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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.

Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci
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straty wynikajgce z uzycia lub niemoznosci uzycia produktéw. Uzytkownicy ponoszg
catkowita odpowiedzialno$¢ za wyniki uzyskane lub wydedukowane na podstawie
danych uzyskanych z produktéw, w tym takze z oprogramowania firmy Nox
Medical. Za wszelkie wnioski i decyzje kliniczne podjete w oparciu o uzytkowanie
tego produktu odpowiada uzytkownik.

Uwaga dotyczaca licencji

Urzadzenie Nox C1 wykorzystuje elementy oprogramowania objete licencjami open
source. Licencje obejmujgce te elementy oprogramowania sg dostepne na stronie
internetowej firmy Nox Medical:

www.noxmedical.com/products/nox-c1
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Dziekujemy za wybranie punktu dostepu Nox C1. Urzgdzenie Nox C1 to punkt
dostepu Bluetooth® umozliwiajacy pomiar, odbieranie i przesytanie
strumieniowe sygnatow fizjologicznych podczas snu. Urzadzenie Nox C1 jest
przeznaczone do uzycia z systemem Nox A1, aby umozliwi¢ funkcje online
systemu.

Zakres

Ta instrukcja dotyczy punktu dostepu Nox C1, sposobu jego konfiguracji i
obstugi. Instrukcja nie obejmuje aplikacji koniecznej do konfiguracji
urzadzenia.

Ostrzezenia i przestrogi dotyczgce uzycia

» Ostrzezenie: Urzadzenie C1 NIE posiada certyfikacji do ciggtego
monitorowania w sytuacji, gdy przerwa w pracy urzagdzenia moze
spowodowac urazy lub zgon pacjenta.

» Przestroga: Na mocy prawa federalnego USA urzgdzenie C1 moze
by¢ sprzedawane wytgcznie przez licencjonowanych lekarzy lub na
ich zlecenie.

» Przestroga: Urzadzenie C1 spetnia miedzynarodowg norme IEC
60601-1-2 w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej dla
medycznego sprzetu elektrycznego i/lub medycznych systemow
elektrycznych. Ta norma ma na celu zapewnié odpowiedni poziom
ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami w typowej instalacji
medycznej. Poniewaz coraz wiecej urzadzen (w tym takze
medycznych) emituje zaktécenia radiowe lub stanowi zrédto
zaktdcen elektromagnetycznych, mogg one zaburzaé dziatanie
innych urzadzen. Elektryczny sprzet medyczny wymaga specjalnych
srodkdw ostroznosci w zakresie EMC i musi by¢ instalowany i
uzytkowany zgodnie z wymogami w zakresie EMC podanymi w
czesci ,Informacje o EMC” w niniejszej instrukcji.

» Ostrzezenie: Zaktdcenia elektromagnetyczne (ang. electromagnetic
interference, EMI) mogg by¢ wychwytywane przez kanaty
analogowe urzadzenia C1, sprawiajac, ze w oprogramowaniu
komputerowym sygnaty bedg wyglgdaty na zaktécone lub
zmienione. To moze wptywac na analize danych i moze
potencjalnie skutkowaé nieprawidtowym leczeniem.

» Ostrzezenie: Stosowanie akcesoridw, przetwornikéw, czujnikow i
przewodow innych niz wymienione w niniejszej instrukcji moze
skutkowac zwiekszonym poziomem emisji i/lub zmniejszong
odpornoscig urzadzenia.

» Ostrzezenie: Urzadzenie C1 nie powinno by¢ uzywane w poblizu
innych urzadzen i nie powinno by¢ ustawiane na innych
urzadzeniach ani pod nimi. Jesli konieczne jest, aby inne urzadzenia
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byty blisko lub zeby byty ustawione na urzadzeniu C1 badz pod
nim, nalezy obserwowac urzadzenie C1, zeby potwierdzi¢
prawidtowe dziatanie w konfiguracji, w jakiej bedzie stosowane.
Ostrzezenie: Praca urzadzenia C1 moze by¢ zaktécana przez inne
urzadzenia, nawet jesli te urzadzenia spetniajg wymagania CISPR w
zakresie emisji.

Ostrzezenie: Urzadzenie C1 nie jest zabezpieczone przed
szkodliwym wnikaniem dziataniem cieczy. Urzadzenia nie wolno
autoklawowac ani zanurza¢ w zadnego rodzaju cieczach.
Whnikniecie cieczy do wnetrza urzgdzenia moze skutkowac
porazeniem prgdem elektrycznym.

Ostrzezenie: Do czyszczenia/odkazania urzadzenia C1 nalezy
stosowac wytagcznie produkty zarejestrowane przez amerykanska
agencje ds. ochrony srodowiska (Environmental Protection Agency,
EPA).

Ostrzezenie: Nie nalezy uzywac uszkodzonych urzadzen, czujnikéw
lub akcesoriow. Moze to skutkowac ztym dziataniem urzadzenia
lub wystgpieniem urazu u pacjenta/operatora.

Ostrzezenie: W urzadzeniu C1 nie ma zadnych czesci, ktére mogg
by¢ serwisowane przez uzytkownika. Urzgdzenie C1 powinno by¢
serwisowane wytgcznie przez autoryzowanych specjalistow. Serwis
przeprowadzony przez nieautoryzowane osoby moze wptynaé na
analize danych i potencjalnie moze skutkowac nieprawidtowym
leczeniem. Gwarancja traci waznosc, jesli urzgdzenie C1 zostanie
otwarte.

Ostrzezenie: Zabrania sie wykonywania jakichkolwiek modyfikacji
urzadzenia C1. Nieautoryzowane modyfikacje mogg wyptywacé na
analize danych i moga potencjalnie skutkowac nieprawidtowym
leczeniem.

Ostrzezenie: Urzadzenia zewnetrzne i wszelkie urzagdzenia
dodatkowe, ktére majg by¢ podtgczane do ztgczy wejscia lub
wyjscia sygnatu badz innych ztagczy powinny spetnia¢ odpowiednie
standardy bezpieczeristwa np. IEC 60950-1 dla urzadzen
informatycznych lub serii IEC 60601 dla medycznych urzadzen
elektrycznych, aby zapobiec porazeniu prgdem elektrycznym.
Dodatkowo wszystkie takie potgczenia — systemy — muszg spetniac
wymagania w zakresie bezpieczenstwa podane w normie ogdlnej
IEC 60601-1, wydanie 3/3.1, ustep 16. Kazde urzadzenie
niespetniajace wymagan dotyczacych pradu uptywu podanych w
normie IEC 60601-1 musi by¢ umieszczone poza sSrodowiskiem
pacjenta, tj. co najmniej 1,5 m od punktu podparcia pacjenta.
Kazda osoba podtagczajgca urzgdzenie zewnetrzne do ztgczy wejscia
lub wyjscia sygnatu lub innych ztgczy tworzy system i tym samym
jest odpowiedzialna za to, aby system spetniat wymagania. W razie
watpliwosci nalezy kontaktowac sie z wykwalifikowanym
technikiem medycznym lub miejscowym przedstawicielem.
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» Przestroga: Po podfgczeniu nowego sygnatu dodatkowego do
ztaczy C1 LUB po zmodyfikowaniu podtgczenia sygnatow
dodatkowych, LUB po zmianie trybu wyjscia sygnatu z urzadzen
dodatkowych nalezy zawsze zweryfikowa¢ poprawnos¢
konfiguracji, wykonujac rzeczywisty zapis, generujac znany sygnat
w urzadzeniu dodatkowym i monitorujgc ksztatt sygnatu i
rejestrowane wartosci pomiarowe, aby zapobiec powstawaniu
sygnatéw, ktére doprowadza do nieprawidtowej interpretacji i
potencjalnie nieprawidtowego leczenia.

» Ostrzezenie: Wszystkie urzgdzenia dodatkowe podtaczone do
urzadzenia C1 powinny by¢ zasilane z jednej listwy zasilajgcej, aby
zapewnic¢ wspdlne uziemienie, uniknac¢ réznicy potencjatu
uziemienia lub zaktécenia sygnatow i tym samym zapobiec
potencjalnie nieprawidtowemu leczeniu.

» Ostrzezenie: Urzadzenie C1 nie moze byc¢ bezposrednio podtgczane
do ciata pacjenta w sytuacji, gdy przerwa w dziataniu urzgdzenia
moze spowodowac urazy lub zgon pacjenta.

