskas. Daugiau
informacijos, kaip atlikti Sig uZduotj, rasite ,,Noxturnal” vadove.

Reguliarus ,,Nox C1“ prieigos tasko testavimas nereikalingas.

»Nox C1“ prieigos tasko ir ,FRIWO MP115 Medical-7555M/12“ maitinimo bloko tinkamumo
naudoti laikas yra 5 metai arba i$ viso 1000 tyrimy, su sglyga, kad per metus atliekama 200
tyrimy.

Aplinkos salygos

C1“ prieigos taskui, ir kartu naudojamam ,FRIWO MP115

n » Pastaba. Toliau nurodytos aplinkos sglygos taikomos ir ,,Nox
Medical-7555M/12“ maitinimo blokui.

Temperatira Eksploatavimas: nuo +5 °C iki +40 °C

Gabenimas / sandéliavimas: nuo =25 °C iki +70 °C

Santykinis drégnis Eksploatavimas: 15-90 % (nesikondensuojantis)

Gabenimas / sandéliavimas: 10-95 % (nesikondensuojantis)

Slégis Atlaiko atmosferinj slégj nuo 700 hPa iki 1060 hPa

Kalibravimas

,Nox C1“ prieigos taskas sukalibruotas gamykloje. Papildomai kalibruoti nereikia.

» |spéjimas. ,Nox C1“ prieigos taskas neturi daliy, kurias naudotojas turéety
priziaréti techniskai. Prietaiso technine prieZitirg turi atlikti tik jgaliotosios
Salys. Nejgaliotosioms Salims atlikus technine prieZitirg, tai gali turéti
poveikio duomeny analizei ir gali lemti netinkamga gydyma. Atidarius ,,Nox
C1“ prieigos tasko garantija netenka galios.

» |spéjimas. Draudziama atlikti bet kokias ,,Nox C1“ prieigos tasko
modifikacijas. Neteisétos modifikacijos gali turéti poveikio duomeny
analizei ir gali lemti netinkamg gydyma.
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Valymas

» |spéjimas. ,Nox C1“ prieigos taskas nesukurtas konkrec¢iam apsaugos
n laipsniui uztikrinti nuo j vidy prasiskverbusiy skysciy. Neautoklavuokite ir
nenardinkite prietaiso j jokius skyscCius. | vidy prasiskverbe skysciai gali
sukelti elektros smugj.

» Pastaba.,Nox C1” prieigos taskas NESKIRTAS sterilizuoti.

» Pastaba. Informacijos apie treciyjy Saliy komponenty ir treciyjy Saliy jutikliy
valymg / dezinfekavimg ir pakartotinj naudojimg ieskokite treciosios Salies
instrukcijose.

» Pastaba. Suteptus ranksluoscius / $luostes reikia salinti kaip biologinj pavojy
kelian¢iag medZiagg pagal federalinius, valstijos ir vietinius reikalavimus.

Visus daugkartinius komponentus reikia iSvalyti i$ karto po naudojimo, kad nesikaupty purvo
liku€iai ir sumazéty purvo pernesSimo tarp pacienty tikimybé.

MEDZIAGOS / |RANGA:

e ,Endozime® AW Plus" arba tapati patvirtinta ligoninéms skirta valymo priemoné**

e Nesipukuojancios Sluostés

e  Pirstinés

e Nailoninis Sepetélis minkstais Sereliais (t. y. elektrody, danty ar nagy Sepetélis)

e ,Super Sani-Cloth Plus" dezinfekavimo servetélés ar tapati patvirtinta dezinfekavimo
priemoné*

VALYMO / DEZINFEKAVIMO PROCEDURA:

1. Paruoskite tirpalg su ,,Endozime® AW Plus" ligoninéms skirta valymo priemone.
o Laikykités prie ligoninéms skirtos valymo priemonés pridéty instrukcijy.
2. Tirpalu sudrékinkite nesipikuojancig Sluoste.
o Nepilkite ir nepurkskite jokiy skysciy ant ,,Nox C1“ prieigos tasko
o Saugokite, kad j ,,Nox C1“ prieigos tasko angas nepatekty skysciy
o Stenkités, kad valymo tirpalo nepatekty j jungtis

3. Kruopsciai nusluostykite visus pavirsius, kad pasalintuméte visa matoma purva ir
tergalus. Sluostykite prietaisg bent 2 minutes. Jei reikia, naudokite nailoninj $epetélj
minkstais Sereliais.

