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Gratulujeme Vam k vybéru pfenosného PSG zaznamového zatizeni Nox Al. Al je PSG zdznamové
zafizeni splniujici pozadavky AASM (American Academy of Sleep Medicine, Americké akademie pro
[é¢bu spanku) a Ize jej pouZit pro on-line i ambulantni polysomnografii (PSG). Zafizeni je kompaktni,
lehké a snadno se pouziva. Jednoduché umisténi senzor( zrychluje a usnadriuje nastaveni.

Rozsah

Tento manual pokryva zatizeni Al a jeho komponenty i externi senzory a zafizeni, které byly schvaleny
pro pouziti se systémem Al. Nevztahuje se na softwarovou aplikaci nezbytnou pro konfiguraci
zafizeni, stahovéni dat, kontrolu a/nebo analyzu.

Tento manudl je uréen pro odborné pracovniky (zdravotnické odborniky a servisni techniky) s
relevantni kvalifikaci a zkuSenostmi.

Pokyny pro obsluhu

Nastavovani a udrzbu systému Al smi provadét pouze odborni pracovnici (zdravotnicti odbornici a
servisni technici) s relevantni kvalifikaci a zkuSenostmi v souladu s pokyny uvedenymi v oddilech
Obsluha zafizeni, Pfipojeni pacienta a Udrzba. Pacienti mohou zafizeni obsluhovat POUZE za téelem
samostatného pofizeni zdznamu v domdcim prostredi, u kterého bylo nakonfigurovano manualni
spusténi. V takovém pripadé je zafizeni nastaveno a spusténo odbornym pracovnikem za ucelem
predvedeni pacientovi, jakym zplsobem se zaznam spousti manualné a odborny pracovnik soucasné
pacienta proskoli v souladu s oddilem Manualni spusténi/zastaveni a zaznam.

Obsluha muiZe v pripadé potreby kontaktovat spole¢nost Nox Medical nebo jeji zastupce

e za ucelem pomoci pfi nastavovani a pfipojovani zafizeni Al, jeho komponent i externich
senzord a zafizeni, které byly schvéleny pro pouziti se systémem A1, pti obsluze nebo udrzbé
zafizeni, nebo

e za Ucelem hlaseni neocekavanych situaci ¢i udalosti pri provozu.

Informace o podpore a informace o zastupci spolecnosti Nox Medical Ize najit na webovych strankach
spole¢nosti Nox Medical: www.noxmedical.com/distributors.

Varovani a upozornéni pro pouziti

» Varovani: Zafizeni A1 NENI certifikovano pro kontinualni monitorovani, pfi kterém by
pfipadné selhani obsluhy mohlo vést k poskozeni nebo smrti pacienta.

» Upozornéni: Federalni zakon USA omezuje prodej nebo objednavky tohoto zafizeni pouze
ze strany lékare.

» Upozornéni: Toto zatizen splfiuje mezinarodni normu CSN EN 60601-1-2 pro
elektromagnetickou kompatibilitu pro lékafské elektrické vybaveni a/nebo systémy. Tato
norma je navrzena za Ucelem poskytnuti pfimérené ochrany pred skodlivou interferenci
pri typické instalaci zdravotnického zatizeni. Nicméné je viak z dlivodu proliferace
radiofrekvencniho zafizeni a jinych zdroja elektrického ruseni ve zdravotnictvi a jiném
prostfedi moZné, Ze vysoké hladiny interference z divodu blizkosti nebo sily zdroje mohou
narusit vykon zatizeni, ovlivnit tak zaznamenané signaly a vést k mozné nespravné lécbé.
Elektrické zafizeni ve zdravotnictvi vyzaduji specidlni preventivni opatteni tykajici se EMC a
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veskera zafizeni musi byt instalovana a servisovana podle informaci podrobné uvedenych
v oddilu Informace o EMC v tomto manualu.

Varovani: PoufZiti jiného pfislusenstvi, senzortd a kabel( nez téch, které jsou uvedeny v
tomto manudlu, muze vést k zvysené emisi a/nebo snizeni Zivotnosti zafizeni a zpUsobit
poranéni obsluhy/pacienta.

Varovani: Zafizeni by se nemélo pouZzivat v tésné blizkosti nebo s jinym zafizenim. Pokud je
takové pouziti nezbytné, mélo by byt zafizeni sledovano pro ovéreni normalniho provozu
v konfiguraci, ve kterém se bude pouZivat, aby nedoslo k abnormalnimu provozu, ktery by
mohl zpUGsobit poranéni obsluhy/pacienta.

Varovani: Systém mUze interferovat s jinym zafizenim, a to i kdyZ takové zafizeni spliiuje
pozadavky na emise CISPR, a miZe dojit ke zdravotni Gjmé pacienta.

Upozornéni: Zatizeni Al je navrZzeno tak, aby bylo bezpecné pro poufZiti u pacientt s
kardiostimulatorem, pokud jsou kardiostimulatory ve shodé s normou €SN EN 50061
tykajici se elektrické bezpecnosti zdravotnickych pfistroj. PouZiti nevyhovuijicich
kardiostimulatord muizZe vést k tomu, Ze provoz kardiostimulatoru bude zatizenim Al
ovlivnén. MUze zpUsobit moznou vymahatelnou Ujmu pacienta. Obsluha zafizeni by méla
nahlédnout do priivodni dokumentace ke kardiostimulatoru tykajici se jeho certifikaci a
poZadavkU na poufZiti a pripadné i kontakt na vyrobce.

Varovani: Zatizeni Al neni chranéno pred pusobenim defibrilatoru. Pokud nebude zatizeni
odstranéno z pacientova téla pred defibrilaci, miZe dojit k vytvoreni vysoké hustoty
proudu v oblastech umisténi elektrod, coz mlze zpUsobit popaleniny, coz mlze vést

k vymahatelné ujmé pacienta. Pokud nebude zafizeni odstranéno z pacientova téla pred
defibrilaci, miZe rovnéz dojit k ovlivnéni ucinnosti defibrilace a vést k poranéni nebo smrti
pacienta.

Varovani: Zafizeni A1 neni urceno pro pouZiti s vysokofrekvenénim (VF) zafizenim. Pouziti
zafizeni Al s vysokofrekvenénim zafizenim (VF) miZe zpUsobit moZnou zavaznou Gjmu
pacienta.

Varoviéni: Hlavovy kabel EEG / sady 5svodovych elektrod Nox pro EEG nepfedstavuji
ochranu pred ucinky vyboje srde¢niho defibrilatoru ani vysokofrekvencniho popaleni.
Pokud nebude zafizeni odstranéno z pacientova téla pred defibrilaci, mGze dojit ke
vytvoreni vysoké hustoty proudy v oblastech umisténi elektrod, coz mize zpUsobit
popaleniny a vést mozné vymahatelné ujmé pacienta.

Varovani: Zafizeni A1 neni vyrobeno tak, aby stanovovalo specificky stupen ochrany proti
nebezpecnému prlniku tekutin. Nesterilizujte v autoklavu ani zafizeni neponorujte do
Zadné tekutiny. Pranik tekutin mlZe zpUsobit elektricky Sok.

Varovani: K ¢isténi/dezinfekci zafizeni Al pouzivejte pouze produkty oficialné uznané
Agenturou pro ochranu Zivotniho prostfedi USA (United States Environmental Protection
Agency, EPA), aby nedoslo ke zranéni obsluhy/pacienta.

Varovani: Toto zafizeni NENI vhodné pro poufiti za pfitomnosti hoflavych anestetickych
smési se vzduchem nebo kyslikem ¢i oxidem dusnym. Mohlo by dochazet ke vzniku
elektrostatickych vybojl, nebo k pfekracovani teplotnich limitl, cozZ by vedlo k jiskreni
nebo vzniceni, zplsobujicimu popaleniny nebo exploze.

Varovani: NepouZivejte systém Al béhem radiografickych/rentgenovych vysetfeni.
Absorpce energie zarizenim, kabely ¢i elektrodami by mohla vést k nadmérnému zahtivani
a zpUsobit tak popaleniny.

Varovani: Stejné jako u kazdého zdravotnického zarizeni, vedte kabely a spoje peclivé tak,
abyste snizili moznost zapleteni nebo uskrceni.
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Varovani: NepouZivejte Zddnou ¢4ast systému A1, véetné kabel( a elektrod pro pacienta, v
prostiedi MR (magnetickd rezonance). Absorpce energie vodivymi materidly by mohla vést
k nadmérnému zahtivani a zpUsobit tak popaleniny.

Upozornéni: Zarizeni Al a RIP pdsy by se mély nosit pres obleceni, aby nedoslo k alergické
reakci na materidly pouzité na zafizeni.

Upozornéni: RIP pasy by mély pohodIné drzet, aniz by byly pfili§ utazené.

Varovani: Jednorazové RIP pasy Nox jsou urceny k jednorazovému poutziti. Opakované
pouZziti jednordzovych RIP pas mGze ovlivnit kvalitu zaznamenanych signald a vést k
mozné nespravné lécbé.

Varovani: Jednorazové pasy Nox, kanyly Nox, konektory filtracnich hadi¢ek Nox a tlakové
sondy masky jsou urceny pro poufziti u jednoho pacienta. Opakované pouziti
jednorazovych RIP past muze ovlivnit kvalitu zaznamenanych signall a vést k mozné
nespravné |écbé. Pouziti téhoZ jednordzového RIP pasu, kanyly, konektoru filtracni hadicky
a tlakové sondy masky u vice nez jednoho pacienta predstavuje riziko pfenosu infekce.
Varovani: Nepouzivejte zarizeni, senzory ani prislusenstvi, pokud jsou poskozené. Mohlo
by to vést k nespravné funkcénosti zafizeni nebo k poranéni pacienta/obsluhy.