» Ostrzezenie: Z urzadzeniem C1 nalezy uzywac wytacznie zasilacza
FRIWO MP115 Medical-7555M/12. Uzycie niewtasciwego zasilacza
moze spowodowacé porazenie pradem elektrycznym lub wywotaé
przegrzanie urzadzenia, co moze skutkowac urazem u
pacjenta/operatora.

» Ostrzezenie: Kanaty USB, kanaty szeregowe i kanaty analogowe to
dodatkowe porty wejscia/wyjscia sygnatu (SIP/SOP), ktorych nie
nalezy podtgczac bezposrednim potgczeniem galwanicznym do
ciata pacjenta. Moze to skutkowac porazeniem pradem
elektrycznym.

» Prosimy doktadnie zapoznac sie z instrukcjg obstugi przed
pierwszym uzyciem, w szczegdlnosci z rozdziatami

oznaczonymi wykrzyknikiem.
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Opis urzadzenia

Punkt dostepu Nox C1 to punkt dostepu Bluetooth® umozliwiajgcy pomiar,
odbieranie i przesytanie strumieniowe sygnatow fizjologicznych podczas snu.
Punkt dostepu Nox C1 komunikuje sie z rejestratorem Nox Al po Bluetooth®,
a takze z oprogramowaniem komputerowym Noxturnal przez sie¢ Ethernet,
aby umozliwi¢ konfiguracje rejestratora i strumieniowe przesytanie danych.
Nox C1 moze mierzy¢ sygnaty z roznych urzadzen dodatkowych i ma
wbudowany czujnik $wiatta w otoczeniu oraz réznicowy czujnik cisnienia. Nox
C1 stanowi rozszerzenie dla systemu Nox Al dzieki integracji roznych
urzadzen dodatkowych.

Urzadzenie Nox C1 posiada nastepujace kanaty i wbudowane funkcje:

e 12 kanatéw analogowych do rejestracji sygnatéw DC z urzadzen
dodatkowych

e 2 kanaty USB do obstugi urzadzen podtgczanych po USB

e 2 kanaty szeregowe do rejestracji sygnatdw szeregowych z urzadzen
dodatkowych

e 2 kanaly czujnika cisnienia; do rejestracji réznicy cisnienia do celéw
zapisOw przeptywu pod cisnieniem

e 1 wbudowany czujnik swiatta w otoczeniu

e 1 wbudowany modut Bluetooth® do obstugi tgcznosci
bezprzewodowej, umozliwiajgcej zapis sygnatow z rejestratora Nox
Al

Nox C1 jest takze wyposazony w wejscie Ethernet do obstugi potaczenia
urzadzenia do sieci Ethernet w celu strumieniowego przesytania danych i
polecen pomiedzy urzgdzeniem a komputerem zdalnym.

Punkt dostepu Nox C1 jest zasilany za pomocg zasilacza do zastosowan w
$rodowisku medycznym z izolacjg od zasilania sieciowego odpowiednig do
zastosowan w srodowisku medycznym.

Przeznaczenie

Punkt dostepu Nox C1 umozliwia pomiar, odbieranie i przesytanie
strumieniowe sygnatow fizjologicznych podczas snu. Punkt dostepu Nox C1
komunikuje sie z rejestratorami Nox po Bluetooth®, a takze z
oprogramowaniem komputerowym Noxturnal przez sie¢ Ethernet w celu
umozliwienia konfiguracji rejestratoréw i strumieniowe przesytanie danych.
Punkt dostepu Nox C1 otrzymuje strumien danych Bluetooth® z rejestratoréw
Nox, ma porty wejsciowe do mierzenia sygnatoéw pochodzgcych z réznych
urzadzen dodatkowych i wewnetrzne czujniki do pomiaru $wiatta w otoczeniu
i pneumotachografii. Zmierzone wartosci / otrzymane sygnaty sa
przetwarzane w punkcie dostepu Nox C1, a nastepnie przesytane do
oprogramowania Noxturnal.

Punkt dostepu Nox C1 jest przeznaczony dla pacjentéw w wieku powyzej
dwdch lat.
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Docelowe srodowiska to profesjonalne placowki stuzby zdrowia, w tym
szpitale, osrodki badania snu oraz kliniki snu.

Punkt dostepu Nox C1 moze by¢ konfigurowany wytacznie przez
profesjonalistow (personel stuzby zdrowia i personel $wiadczgcy ustugi w tym
zakresie) z odpowiednimi kwalifikacjami i umiejetnosciami.

Przeciwwskazania

Punkt dostepu Nox C1 NIE jest przeznaczony do ciggtego monitorowania
stanu pacjenta ani do automatycznego diagnozowania.
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Interfejs Nox C1

Interfejs punktu dostepu Nox C1 sktada sie z sygnalizacyjnej diody LED
wskazujgcej stan urzadzenia, czujnika Swiatta w otoczeniu, wejs¢ kanatéw
analogowych, wejscia dla kabla ethernetowego, przycisku przywracania
ustawien fabrycznych, wejscia USB, wejs¢ szeregowych, wejsé czujnika
ci$nienia roznicowego i ztgcza zasilania. Szczegotowy opis podano na
ponizszych rysunkach i w tabelach.

Wejscia i czujniki urzadzenia

Ponizszy rysunek przedstawia urzgdzenie Nox C1 z gory, z diodg
sygnalizacyjna LED (1) i czujnikiem $wiatta w otoczeniu (2). Informacje
dotyczace stanu urzadzenia wskazywanego przez diode LED podano w
rozdziale ,Stan urzadzenia”.

Rysunek na kolejnej stronie pokazuje urzadzenie Nox C1 z przodu, z
sze$cioma wejsciami analogowymi oznaczonymi DC IN 1-12.

~10 ~
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Ponizszy rysunek przedstawia urzgdzenie Nox C1 z tytu, z szescioma
dostepnymi wejsciami. Definicja wejs¢ podana zostata w tabeli ponize;j.

Ponizsza tabela wymienia wejscia punktu dostepu Nox C1 i odpowiadajgce im

oznaczenia wejsé.

NUMER FUNKCJA ETYKIETA
WEJSCIA/CZUINIKA

Dioda sygnalizujaca status

1 . Brak oznaczenia na urzgdzeniu
urzadzenia

2 Czujnik swiatta w otoczeniu Brak oznaczenia na urzgdzeniu

3 Wejscia analogowe DCIN 1-12

4 Wejscie kabla ethernetowego  LAN
Przycisk przywracania . .

5 L, Brak oznaczenia na urzgdzeniu
ustawien fabrycznych

6 Wejscia USB usB

7 Wejscia szeregowe 1COM ,

Wejscia czujnika ci$nienia
8 o +PRES .
réznicowego

9 Ztacze zasilania prgdem .

~11 ~
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Wejscia/czujniki urzadzenia

Urzadzenie Nox C1 jest obstugiwane z poziomu oprogramowania Noxturnal.
Instrukcje dotyczace sposobu konfigurowania i obstugi urzadzenia z poziomu
oprogramowania Noxturnal podano w instrukcji obstugi oprogramowania
Noxturnal. Oprogramowanie Noxturnal i szczegdtowa instrukcja obstugi sg
dostepne w formie elektronicznej pod adresem: support.noxmedical.com.

» Ostrzezenie: Nie nalezy uzywac uszkodzonych urzadzen,
n czujnikéw lub akcesoridw. Moze to skutkowad ztym
dziataniem urzadzenia lub wystgpieniem urazu u
pacjenta/operatora.

» Ostrzezenie: Urzagdzenie C1 NIE posiada certyfikacji do
ciggtego monitorowania w sytuacji, gdy przerwa w
dziataniu urzadzenia moze spowodowac urazy lub zgon
pacjenta.

» Ostrzezenie: Urzadzenia zewnetrzne i wszelkie urzagdzenia
dodatkowe, przeznaczone do podtaczenia do ztgczy wejscia
lub wyjscia sygnatu badz innych ztgczy, powinny spetniac
odpowiednie standardy bezpieczenstwa, np. IEC 60950-1
dla urzadzen informatycznych lub serii IEC 60601 dla
medycznych urzadzen elektrycznych, aby zapobiec
porazeniu pradem elektrycznym. Dodatkowo wszystkie
takie potaczenia — systemy — muszg spetnia¢ wymagania w
zakresie bezpieczenstwa podane w normie ogdlnej IEC
60601-1, wydanie 3/3.1, ustep 16. Kazde urzadzenie
niespetniajgce wymagan dotyczacych pradu uptywu
podanych w normie IEC 60601-1 musi by¢ umieszczone
poza srodowiskiem pacjenta, tj. co najmniej 1,5 m od
punktu podparcia pacjenta. Kazda osoba podtgczajaca
urzadzenie zewnetrzne do ztgczy wejscia lub wyjscia
sygnatu lub innych ztgczy tworzy system i tym samym jest
odpowiedzialna za to, aby system spetniat wymagania. W
razie watpliwosci nalezy kontaktowac sie z
wykwalifikowanym technikiem medycznym lub
miejscowym przedstawicielem.