4. ApZiarékite nuvalytg prietaisg ir jsitikinkite, kad neliko purvo. Daug démesio skirkite
visiems sujungimams ir detaléms. Jei reikia, pakartokite 2 ir 3 veiksmus.

5. Pries dezinfekuodami, palikite prietaisg visiSkai nudZiati (bent 3 minutes)
Dezinfekuokite nauja ,,PDI Sani-Cloth Plus” germicidine vienkartine servetéle ar tapacia
patvirtinta dezinfekavimo priemone*.

7. Bent tris minutes dezinfekavimo priemone Sluostykite visus prietaiso pavirsius

o Jei naudojate ne ,,PDI Sani-Cloth Plus” germicidines vienkartines servetéles, o
kitas dezinfekavimo medziagas, bitinai:
= jsitikinkite, kad jas saugu naudoti metalui ir plastikui;
= perskaitykite gamintojo instrukcijas dél reikiamo tirpalo salycio laiko,
kad bty tinkamai dezinfekuota.
8. Prie$ naudodami kitg kartg palikite prietaisg visiskai nudziati (bent 1 minute)
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9. Esant pakankamam apsvietimui apzitrékite ,,Nox C1“ prieigos taska (jei reikia,
naudokite didinimo stiklg), kad jsitikintuméte, jog valant / dezinfekuojant prietaisas
nebuvo paZeistas. Patikrinkite, ar nenusidévéjo pavirsius, néra spalvos pakitimy,
korozijos arba jtrakimy***

* ,Super Sani-Cloth Plus” dezinfekavimo servetélés ir ,Sani-Cloth AF Universal” bealkoholés
dezinfekavimo servetélés (is PDI) yra patvirtintos dezinfekavimo priemonés, kurias
rekomenduojama naudoti su ,Nox“ miego sistema. Galima naudoti tapacig patvirtintg
dezinfekavimo priemone, jei jg saugu naudoti auksuotoms dalims, metalui ir plastikui.

** Aniosurf ND Premium" yra patvirtintas ligoninéms skirtas valiklis, kurj rekomenduojama
naudoti su ,,Nox" miego sistema.

*** Jei valant bty paZeistas kuris nors komponentas, nedelsdami kreipkités j ,,Nox Medical“ el.
pastu support@noxmedical.com. Nebandykite naudoti ,,Nox C1“ sistemos, kol prietaiso

|ll

nepatikrino ir nesutaisé jgaliotieji ,Nox Medical“ darbuotojai.

FRIWO MP115 Medical-7555M/12 maitinimo bloko ir ,,Bluetooth 5.0 saugos rakto valymui
naudokite tik sausg Sluoste. Nevalykite naudodami plovikliy.

maitinimo bloko plovikliais. Valykite tik sausa Sluoste.

n » |spéjimas. Pries valydami atjunkite maitinimo blokg nuo tinklo. Nevalykite

Utilizavimas

E » Laikydamiesi Europos direktyvos dél elektros ir elektroninés jrangos atlieky
(EEJA) 2002/96/EB, nesalinkite Sio gaminio kaip nerasiuoty buitiniy atlieky. Kad
gaminys baty tinkamai apdorotas, pakartotinai panaudotas ir perdirbtas,

salinkite jj numatytame buitiniy atlieky perdirbimo centre, kuriame jis bus
priimtas nemokamai.
Tinkamai Salindami $j gaminj sutaupysite vertingy istekliy ir iSvengsite bet
kokio galimo neigiamo poveikio Zmoniy sveikatai ir aplinkai, kuris galéty
atsirasti dél netinkamo atlieky tvarkymo.

» Pastaba. Kreipkités j pardavéja dél komponenty grazinimo ar perdirbimo.

Laikykités vietoje galiojanciy reglamenty ir perdirbimo instrukcijy dél ,,Nox C1“ prieigos tasko
utilizavimo arba perdirbimo.
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SUDERINAMI PRIETAISAL, JUTIKLIAI IR PRIEDAI

» |spéjimas. Nenaudokite sugadintos jrangos, jutikliy ar priedy. Tai gali lemti
n prastg prietaiso veikimg arba paciento / operatoriaus suzalojima.