Varovani: Zatizeni Al a jeho pfrislusenstvi je nutné od pacienta oddalit pred pouzitim USB
konektoru, aby nedoslo k elektrickému Soku. USB konektor Ize pouZzit pouze pro ucely
konfigurace zafizeni a stahovani udajl ze zafizeni.

Varovani: Uvnitf zafizeni Al nejsou Zzadné komponenty vyZadujici servis. Zafizeni Al by
mély servisovat pouze autorizované subjekty. Servis provadény neautorizovanymi subjekty
muze ovlivnit analyzu dat a vést k mozné nespravné |é¢bé. V pripadé otevieni zafizeni Al
zaruka zanika.

Varovani: Neni povolena Zadnda modifikace tohoto zatizeni. Neautorizované Upravy mohou
vést k tomu, Ze zatizeni nebude fungovat zplsobem, k ¢emu je uréeno. Takové UGpravy
mohou zpUsobit zavaZznou Ujmu pacienta.

Varovani: Vyjméte baterie ze zatizeni A1, pokud neni v pribéhu 30 dnli pouZivano, aby
nedoslo k poskozeni zplsobenému Unikem elektrolytu z baterie a zabranilo se vzniku
moznych drobnych popalenin obsluhy/pacienta.

Varovani: Externi vybaveni a veskerd pomocna zatizeni ur¢ena pro pfipojeni vstupu a
vystupu signalu ¢i ostatnich konektort by mély splfovat odpovidajici normu pro produkt,
tedy CSN EN 60950-1 pro IT zafizeni a CSN EN 60601 série pro elektricka zafizeni ve
zdravotnictvi, aby nedochazelo ke vzniku elektrickych sokl. A dale musi veskeré tyto
kombinace — systémy — spliiovat bezpeénostni poZadavky uvedené ve vedlej$i normé CSN
EN 60601-1-1 nebo vieobecné normé CSN EN 60601-1, vydani 3/3.1, véta 16. Jakékoli
zafizeni, které nespliiuje aktudlni poZadavky ohledné svodového proudu uvedené v CSN
EN 60601-1, musi byt uchovdvano mimo pacientské prostredi, tedy nejméné 1,5 m od
podpory pacienta. Jakakoli osoba, ktera pripojuje externi zafizeni k vstupu ¢i vystupu
signalu nebo jinym konektorlm, vytvari systém, a je tudiz odpovédna za shodu tohoto
systému s prislusnymi pozadavky. V pfipadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
kvalifikovaného zdravotnického technika nebo vaseho mistniho zastupce.

Varovani: Vyvarujte se ndhodnému kontaktu spojenych, ale nevyuZitych pouZitymi ¢asti a
dalSich vodivych ¢asti véetné Casti spojenych s ochrannym uzemnénim, aby nedoslo k
mozné zavazné Ujmé obsluhy/pacienta.

Varovani: Ujistéte se, Ze vodivé ¢asti elektrod a souvisejici konektory, véetné neutralni
elektrody, nejsou v kontaktu s jinymi vodivymi ¢astmi, véetné zemé, aby nedoslo k mozné
zavazné ujmé obsluhy/pacienta.
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» Varovani: Elektrody by se mély pouZivat pouze pfi/po konzultaci s poskytovatelem
zdravotnické péce obeznamenym s umisténim a pouzitim. Nespravné umisténi a pouziti
elektrod muze ovlivnit zaznam dat a tudiZ interpretaci a diagnostiku.

» Varovani: Elektrody by se mély aplikovat na neporusenou, Cistou kizZi (nikoli oteviené
rany, léze, infikované nebo zanicené oblasti), aby se predeslo mozné infekci.

» Varovani: Kabely 5svodovych EEG elektrod Nox by mély byt radné zlikvidovany, pokud je
nelze mezi jednotlivymi pouzitimi radné vycistit, aby se zamezilo vzniku rizika prenosu
infekce mezi pacienty.

» Varovani: Kabely 5svodové EEG elektrody Nox nejsou certifikovany pro pouZiti za Ucelem
elektrické stimulace. PouZiti produktu k ucellim elektrické stimulace muze vést ke vzniku
popalenin a zpUsobit poskozeni pacienta.

» Upozornéni: Zafizeni se musi pfenaset vzdy v doplfikové kazeté, aby byla zajisténa
prfimérena ochrana a nedochdazelo k jeho poskozeni.

» Prectéte si prosim pred pouZitim zafizeni tento manual, zejména ¢asti
oznacené vykficnikem.
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Popis zarizeni

Zafizeni Nox Al je PSG zaznamové zafizeni spliujici poZzadavky AASM.
Vstupni kanaly Al a integrované prvky zahrnuiji:

e 13 jednopdlovych kanall pro zdznam EEG, EOG a submentalniho EMG

e 1 pozemnikandl

e 4 bipolarni kanaly pro zaznam EKG, EMG - LM, bruxismu nebo dalsi EMG

e 1 tlakovy kanal / kanal pro kanylu pro zaznam nazalniho tlaku nebo tlaku v masce

e 2 kanaly respiracni ndmahy pro zaznam prace bficha a hrudniku

e 3D integrovany senzor akcelerace pro zaznam pozice a aktivity pacienta

e integrovany mikrofon pro zaznam audia a chrapani

e integrovany Bluetooth® modul pro podporu bezdratové konektivity umoznujici zaznam
signal z kompatibilnich pomocnych zatizeni

Funkce Bluetooth® rovnéz umozniuje bezdratové streamovani dat pro on-line kontrolu signald.
Zarizeni je napajeno baterii typu AA.
Zamyslené pouZiti

Zarizeni Nox A1l je uréeno pro ambulantni a on-line vytvoreni zaznamu fyziologickych signala v
pribéhu spanku. Zaznamenané signaly jsou bud' staZeny po vysetieni, nebo bezdratové prendseny v
pribéhu vysetieni do poditace pres vstupni body Bluetooth®/ptistupovy bod Nox C1, kde Ize signaly
prohlizet a analyzovat pomoci aplikace Noxturnal. Zaznamnik Al rovnéz dokaze komunikovat pres
Bluetooth® prostrednictvim pristupového bodu Nox C1 za Ucelem ovladani zafizeni. A konecné
zdznamnik Al dokaZe také komunikovat pfes Bluetooth® s aplikaci Nox spusténou na mobilni
platformé za Gcelem ovladani zafizeni a kontroly signal.

Systém Al je urcen pro pacienty starsi 2 let.

Zamyslena prostredi predstavuji nemocnice, zdravotnicka zafizeni, spankova centra, spankové kliniky
nebo jind zkusebni zafizeni, véetné domaciho prostredi pacienta.

Kontraindikace

Zatizeni A1 NENI uréeno pro monitorovani pacienta ani automatickou diagnostiku.
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Rozhrani A1

Rozhrani zafizeni Al sestava z displeje, tladitek, vstupud/spojeni signalu a USB konektoru. USB konektor

je umistén pod krytem baterie a spojen s mini USB kabelem pro konfiguraci zafizeni a nahravani dat.

Detailni popis viz obrazky a tabulky nize.

CiSLO FUNKCE

1 Displej

2 Tladitko — stfedni

3 Tlacitko — dopredu

4 Tlacitko — dozadu

5 Ocka na klipové popruhy

6 Mikrofon — pro zaznam respiracnich zvukd

7 Indikacéni svétlo pro status zatizeni

8 Tlakovy zdmek — spojuje nazélni kanylu / tlakovou sondu masky
9 Jednopdlové touch proof vstupy

10 Referencni zemni vstup

11 Bipolarni touch proof vstupy

12 Kryt baterie — zakryva baterii a USB konektor
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13 Kolik krytu baterie
14 Kovové uchytky — spojuji hrudni RIP pas
15 Kovové uchytky — spojuji brisni kabel
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Obsluha zafizeni

Systém A1l je urcen pro odborné pracovniky (zdravotnické odborné pracovniky a servisni techniky) s
relevantni kvalifikaci a zkuSenostmi. Pacienti mohou zatizeni obsluhovat POUZE za ucelem
samostatného pofizeni zaznamu v domacim prostiedi, u kterého bylo nakonfigurovano manuaini
spusténi. V takovém pripadé je zafizeni nastaveno a spusténo odbornikem za Gcelem predvedeni
pacientovi, jakym zplsobem se zaznam spousti manualné a odbornik souc¢asné pacienta proskoli v
souladu s oddilem Manualni spusténi/zastaveni a zaznam.

Zafizeni Al se ovlada tfemi tlacitky umisténymi na pfednim panelu. Stisknutim prostfedniho tlacitka
zapnete displej. Displej se automaticky vypne za 3 minuty.

Ptipojeni zarizeni Al k pocitaci

» Varovani: Zafizeni Al a pfislusenstvi by mély byt z pacienta sundany pred
pouzitim USB konektoru, aby nedoslo k elektrické mu Soku. USB konektor |ze
pouZit pouze pro Ucely konfigurace zafizeni a stahovani idajl ze zatizeni.

Pro pfipojeni zafizeni Al k pocitaci potrebujete pristup k USB konektoru na zafizeni. USB konektor je
umistén pod krytem baterie, coZ znemoznuje pfistup a neopravnény zasah (déti). Pro otevreni krytu
baterie stisknéte perem nebo podobnym nastrojem od Nox Medical kolik krytu baterie a stahnéte kryt
baterie smérem doll k spodni ¢asti zafizeni. Zafizeni Al spojite s pocitacem pouZzitim mini USB kabelu.
Baterii neni tfeba vkladat, pokud je zafizeni pripojeno k pocitaci.

Ny

Pokud je zafizeni Al pfipojeno k pocitaci, rozsviti se displej zafizeni.
Konfigurace a stahovani ze zafizeni Al

Pro stahovani a zdznam nebo konfiguraci zafizeni A1 budete muset spustit softwarovou aplikaci
Noxturnal a pripojit zafizeni k pocitaci. Vice informaci ohledné provedeni tohoto Ukolu naleznete
v uzivatelské prirucce k prislusSnému softwaru.