» Przestroga: Po podtgczeniu nowego sygnatu dodatkowego
do ztgczy C1 LUB po zmodyfikowaniu podtgczenia sygnatow
dodatkowych, LUB po zmianie trybu wyjscia sygnatu z
urzadzen dodatkowych nalezy zawsze zweryfikowacé
poprawnos¢ konfiguracji, wykonujac rzeczywisty zapis i
generujac znany sygnat w urzadzeniu dodatkowym oraz
monitorujgc parametry sygnatu i rejestrowane wartosci
pomiarowe, aby zapobiec powstawaniu sygnatow, ktére
doprowadzg do nieprawidtowej interpretacji i potencjalnie
nieprawidtowego leczenia.

~12 ~
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» Ostrzezenie: Wszystkie urzgdzenia dodatkowe podtaczone
do urzadzenia C1 powinny by¢ zasilane z jednej listwy
zasilajgcej, aby zapewnic¢ wspdlne uziemienie, unikngc
roznicy potencjatu uziemienia lub zaktdcenia sygnatow i
tym samym zapobiec potencjalnie nieprawidtowemu
leczeniu.

» Ostrzezenie: Urzagdzenie C1 nie moze by¢ bezposrednio
podtaczane do ciata pacjenta w sytuacji, gdy przerwa w
dziataniu urzadzenia moze spowodowac urazy lub zgon
pacjenta.

Podtgczanie do zasilania pragdem statym

» Ostrzezenie: Z urzadzeniem C1 nalezy uzywaé wytacznie
zasilacza FRIWO MP115 Medical-7555M/12. Uzycie
niewtasciwego zasilacza moze spowodowac porazenie

pragdem elektrycznym lub wywotaé przegrzanie urzadzenia,
co moze skutkowaé urazem u pacjenta/operatora.

Punkt dostepu Nox C1 jest zasilany za pomoca zasilacza FRIWO MP115
Medical-7555M/12, specjalnego zasilacza klasy medycznej o nominalnym
napieciu roboczym 12 V, zapewniajgcego izolacje od zasilania sieciowego
klasy medycznej. Zasilacz nalezy podfaczy¢ do ztgcza zasilania pradu statego z
tytu urzadzenia, a do zrddta zasilania nalezy podtgczy¢ odpowiedni lokalny
adapter.

Nalezy upewnic sie, ze dioda sygnalizacyjna LED na gdrze urzadzenia Nox C1
zaczyna migac na pomaranczowo natychmiast po podtgczeniu zasilania i miga
na zielono po zakonczeniu sekwencji uruchamiania urzadzenia, gdy Nox C1
jest gotowy do konfiguracji.
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FRIWO MP115 Medical-7555M/12 (FW7555M/12)

Zasilacz FRIWO MP115 Medical-7555M/12 klasy medycznej to jedyne zrédto
zasilania, ktére powinno by¢ stosowane z urzagdzeniem Nox C1, aby zapewni¢

bezpieczenstwo i prace urzgdzenia. Instrukcje obstugi, specyfikacje produktu i

informacje dotyczace przepisdow prawnych podano na stronie internetowej

produktu: www.friwo-shop.de/en/power-supplies/medical-power-
supplies/169/mpp15-medical?c=8970.

n }

»

UWAGA: Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje
obstugi. Podanych tam zalecen nalezy zawsze przestrzegac.
UWAGA: Dioda LED to wskaznik pracy urzadzenia.
Przestroga: Nie wolno uzywac zasilacza, jezeli widoczne sg
uszkodzenia obudowy lub przewodu.
Ostrzezenie: Urzadzenia nie wolno pod zadnym warunkiem
uzywac ani nawet przechowywac w nizej wymienionych
miejscach, gdyz moze to prowadzi¢ do nieprawidtowego
dziafania:
o Miejsca silnie narazone na wilgo¢ lub gdzie
moze dojs¢ do kondensacji pary wodnej
o Miejsca narazone na szczegdlne warunki
srodowiskowe
Miejsca poddawane ciggtym drganiom
Miejsca, gdzie wystepujg duze wahania
temperatury
o Nazewnatrz
Przestroga: Zasilacz nalezy zawsze odtgczac od zasilania
sieciowego podczas burzy i podczas przerw w uzytkowaniu.
Przestroga: Sam zasilacz jest urzadzeniem roztaczajgcym
zasilanie???. Nigdy nie nalezy ciggnac za przewdd, aby
odtgczy¢ zasilacz od Zrddta zasilania sieciowego.
Ostrzezenie: Zasilacz nie podlega konserwacji. Nie wolno go
otwierac. (Ryzyko porazenia prgdem elektrycznym.)
UWAGA: Modyfikacja zasilacza nie jest dozwolona (utrata
gwarancji).
Ostrzezenie: Urzadzenie moze by¢ naprawiane wytacznie
przez uprawniony personel.
Ostrzezenie: Przed czyszczeniem nalezy odtgczy¢
urzadzenie od zasilania sieciowego. Nie czysSci¢ przy uzyciu
detergentow. Czysci¢ wyfacznie suchg tkaning.
UWAGA: Zasilacz jest przeznaczony do zasilania urzadzenia
medycznego swoim napieciem wyjsciowym.
Ostrzezenie: Urzadzenie nie moze by¢ uzywane w
srodowisku bogatym w tlen.
Ostrzezenie: Urzadzenie nie jest przeznaczone do
stosowania z tatwopalnymi srodkami anestetycznymi ani w
potaczeniu ze srodkami fatwopalnymi.
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Stan urzadzenia

Instrukcja obstugi Nox C1

Nox C1 ma wbudowang diode LED wskazujgcg stan urzadzenia. Dioda LED
znajduje sie na gérnym panelu urzadzenia. Ponizsza tabela przedstawia opis

réznych stanéw Nox C1 wskazywanych przez diode LED.

Swiatto sygnalizujace stan Opis

Wytgczone

Migajace

pomaranczowe

Migajace zielone

Ciggte zielone

Ciggte
pomaranczowe

Na przemian zielone i
pomaranczowe

Nox C1 nie jest podfaczony do zasilania i jest
wytaczony

Nox C1 jest podtgczony do zasilania i
przeprowadza sekwencje startowq
Nox C1 jest podtgczony do zasilania i wtgczony

Zapis nie jest uruchomiony
Trwa zapis

Btad oprogramowania firmware, urzadzenie
nie dziata

Nalezy przywrdcic ustawienia fabryczne (patrz
rozdziat ,Przywracanie ustawien fabrycznych”)

Trwa upgrade oprogramowania
wewnetrznego firmware / trwa przywracanie
ustawien fabrycznych

Nie odtaczaé zasilania

Podczas zapisu jasno$¢ diody LED zostanie automatycznie zmniejszona, zeby

zapewni¢ komfort pacjentowi.
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Wejscia analogowe

Instrukcja obstugi Nox C1

» Ostrzezenie: Kanaty analogowe to dodatkowe porty
wejscia/wyjscia sygnatu (SIP/SOP), ktérych nie nalezy
podtaczac bezposrednim potgczeniem galwanicznym do
ciata pacjenta. Moze to skutkowac porazeniem pragdem

elektrycznym.

Urzadzenie Nox C1 jest wyposazone w 12 kanatéw analogowych,

odpowiednich do zbierania sygnatow DC z urzadzen dodatkowych. Kanaty sg

zebrane w 6 wejs¢ oznaczonych DCIN od 1 do 12 w gérnej czesci urzadzenia.

Kazde wejscie analogowe to dwa kanaty. Dodatkowe urzadzenia mozna

podtfacza¢ do wejsé analogowych urzadzenia Nox C1 za pomoca

standardowych wtyczek stuchawkowych stereo 3,5 mm / wtyczek

stuchawkowych mono 3,5 mm / przejscidwek 3,5 mm stereo do podwdjnego

mono. Zakres napie¢ pozwala na zbieranie sygnatéw od -5V do +5 V.

12 kanatéw analogowych zapewnianych przez Nox C1 ma szes¢ wejsé

oznaczonych DCIN od 1 do 12, jak na rysunku powyzej. Ponizsza tabela

przedstawia oznaczenia kanatéw.