» |spéjimas. ISoriné jranga ir visi papildomi prietaisai, skirti jungti prie signalo
jvesties, signalo iSvesties ar kity jungciy, atitinka tiesiogiai susijusio gaminio
saugos standartus, pvz., IEC 60950-1 IT jrangai ir IEC 60601 serijg medicinos
elektros jrangai, kad buty iSvengta elektros smagiy. Be to, visos tokios
kombinacijos — sistemos — turi atitikti saugos reikalavimus, iSdéstytus
bendrajame standarte IEC 60601-1, 3/3.1 leidimas, 16 punktas. Visa IEC
60601-1 nurodyty nuotékio sroves reikalavimy neatitinkanti jranga turi bati
laikoma uz paciento aplinkos riby, t. y. bent 1,5 m atstumu nuo pagalbos
pacientui aplinkos. Bet kuris asmuo, kuris prijungia iSorine jrangg prie
signalo jvesties, signalo iSvesties ar kity jungciy, suformuoja sistema, todél
yra atsakingas, kad sistema atitikty reikalavimus. Jei kilo abejoniy, kreipkités
j kvalifikuotg medicinos technika ar vietinj atstova.

» Atsargiai. Prijungus naujg iSorinj signalg prie ,,Nox C1“ prieigos tasko jungciy
ARBA modifikavus iSorinio signalo jungtj, ARBA pakeitus iSorinio prietaiso
signalo iSvesties rezima, visada patikrinkite, ar nustatymas teisingas
atlikdami faktinj registravima, kad iSorinis prietaisas sukurty pazjstamg
signalg, ir stebédami jy atvaizdavimg ir iSmatuotas vertes ,,Noxturnal“
programinéje jrangoje, kad iSvengtumeéte signaly, dél kuriy bty galimos
klaidingos interpretacijos ir galimas netinkamas gydymas.

» |spéjimas. Visi iSoriniai prietaisai, prijungti prie ,Nox C1“ prieigos tasko, turi
bati maitinami i$ vienos maitinimo juostos, kad bty uztikrintas bendras
jizeminimas, bty iSvengta jZzeminimo potencialo skirtumo arba signaly
trikdziy ir blty apsisaugota nuo galimo netinkamo gydymo.

Tolesnéje lenteléje pateikiama informacija apie priedus, jutiklius ir prietaisus, kurie buvo
patvirtinti naudoti su ,,Nox C1“ prieigos tasku.

Toliau iSvardyti elementai yra ,,Nox“ gaminiai, kurie buvo patvirtinti naudoti su ,,Nox C1“ prieigos
tasku:

NOX FILTRO VAMZDELIO JUNGTYS

Tipas Katalogo numeris

,Nox“ filtro vamzdelio jungtis, 50 vnt. 552110

»NOX“ MIEGO SISTEMOS KOMPONENTAI

Tipas Katalogo numeris
»Nox Al“ sistemos rinkinys 513010
,Nox“ Al registratorius 561410
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»Noxturnal" Netaikoma

,Noxturnal" kompaktinis diskas 539010

,Noxturnal” programélé 536210

,Nox" C1 prieigos taskas 544020
MAITINIMO SALTINIS

Tipas Katalogo numeris

FRIWO MP115 Medical-7555M/12 Netaikoma™

Toliau iSvardyti elementai yra treciosios Salies gaminiai, kurie buvo patvirtinti naudoti su ,Nox
C1“ prieigos tasku:

»BLUETOOTH" SAUGOS RAKTAS, SKIRTAS ,,NOX A1S“ PALAIKYMUI

Tipas Katalogo numeris

,Bluetooth® 5.0“ saugos raktas 544030

JUNGIKLIAL, 1P VAIZDO KAMEROS IR MIKROFONAI

Tipas Katalogo numeris

,Trendnet PoE" jungiklis Netaikoma

JUNGTIES KABELIAI

Tipas Katalogo numeris
»Sinbon C1“ serijos kabelis 562013
,Sinbon C1“ paskirstymo kabelis 562014
,Sinbon C1“ ilginamasis kabelis 562012

* Tretiosios %alies ,FRIWO MP115 Medical-7555M/12“ medicininés klasés maitinimas patvirtintas tinkamas naudoti su

,Nox C1“ prieigos tasku ir yra jtrauktas j C1 rinkinj. C1 rinkinio katalogo numeris 544020
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PAPILDOMI PALAIKOMI PRIETAISAI

Tipas Katalogo numeris
SenTec SDM Netaikoma
Radiometras ,,TCM4/CombiM“ Netaikoma
Radiometras TCM40/TCM TOSCA Netaikoma
,Nonin Respsense EtCO2“ monitorius Netaikoma
Resmed Airsense™10 Netaikoma
Resmed S9™ Netaikoma
Resmed Aircurve Netaikoma
»Masimo Radical-7“ stalinis pulsoksimetras Netaikoma
»Nonin Model 7500 stalinis pulsoksimetras Netaikoma