Po ukonceni prace se zafizenim odpojte zatizeni od Noxturnal softwaru a odpojte mini USB kabel.
VloZte baterii a zaviete bateriovy oddil stladenim krytu zpét smérem k zafizeni bez pouziti nadmérné
sily, poté vratte zpét smérem nahoru.

Manualni spusténi/zastaveni a zdznam

Pokud je zafizeni konfigurovano pro manualni spusténi zaznamu, miZete pro manualni spusténi
a zaznam pouzit prostfedni tlacitko . Stisknutim prostfedniho tladitka zapnete displej. Zatizeni vas
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vyzve: ,Podrzte tlacitko dole pro spusténi zaznamu." Tlacitko podrzte, dokud neuvidite , Trvani
zaznamu". V§imnéte si, Ze prostredni tlacitko musite stlacit po dobu pfiblizné 4 aZ 5 vtefin, neZ se
zobrazi , Trvani zaznamu™. V tento okamzik se spusti zaznam dat. Poté, co se displej vypne, zacne
prerusované blikat svétlo v pravé horni ¢asti displeje, coZ indikuje, Ze probiha zaznam. Stejny postup
pouZijte pro manualni zastaveni zaznamu.

=

30

mpedance testing

Pokud je délka trvani zaznamu specifikovana v pribéhu konfigurace, zaznam se po urcené dobé
automaticky zastavi.
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Spusténi zaznamu ve stanoveny cas

Pokud bylo zafizeni nastaveno na automatické spusténi zaznamu ve stanoveny ¢as, nejsou
pozadovany zadné dalsi akce pro spusténi zaznamu. Stisknutim prostfedniho tlacitka pred spusténim
zdznamu zobrazite odpocet do stanoveného ¢asu zaznamu. Pokud zdznam zacal, displej ukaze aktudlni
dobu trvani zdznamu.

=

00:00:30

mpeadance testing

Kontroly signdlu a statusu

Indikdtor na zafizeni blikd zelené, pokud probiha zaznam a zafizeni funguje normalné. Pokud jsou zde
néjaké vystrahy, zacne indikator blikat oranzové. Varovani mohou zahrnovat:

e Vybitd baterie

Informace o zaznamu a zafizeni se zobrazi na displeji. Pokud je displej vypnuty, stisknutim
prostiedniho tlacitka jej zapnete. Displej se sam vypne po tfech minutach v neaktivnim stavu.

1. V pravém hornim rohu je indikator
stavu baterie, ktery ukazuje stav -
baterie. Indikator stavu baterie ukazuje 00:00:30
100 %, pokud jsou v zafizeni nové ' —
baterie. 1 (e B

2. Zobrazuje se doba trvani.

(2

Pro detailni kontrolu signalu pouzijte aplikaci Noxturnal dostupnou na Google Play® store.
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Pfipojeni pacienta

Pfipojovani systému Al smi provadét pouze odborni pracovnici (zdravotnicti odborni pracovnici a
servisni technici) s relevantni kvalifikaci a zkusenostmi.

g }

Varovani: NepouZivejte zafizeni, senzory ani pfislusenstvi, pokud jsou
poskozené. Mohou vést k nespravné funkénosti zatizeni nebo k poranéni
pacienta/obsluhy.

Varovani: Stejné jako u ostatniho zdravotnického zafizeni, vedte kabely a spoje
peclivé tak, abyste sniZili moZnost zapleteni nebo uskrceni.

Upozornéni: Zarizeni se musi prenaset vzdy v doplrikové kazeté, aby bylo
zajiSténa pfimérena ochrana a nedochdzelo k poskozeni.

Vlozeni baterie do zarizeni Al

n ’

Pozndmka: Vidy pouzivejte zcela nabité vyménitelné baterie Powerex 2700
mAh nebo novou lithiovou baterii pro kazdy novy zaznam spanku, aby nebylo
nutné vysetreni spanku opakovat.

Poznamka: VSechny lithiové baterie pouZité se zafizenim A1 musi splfiovat
pozadavky normy €SN EN 60086-4 Primarni baterie — Cést 4: Bezpe¢nostni
norma pro lithiové baterie.

Pfed spusténim zaznamu byste se méli ujistit, Ze je v zafizeni nova nebo zcela nabitd baterie. Pro
vloZeni nové baterie postupujte nasledujicim zplsobem:

2

1. Otevrete bateriovy oddil stladenim krytu baterie smérem doll pomoci klice Nox nebo
podobného nastroje a vysurite kryt smérem k dolni ¢3sti zafizeni.

2. Umistéte jednu baterii typu AA do oddilu s dodrZenim spravné polarity tak, jak je zobrazeno
na zadni ¢asti zafizeni (kladny (+) pdl sméfuje ke krytu baterie).

3. Zavrete bateriovy oddil stisknutim krytu smérem zpatky k zatizeni bez pouziti nadmérné sily,
poté zasurte zpét na misto smérem nahoru. Ujistéte se, Ze je kryt bezpecné uzavreny.

Stav baterie Ize zkontrolovat otoCenim zatizeni. Indikator stavu baterie je umistén v hornim pravém

rohu zafizeni a umoznuje zkontrolovat stav baterie. KdyZ se baterie v prlilbéhu zaznamu zacne vybijet,

zafizeni jej automaticky vypne.

~ 15 ~



Manual k zatizeni Nox Al

Ptripojeni zafizeni A1 a RIP pasl

» Upozornéni: Zafizeni Al a RIP pasy by se mély nosit pres obleceni, aby nedoslo k
alergické reakci na materialy zatizeni. materials.

» Varovani: Jednorazové RIP pasy jsou ur€eny pro pouZiti u jednoho pacienta.
Opakované poufiti jednorazovych RIP past mlze ovlivnit kvalitu zaznamenanych
signall a vést k mozné nespravné lécbé. Pouziti stejného jednorazového RIP
pasu u vice nez jednoho pacienta predstavuje riziko prenosu infekce.

Krok 1

Pficvaknéte Uchytky, které jsou pfipojeny k zafizeni, k obleceni pacienta.

4

Krok 2 az 4

e  Zacvaknéte bfisni kabel do zadni ¢3sti zafizeni.
e Umistéte RIP pas kolem hrudniku a zacvaknéte oba konce do zadniho panelu zafizeni.

e Upravte délku kabelu podle potreby obtocenim kolem bfisni spojovaci jednotky. Umistéte
RIP pas kolem bricha a zacvaknéte.
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Krok 5

Pfipojeni zafizeni a respiracnich senzord je nyni dokonceno.

Prizplisobeni past RIP

n » Upozornéni: RIP pdsy by mély pohodIné drzet, aniz by byly pfiliS utazené.

Jednorazové RIP pasy

Upevnéte pasy kolem pasu a hrudniku pacienta, délku upravte smyckou na kazdém konci tak, aby pas
v nenatazeném stavu ze dvou tfetin zakryval obvod pacienta. Délka se upevni hacky na plastovém
konektoru pasu.

Ohledné typu RIP pasd Nox, které byly schvaleny pro zatizeni A1, viz oddil Kompatibilni senzory a
zafizeni.

POZNAMKA: Pro vét$inu pacientl neni potieba jednorazové RIP nikterak upravovat, pokud je vybrana
spravna velikost pasu na zakladé obvodu bficha pacienta a/nebo jeho body mass indexu (BMI).
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Ptipojeni nazalni kanyly

» Varovani: Nazdlni kanyla je urcena k jednorazovému poutziti (pro jednoho
n pacienta). Pouziti téZe nazalni kanyly u vice nez jednoho pacienta predstavuje
riziko prenosu infekce.
» Poznamka: Pro zachyceni kanyly na tvafich a pfipadné zabezpeceni jejiho
umisténi je mozné pouzit zdravotnickou pasku.

Krok 1

Umistéte hroty nazalni kanyly opatrné do nosnich direk. Hroty by mély uvnitf nosnich direk smérovat
dold.

Krok 2

Tahnéte hadicku kanyly pres usi a poté ji umistéte pod bradou.

Krok 3

Stdhnéte sponu pohodiné pod bradou tak, aby hadicka kanyly drzela bezpecné na misté.

POZNAMKA: Nazalni kanyla Nox s filtrem ma integrovany hydrofobni filtr. Je to preferovany zpsob
pro méfeni proudéni vzduchu z/do nosu a chrapani, protoZe je navrzena pro dosazeni maximalni
kvality signdlu a je vhodna pfimo pro zafizeni Al. Pokud chcete pouzit luer lock kanylu bez filtru, je
nezbytné pouzit konektor hadicky s filtrem od Nox Medical na rozhrani se zafizenim Al.
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Ohledné typud nazélnich kanyl, které byly schvaleny pro pouZiti se zafizenim A1, viz oddil Kompatibilni

senzory a zafizeni.

Méreni EEG signall

n ’

Varovani: Elektrody by se mély pouZivat jen pfi/po konzultaci s poskytovatelem
zdravotnické péce pfi spravném umisténi a pouziti. NepouZziti a umisténi
elektrod spravnym zptsobem mUze ovlivnit zaznam dat a tudiz interpretaci a
diagnostiku.

Varovani: Elektrody by se mély aplikovat na neporusenou, Cistou kizi (nikoli
tedy otevrené rany, léze, infikované nebo zanicené oblasti).

Varovani: Ujistéte se, Ze vodivé casti elektrod a souvisejici konektory, véetné
neutralni elektrody, nejsou v kontaktu s jinymi vodivymi ¢astmi v€etné zeme,
aby nedoslo k mozné zavazné ujmé obsluhy/pacienta.

Varovani: Kabely 5svodovych EEG elektrod Nox by mély byt fadné zlikvidovany,
pokud je nelze mezi jednotlivymi pouzitimi fadné vycistit, aby se zamezilo vzniku
rizika pfenosu infekce mezi pacienty.