Wejscia analogowe

Kanaty analogowe 1-12

Kanat 1
Wejscia analogowe 1i 2

Kanat 2

Kanat 3
Wejscia analogowe 3 i 4

Kanat 4

Kanat 5
Wejscia analogowe 5i 6

Kanat 6

Kanat 7
Wejscia analogowe 7i 8

Kanat 8

Kanat 9
Wejscia analogowe 9 10

Kanat 10

Kanat 11
Wejscia analogowe 11i12

Kanat 12
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Ponizsza tabela opisuje ztgcza stosowane do podtgczania do wejs¢ kanatow
analogowych urzadzenia Nox C1.

Rodzaj ztacza Oznaczenia kanatu

Wtyczka »  Wtyczka stereo moze el 2 f —ert
ana

stuchawkowa przenosi¢ dwa kanaty : 1 Uemienie

stereo 3,5 mm analogowe (np. kanaty 1i 2) -

Wtyczka »  Wtyczka mono moze U Kematt

stuchawkowa przenosic jeden kanat H Uzjemienie

mono 3,5 mm analogowy (np. kanat 1) -

» Biata wtyczka jest
przeznaczona do kanatéw
oznaczonych liczbami

Przejsciowka 3,5 nieparzystymi (np. kanaty 1, N
mm stereo do 3,5itd.)
podwdjnego » Czerwona wtyczka jest

mono przeznaczona do kanatéw

oznaczonych liczbami
parzystymi (np. kanaty 2, 4, 6
itd.)

Wiecej informacji dotyczacych sposobu konfigurowania kanatéw
analogowych podano w instrukcji obstugi oprogramowania Noxturnal.

Czujnik ci$nienia réznicowego

Aby skonfigurowac Nox C1 do zapisu przeptywu sprezonego powietrza, nalezy
podtaczy¢ dwa ztgcza rurek z filtrem Nox do wejs¢ czujnika cisnienia
réznicowego znajdujacych sie z tytu urzadzenia i oznaczonych + PRES -.
Wejscia czujnika ci$nienia roznicowego sg zbudowane tak, aby bezposrednio
pasowaty do powierzchni taczacej ztgcza rurek z filtrem firmy Nox Medical.
Ponizszy rysunek przedstawia ztgcza rurek z filtrem Nox podtgczone do wejsé
czujnika cisnienia réznicowego.
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<

Wejscia szeregowe

» Ostrzezenie: Kanaty szeregowe to dodatkowe porty
wejscia/wyjscia sygnatu (SIP/SOP), ktérych nie nalezy
podtaczac bezposrednim potgczeniem galwanicznym do

ciata pacjenta. Moze to skutkowac porazeniem pragdem
elektrycznym.

Aby zapisywac sygnaty z urzadzen dodatkowych przez potaczenie szeregowe
nalezy podtaczy¢ 3,5 mm wtyczke stereo przenoszacg sygnat szeregowy do
wejscia szeregowego z tytu urzadzenia. Ponizszy rysunek przedstawia tyt
urzadzenia, gdzie umieszczone sg wejscia szeregowe. Wejscia szeregowe sg

oznaczone 1 COM 3.

Wejscia szeregowe po USB

» Ostrzezenie: Kanaty USB to dodatkowe porty

n wejscia/wyjscia sygnatu (SIP/SOP), ktérych nie nalezy

podtaczac bezposrednim potgczeniem galwanicznym do
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ciata pacjenta. Moze to skutkowac porazeniem pragdem
elektrycznym.

Urzadzenie obstuguje klucze sprzetowe ze ztgczem szeregowym po USB,
umozliwiajace uzytkownikowi jednoczesne podtaczenie wiecej niz dwadch
urzgdzen dodatkowych z potaczeniem szeregowym. Wejscia USB znajdujg sie
z tytu urzadzenia. Ponizszy rysunek przedstawia tyt urzadzenia, gdzie
umieszczone sg wejscia USB. Wejscia USB sg oznaczone USB.

Czujnik swiatta w otoczeniu

Na gérnym panelu urzagdzenia Nox C1 znajduje sie czujnik Swiatta w
otoczeniu, jak przedstawiono na rysunku ponizej (1).

(=)
N /

Czujnik $wiatta mozna wykorzysta¢ do wykrywania oswietlenia w sali
pacjenta. Aby czujnik $wiatta urzgdzenia Nox C1 dziatat prawidtowo, nie
wolno go przykrywac. Specyfikacje czujnika Swiatta podano w rozdziale
»Specyfikacje”.
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Konfiguracja sieciowa

Domysina konfiguracja fabryczna

Ustawienia fabryczne Nox C1 przedstawiono w ponizszej tabeli.

Konfiguracja sieciowa Nox
c1

Szczegotly

Serwer DHCP

Pula adreséw DHCP: 192.168.101.64 -
192.168.135.128

Statyczny adres IP

192.168.101.10

Wykrywanie Universal Plug and
Play (UPnP)

Protokét sieciowy pozwalajacy na wykrycie Nox

C1 w sieci

Konfiguracjg sieciowg Nox C1 mozna zarzadzac przez oprogramowanie

Noxturnal. Instrukcje dotyczace sposobu konfigurowania ustawien sieciowych

urzadzenia Nox C1 podano w instrukcji obstugi oprogramowania Noxturnal.

Przywracanie ustawien fabrycznych

Aby przywréci¢ w Nox C1 ustawienia fabryczne, nalezy wykonac nastepujgce

czynnosci:

1. Odfaczyé zasilacz od urzgdzenia Nox C1

2. Zresetowac urzadzenie w nastepujgcy sposob:

i Za pomocg ostrego narzedzia (takiego jak wykataczka)

nacisngc i przytrzymac przycisk przywracania ustawien

fabrycznych znajdujacy sie z tytu urzagdzenia (patrz rysunek

ponizej)

ii. Trzymajac przycisk wcisniety, podtaczy¢ zasilacz do

urzadzenia

iii. Mozna zwolni¢ przycisk przywracania ustawien fabrycznych,

gdy dioda LED bedzie miga¢ na przemian na zielonoi

pomaranczowo

3. Dioda LED na panelu gérnym bedzie miga¢ na pomaranczowo, gdy

urzadzenie bedzie przeprowadzato sekwencje startowa

4. Po okoto 60 sekundach dioda LED zacznie migac na zielono. To

oznacza, ze w urzgdzeniu zostaty przywrécone domysine ustawienia

fabryczne a konfiguracja urzagdzenia odpowiada opisowi w rozdziale

,DomysIna konfiguracja fabryczna”
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» UWAGA: Nie wolno uzywac przedmiotdéw z metalu do przywracania

ustawien fabrycznych.
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Konfiguracja punktu dostepu Nox C1 z systemem Nox Al

Przeglad sieci systemu

Przed skonfigurowaniem punktu dostepu C1 w sieci nalezy przeczytac
ponizsze informacje.

» Punkt dostepu C1 powinien by¢ podtgczony do sieci Ethernet
obstugujacej 10/100 IP, aby przenosi¢ konfiguracje i dane z badan
pomiedzy punktem dostepu C1 a stacjg robocza operatora. Punkt
dostepu C1 odpowiada na zapytania echo protokotu komunikatéw
kontroli internetowej (ICMP Echo Request) i moze by¢ wykrywany za
pomocy protokotu UPnP. Punkt dostepu C1 przyjmuje zgdania
konfiguracyjne na porcie 8080 TCP, a zgdania wykrywania UPnP na
porcie 8888.

» Wszelkie dane zarejestrowane podczas roztaczenia z siecia sg
odrzucane, a uzytkownik zostanie powiadomiony, jezeli takie
zdarzenie wystapi.

» UWAGA: Jezeli punkt dostepu C1 jest podtgczony do sieci
wspotdzielonej, nalezy upewnic sie, ze zadne z urzadzen
podtaczonych do sieci nie blokuje sieci, zmniejszajgc tym samym
integralnos¢ dziatania punktu dostepu C1.

Aby zapewnic stabilne dziatanie urzadzenia Nox C1 z systemem Nox Al,
nalezy stosowac zalecang konfiguracje systemu podang ponizej.

» Dla kazdego punktu dostepu Nox C1 nalezy uzywac¢ oddzielnej sieci
lokalnej (LAN) i komputera z oprogramowaniem Noxturnal, tj. kazda
sala pacjenta zawierajgca Nox C1 powinna by¢ w oddzielnej sieci.

» Dla kazdego rejestratora Nox Al nalezy stosowac¢ oddzielny punkt
dostepu Nox C1.