SKIRTUMINIO SLEGIO JUTIKLIS

Tipas Katalogo numeris

Pneumosrauto jutiklis 552810
VALYMAS

Tipas Katalogo numeris

»Super Sani-Cloth Plus” dezinfekavimo servetélés 559010

,Sani-Cloth AF Universal” bealkoholés dezinfekavimo 559011

servetélés
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SPECIFIKACIJOS

,Nox C1“ prieigos taskas

APRASAS
FUNKCUA

»,Nox C1“ kanalai

FIZINIAl DUOMENYS

»Nox C1“ matmenys
»Nox C1“ svoris

»,Nox C1“ DC jvestys

»Nox C1“ Sviesos jutiklio
jvestis

»Nox C1“ Sviesos
indikatorius

»Nox C1“ slégio jutiklio
jvestis

»Nox C1“ USB jvestys

SAVYBES

Aplinkos Sviesos kanalas

Diferensinio slégio kanalas

Dvylika analoginiy jvesciy kanaly (DC)
Du USB jvesciy kanalai

Du nuosekliyjy jvesciy kanalai

135 mm x 149 mm x 26 mm (5,3"x 5,9"x 1,0")
264 g (9,3 0z)

Kanaly skaicius: 12

Jvesciy skaicius: 6

Jvesties jtampos diapazonas: > +/-5V

Méginiy émimas: 16 bit, 250 méginiy

Jungtis: 3,5 mm vidiné stereojungtis

Sviesos diapazonas: gali biiti nuo tamsaus kambario
iki Siek tiek ap3viesto kambario

Meéginiy émimas: 16 bit, 250 méginiy
LED skaicius: 1

Spalvos: Zalia ir oranziné, busenai rodyti
Kanaly skaicius: 1
Jvesciy skaicius: 2

Absoliutus maksimalus jvesties slégis: > +/- 100
cmH,0

Slégio jvesties diapazonas: > +/- 40 cmH,0

Meéginiy émimas: 16 bit, 250 méginiy

Kanaly skaicius: 2

Jvesciy skaicius: 2

USB 2.0 atitiktis

Didelé sparta (iki 480 Mbit/s)

Jungtis: A tipo USB
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»Nox C1“ nuosekliosios 4 Kanaly skaicius: 2

vestys »  |vesciy skaiCius: 2
4 RS-232
4 Jungtis: 3,5 mm vidiné stereojungtis
KOMUNIKACIJA
»Nox C1 Bluetooth®“ 4 ,Bluetooth® v.4.0“
,Nox C1“ eternetas 4 Jvesciy skaicius: 1

» 10/100 BASE-TX

»  Jungtis: RJ-45

APRASAS SAVYBES
Maitinimo bloko modelis » FRIWO MP115 Medical-7555M/12

Vardiné jvesties jtampa » 100-240VAC+/-10%
Vardinis jvesties daZnis » 50-60Hz
Vardiné iSvesties srové 4 0,350-0,150 Arms (maksimalia apkrova)

Vardiné iSvesties jtampa » 12V DC+/-5%

Vardiné iSvesties srové > 0-1250 mA
APRASAS SAVYBES
Saugos rakto modelis » BL654

Saugos rakto matmenys » 18,39 mm x 50,74 mm x 11 mm

Saugos rakto maitinimo  » 5,0V +/- 10 % maitinimas per standartinj USB
jtampa prievada

Saugos raktas » ,Bluetooth®v.5.0“

Daugiau informacijos pateikta www.lairdconnect.com.
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REGLAMENTAVIMO INFORMACIJA

Veiksmingumo savybiy bandymo ir patvirtinimo suvestiné

,Nox“ miego sistema buvo iSbandyta ir patvirtinta vykdant jvairius etapus, kurie apima vidinj
bandyma, patikrinima ir patvirtinima, taip pat buvo atliktas jos iSorinis bandymas gaminio
saugumui, efektyvumui ir patikimumui uztikrinti. Per visg dizaino kiirimo procesg dizainas buvo
tikrinamas ir patvirtintas, jskaitant klinikinj vertinimg, pagal reikalavimuose numatytas
specifikacijas ir numatytgjg naudojimo paskirtj. Bandymui atlikti, kad bty laikomasi tinkamy
standarty dél elektromagnetinio suderinamumo (EMS) ir paciento saugos, taip pat papildomiems
radijo daznio (RD) bandymames atlikti, kad bty uztikrinta atitiktis Radijo jrangos direktyvai
2014/53/ES (R]D), buvo pasitelktos iSorinés akredituotos bandymo jstaigos.