Varovani: Kabely 5svodové EEG elektrody Nox nejsou certifikovany pro pouziti
za Ucelem elektrické stimulace. PouZiti produktu k ucelim elektrické stimulace
mUzZe vést ke vzniku popalenin a zpUsobit poranéni pacienta.

Varovani: Hlavovy kabel EEG / sady elektrod pro EEG nepfedstavuji ochranu
pred ucinky vyboje srdecniho defibrilatoru ani vysokofrekvencéniho popaleni.
Pokud nebude zafizeni odstranéno z pacientova téla pred defibrilaci, mGze dojit
ke vytvoreni vysoké hustoty proudy v oblastech umisténi elektrod, coz mlze
zpUsobit popaleniny a vést mozné vymahatelné Gjmé pacienta.

Poznamka: Hlavovy kabel EEG Nox je dostupny v délce pro pediatrické a dospélé
pacienty.

Pfipojte hlavovy kabel EEG Nox k jednopdlovym a pozemnim vstuptm E2-E1, F4-F3, C4-C3, 02-01,

M2-M1 zafizeni Al..

T PN'\. L
IE, >lax
ULIL L-x_,.f (i
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Pripojte samolepici elektrodu do stfedu cela pacienta. Hlavovy kabel vedte za hlavou pacienta
a pfipojte k elektrodé kabel.

Spojte dva kabely 5svodové elektrody pro EEG Nox k hlavovému kabelu, kazdy na jedné strané.

Pfipojte zlaté elektrody na hlavu pacienta. Zeleny drat je pro E1/E2, modry pro F3/F4 a Zluty pro
C3/C4, Sedy pro 01/02 a ¢erveny pro M1/M2,
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Pro submentalni EMG vloZte svody do EMG kanal zafizeni a elektrody pfipojte k bradé pacienta.
Elektroda na predni ¢asti brady patfi do vstupu F, elektroda na levé ¢asti brady do vstupu 1
a elektroda na pravé ¢asti do vstupu 2.

Méreni signalll EMG/EKG

» Varovani: Elektrody by se mély pouzivat jen pfi/po konzultaci s poskytovatelem
n zdravotnické péce pfi spravném umisténi a pouziti. NepouZiti a umisténi

elektrod spravnym zplsobem mUze ovlivnit zaznam dat a tudiZ interpretaci a
diagnostiku.

» Varovani: Elektrody by se mély aplikovat na neporusenou, ¢istou kazi (nikoli
tedy otevrené rany, léze, infikované nebo zanicené oblasti).

» Varovani: Ujistéte se, Ze vodivé Casti elektrod a souvisejici konektory, véetné
neutralni elektrody, nejsou v kontaktu s jinymi vodivymi ¢astmi vCetné zemé,
aby nedoslo k mozné zavazné ujmé obsluhy/pacienta.

Zatizeni Al je vybaveno 4 bipolarnimi kandly vhodnymi pro zaznam signald EKG a EMG, jako jsou EMG
nohy nebo EMG Zvykaciho svalu pro detekci bruxismu. Bipolarni kanaly zafizeni jsou oznaceny GP1,
EKG, LM1 a LM2 a spojuji bipolarni svody s konektory ve tvaru klicové dirky. V pribéhu nastaveni
zaznamu mohou byt vsak tyto kanaly definovény pro signaly EMG/EKG. Vice informaci o konfiguraci
zafizeni naleznete v pfislusné uzivatelské pfirucce k softwaru.
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Obrazek nize ukazuje napojeni pro EKG, EMG na pravé noze a EMG na levé noze. Pokud nepouzijete
hlavovy kabel EEG Nox, mUzZete pfipojit uzemnovaci elektrodu ke vstupu PGND na zatizeni.

Méreni tlaku v masce

» Varovani: Nazdlni kanyly Nox a konektory filtracni hadicky jsou urceny pro
pouziti u jednoho pacienta. Pouziti tychz konektord filtracni hadicky a tlakové

sondy masky u vice nez jednoho pacienta predstavuje riziko prfenosu infekce.
» Poznamka: Tlakova sonda masky mizZe byt pripojena pouze k tlakovému uzavéru
na zafizeni Al za pouZiti konektoru filtraéni hadicky Nox.

Tlakova sonda masky se pouZivd pro spojeni s CPAP maskou pro méreni tlaku v masce. Tlakova sonda
spojuje tlakovy uzavér na zafizeni Al pres konektor filtracni hadi¢cky od Nox Medical.

Ohledné typ( tlakovych sond masek, které byly schvaleny pro poufZiti se zafizenim A1, viz oddil
Kompatibilni senzory a zafizeni.
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Méreni tdajd z pomocnych zatizeni

n ’

Varovaéni: ZaFizeni A1 NENI certifikovano pro kontinualni monitorovani, pfi
kterém by pripadné selhani obsluhy mohlo vést k poranéni nebo smrti pacienta.
Varovani: Externi vybaveni a veSkera pomocna zafizené ur€ena pro pfipojeni
vstupu a vystupu signalu ¢i ostatni konektory by mély splnovat relevantni normu
pro produkt, tedy CSN EN 60950-1 pro IT zafizeni a CSN EN 60601 série pro
elektricka zafizeni ve zdravotnictvi, aby nedochézelo ke vzniku elektrickych Sokda.
A ddle musi veskeré tyto kombinace — systémy — splfiovat bezpecnostni
pozadavky uvedené ve vedlej$i normé CSN EN 60601-1-1 nebo vieobecné
normé CSN EN 60601-1, vydani 3/3.1, véta 16. Jakékoli zafizeni, které nespliiuje
aktudlni poZadavky ohledné svodového proudu uvedené v €SN EN 60601-1,
musi byt uchovavano mimo pacientské prostredi, tedy nejméné 1,5 m od
podpory pacienta. Jakakoli osoba, ktera pripojuje externi zafizeni k vstupu Ci
vystupu signalu nebo jinym konektorlm, vytvari systém, a je tudiz odpovédna za
shodu tohoto systému s pFislusnymi pozadavky. V pripadé jakychkoli
pochybnosti se obratte na kvalifikovaného zdravotnického technika nebo vaseho
mistniho zastupce.

Zarizeni A1 dokaze komunikovat s pomocnymi zafizenimi pres Bluetooth® spojeni s Nox W7 Link.

Ohledné typl pomocnych zafizeni, ktera byla schvélena pro poufZiti se zafizenim A1, viz pokyny pro
uZivatele k balicku Nox W7 Link.

Méreni pulzu a saturace kyslikem

Zarizeni Al je rovnéz schopné komunikovat s externim pulznim oxymetrem Bluetooth® pro zaznam

hladin saturace kyslikem (SpOz), tepovou frekvenci a pletysmograficka data.

Ohledné typ( pulznich oxymetr(, které byly schvaleny pro pouziti se zatizenim A1, viz oddil

Kompatibilni senzory a zafizeni.

Varovani: Zafizeni A1 NENI certifikovano pro kontinualni monitorovani, pfi
kterém by pfipadné selhdni obsluhy mohlo vést k poranéni nebo smrti pacienta.
Upozornéni: Abyste se vyhnuli riziku omylu nebo chybné interpretace udaja
pacienta pfi prenosu prostfednictvim technologie Bluetooth, ovérte, zda je
oxymetr sparovan se spravnym zarizenim Al.

Upozornéni: Systém pulzniho oxymetru maze chybné interpretovat pohyb jako
kvalitni impulz. Minimalizujte pohyb prstl nebo zménite typ pouZzitych senzor(.
Upozornéni: Neupeviujte pulzni oxymetr pfilis pevné kolem zapésti. MizZe to
zpUsobit nepresné odecty a nepohodli pacienta.

Pozndmka: Abyste zabranili pfipadnému padu senzoru, pripevnéte jeho kabel
zdravotnickou paskou.

Upozornéni: Nepouzivejte poskozeny senzor. Pokud je senzor jakkoli poskozen,
preruste okamfZité jeho pouZivani a nahradte jej.

Upozornéni: Abyste zabranili nespravnému vykonu a/nebo poskozeni pacienta,
ovérte pred pouZitim kompatibilitu senzoru a pulzniho oxymetru.

Upozornéni: Faktory, které mohou snizit vykon pulzniho oxymetru, zahrnuji:

e nadmérné okolni svétlo
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nadmérny pohyb
elektrochirurgicky zakrok

predméty omezujici pritoku krve (arteridini katétr, manzety pro méreni
krevniho tlaku , infazni linky atd.)

vlhkost na senzoru

chybné pouzity senzor
nespravny typ senzoru
nekvalitni pulz

Zilni pulzace

anémie nebo nizké koncentrace hemoglobinu
kardiovaskuldrni barviva
karboxyhemoglobin
methemoglobin

dysfunkéni hemoglobin

umeélé nehty nebo lak na nehty

reziduum (napft. zaschla krev, necistota, mastnota, olej) v draze svétla

» Pro maximalni aplikacni ¢as oxymetru na jednom misté viz pokyny k pouZziti

pulzniho oxymetru a/nebo senzoru tfeti strany.

» Pro dalsi varovani a upozornéni viz pokyny k poufZiti pulzniho oxymetru a/nebo

senzoru treti strany.

Vlozeni baterii do oxymetru

Pulzni oxymetr Nonin 3150

PFi pouZiti pulzniho oxymetru Nonin 3150 viz pokyny ohledné vymény baterii treti strany.

pocet méreni provedeny pulznim oxymetrem Nonin 3150. Doporucuje se ménit

n » Poznamka: Baterie na jedno pouZziti vydrzi az 48 hodin, takze je dllezité sledovat

baterie po kazdych 2 aZ 3 zdznamech v zdvislosti na kvalité pouZitych baterii.

» Poznamka: Pokud pouZivate dobijeci baterie, doporucuje se ménit je pred

kazdym zaznamem.
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Vybér velikosti senzoru oxymetru

Mékky senzor

Doporuceni ohledné velikosti mékkého senzoru se zakladaji na velikosti prstu u ruky (tloustce). Vyska
prstu (H) se méfi tak, jak je ukazano nize.