» Dla kazdego punktu dostepu Nox C1 nalezy stosowac¢ oddzielny
komputer z oprogramowaniem Noxturnal.
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Ponizsza tabela opisuje konfiguracje sali pacjenta i urzgdzenia w sterowni.

Sala pacjenta

Nazwa
element | Opis Funkcja Ustawienie/potaczenie
u
Punkt Komunikuje sie z Nox Znajduje sie w sali
Al za pomocy pacjenta. Podtgczony
dostepu . L
Bluetooth®. Przez do tej samej sieci LAN
Bluetooth
o, Ethernet: co komputer, na
e » Przesytanie danych | ktérym uruchomione
wejéciami . .
analogow zNox Al do jest oprogramowanie
. gowy Noxturnal Noxturnal
mi i .
Seresow » Poleceniaz
Urzadzen ) gowy oprogramowania
. mi oraz z
ie Nox C1 Noxturnal do Nox
wbudowa
nym Al
y s » Przesytanie danych
czujnikiem
L . z dodatkowych
Swiatfa i )
o urzadzen
czujnikiem
s podtgczonych po
cisnienia
o kanatach
réznicowe
szeregowych lub
go
analogowych
Rejestrat Rejestruje sygnaty Przymocowany do ciata
or Nox fizjologiczne z pacjenta znajdujacego
Ali Rejestrato | przymocowanych/podt | sie w sali
odpowie | r snu PSG aczonych czujnikow
dnie
czujniki
Dowolne Zalezy od uzywanego Odpowiedni przewod
urzadzenie | urzadzenia pofaczeniowy
medyczne, | dodatkowego podtgczony do wejscia
ktore analogowego/szerego
spetnia wego/USB w
specyfikacj urzadzeniu Nox C1
Medyczn | e kanatu
e wejsciowe
urzadzen | go
ia urzadzenia
dodatko | Nox C1
we (specyfika
cje
kanatéw
podano w
rozdziale
»Specyfika
cjell)
Sterownia
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Element Potaczenie

Podtaczony do tej samej sieci co Nox
Komputer L

C1, przez kabel sieciowy
Noxturnal Zainstalowany na komputerze
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Przeglad lokalnej sieci systemu

Ponizszy rysunek przestawia przeglad konfiguracji systemu sieciowego Nox C1
i Nox Al.

System Overview

Control Room Patient Room

2 Noxturnal

el

CE

Punkt dostepu Nox C1 jest obstugiwany z poziomu oprogramowania
Noxturnal. Instrukcje dotyczace sposobu konfigurowania i obstugi urzagdzenia
z poziomu oprogramowania Noxturnal podano w instrukcji obstugi
oprogramowania Noxturnal.
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Konserwacja

Punkt dostepu Nox C1 i akcesoria nalezy przechowywaé w czystym, suchym
miejscu.

Z punktem dostepu Nox C1 nalezy obchodzic sie ostroznie i nalezy chroni¢ go
przed wstrzgsami mechanicznymi, zanieczyszczeniami i wilgocig. Urzadzenie
nie jest wodoodporne ani odporne na zachlapanie.

Do aktualizacji oprogramowania wewnetrznego firmware urzgdzenia Nox C1
potrzebne jest oprogramowanie Noxturnal uruchomione na komputerze
znajdujgcym sie w tej same;j sieci, co Nox C1. Wiecej informacji dotyczgcych
sposobu wykonania tej czynnosci podano w instrukcji obstugi
oprogramowania Noxturnal.

Nie jest wymagane regularne sprawdzanie punktu dostepu C1.

Okres eksploatacji urzgdzenia Nox C1 wynosi 5 lat. Okres eksploatacji
zasilacza FRIWO MP115 Medical-7555M/12 wynosi 5 lat.

Warunki srodowiskowe

Temperatura Podczas pracy: +5°C do +50°C (41°F do 122°F)

Transport/przechowywanie: -25°C do +70°C (-13°F

do 158°F)

Wilgotnos¢ Podczas pracy: 15-95% (bez kondensacji)

I .

wzgledna Transport/przechowywanie: 10-95% (bez
kondensacji)

Cisnienie Wytrzymuje ci$nienia atmosferyczne od 700 hPa do
1060 hPa

Kalibracja

Urzadzenie Nox C1 jest kalibrowane fabrycznie. Dalsza kalibracja nie jest
konieczna.

» Ostrzezenie: W urzadzeniu C1 nie ma zadnych czesci, ktore
mogg by¢ serwisowane przez uzytkownika. Urzgdzenie C1
powinno by¢ serwisowane wyfacznie przez
autoryzowanych specjalistéw. Serwis przeprowadzony
przez nieautoryzowane osoby moze wptynac na analize
danych i potencjalnie moze skutkowac nieprawidtowym
leczeniem. Gwarancja traci waznos¢, jesli urzadzenie C1
zostanie otwarte.

» Ostrzezenie: Zabrania sie wykonywania jakichkolwiek
modyfikacji urzgdzenia C1. Nieautoryzowane modyfikacje
moga wyptywac na analize danych i skutkowa¢
nieprawidtowym leczeniem.
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Czyszczenie

Punkt dostepu Nox C1 nalezy czysci¢ miekka tkaning zwilzong substancja
czyszczacg klasy szpitalnej, ktdra nie dziata zrgco na plastik lub metal. Nie
wolno wylewac ani rozpylaé cieczy na urzadzenie i nie wolno dopusci¢, aby
ciecz przedostata sie do otwordw w urzadzeniu. Przed uzyciem urzgdzenie
nalezy pozostawi¢ do doktadnego wyschniecia.

Do odkazania urzgdzenia Nox C1 mozna stosowac nastepujgce materiaty:

e Podchloryn sodu rozcienczony w wodzie w stosunku 1:500
(wybielacz)

e 70-90% roztwor izopropanolu

e Sciereczki do odkazania Super Sani-Cloth Plus (firmy PDI)

» Ostrzezenie: Urzadzenie C1 nie jest zabezpieczone przed
n szkodliwym wnikaniem cieczy. Urzadzenia nie wolno
autoklawowac ani zanurza¢ w zadnego rodzaju cieczach.
Whikniecie cieczy do wnetrza urzgdzenia moze skutkowac
porazeniem prgdem elektrycznym.

» Ostrzezenie: Do czyszczenia/odkazenia urzagdzenia C1
nalezy stosowac wytgcznie produkty zarejestrowane przez
amerykanska agencje ds. ochrony srodowiska
(Environmental Protection Agency, EPA).

» Punkt dostepu Nox C1 NIE jest przeznaczony do sterylizacji.
» Informacje dotyczace czyszczenia/odkazania i ponownego
uzycia komponentéw innych producentéw i czujnikéw
innych producentéw podano w instrukcjach obstugi

dotgczonych do odpowiednich urzadzen.

Utylizacja

W zakresie utylizacji lub recyklingu tego urzadzenia nalezy postepowacé
zgodnie z lokalnymi przepisami i instrukcjami dotyczgcymi ponownego
przetwarzania.

ﬁ » Zgodnie z europejska regulacjg dotyczacg odpaddw
powstatych ze sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)
f— komponenty oznaczone tym symbolem nie mogg by¢
utylizowane na lokalnym wysypisku odpadow
niesortowanych. Te komponenty powinny by¢ zebrane
osobno i przekazane do odpowiedniego dostepnego systemu
zbierania odpaddw.
» Prosimy o kontakt z dystrybutorem w sprawie odbioru lub

recyklingu komponentow.
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Kompatybilne czujniki i urzgdzenia

Ponizsza tabela zawiera informacje dotyczgce akcesoridw, czujnikdw i
urzadzen, ktére zostaty dopuszczone do stosowania z punktem dostepu Nox
C1.