»Nox Medical” turi ISO 13485:2016 (MDSAP) sertifikuotg kokybés valdymo sistema, kuri atitinka
toliau iSvardyty dokumenty reikalavimus: Medicinos prietaisy direktyva (MPD — Tarybos
direktyva 93/42/EEB su pakeitimais, padarytais Direktyva 2007/47/EB); Kanada. Medicinos
prietaisy reikalavimai. 1 dalis. SOR 98/282; Australija. Terapiniy prekiy (medicinos prietaisy)
reikalavimai, 2002 m., 3 tvarkarastis, 1 dalis (iSskyrus 1.6 dalj). Visa kokybés uztikrinimo
procedira; Japonija. MHLW ministro potvarkis 169, 4—68 straipsniai; PMD aktas ir JAV. 21 CFR
820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807, A—D poskyriai.

»,Nox C1“ klasifikacijos

» Apsaugos nuo elektros smugio klasé: prietaisas klasifikuotas kaip Il klasés

jranga (Zr. simbolj kairéje).

» Prietaiso maitinimas: prietaisas maitinamas is iSorinio elektros tiekimo

maitinimo Saltinio.

» Apsaugos lygis nuo Zalingo skysciy ir daleliy prasiskverbimo: ,,Nox C1“
prieigos taskas klasifikuotas kaip IP20, t. y., kaip nustatyta pagal standartg
IEC 60529, jis apsaugotas nuo kiety pasaliniy 12,5 mm ar didesnio
skersmens objekty, bet neapsaugo nuo kenksmingo skysciy
prasiskverbimo.

» Sterilizavimo biidas: prietaisas NERA pristatomas sterilus ir néra
numatytas sterilizuoti.

» Tinkamumas naudoti deguonies prisotintoje aplinkoje: prietaisas NERA
skirtas naudoti deguonies prisotintoje aplinkoje.

» Tinkamumas naudoti su degiomis medziagomis ir anestetikais: prietaisas
NESKIRTAS naudoti su degiomis medziagomis ar degiy anestetiky misiniu
su oru, deguonimi ar azoto oksidu.

» Veikimo bldas: prietaisas skirtas naudoti nepertraukiamai.

Simboliy ir etikeCiy aprasas

» Naudojimo instrukcijos / vadovaukités naudojimo
instrukcijomis

A » Atsargiai
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Gamintojo informacija

Pagaminimo data

Serijos numeris

Paraiskos identifikatorius (01) yra prietaiso
identifikatorius (DI) (,,15694311110590), paraiskos
identifikatorius (11) — pagaminimo data
(,YYMMDD*, kur ,YY" — paskutiniai du pagaminimo
mety skaitmenys, ,MM“ — pagaminimo ménuo ir
,DD“ — pagaminimo diena), ir paraiskos
identifikatorius (21) — prietaiso partijos numeris
»93LXXXXXX)

Unikalusis prietaiso identifikatorius (UDI), pateiktas
duomeny matricos formatu

Il klasés jranga

Laikydamiesi Europos direktyvos dél elektros ir
elektroninés jrangos atlieky (EEJA) 2002/96/EB,
nesalinkite Sio gaminio kaip nerdsiuoty buitiniy
atlieky. Kad gaminys baty tinkamai apdorotas,
pakartotinai panaudotas ir perdirbtas, Salinkite jj
numatytame buitiniy atlieky perdirbimo centre,
kuriame jis bus priimtas nemokamai.

Tinkamai Salindami §j gaminj sutaupysite vertingy
iStekliy ir iSvengsite bet kokio galimo neigiamo
poveikio Zmoniy sveikatai ir aplinkai, kuris galéty
atsirasti dél netinkamo atlieky tvarkymo.

Nejonizuojanti spinduliuoté. Jrangoje yra RD
siystuvas: greta Siuo simboliu pazymétos jrangos

gali atsirasti trukdziy

CE Zenklas, rodantis atitiktj taikytiniems ES
reglamentams / direktyvoms

,Bluetooth®“ belaidé technologija

Laikyti sausai
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» Trapus, elgtis atsargiai

Jf » Temperatiros riba

@ » Drégnio apribojimas
A
» Atmosferinio slégio apribojimas

» Nesaugus naudoti MR (magnetinio rezonanso)
aplinkoje.

YraICID: 5123A-BGTBT111 » ,Industry Canada“ (IC) ID etiketé
DCIN 1-12 » Analoginés jvestys (DC)

LAN » Eterneto kabelio jvestis

USB » USB jvestys (Siuo metu neveikia)

1COM , » Nuosekliosios jvestys

+PRES . » Diferencinio slégio jutiklio jvestys

______ » DC maitinimo jungtis

» Koréjos komunikacijos komisijos sertifikato
logotipas

,Bluetooth®“ belaidé technologija

,Nox C1“ prieigos taskas naudoja ,Bluetooth® 4.0 belaide technologijg palaikyti rysiui su
iSoriniais ,,Bluetooth” moduliais.