)

Pro vysku prstu od 7,5 mm (0,3 palct) do 12,5 mm (0,5 palct) se vybira mala velikost.

|«

T

Pro vysku prstu od 10,5 mm (0,4 palct) do 19,00 mm (0,7 palcli) se vybira stfedni velikost.

Pro vysku prstu od 12,5 mm (0,5 palce) do 25,5 mm (1 palec) se vybira velka velikost.
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Ptipojeni modulu pulzniho oxymetru a senzoru

Pulzni oxymetr Nonin 3150

Krok 1 az 4

Oddélte kratky konec naramku od dlouhého konce.

Vsunite kratky konec do smycek na oxymetru.

Umistéte zkusebni drat mezi kratky a dlouhy konec naramku. Pfipojte dlouhy konec ke
kratkému, a zajistéte tak naramek na oxymetru.

Oxymetr je nyni bezpe¢né umistén na naramku.

/
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Krok 5 az 6

Preferovanym mistem pouZiti pro pacienty vazici vice nez 20 kg je ukazovacek. Ostatni prsty na rukou i
nohou lze pouZit, pokud je tloustka tkané mezi 5 a 21 mm. Jind mista nemusi poskytnout pfijatelné

vysledky z dlivodu nedostateéného prenosu svétla nebo perfuze.

5. Upevnéte naramek kolem zapésti pacienta.
6. Upevnéte sondu na prst.

5 6

Konfigurace nastaveni oxymetru

Vytvorte spojeni mezi oxymetrem Nonin 3150 a zdznamovym zafizenim Al

Pouzijte software nebo aplikaci Noxturnal pro vytvoreni spojeni mezi oxymetrem Nonin 3150
a zaznamovym zafizenim Al. Spojeni je vytvoreno zadanim adresy Bluetooth (BDA) oxymetru

do konfigurace zaznamu.
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Udrzbu systému Al smi provadét pouze odborni pracovnici (zdravotni¢ti odbornici a servisni technici)
s relevantni kvalifikaci a zkuSenostmi.

Zafizeni Al a pfisluSenstvi by se mély uchovdvat na suchém a Cistém misté.

Zachazejte se zafizenim s naleZitou péci a chrante jej pred mechanickymi udery, znecisténim
a kontaktem s tekutinami. Zafizeni neni odolné vici postrikani ani neni vodéodolné.

Pro aktualizaci zafizeni A1 budete potrebovat software Noxturnal na pocitaci, se kterym je zafizeni

k softwaru.
Neni potfeba pravidelné testovani zatizeni Al ani pfislusenstvi véetné kabell na strané pacienta.

Zivotnost zafizeni Al je 5 let. Zivotnost opakované pouzitelného pfislusenstvi je 1 rok.

» Varovani: Vyjméte baterie ze zatizeni A1, pokud neni v pribéhu 30 dnU
n pouzivano, aby nedoslo k poskozeni zplsobenému Unikem elektrolytu z baterie
a zabranilo se vzniku moznych drobnych popalenin obsluhy/pacienta.

» Varovani: Uvnitf zafizeni Al nejsou zadné komponenty vyZadujici servis. Zafizeni
Al by mély servisovat pouze autorizované subjekty. Servis provadény
neautorizovanymi subjekty mlze ovlivnit analyzu dat a vést k mozné nespravné
|éCbé. V pripadé otevieni zafizeni Al zaruka zanika.

» Varovani: Neni povolena Zzadna modifikace tohoto zafizeni. Neautorizované
Upravy mohou vést k tomu, Ze zarizeni nebude fungovat tak, jak je uréeno, a
mohou zpUsobit zavaZznou Gjmu pacienta.

» Poznamka: Zatizeni A1 ma vnitfni baterii, ktera se automaticky nabiji
pravidelnym pouzivanim. Doporucuje se nabit vnitfni baterii pfed prvnim
pouZzitim nebo pokud nebylo zafizeni pouZivano po dobu tfi mésict a déle.
Baterie se nabiji zapojenim zatizeni k pocitaci pomoci USB kabelu po dobu 6
hodin a déle.

» Poznamka: Nikdy se nedoporucuje degradovat firmware u zafizeni Al.
Degradace firmwaru povede ke ztraté kalibrace zafizeni: kalibrace bude
nahrazena vychozimi hodnotami, které mohou ovlivnit zaznamendavané signaly
tlaku a impedance.

Podminky okolniho prostfedi

Teplota Provoz: +5 °C az +50 °C (+41 °F aZ +122 °F)

Pteprava/skladovani: -25 °C az +70 °C (-13 °F az 158 °F)

Relativni vihkost Provoz: 10-95 % (nekondenzujici)

Pfeprava/skladovéni: 10-95 % (nekondenzujici)
Tlak Odola atmosférickému tlaku od 700 do 1 060 hPa

Kalibrace

Zatizeni Al je kalibrovano pfi vyrobé. Zadna dalsi kalibrace neni potteba.
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Cisténi

Vsechny opakované pouzitelné komponenty by se mély mezi pouZitim u jednotlivych pacientd vycistit.

Ocistéte zafizeni A1 mékkych hadrikem zvlhéenym Ccisticim prostfedkem pro pouziti ve zdravotnickych
zafizenich, ktery nema korozivni U¢inky pro plasty ani kovy. Nelijte ani nestfikejte tekutiny na zafizeni
a zabrarite jejich pfipadnému proniknuti do otvord na zafizeni. Pfed pouZitim nechte zafizeni
dikladné oschnout.

VSechny kabely Nox pouzivané se zafizenim Al jsou uréeny k opakovanému poutZiti. Ocistéte je
hadfikem navlhéenym Cisticim prostfedkem pro pouZiti ve zdravotnickych zafizenich. Neponofujte
kabely do tekutiny a zabrante kontaktu Cisticiho pripravku s konektory.

Pro dezinfekci zafizeni Al a kabell Nox Ize pouZit nasledujici materialy:

e chlornan sodny rozpustény ve vodé v poméru 1:500 (pfipravek typu Savo)
e  70-90% isopropanol
e Dezinfekéni ubrousky Super Sani-Cloth Plus (od PDI)

Ocistéte kazetu hadiikem navlhéenym roztokem vody a jemného mydla.

Zlaté elektrody a svody je treba Cistit jemnym pracim prostfedkem uréenym k pouZiti
ve zdravotnickych zatizenich, setfit mékkou utérkou a nechat zaschnout na vzduchu. Dale Ize k Cisténi
svodUl pouZit standardni alkoholové ubrousky (dezinfekéni ubrousky Super Sani-Cloth Plus od PDI).

e Elektrody nenamacejte do alkoholu

e Nebélte

e Na elektrody nepouzivejte Cistici prostfedek na bazi abraziva, mohlo by dojit k poskozeni
pokovovani.

e  Pri Cisténé pozlacenych povrchl pouZivejte pouze malou silu. (Pozlacend vrstva se mlze pfi
kontaktu snadno poskodit nebo poskrabat).

e  Pri Cisténi pozlacenych povrchl se doporuduje pouzivat navihéenou mékkou utérku nebo
navlhéeny mékky tampon.

Elektrody Cistéte ihned po pouZiti.
Jednorazové RIP pdsy jsou uréeny POUZE pro pouziti u jednoho pacienta.

Nazalni kanyly Nox a konektor filtracni hadicky jsou uréeny POUZE pro poufZiti u jednoho pacienta.

» Varovani: Zatizeni Al neni vyrobeno tak, aby stanovovalo specificky stupern ochrany
n proti nebezpecnému priniku tekutin. Nesterilizujte v autoklavu ani neponofujte
Zadnou soucast zafizeni ani senzor do zadné tekutiny. Prinik tekutin miZze zpUsobit
elektricky Sok.

» Varovani: K ¢isténi/dezinfekci zafizeni Al pouZivejte pouze produkty oficidlné
uznané Agenturou pro ochranu Zivotniho prostredi USA (United States
Environmental Protection Agency, EPA), aby nedoslo ke zranéni obsluhy/pacienta.

» Zafizeni oCistéte oddélené od spojenych senzoru.

» Komponenty zatizeni Nox A1 NEJSOU urceny k opakované sterilizaci.

» Opakované pouZivani jednorazovych produktd u vice nez jednoho pacienta
predstavuje riziko prenosu infekce.
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» Ohledné cisténi/dezinfekce a opakovaného pouziti komponent a senzor( treti
strany viz pfislusné pokyny tfeti strany.

Likvidace

Dodrzujte mistni vladni nafizeni a pokyny k recyklaci tykajici se likvidace nebo recyklace tohoto
zafizeni a pfislusenstvi v€etné baterii.

E » Podle evropské smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich
(OEEZ) nesmi byt komponenty oznacené timto symbolem likvidovany jako netfidény
komunalni odpad. Komponenty musi byt shromazdovany oddélené a odevzdavany
na prislusné dostupné sbérné misto.
» Ohledné odevzddavani a recyklace komponent prosim kontaktujte Vaseho
distributora.
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Kompatibilni senzory a zatrizeni

Nasledujici tabulka obsahuje informace o pfislusenstvi, senzorech a zafizenich, ktera byla schvalena
pro poufziti se zafizenim Al.

pouzivejte pouze pfislusenstvi, které bylo schvaleno pro pouZziti spolecnosti Nox

n » Pozndmka: Pro zajisténi bezpecnosti pacienta a uc¢inného pouziti zafizeni Al
Medical.

Polozky uvedené nize jsou produkty spolecnosti Nox a byly schvaleny pro pouZiti se zafizenim Al.