Elementy wymienione ponizej to produkty Nox i zostaty dopuszczone do
wspotpracy z urzgdzeniem Nox C1:

ZtACZKI DO RUREK Z FILTREM

Rodzaj Numer katalogowy

Ztaczka do rurek z filtrem Nox, 50 szt. 552110
SYSTEM Al

Rodzaj Numer katalogowy

System Nox Al 513010

Rejestrator Nox Al 561410

Ptyta CD z oprogramowaniem Noxturnal 539010

Elementy wymienione ponizej to produkty innych producentéw i zostaty
dopuszczone do wspodtpracy z urzgdzeniem Nox C1:

ZRODLO ZASILANIA

Rodzaj Numer katalogowy

FRIWO MP115 Medical-7555M/12 -

AKCESORIA DO CZUJNIKA CISNIENIA ROZNICOWEGO

Rodzaj Numer katalogowy
Rurki do maski 183 cm (72 cale) zeriskie x meskie 552320
Czujnik przeptywu sprezonego powietrza 552810

CZYSZCZENIE

Rodzaj Numer katalogowy

Sciereczki do odkazania Super Sani-Cloth Plus 559010
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Specyfikacje

Urzadzenie Nox C1

OPIS WtASCIWOSCI
FUNKCIA
Kanaty Kanat swiatta w otoczeniu

WEASCIWOSCI
FIZYCZNE

Wymiary urzadzenia
Nox C1

Ciezar Nox C1

Wejscia DC

Wejscie czujnika
Swiatta

Dioda sygnalizacyjna

Wejscie czujnika
ci$nienia

Wejscia USB

Kanat cisnienia réznicowego
Dwanascie kanatow wejs¢ analogowych
Dwa kanaty wejs¢ USB

Dwa kanaty wejs¢ szeregowych

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

264 g (9,3 0z)

Liczba kanatéw: 12

Liczba wejs¢: 6

Zakres napiecia na wejsciu: +/- 5V

Probkowanie: 16 bit, 250 prébek/s

Zfacze: 3,5 mm stereo jack zenski

Zakres oswietlenia: Rozrdznia zaciemnione i lekko
rozéwietlone pomieszczenie

Prébkowanie: 16 bit, 250 prébek/s

Liczba diod LED: 1

Kolory: zielony i pomarariczowy do sygnalizowania
stanu

Liczba wejsc: 2

Bezwzgledne maksymalne ci$nienie na wejsciu: +/-
7 kPa

Zakres ci$nien na wejsciu: +/- 20 cmH,0
Prébkowanie: 16 bit, 250 prébek/s
Liczba wejsc: 2

Zgodnos¢ z USB 2.0
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Wejscia szeregowe

ZRODEO ZASILANIA

Model zasilacza

Nominalne napiecie na
wejsciu

Nominalna
czestotliwos¢ na

wejsciu

Nominalne natezenie
pradu na wejsciu

Nominalne napiecie na
wyjsciu

Nominalne natezenie
pradu na wyjsciu

tACZNOSC

Bluetooth®

Ethernet

Instrukcja obstugi Nox C1

Wysoka predkos¢ (do 480 Mbit/s)

Ztacze: USB typu A

Liczba wejsc: 2
RS-232

Ztacze: 3,5 mm stereo jack zenski

FRIWO MP115 Medical-7555M/12

100-240V AC

50-60 Hz

0,350-0,150 Arms (przy maksymalnym obcigzeniu)

12vDC

1250 mA

Bluetooth® v.4.0

Zgodnosc z Bluetooth Classic i Bluetooth Low
Energy dual mode

Czestotliwos¢ robocza: 2,402-2,480 GHz
Szerokos¢ pasma: 2 MHz

Moc nadajnika: maks. 10 mW

Zasieg: do 35 metrow w linii widzenia

Rodzaj anteny: wewnetrzna

Topologia sieci: Point-to-Point: Point-to-Multipoint
Podczas pracy: Scatter-Net Master

Rodzaj modulacji: kluczowanie z przesunieciem
czestotliwosci (FSK) / Frequency Hopping Spread
Spectrum (FHSS)

Liczba wejsé: 1
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10/100 BASE-TX
Ztacze: RJ-45

Diody sygnalizacyjne: Zielona — aktywnos$¢ facza,
pomaranczowa wskazuje 100 Mbit/s
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Informacje o regulacjach prawnych

Badanie jakosci dziatania i podsumowanie walidacji

Punkt dostepu Nox C1 byt poddawany badaniom w réznych fazach
obejmujacych badania, weryfikacje i walidacje wewnetrzng, jak rowniez
badania zewnetrzne, aby zapewnié bezpieczeristwo, prawidtowe dziatanie i
niezawodnos¢ urzgdzenia. Weryfikacji i walidacji podlegat rowniez caty proces
projektowania, wtgcznie z oceng kliniczng, zgodnie ze specyfikacjag wymagan i
przeznaczeniem. Aby zapewnic zgodnos¢ z R&TTE, do przeprowadzenia

badan niezbednych do potwierdzenia zgodnosci z odpowiednimi normami w
zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i bezpieczenstwa
pacjenta, a takze dodatkowych badan pod katem stosowania czestotliwosci
radiowych wykorzystano zewnetrzne akredytowane jednostki badawcze.

Nox Medical posiada System Zarzadzania Jakoscig z certyfikatem CMDCAS ISO
13485:2003, ktory spetnia wszystkie wymogi dyrektywy dotyczgcej wyrobdw
medycznych (Medical Device Directive, MDD), Regulacja Systemu Jakosci
(Quality System Regulation, QSR) FDA oraz z kanadyjskimi regulacjami w
zakresie wyrobéw medycznych (Canada Medical Device Regulations, CMDR).

Klasyfikacja

» Stopien zabezpieczenia przed porazeniem pradem:

Urzadzenie jest klasyfikowane jako sprzet klasy Il (zob.

symbol po lewej stronie).

» Zasilanie urzadzenia: Urzadzenie jest zasilane z
zewnetrznego Zrédta zasilania.

» Stopien zabezpieczenia przed szkodliwym wnikaniem
cieczy i ciat statych. Urzadzenie jest sklasyfikowane w
klasie IP20, tj. zgodnie z definicjg podang w normie IEC
60529 jest zabezpieczone przed obcymi ciatami statymi
o $rednicy 12,5 mm lub wiekszej, ale nie jest
zabezpieczone przed szkodliwym wnikaniem cieczy.

» Metoda sterylizacji: Urzagdzenie NIE jest dostarczane w
stanie sterylnym i NIE jest przeznaczone do sterylizacji.

» Odpowiednios$¢ do stosowania w srodowisku
wzbogaconym w tlen: Urzadzenie NIE jest przeznaczone
do stosowania w srodowisku wzbogaconym w tlen.

» Odpowiednio$¢ do stosowania ze srodkami
tatwopalnymi lub anestetycznymi: Urzadzenie NIE jest
przeznaczone do stosowania w potfgczeniu ze srodkami
tatwopalnymi lub z tatwopalng mieszaning srodkéw
anestetycznych z powietrzem lub z tlenem badz
tlenkiem azotu.

» Tryb pracy: Urzadzenie jest przeznaczone do pracy

ciggtej.
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Opis symboli i skrotow

(01)15694311110590(11)
RRMMDD(21)931XXXXXX

( 60086

Nox C1
scomi
REV

Zawiera IC ID: 5123A-
BGTBT111

Zawiera FCC ID: QOQBT111

Instrukcja obstugi Nox C1

Instrukcja obstugi / Patrz instrukcja
obstugi

Przestroga

Unique Device Identifier (UDI); (01)
przedstawia numer identyfikacyjny
urzadzenia (DI) (,,15694311110590”),
(11) date produkcji (,RRMMDD”, gdzie
,RR” to dwie ostatnie cyfry roku
produkgji, ,MM” miesigc produkgcji, a
,DD” dzien produkcji) oraz (21) numer
seryjny urzadzenia (,931XXXXXX")

Sprzet klasy Il

Zgodnie z europejska regulacja
dotyczaca odpaddw powstatych ze
sprzetu elektrycznego i
elektronicznego (WEEE) 2002/96/WE
nie wolno utylizowac tych produktow
na lokalnym wysypisku odpadéw
niesortowanych.

Promieniowanie niejonizujgce. Sprzet
zawiera nadajnik fal o czestotliwosci
radiowej: w poblizu sprzetu
oznaczonego tym symbolem mogg
wystgpic zaktdcenia

Oznaczenie CE $wiadczace o zgodnosci
z dyrektywg WE 93/42/EWG i
2007/47/WE dotyczacg wyrobow
medycznych

Nazwa marki / nazwa modelu

Nazwa techniczna

Wersja urzadzenia

Etykieta identyfikacyjna Industry
Canada (IC)

Etykieta identyfikacyjna Federalnej

Komisji £acznosci (Federal
Communications Commission, FCC)
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DCIN 1-12 » Wejscia analogowe

LAN » Wejscie kabla ethernetowego

usB » Wejscia USB

1COM , » Wejscia szeregowe

+PRES . » Wejscia czujnika ci$nienia réznicowego

______ » Zfacze zasilania pradem statym

9 BluetﬂotlfF » Technologia bezprzewodowa

Bluetooth® 4.0

F@ » Logo Federalnej Komisji tacznosci

(Federal Communications Commission,

FCC)
‘ “4‘4
T » Chroni¢ przed wilgociag
» Delikatne, postepowac z urzgdzeniem
ostroznie

Technologia bezprzewodowa Bluetooth®

Punkt dostepu C1 wykorzystuje technologie bezprzewodowg Bluetooth® 4.0
w celu odbierania sygnatéw z zewnetrznych modutéw Bluetooth.