,Bluetooth” belaidé technologija yra pagrjsta radijo jungtimi, kuri uztikrina greitga ir patikima
duomeny perdavimag. ,,Bluetooth” radijas naudoja visuotinai prieinama dazniy intervalg
pramonés, mokslo ir medicinos (ISM) daZniy juostoje, skirtg rysio suderinamumui visame
pasaulyje uztikrinti ir suteikti galimybe naudoti greito patvirtinimo ir daznio prijungimo schema,
kad jungtis bity patvari, bet didelio triukSmingumo radijo aplinkoje. ISsamios informacijos apie
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»Nox C1“ prieigos taskui taikomas radijo daznio (RD) specifikacijas ieskokite skyrelyje

»Specifikacijos”.

ZodZio ,Bluetooth®“ jenklas ir logotipai yra registruotieji prekiy Zenklai, priklausantys ,Bluetooth

SIG, Inc.”, o tokius Zenklus ,,Nox Medica

Ilt

naudoja pagal licencijg. Kiti prekiy Zenklai ir prekybiniai

pavadinimai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.

Informacija apie elektromagnetinj suderinamuma (EMS)

Pastaba. NeSiojamoji ir mobilioji RD komunikacija gali daryti poveikj ,Nox
C1“ prieigos tasko veikimui.

Jspéjimas. NeSiojamajg RD rysiy jrangg (jskaitant periferinius prietaisus,
pvz., anteny laidus ir iSorines antenas) galima naudoti ne mazesniu nei 30
cm atstumu nuo bet kurios ,,Nox“ miego sistemos dalies, jskaitant
gamintojo nurodytus laidus. Antraip gali suprastéti jrangos veikimo
nasumas.

Jspéjimas. ,,Nox C1“ prieigos taskas gali priimti elektromagnetinius
trukdzius (EMT), todél ,,Noxturnal“ programinéje jrangoje atsiras sutrikdyti
ar pakite signalai. Tai gali turéti poveikio duomeny analizei ir gali lemti
netinkama gydyma.

Jspéjimas. ,,Nox C1“ prieigos taskas (-ai) neturi bati naudojamas (-i) greta
kitos jrangos arba ant jos. Jei reikia naudoti greta kitos jrangos arba ant jos,
reikia stebéti prietaisg (-us) ir jsitikinti, kad jis (-ie) veikia jprastai, esant
konfigiracijai, kurig parinkus jis (-ie) bus naudojamas (-i). Tai padés
iSvengti netinkamo veikimo, dél kurio gali bati suZalotas operatorius /
pacientas.

Jspéjimas. Naudojant Siame vadove neiSvardytus priedus, keitiklius,
jutiklius ir kabelius, gali padidéti elektromagnetinés emisijos arba sumazéti
»Nox“ miego sistemos elektromagnetinis atsparumas, todél ji gali veikti
netinkamai.

Ispéjimas. ,,Nox“ miego sistema gali sgveikauti su kita jranga, net jei ta
jranga atitinka CISPR (Radijo trukdzZiy tarptautinio specialiojo komiteto)
spinduliuotés reikalavimus, ir gali pakenkti pacientui.

Zr. toliau $iame skyrelyje pateiktas lenteles, jei norite gauti konkrecios
informacijos apie ,Nox C1“ prieigos tasko atitiktj standartui IEC 60601-1-2.
Elektriné medicinos jranga. 1-2 dalis. Bendrieji bltinosios saugos ir
esminiy eksploataciniy charakteristiky reikalavimai. Gretutinis standartas.
Elektromagnetiniai trikdziai. Reikalavimai ir bandymai.

Jspéjimas. Minimalus atstumas tarp naudotojo ir (arba) bet kurios salia
stovincios ir spinduliuote skleidzZiancios ,,Bluetooth®“ saugos rakto
struktdros yra 20 cm.