RIP PASY NOX

Typ Katalogové cislo
RIP pasy Nox jednorazové, extra velké, 14 sad 551050
RIP pasy Nox jednorazové, velké, 20 sad 551040
RIP pasy Nox jednorazové, stfedni, 20 sad 551030
RIP pasy Nox jednorazové, malé, 20 sad 551020
RIP pasy Nox jednorazové, pediatrické, 20 sad 551010

KANYLY/KONEKTORY FILTRACNICH HADICEK NOX

Typ Katalogové ¢&islo
Kanyla Nox s filtrem, 40 jednotek 552010
Kanyla Nox s luer lock, 50 jednotek 552020
Konektor filtracni hadicky Nox, 50 jednotek 552110

KOMPONENTY SYSTEMU A1

Typ Katalogové Cislo
BFisni kabel Nox 562010
USB kabel Nox 562011
Hlavovy kabel pro EEG Nox A1, pro dospélé, 90 cm 562110
Hlavovy kabel pro EEG Nox A1, pediatricky, 70 cm 562111
Kazeta Nox Al 568011
Servisni souprava Nox 569010
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Kryt baterie Nox 569011
Klipovy popruh Nox 569013
Kli¢ Nox 569014

JEDNOPOLOVE SAMOLEPICI SVODY

Typ Katalogové ¢islo
Samolepici svod Nox 50 cm, bily, 1,5mm konektor, 2 jednotky 554020
Samolepici svod Nox 30 cm, béZovo-bily, 1,5mm konektor, 2 jednotky 554021
Samolepici svod Nox 100 cm, zeleny, 1,5mm konektor, 1 jednotka 554022
Samolepici svod Nox 50 cm, béZovo-zeleny, 1,5mm konektor, 1 jednotka 554023
Samolepici svod Nox 150 cm, Sedy, 1,5mm konektor, 2 jednotky 554024
Samolepici svod Nox 100 cm, béZovo-Sedy, 1,5mm konektor, 2 jednotky 554025
Samolepici svod Nox 150 cm, ¢erny, 1,5mm konektor, 2 jednotky 554026
Samolepici svod Nox 100 cm, béZovo-Cerny, 1,5mm konektor, 2 jednotky 554027
Samolepici svod Nox 100 cm, oranzovy, 1,5mm konektor, 2 jednotky 554028

BIPOLARN{ SAMOLEPICI SVODY

Typ Katalogové ¢islo

Dvojity samolepici svod Nox 50/100 cm, oranZovy, konektor kli¢ova dirka, 1

554310
jednotka
Dvojity samolepici svod Nox 30/50 cm, béZovo-oranzovy, konektor kli¢ova 554311
dirka, 1 jednotka
Dvojity samolepici svod Nox 148/150 cm, Sedy, konektor kli¢ova dirka, 1 554312
jednotka
Dvojity samolepici svod Nox 98/100 cm, béZovo-3edy, konektor klicova dirka, 554313
1 jednotka
Dvojity samolepici svod Nox 148/150 cm, ¢erny, konektor klicova dirka, 1 554314
jednotka
Dvojity samolepici svod Nox 98/100 cm, béZovo-Eerny, konektor klicova dirka, 564315

1 jednotka
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Dvojity samolepici svod Nox 50/52 c¢cm, bily, konektor kli¢ova dirka, 1 jednotka

554316

Dvojity samolepici svod Nox 30/32 cm, béZovo-bily, konektor klicova dirka, 1

jednotka

554317

ZLATE ELEKTRODY

s wvr

Typ Katalogové ¢islo
Standardni zlata elektroda Nox, 10 jednotek 554410
Kabel elektrody Nox, 5svodny, pro EEG 554411

SPOJENi BLUETOOTH®

Typ Katalogové ¢islo
Nox W7 Link souprava — S 544010
Nox W7 Link souprava —R 544011

ON-LINE NASTAVENI

Typ Katalogové ¢islo
Blue Giga on-line modul 544022
Souprava pfistupového bodu Nox C1 544020

MOBILNI APLIKACE

Typ

7 vz

Katalogové ¢islo

Mobilni aplikace Noxturnal, dostupna na Google Play Store

536210

Polozky uvedené nize jsou produkty treti strany a byly schvdleny pro pouziti se zafizenim A1l:

PULZNI OXYMETRY

Typ

Katalogové cislo

NONIN 3150

541010

PRISLUSENSTVIi K PULZNIMU OXYMETRU

Typ

7 w7

Katalogové cislo

Senzor WristOx, Soft — maly

553010
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Senzor WristOx, Soft — stfedni 553020
SenzorWristOx; Soft — velky 553030
NdaramekWristOx, 564042

SENZOR ROZDILNEHO TLAKU

Typ

s vz

Katalogové cislo

Senzor rozdilného tlaku — souprava

547010

SENZORY PRUTOKU

Typ Katalogové ¢islo
Termalni senzor pritoku — dospély pacient 552230
Termalni senzor pritoku — pediatricky 552231

TLAKOVA SONDA MASKY

Typ Katalogové ¢islo
Sonda masky 183 cm (72 palcll) muz. x muZ., 50 jednotek 552310
Sonda masky 183 cm (72 palcll) Zen. x muz., 50 jednotek 552320

ELEKTRODY
Typ Katalogové ¢islo
Svod s pfipojenou elektrodou 100 cm, 1,5mm konektor, 10 jednotek 554109
Svod s pfipojenou elektrodou 152 cm, 1,5mm konektor, 10 jednotek 554110
Svod s pfipojenou elektrodou 50 cm, 1,5mm konektor, 12 jednotek 554111
Samolepici jednorazova elektroda mal3, 25 jednotek 554209
Samolepici elektroda Blue Sensor®, 50 jednotek 554210

PROSTREDKY NA ELEKTRODY

Typ

s wr

Katalogové cislo

Abrazivni pfipravny gel na kdZi pro EKG a EEG Nuprep, 4 0z (114 g), 3 jednotky

555010
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555020

Krém na elektrody EC2, 3,5 oz (100 g), 1 jednotka

555030

Katalogové ¢islo

Dezinfekéni ubrousky Super Sani-Cloth Plus

559010
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Specifikace

VLASTNOSTI

FUNKCE
Ulozna kapacita
Doba zaznamu

Interni kanaly

Externi kanaly

FYZICKE VLASTNOSTI

Rozméry zafizeni Al

Hmotnost A1

Bipolarni vstupy Al

Jednopdlové vstupy Al

1GB
8 hodin

2 RIP, respiracni namaha
Tlak

Respira¢ni zvuk/chrapéni
4 bipolarni

13 jednopdlovych

Pozice

Aktivita

Data oxymetru pres Bluetooth
Kapnografickd data pres Bluetooth

CPAP data pres Bluetooth

§82 mm (3,2 palcd), V 63 mm (2,5 palct), H 21 mm (0,85 palcd)
132 g (163 g s baterii) (0,29 liber (0,36 liber s baterii))

touch proof, 1mm konektor klicova dirka
vstupni rozsah 8 mV AC

vinovy rozsah 0,1 - 85 Hz

vstupni impedance >5 MQ

vzorkovaci frekvence = 256 kHz

frekvence ukladani = 200 Hz

touch proof IN 42-802

vstupni rozsah 3,2 mV AC
vinovy rozsah 0,1 - 85 Hz
vstupni impedance >5 MQ
vzorkovaci frekvence = 256 kHz

frekvence ukladani = 200 Hz
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Hlavovy EEG kabel

Kabely elektrod pro EEG,
5 svodi

Délka bfisniho kabelu
Tlakovy senzor

USB kabel Nox

Konektor filtracni hadicky

VYKON

Zdroj napajeni

Typ baterie

DISPLEJ

Typ

Rozméry displeje
Rozliseni

Prenasec signdlu
Shoda s Bluetooth®
Provozni frekvence
Vystupni vykon
Topologie sité
Provoz

Typ antény

Typ modulace

Manual k zatizeni Nox Al

konektor konce hlavy: ¢erny lisovany samic¢i modul snap a dudlni USB
mikrozéasuvky

konektor konce zatizeni: 11kolikové konektory odolné vici dotyku, 1,5
mm (0,060 palc), samici

USB mikrokonektor

pozlacené elektrody, 10mm primér

50 cm (19,7 palct)

vstupni rozsah tlaku: £100 cmH,0

typ USB konektoru na konci zafizeni: Mini B

typ USB konektoru na konci pocitace: Standard A

hydrofobni filtr se samic¢im luer lock pfivodem — primér 13 mm (0,51
palcll) s membranou s péry o velikosti 0,45 pm

11,5V baterie AA

hostitelsky PC (konfigurace a stahovani dat)

lithium

dobijeci baterie Powerex 2700 mAh

OLED
19 x 35 mm

128 x 64 DPI

Verze 2.0

2,402-2,480 GHz

<1,62 mW

point-to-point: point-to-multipoint:

scatternet Master

interni

klicovani frekvenénim posuvem / FHSS (metoda pfenosu v rozprostieném

spektru)
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Vinovy rozsah

Informace o materialu

KOMPONENTA
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1 MHz

OBSAH MATERIALU

Zarizeni Al

BFisni kabel

USB kabel

Samolepici kabely elektrod,

bipolarni

Samolepici kabely elektrod,

jednopolové

Hlavovy EEG kabel

Kabely elektrod pro EEG,

5 svodi

Kazeta

Jednorazové RIP pasy

schranka: PC/ABS, skelné vlakno 10 %
ndhrada: PC/ABS

uchytky: pozlacena nerezova ocel
displej/klavesnice: PET

klipy: poniklovany ocelovy klip, nylonové vldkno, mosazna obruba

plast kabelu: PVC

schranka: PC/ABS

uchytky: pozlacena nerezova ocel

ochrana proti prepéti pro konec zatizeni: TPE

ochrana proti prepéti pro konec pasu: PVC

plast kabelu: PVC

konektor: PVC

plast kabelu: PVC
konektor: pozlacené pruzinové kontakty zdirky, Riteflex

uchytky: poniklovana mosazna zditka, Riteflex

plast kabelu: PVC
konektor: pozlacené pruzinové kontakty zdirky, Riteflex

uchytky: poniklovana mosazna zditka, Riteflex

plast kabelu: PVC
konektor konce hlavy: Riteflex

konektory konce zafizeni: pozlacené kontakty, Riteflex

plast kabelu: PVC
USB mikrokonektor: pozlacené kontakty, Riteflex

Elektrody: pozlacend méd, santoprenovy kryci vylisek

vnéjsi ¢ast: polypropylen

vnitfni ¢ast: PE péna

elasticka slozka pasu: polyester/dorlastan

konektor: ABS
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»  vodic¢ pasu: pocinovana méd

» Poznamka: Komponenty Nox Al a senzory Nox uvedené v tomto manudlu
nejsou vyrobeny z ptirodniho latexu.