Technologia bezprzewodowa Bluetooth opiera sie na potgczeniu radiowym
zapewniajgcym szybkie i bezpieczne przesytanie danych. Fale radiowe
Bluetooth wykorzystujg ogdlnie dostepny zakres czestotliwosci w pasmie
industrial, scientific and medical (ISM, przemystowo-naukowo-medyczne),
ktorego celem jest zapewnienie zgodnosci komunikacyjnej na catym swiecie,
a takze szybkie rozpoznawanie i przetgczanie czestotliwosci, aby tgcze byto
stabilne, nawet w $srodowiskach o duzych zaktéceniach
elektromagnetycznych. Szczegétowe informacje dotyczace specyfikacji fal o
czestotliwosci radiowej (RF) dla punktu dostepu C1 podano w rozdziale
»Specyfikacje”.

Znak stowny oraz logo Bluetooth® sg zastrzezonymi znakami towarowymi
firmy Bluetooth SIG, Inc. Firma Nox Medical wykorzystuje te znaki na mocy
licencji. Inne znaki towarowe i nazwy handlowe nalezg do odpowiednich
wiascicieli.
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Informacje o kompatybilnos$ci elektromagnetycznej

Komunikacja na czestotliwosci radiowej za pomoca
urzadzen przenosnych i mobilnych moze wptywaé na
dziatanie urzadzenia.

Ostrzezenie: Zaktdcenia elektromagnetyczne (ang.
electromagnetic interference, EMI) mogg by¢
wychwytywane przez kanaty analogowe urzadzenia C1,
sprawiajac, ze w oprogramowaniu komputerowym
sygnaty beda wygladaty na zaktécone lub zmienione. To
moze wptywac na analize danych i moze potencjalnie
skutkowac nieprawidtowym leczeniem.

Ostrzezenie: Urzadzenie C1 nie powinno by¢ uzywane w
poblizu innych urzadzen i nie powinno by¢ ustawiane na
innych urzadzeniach ani pod nimi. Jesli konieczne jest,
aby inne urzadzenia byty blisko lub zeby byty ustawione
na urzadzeniu C1 badZ pod nim, nalezy obserwowa¢é
urzadzenie C1, zeby potwierdzi¢ prawidtowe dziatanie w
konfiguracji, w jakiej bedzie stosowane.

Ostrzezenie: Stosowanie akcesoriéw, przetwornikow,
czujnikow i przewoddw innych niz wymienione w
niniejszej instrukcji moze skutkowac zwiekszonym
poziomem emisji i/lub zmniejszong odpornoscig
urzadzenia.

Ostrzezenie: Praca urzadzenia C1 moze by¢ zaktécana
przez inne urzadzenia, nawet jesli te urzadzenia
spetniajg wymagania CISPR w zakresie emisji.

Tabele znajdujgce sie w tym rozdziale zawieraja
szczegotowe informacje dotyczgce zgodnosci
urzadzenia C1 z norma IEC60601-1-2.
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Deklaracja zgodnosci z przepisami amerykanskiej Federalnej
Komisji tgcznosci (FCC) i Industry Canada

USA — FEDERALNA KOMISJA tACZNOSCI (FEDERAL
COMMUNICATIONS COMMISSION, FCC)

Urzadzenie C1 jest zgodne z czescig 15 przepisdw FCC. Praca podlega dwdém
nastepujacym warunkom:

1. To urzadzenie nie moze emitowacd szkodliwych zaktocen i

2. To urzadzenie musi by¢ odporne na wszelkie zaktécenia, w tym takze
zaktécenia wptywajace niekorzystnie na jego prace.
Oswiadczenie dotyczace narazenia na promieniowanie o czestotliwosci
radiowej na mocy przepiséw FCC:

To urzadzenie spetnia wartosci dopuszczalne narazenia na promieniowanie
ustalone przez FCC dla srodowiska niekontrolowanego. Uzytkownicy koricowi
muszg przestrzegac okreslonych instrukcji roboczych, aby zachowac zgodnos¢
z normami dla promieniowania o czestotliwosci radiowej. Ten nadajnik
spetnia wartosci dopuszczalne dla urzagdzen przenosnych i mobilnych, co
zostato wykazane w Analizie narazenia na promieniowanie o czestotliwosci
radiowej i w konfiguracji przenosnej nie powinno by¢ uzytkowane w
odlegtosci od ludzkiego ciata mniejszej niz 5 mm. Nadajnik nie moze by¢
umieszczany w jednej lokalizacji ani uruchamiany w pofaczeniu z jakgkolwiek
inng anteng lub nadajnikiem, z wytgczeniem zastosowan zgodnych z
procedurami FCC dla urzadzen wspotpracujgcych z wieloma nadajnikami.

KANADA — INDUSTRY CANADA (IC)

Urzadzenie jest zgodne z norma(-ami) dla sprzetu radiowego (RSS) nie
wymagajacego zezwolenia ze strony Industry Canada. Praca podlega dwém
nastepujgcym warunkom: (1) to urzadzenie nie moze emitowac zaktocen i (2)
to urzadzenie musi by¢ odporne na wszelkie zaktécenia, w tym takze na
zaktécenia niekorzystnie wptywajace na jego prace.

Na mocy przepiséw Industry Canada ten nadajnik fal radiowych moze
wspotpracowac wytgcznie antenami o maksymalnym (lub mniejszym) zysku
energetycznym zatwierdzonym dla nadajnika przez Industry Canada. Aby
zmniejszy¢ potencjalne zaktécenia radiowe dziatajgce na inne odbiorniki,
nalezy w taki sposéb dobraé typ i zysk energetyczny anteny, aby efektywna
izotropowa moc wypromieniowana (e.i.r.p.) nie byta wieksza niz to niezbedne
dla pomysinej komunikacji.

ZGODNOSC Z PRZEPISAMI FCC | INDUSTRY CANADA

e Antena(-y) musi(-szg) by¢ zainstalowane tak, aby odlegto$¢ miedzy
elementem promieniujgcym (anteng) a wszystkimi osobami wynosita
zawsze nie mniej niz 5 mm.
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e  Modut nadajnika nie moze by¢ umieszczany w jednej lokalizacji ani

uruchamiany w potaczeniu z jakakolwiek inng anteng lub

nadajnikiem, z wytgczeniem zastosowan zgodnych z procedurami

FCC dla urzadzen wspodtpracujacych z wieloma nadajnikami.

OSWIADCZENIE O MODYFIKACJI

Wszelkie zmiany lub modyfikacje, ktére nie zostaty wyraznie zatwierdzone

przez firme Nox Medical, moga sprawic, ze uzytkownik straci upowaznienie

do obstugi urzadzenia.

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje pola

elektromagnetycznego

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje pola elektromagnetycznego

Urzadzenie C1 jest przeznaczone do stosowania w srodowisku
elektromagnetycznym zgodnym z ponizszg specyfikacjg. Klient lub uzytkownik
urzadzenia C1 powinien zapewnic takie Srodowisko pracy urzadzenia.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Emisje o Podczas normalnego uzytkowania urzadzenie C1
CZQ_StOtI'.WOSC' Grupa 2 musi emitowa¢ pole elektromagnetyczne. Moze
radiowej P to wptywaé na prace pobliskich urzadzen
CISPR 11 elektronicznych.

Emisje

czestotliwosci

radiowej Klasa B

CISPR 11

Emisja Urzadzenie C1 moze pracowac we wszystkich

harmonicznych $rodowiskach, w tym w budynkach mieszkalnych

pradu Klasa A i budynkach bezposrednio podtaczonych do
publicznej niskonapieciowe;j sieci zasilania, ktéra

IEC 61000-3-2 dostarcza energie do budynkéw mieszkalnych.