Atitikties deklaracijos pagal ,Industry Canada“ (IC) taisykles

Perspéjimas. Atlikus bet kokiy jrangos pakeitimy ar modifikacijy, kuriy
aiskiai nepatvirtino ,,Nox Medical”, naudotojas gali netekti teisés naudoti

jranga.
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,NOX" C1 PRIEIGOS TASKAS

Sis prietaisas atitinka ,,Industry Canada“ nuo licencijos atleidziantj (-ius) RSS standartg (-us).
Siekiant jj naudoti taikomos Sios dvi sglygos:

(1) Sis prietaisas negali sukelti trukdziy, ir

(2) Sis prietaisas turi priimti visus trukdzius, jskaitant tuos, kurie gali sukelti nepageidaujama
prietaiso veikima.

Pagal , Industry Canada“ reglamentus $j radijo siystuva galima naudoti tik su A tipo antena ir
maksimalia (arba mazesne) galia, patvirtinta ,,Industry Canada“. Kad baty sumazinti galimi radijo
trikdziai kitiems naudotojams, antenos tipas ir jos galia turi bati pasirinkta pagal lygiaverte
izotropine spinduliuojama galig, ji turi bti ne didesné negu bdtina, kad komunikacija vykty
sékmingai.

»BLUETOOTH® 5.0“ SAUGOS RAKTAS

Sis prietaisas atitinka ,,Industry Canada“ nuo licencijos atleidZiantj (-ius) RSS standartg (-us).
Siekiant jj naudoti taikomos Sios dvi sglygos:

(1) Sis prietaisas negali sukelti trukdziy, ir

(2) sis prietaisas turi priimti visus trukdZzius, jskaitant tuos, kurie gali sukelti nepageidaujama
prietaiso veikima.

IC spinduliuotés poveikio pareiSkimas:

Si jranga atitinka Kanados spinduliuotés poveikio ribas, pateiktas nekontroliuojamai aplinkai.
Modulis atitinka SAR pasalinimo ribg, kai jdiegiamas ir eksploatuojamas minimaliu 12 mm
atstumu tarp radiatoriaus ir jlsy kino. USB saugumo raktas buvo jvertintas naudoti su SAR,
iSmatuotoji verté 0,05 W/kg, nustatytas rezultatas — suderinamas 5 mm separacijos atstumu, kai
1 g SAR (W/kg).
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Atitiktis standartui IEC 60601-1-2. Elektriné medicinos jranga. 1-2 dalis. Bendrieji
batinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky reikalavimai. Gretutinis
standartas. Elektromagnetiniai trikdziai. Reikalavimai ir bandymai.

ELEKTROMAGNETINE SPINDULIUOTE

,Nox C1“ prieigos taskas skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba
prietaiso naudotojas turi uztikrinti, kad jis bty naudojamas tokioje aplinkoje.

Spinduliuotés

Atitiktis Elektromagnetiné aplinka. Rekomendacijos
bandymas

RD spinduliuoteé Prietaisas turi skleisti elektromagnetine energijg, kad galéty

2 grupé atlikti jam numatyta funkcijg. Tai gali turéti poveikio netoliese
CISPR 11 esandiai elektroninei jrangai.
RD spinduliuoté

B klasé
CISPR 11
Harmoniky
spinduliuoté A Klasé Prietaisg tinka naudoti visose jstaigose, jskaitant namy aplinka

ir tiesiogiai prijungta prie vieSojo Zemos jtampos tinklo, kuris

IEC 61000-3-2 apripina buitiniais tikslais naudojamus pastatus.
Jtampos svyravimai /
mirgéjimas Atitinka
IEC 61000-3-3
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ELEKTROMAGNETINIS ATSPARUMAS

»Nox C1“ prieigos taskas skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba
prietaiso naudotojas turi uztikrinti, kad jis baty naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo bandymas IEC 60601 bandymo lygis Atitikties lygis
+ -
Elektrostatiné iskrova (ESD) +8 kV kontaktinis +8 kV kontaktinis
+ + + ir+
IEC 61000-4-2 £2KV, $4KV, $8 KV ir £15 kv oro | 22 KVr 4KV, 28 KVIr£15 kv

oro

Trumpalaikis elektros laidumas / | * 2 kV maitinimo tiekimo linijoms | + 2 kV A.C. maitinimo prievadui