Informace o baterii

Seznam niZe slouzi uZivateli pro vybér vhodného typu baterie pro vysetreni prostrednictvim zatizeni
Al.

e Lithiové baterie a dobijeci baterie Powerex 2 700 mAh mohou byt pouZity pro zdznam az
8 hodin.

POZNAMKA: Délky trvani zdznamu uvedené vyse zavisi na kvalité pouzité baterie.

» Poznamka: Vidy pouZivejte zcela nabité vyménitelné baterie nebo nové baterie
n pro kazdy novy zdznam spanku, aby nebylo nutné vysetfeni spanku opakovat
» Poznamka: VSechny lithiové baterie pouZité se zarizenim A1 musi splfiovat
pozadavky CSN EN 60086-4 Primarni baterie — Cast 4: Bezpe&nostni norma pro
lithiové baterie.
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Informace o predpisech

Testovani vykonu a shrnuti validace

Systém Nox Al byl testovan a ovérovan v rlznych fazich zahrnujicich interni testovani, ovérovani

a validaci jako i externi testovani pro zajisténi bezpecnosti, Ucinnosti a spolehlivosti produktu. Design
byl ovéren a validovan, vcetné klinického hodnoceni, v priibéhu navrhovaciho procesu podle
specifikaci poZzadavkl a zamysleného poufZiti. Externi akreditacni instituty provedly testovani potfebné
pro splnéni platnych norem tykajicich se EMC a bezpecnosti pacient( i dalsi RF testovani pro zajisténi
shody s R&TTE.

Spolec¢nost Nox Medical je drzitelem systému Fizeni kvality certifikovaného CMDCAS ISO 13485:2003,
ktery splnuje pozadavky smérnice o zdravotnickych prostfedcich (MDD), predpis o systému kvality
(QSR) amerického UFadu pro kontrolu potravin a lé¢iv (FDA) a kanadskych predpist o zdravotnickych
prostiedcich (CMDR).

Klasifikace
. » Stupen ochrany (aplikovana ¢ast) pred elektrickym Sokem: Celé zafizeni je
R klasifikovano jako typ BF (viz symbol vlevo).

» Napdjeni zafizeni: Zafizeni je napajeno prostfednictvim vnitfniho napajeni.

» Stupen ochrany proti nebezpecnému priniku tekutin a pevnych éastic:

o Zafizeni Al je klasifikovano jako IP20, tzn., jak definovano
normou CSN EN 60529, je chranéno proti cizim télestiim s
pramérem 12,5 mm a vétsim, ale neni chranéno proti
nebezpecnému priniku tekutin.

» Metoda sterilizace: Zatizeni NENi dodavano sterilni ani neni uréeno
ke sterilizaci.

» Vhodnost k pouZiti v prostfedi bohatém na kyslik: ZaFizeni NENi uréeno k pouZiti
v prostiedi bohatém na kyslik.

» Vhodnost k pouZiti s hoflavymi prostiedky a anestetiky: Zatizeni NENi uréeno k
poutziti s hoflavymi prostfedky ani za pfitomnosti hoflavych anestetickych
smési se vzduchem nebo kyslikem ¢i oxidem dusnym.

» Provozni reZim: Zafizeni je uréeno pro nepretrzity provoz.

Popis symboll a zkratky

» Navod k obsluze / viz pokyny k pouZiti

» Informace o vyrobci

Datum vyroby

» NepouzZivejte opakované

®LEEE
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Sériové Cislo

Kéd sarze / ¢islo Sarze

Katalogové Cislo / referencni Cislo

Jedinecny identifikator zafizeni (UDI); (01) predstavuje
identifikator zafizeni (DI) (,,1569431111XXXX"), (11),
datum vyroby (ve formatu ,RRMMDD", kde ,,RR” jsou
dvé posledni Cislice roku vyroby, ,MM“ mésic vyroby a
,DD“ den vyroby), (21) sériové Cislo zatizeni

(,, WWWWWWWWW?”), pfipada-li v ivahu, a
(10)ZZzzzZ ¢islo SarZe zafizeni (,,Z22ZZZ"), ptipada-liv
uvahu.

Typ BF aplikované ¢asti (izolace pacienta pred
elektrickym Sokem)

Tento produkt neni vyroben z pfirodniho latexu.

Podle evropské smérnice o odpadnich elektrickych a
elektronickych zafizenich (OEEZ) 2002/96/ES nesmi byt
tento produkt likvidovan jako netfidény komunalni
odpad.

Z4dn4 ionizujici radiace. Zafizeni obsahuje RF vysila¢: k
ruseni mGze dojit v blizkosti zafizeni oznaceného
ndasledujicim symbolem

Logo Federdlni komise pro komunikaci (Federal
Communications Commission, FCC)

CE oznaceni indikujici shodu se smérnici ES 93/42/EHS
a 2007/47/ES tykajici se zdravotnickych prostfedkd.

Nazev obchodni znacky / modelu
Technicky ndzev

Oznaceni ministerstva primyslu Kanady (IC)
Oznaceni IC FCC

Revize zafizeni
Uzemnéni pacienta

Vstupni tlakovy konektor
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Vseobecny bipolarni vstupni konektor

Vstupni konektory pro elektroencefalografii (EEG) a
elektrookulografii (EOG)

Vstupni konektor pro elektrokardiografii (EKG)

Vstupni konektory pro elektromyografii (EMG)

Vstupni konektory pro elektromyografii nohy (EMG)
pro detekci pohybu koncetin (LM)

Bezdratova Bluetooth® technologie

Teplotni omezeni

Omezeni vlhkosti

Omezeni atmosférického tlaku

Uchovejte v suchu

Kfehké, zachazeje s opatrnosti

Stupen ochrany proti nebezpeénému priniku vody a
pevnych &astic, jak je definovano normou CSN EN
60529, kde N1 urcuje stupen ochrany proti
nebezpecnému priniku pevnych ¢astic a N2 stupen
ochrany proti nebezpec¢nému priniku vody
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Bezdratova technologie Bluetooth®

Zarfizeni Al pouZiva bezdratovou technologii Bluetooth® 2.0 pro pfijem signal(i z externich Bluetooth
moduld.

Bezdratova Bluetooth technologie je zaloZena na radiovém spojeni, které nabizi rychly a spolehlivy
ptrenos dat. Bluetooth radio pouziva globalné dostupny frekvenéni rozsah v pasmu primyslového,
védeckého a Iékarského oboru (ISM) pro zajisténi komunikaéni kompatibility po celém svété a rychlé
prijeti a schéma frekvencniho posunu pro vytvoreni robustniho spojeni, a to i v ruSeném prostredi.
Vice informaci o RF specifikacich zafizeni A1 naleznete v oddilu Specifikace.

Slovni oznaceni a loga Bluetooth® jsou registrovanymi obchodnimi znackami, které vlastni spole¢nost
Bluetooth SIG, Inc., a pouZiti téchto oznaceni spolecnosti Nox Medical je realizovdno na zakladé
licence. Ostatni obchodni znacky a obchodni nazvy nalezi ptislusnym vlastnikdim.

Informace o EMS

n » Upozornéni: Expozice radiofrekvenénimu zareni.
» Prenosné a mobilni zafizeni pro RF komunikaci mGze ovlivnit vykon zafizeni.
» Varovani: Zafizeni by se nemélo pouzivat v tésné blizkosti nebo uvnitf jiného
zarizeni. Pokud je takové pouziti nezbytné, mélo by byt zafizeni sledovano pro
ovéreni normalniho provozu v konfiguraci, ve kterém se bude pouzivat, aby

nedoslo k abnormainimu provozu, ktery by mohl zplsobit poranéni
obsluhy/pacienta.

» Varovani: PouZiti jiného prislusenstvi, senzorll a kabell neZ téch, které jsou
uvedeny v tomto manualu, mdze vést k zvysené emisi a/nebo snizeni Zivotnosti
zafizeni a zplsobit poranéni obsluhy/pacienta.

» Varovani: Systém mUzZe interferovat s jinym zafizenim, a to i kdyz takové zatizeni
splfiuje pozadavky na emise CISPR, a mUzZe dojit ke zranéni pacienta.

» Vtabulce uvedené nize vtomto oddilu naleznete zvlastni informace tykajici se
shody zafizeni A1l s normou €SN EN 60601-1-2.
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Prohlaseni o shodé s predpisy Federalni komunikaéni komise Spojenych stat(
americkych (FCC) a Ministerstva primyslu Kanady

USA — FEDERALNI KOMISE PRO KOMUNIKACI (FEDERAL COMMUNICATIONS
COMMISSION, FCC)

Toto zafizeni bylo testovano a bylo shledano, Ze spliiuje limity pro digitalni zafizeni tfidy B podle ¢asti
15 predpisti FCC. Tyto limity jsou navrZeny tak, aby poskytovaly pfiméfenou ochranu pted skodlivou
interferenci pfi domaci instalaci. Zafizeni generuje, pouziva a mdZe vyzarovat radiofrekvencni energii.
Pokud neni instalovano a pouzivano podle pokyn(, mlze zpUsobit Skodlivou interferenci radiové
komunikace. Neexistuje nicméné zadna zaruka, Ze k interferenci nedojde pfi konkrétni instalaci.