Fluktuacje

napiecia / emisja

migotania Zgodne

IEC 61000-3-3

~ 37 ~



Instrukcja obstugi Nox C1

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ na zaktdcenia

elektromagnetyczne

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ na zaktocenia
elektromagnetyczne

Urzadzenie C1 jest przeznaczone do stosowania w Srodowisku
elektromagnetycznym zgodnym z ponizszg specyfikacja. Klient lub uzytkownik
urzadzenia C1 powinien zapewnic takie srodowisko pracy urzgdzenia.

wejscia/wyjsci

Test Poziom testu Poziom Srodowisko
odpornosci IEC 60601 zgodnosci elektromagnetyczne -
wytyczne
Posadzki powinny by¢ wykonane
i + z drewna, betonu lub ptytek
Wytadowania +6 KV kontakt 6 kV . - el oy
elektrostatycz kontakt ceramicznych. Jezeli posadzki sg
ne (ESD) +8 kV pokryte materiatem
powietrze 8 kv syntetycznym, wilgotnosé¢
IEC 61000-4-2 powietrze wzgledna powinna wynosié co
najmniej 30%.
Szybkozmien Lo | 22kvdla
yproZMIEN 1 £2 kv dla linii linii zasilania | Jako$¢ zasilania sieciowego
ne zaktdcenia | ,acijania ; ) :
przejéciowe powinna odpowiadac
EFT/B +1 kV dla linii ii”kv dla typowemu $rodowisku

przemystowemu lub

zasilajgcych

IEC 61000-4-
11

Ur) przez 25
cykli

<5% UT
(>95% spadek
Ur) przez5s

IEC 61000-4-4 | , wejscia/wyj$ | szpitalnemu.
cia

+1 kV linia(-e) | +1kV linia(- | Jakosc¢ zasilania sieciowego

Przepigcie do linii e) do linii powinna odpowiadac
typowemu srodowisku

IEC 61000-4-5 | 2 kV linia(-e) +2 kV linia(- przemystowemu lub

do ziemi e) do ziemi szpitalnemu.

<5% Ur

<5% Ur (>95%

(>95% spadek | Spadek Ur)
Spafikl‘ Ur) przez 0,5 prilez 0,5
napiecia, Cyklu .
kréptlfie cyklu y Jako$¢ zasilania sieciowego
Jakiécenia 40% Uy 40% Ur powinna odpowiadac

o (60% spadek | typowemu $rodowisku
oraz (60% spadek
Zmiany Uy) przez 5 Ur) przez 5 przemystowemu lub
nabiecia cykli cykli szpitalnemu. Jezeli konieczna
naF:/ve‘ejs'ciu 0% U 70% Ur jest ciagta praca urzadzenia C1
o Ur
linii (30% spadek | (30% spadek nawet podczas przerw w
° spade zasilaniu napieciem sieciowym,

Ur) przez 25
cykli

<5% Ur

(>95%
spadek Ur)
przez5s

zaleca sie zasilanie urzadzenia
C1 z urzadzenia UPS lub baterii.
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Pole
magnetyczne
o
czestotliwosci
sieciowe]j

(50/60
Hz)
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Pola magnetyczne o
czestotliwosci sieciowej

powinny by¢ na poziomie
charakterystycznym dla typowe;j

lokalizacji w typowym

Srodowisku przemystowym lub

szpitalnym.

UWAGA Urto napiecie sieciowe pradu zmiennego przed przytozeniem poziomu

testu.
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ na zaktdcenia

elektromagnetyczne (cigg dalszy)

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ na zaktocenia
elektromagnetyczne
Urzadzenie C1 jest przeznaczone do stosowania w Srodowisku
elektromagnetycznym zgodnym z ponizszg specyfikacja. Klient lub uzytkownik
urzadzenia C1 powinien zapewnic¢ wykorzystywanie urzadzenia w takim
Srodowisku.
Test Poziom testu Poziom Srodowisko
odpornosci IEC 60601 zgodnosci elektromagnetyczne —
wytyczne
Przenosny i mobilny sprzet do
komunikacji wykorzystujacej
czestotliwosci radiowe nie
powinien by¢ uzywany w
odlegtosci od dowolnej czesci
urzadzenia C1, w tym takze
przewoddw, mniejszej niz
zalecana odlegtosc¢ separacji
obliczona na podstawie
réwnania odpowiedniego
wzgledem czestotliwosci
nadajnika.
Zalecana odlegtos¢ separacji
Przewodzone | 3 Vims
RF —
150 kHz do 80 | 3V d=12vpP
IEC 61000-4-6 | MHz
Wypromienio | 3 V/m d=1,2VvP 80 MHz do 800
wane RF MHz
80 MHz do 2,5 | 3V/m
’ =2,3VP MH 2
IEC 61000-4-3 | GHz ZHZ AVP B00MHzdo2,5
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gdzie P to maksymalna
nominalna moc na wyjsciu
nadajnika w W podawana przez
producenta nadajnika, a d to
zalecana odlegtosc¢ separacji w
metrach (m).

Sita pola statych nadajnikow RF
okreslona na podstawie
elektromagnetycznego badania
terenu,? powinna by¢é mniejsza
niz poziom zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci.?

W poblizu sprzetu oznaczonego
tym symbolem mogg wystgpic
zaktdcenia:

(R

UWAGA 1 Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wzor dla
wyzszego zakresu czestotliwosci

UWAGA 2 Te wytyczne nie majg zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na
propagacje elektromagnetyczng wptywa absorpcja i odbicie od struktur, obiektow i
0s0b.

a Natezenia pol pochodzacych od statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe dla
telefonéw radiowych (komdérkowych/bezprzewodowych) i lgdowych mobilnych
radiostacji, radiostacji amatorskich, nadajnikéw radiowych AM i FM oraz
nadajnikéw telewizyjnych, nie moga by¢ przewidziane teoretycznie z odpowiednia
doktadnoscig. Aby oceni¢ pole elektromagnetyczne pochodzgce od statych
nadajnikéw RF, nalezy rozwazy¢ badanie elektromagnetyczne terenu. Jesli
zmierzone natezenie pola w miejscu pracy urzadzenia C1 przekracza odpowiedni,
podany powyzej poziom zgodnosci RF, nalezy upewnic sie, ze urzgdzenie C1
pracuje prawidtowo. W przypadku zaobserwowania zaktécen, konieczne moga by¢
dodatkowe $rodki, takie jak zmiana orientacji lub lokalizacji urzagdzenia C1.

b Dla czestotliwosci w zakresie od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola
elektromagnetycznego powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.
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Zalecana odlegtos¢ separacji miedzy urzgdzeniami przenosnymi
i mobilnymi do komunikacji RF a urzgdzeniem C1

Zalecana odlegtosc¢ separacji miedzy urzagdzeniami przenosnymi i mobilnymi do
komunikacji RF a urzadzeniem C1

Urzadzenie C1 jest przeznaczone do stosowania w Srodowisku
elektromagnetycznym, w ktérym wypromieniowywane zaktécenia o czestotliwosci
radiowej sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzadzenia C1 moze w pewnym
stopniu zapobiega¢ zaktéceniom elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng
odlegtos¢ pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do komunikacji na
czestotliwosci radiowej (nadajniki) a urzagdzeniem C1, zgodnie z ponizszymi
zaleceniami i zgodnie z maksymalng moca wyjsciowg urzadzenia komunikacyjnego.

Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
Maks. nominalna moc m
na wyjsciu
nadajnika 150 kHz do 80 | 80 MHzdo 800 | 800 MHzdo 2,5
w MHz MHz GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

W przypadku nadajnikdéw z maksymalng nominalng mocg wyjsciowa osiagajaca
wartosci nieujete w powyzszej tabeli zalecana odlegto$¢ d w metrach (m) moze
zosta¢ oszacowana na podstawie réwnania dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P to
maksymalna nominalna moc wyjsciowa nadajnika w W podana przez producenta
nadajnika.

UWAGA 1 Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtos¢ dla
wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2 Te wytyczne nie majg zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na
propagacje elektromagnetyczng wptywa absorpcja i odbicie od struktur, obiektow i
0s6b.
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Niniejsza instrukcja jest dostarczana w formie elektronicznej zgodnie z
rozporzgdzeniem Komisji (UE) nr 207/2012 z dn. 9 marca 2012 r. w sprawie
elektronicznych instrukcji obstugi wyrobéw medycznych.

Niniejsza instrukcja jest dostarczana w formie dokumentu pdf. Czytniki plikow
PDF sg dla uzytkownikow powszechnie i bezptatnie dostepne.

Niniejsza instrukcja jest takze dostepna na stronie internetowej firmy Nox
Medical: support.noxmedical.com/hc/en-us/articles/207379426.

Kopie drukowang mozna zamdéwic bez dodatkowych kosztédw, wysytajac
wiadomos¢ na adres support@noxmedical.com. Kopia drukowana zostanie
wystana w ciggu 7 dni kalendarzowych.
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