pertrikiai + 1 kV jvesties / iSvesties daliy + 1 kV jvesties / iSvesties daliy
IEC 61000-4-4 prievadui prievadui
100 kHz pasikartojimo daznis 100 kHz pasikartojimo dazZnis
+ + T
Kilimas 10,5 kV, 1 kV linija j linijg
. + + P +0,5KV, £ 1KV ir+2kV
IEC 61000-4-5 :0,5 kV, £1 kV, 2 kV linijos j
Zeme
A.C. maitinimo prievadas:
0,
0%Ur 0% Ur
0,5 ciklui 0,5 ciklui
° 45° 90° 135° 180° :
esar:t o f 20 N 357, 180% esant 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
Jtampos kry¢iai 225°,270° ir 315°. 225°, 270° ir 315°.
0,
IEC 61000-4-11 2 :;kLle 0% Uy
3 1 cikla
70 % Ur
7 0,
25/30 cikly 0% Ur
25/30 cikly
A.C. maitinimo prievadas:
Jtampos pertrikiai 0% Ur
0% Ur
IEC 61000-4-11 250/300 cikly
250/300 cikly
Vardine i -
ardlne's ga ios daznio 30 A/m 30 A/m
magnetinis laukas
IEC 61000-4-8 50 ar 60 Hz 60 Hz
3V 3v
Nuo 0,15 MHz iki 80 MHz Nuo 0,15 MHz iki 80 MHz

RD lauky sukelti trikdziai
4 6 V ISM ir mégéjy radijo bangy 6 V ISM ir mégéjy radijo bangy

IEC 61000-4-5 juostose nuo 0,15 MHz iki 80 juostose nuo 0,15 MHz iki 80
MHz MHz
80 % AM esant 1 kHz 80 % AM esant 1 kHz
3V/mir10V/m 3V/mir10V/m
Spinduliuojamo RD EM laukai
Nuo 80 MHz iki 2,7 GHz Nuo 80 MHz iki 2,7 GHz
IEC 61000-4-5
80 % AM esant 1 kHz 80 % AM esant 1 kHz
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Artumo laukai iki RD belaidZio
rysio jrangos

IEC 61000-4-5

Zr. skyriy ATSPARUMAS ARTUMO
LAUKAMS NUO RD BELAIDZIO
RYSIO JRANGOS

Zr. skyriy ATSPARUMAS
ARTUMO LAUKAMS NUO RD
BELAIDZIO RYSIO JRANGOS

PASTABA Uryra kintamosios srovés maitinimo jtampa pries taikant bandymo lygj.
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ATSPARUMAS ARTUMO LAUKAMS NUO RD BELAIDZIO RYSIO JRANGOS

,Nox C1“ prieigos taskas skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba prietaiso

naudotojas turi uztikrinti, kad jis bty naudojamas tokioje aplinkoje.

Bamilyl.’no Juosta Techniné - Maksimali galia | Atstumas Atsparumo. Atitiktis
daznis (MHz) rieviiira Moduliacija (W) (m) bandymo lygis (taip / ne)
(MHz) P (v/m) P

380— Impulsy
385 TETRA 400 moduliacija 1,8 0,3 27 Taip
390
18 Hz
FM
430- GMRS 460, FRS +5 kHz :
450 470 460 nuokrypis 2 03 28 Taip
1 kHz sinusas
710
g Impulsy
745 770847 LTE di;”';’;“‘”ta moduliacija 0,2 0,3 9 Taip
780 ! 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 800— TETRA 800, iDEN Impulsy
960 820, moduliacija 2 0,3 28 Taip
930 CDMA 850, LTE 5 18 Hz
juosta
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; Impulsy
1845 1700~ GSM 1900; moduliacija 2 0,3 28 Taip
1990 DECT; 217 Hz
1970 ITTE 1,3,4,25
juosta; UMTS
,Bluetooth",
2400— WLAN, Impulsy
2450 2570 802.11 b/g/n, moduliacija 2 0,3 28 Taip
RFID 2450, LTE 7 217 Hz
juosta
5240
5100— Impulsy
5500 WLAN 802.11 a/n moduliacija 0,2 0,3 9 Taip
5800
217 Hz
5785
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,Nox C1“ vadovas

APIE

Sis vadovas ir susije vertimai teikiami elektroniniu formatu pagal 2012 m. kovo 9 d. Komisijos
reglamentg (ES) Nr. 207/2012 dél medicinos prietaisy naudojimo elektroniniy instrukcijy. Juos
rasite pateiktus elektroniniu formatu ,Nox Medical” interneto svetainéje www.noxmedical.com.

Elektroninés versijos pateikiamos kaip PDF dokumentai, todél jiems atverti reikia PDF skaitytuvo.
PDF skaitytuvus dazniausiai naudotojai gali atsiysti nemokamai. Vadovaukités susijusios sistemos
ir aparatinés jrangos reikalavimais, skirtais naudojamam PDF skaitytuvui.

Spausdintiniy kopijy be papildomo mokescio galima paprasyti parasius el. pastu
support@noxmedical.com. Spausdintiné kopija bus iSsiysta per 7 kalendorines dienas.
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