Pokud toto zafizeni zpUsobi zavaznou interferenci pfijmu televize nebo radia, co? Ize zjistit ladénim
zafizeni, mUZe uZivatel zkusit opravit ruseni jednim nebo vice nasledujicimi zpdsoby:

e Pfeorientovat nebo premistit pfijimaci anténu.
e  Zvysit vzdalenost mezi zafizenim a anténou.
e  Spojit zafizeni se zasuvkou na jiném okruhu, nezZ je napojen pfijimac.

e  Obratit se na dealera nebo zku3eného televizniho/rozhlasového technika.

Upozornéni: Expozice radiofrekvencnimu zareni.

Zarizeni nesmi byt umisténo spolecné nebo byt v provozu ve spojeni s jinou anténou nebo vysilacem.

KANADA — MINISTERSTVO PRUMYSLU KANADY (IC)

Zarizeni Al spliiuje poZadavky predpisu RSS 210 Ministerstva primyslu Kanady.

Obsluha zatizeni je podminéna nasledujicim:

(1) toto zafizeni nesmi zplisobovat zavazné interference a

(2) toto zafizeni musi prijmout jakoukoli interferenci, v€etné interference, kterou mize zpUsobit
nespravna obsluha tohoto zafizeni.

Upozornéni: Expozice radiofrekvencnimu zareni.

Osoba, kterd toto radiové zatizeni instaluje, musi zajistit, aby byla anténa umisténa nebo
nasmérovana tak, aby neemitovala RF pole pfesahujici omezeni Kanadského ministerstva
zdravotnictvi pro béznou populaci; viz bezpecnostni kdd 6, ktery lze ziskat na webovych strankach
Kanadského ministerstva zdravotnictvi: http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-

semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes direct/index-eng.php.

PROHLASENI O MODIFIKACI

Veskeré zmény nebo modifikace, které nebyly vyslovné schvaleny spolecnosti Nox Medical, mohou
zrusit platnost kompetence uZivatele k provozu zatizeni.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Zarizeni Al je urceno k pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uZivatel
zafizeni by se mél ujistit, Ze je zafizeni v takovémto prostredi pouzivano.

Emisni test Shoda Elektromagnetické prostiedi — pokyny
RF emise Zafizeni A1 musi vysilat elektromagnetickou energii, aby
Skupina 2 splriovalo uréenou funkci. MdzZe dojit k ovlivnéni elektronickych
CISPR 11 pfistrojl v jeho blizkosti.
RF emise
Trida B
CISPR 11
Harmonické emise Nevztahuje Zafizeni Al je vhodné pro pouziti ve viech prostiedich, véetné
&SN EN 61000-3-2 se domaciho prostiedi, a prostfedich pfimo spojenych s verejnou
siti NN, kterd zasobuje budovy uZivané jako obydli.
Fluktuace napéti/ emise )
blikavého Sumu Nevztahuje
se

CSN EN 61000-3-3
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Pokyny a prohlaSeni vyrobce — elektromagnetickd odolnost

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Zarizeni Al je urceno k pouZziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uZivatel
zafizeni by se mél ujistit, Ze je zafizeni v takovémto prostredi pouzivano.

Test odolnosti

Uroven testu
CSN EN 60601

Urover shody

Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Elektrostaticky
vyboj (ESD)
CSN EN 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV vzduch

16 kV kontakt
18 kV vzduch

Podlahy by mély byt dfevéné, betonové
nebo dlazdéné. Pokud jsou pokryty
syntetickym materidlem, méla by byt
relativni vihkost alespor 30 %.

Rychlé elektrické

+ 2 kV pro

fechodné Gy
Jpevy/skupiny napdjeci vodice Kvalita napdjeni ze sité by méla odpovidat
impulzd +1kV pro Nevztahuje se typlclfem’u komerénimu nebo nemocni¢nimu
N vstupni/vystupni prostiedi.
CSN EN 61000-4-4 vodice
Razovy impulz * 1d|,<vv vodic= Kvalita napdjeni ze sité by méla odpovidat
vodic¢

CSN EN 61000-4-5

+ 2 kV vodi¢—zem

Nevztahuje se

typickému komerénimu nebo nemocni¢nimu
prostredi.

Poklesy napéti,
zkrat

vypadky a
kolisani napéti
na vstupnich
vodicich

zdroje napdjeni
CSN EN 61000-4-
11

<5% Ur
(>95% pokles Ur)
pro 0,5 cyklu

40 % Ur
(60% pokles Ur)
pro 5 cyklG

70 % Ur
(30% pokles Ur)
pro 25 cykld

<5% Ur
(>95% pokles Ur)
pro5s

Nevztahuje se

Kvalita napdjeni ze sité by méla odpovidat
typickému komerénimu nebo nemocni¢nimu
prostredi. Pokud uZivatel zafizeni Al
vyZaduje nepretrzity provoz béhem
prerusovani vypadkl sitového napajeni,
doporucuje se zafizeni Al napdjet z
neprerusovaného zdroje napdjeni nebo
baterie.

Magnetické pole
sitového kmitoctu
(50/60 Hz)

CSN EN 61000-4-8

3A/m

3A/m

Magnetické pole sitového kmito¢tu by mélo
byt na hodnotach charakteristickych pro
obvyklé umisténi v typickém komercnim
nebo nemocni¢nim prostredi.

POZNAMKA  Urje stiidavé sitové napéti pred aplikaci zkusebni Grovné.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetickd odolnost (pokracovani)

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Zarizeni Al je urceno k pouZziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uZivatel
zafizeni by se mél ujistit, Ze je zatizeni v takovémto prostredi pouzivano.

Test odolnosti Urover testu €SN Urover shody Elektromagnetické prostiedi — pokyny
EN 60601

Pfenosné a mobilni RF komunikaéni zatizenf
by se nemélo pouZzivat v blizkosti Zadné casti
zafizeni Al véetné kabeld, nez je
doporucena vzdalenost vypocitana z rovnice
platné pro frekvenci vysilace.

Doporucena vzdalenost

Vedené RF 3 Vims

; 3V d=1,2VP

CSN EN 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz

Vysilané RF 3V/m d=1,2VvP 80 MHz az 800 MHz
3V/m

CSN EN 61000-4-3 80 MHz aZ 2,5 GHz d=2,3VvP 800 MHz az 2,5 GHz

Kde P je maximalni vystupni rozsah vykonu
vysilace ve wattech (W) podle vyrobce
vysilace a d, je doporucena vzdalenost v
metrech (m).

Intenzita pole z fixniho RF vysilace, jak je
uréena elektromagnetickym prizkumem
mista,? by neméla byt nizsi neZ droven shody
v kazdém frekvenénim rozsahu.b

K ruseni maze dojit v blizkosti zatizeni
oznaceného nasledujicim symbolem:

)

POZNAMKA 1  P¥i 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2  Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Elektromagnetickd propagace je ovlivnéna
absorpci a odrazem od struktur, objektl a lidi.

2 Intenzita pole z fixnich vysilacu, jako jsou zakladni stanice pro radiotelefony (pfenosné/bezdratové) a
pozemni mobilni radia, amatérska radia, radia s AM a FM frekvenci a televizni pfijimace nelze teoreticky
predpovédét s presnosti. Pro zhodnoceni elektromagnetického prostiedi vzhledem k RF vysilacim by se mél
zvazit elektromagneticky prizkum na misté. Pokud mérena intenzita pole na misté, kde se pouziva zafizeni Al,
presahuje platnou RF hodnotu shody, mélo by se zafizeni Al sledovat pro ovéreni normalniho fungovani.
Pokud je zpozorovana abnormalita, mohou byt nezbytna dalsi opatfeni, jako je zména orientace nebo
premisténi zarizeni Al.

b Pfi frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole méné nez 3 V/m.
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Doporucena vzdalenost mezi prenosnym a mobilnim RF komunikaénim zafizenim a
zafizenim Al

Doporucena vzdalenost mezi pfenosnym a mobilnim RF komunikac¢nim zafizenim a zafizenim Al

Zarizeni Al je urCeno pro pouziti v elektromagnetickém prostredi, v némz jsou kontrolovany vyzarované RF
interference. Zakaznik nebo uZivatel zafizeni mohou zabranit elektromagnetické interferenci udrzovanim
minimalni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim RF komunika¢nim zatizenim (vysilace) a zafizenim A1l tak,
jak je uvedeno nize, podle maximalniho vystupniho vykonu komunikacéniho zafizeni.

Vzdalenost podle frekvence vysilace
Jmenovity maximalni vystupni m
vykon vysilace
w 150 kHz aZz 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz aZ 2,5 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

Pro vysilace pfi maximalnim vystupnim vykonu neuvedené vyse Ize doporuéenou vzdalenost d v metrech (m)
odhadnout za pouziti rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve
wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1  PYi 80 MHz a 800 MHz plati vzdalenost pro vy3si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Elektromagneticka propagace je ovlivnéna
absorpci a odrazem od struktur, objekt a lidi.
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Tento manual je dodavan v elektronickém formatu v souladu s nafizenim Komise (EU) ¢. 207/2012 z 9.
bfezna 2012 o elektronickych navodech k poufZiti zdravotnickych prostredka.

Tento manual je poskytovan jako dokument pdf. Aplikace ke ¢teni formatu PDF jsou k uZivatelim

vy v

bézné bezplatné dostupné.

Tento manual je rovnéz k dispozici na webovych strankach spolecnosti Nox Medical:
support.noxmedical.com/hc/en-us/articles/200478429-Nox-Al-Device-Manuals.

Je moiné pozadat o tisténou formu dokumentu bez dalsich poplatkd prostfednictvim e-mailu:
support@noxmedical.com. Tisténd podoba dokumentu bude odesldna do 7 kalendarnich dnd.
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