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Johdanto

Onnittelumme Nox Al PSG -unitallentimen valinnan johdosta. A1 on AASM (Yhdysvaltain
unilaaketiedeakatemia . American Academy of Sleep Medicine) -yhteensopiva PSG-tallennin, ja sita
voidaan kayttaa online- ja ambulatoriseen polysomnografiaan (PSG). Laite on pienikokoinen, kevyt ja
helppokédyttéinen. Yksinkertainen antureiden sijoitus tekee asennuksesta nopeaa ja helppoa.

Soveltamisala

Tama opas kattaa Al-laitteen ja sen komponentit seka ulkoiset anturit ja laitteet, jotka on validoitu
kaytettavaksi Al-jarjestelman kanssa. Tassa ei kdsitella laitteen maaritykseen, tietojen lataukseen,
tarkistukseen ja/tai analyysiin tarvittavaa ohjelmistosovellusta.

Tama opas on tarkoitettu ainoastaan ammattilaisille (terveydenhuolto- ja huoltohenkil6std), joilla on
asiaankuuluva patevyys ja taidot.

Ohjeet kayttajille

Al-jarjestelma on tarkoitettu ainoastaan sellaisten ammattilaisten (terveydenhuolto- ja
huoltohenkilostd) asennettavaksi ja yllapidettavaksi, joilla on asiankuuluva patevyys ja taidot, Laitteen
kaytto-, Potilaan kytkeminen- ja Kunnossapito-osioissa annettujen ohjeiden mukaisesti. Manuaalisesti
kdynnistettavaksi madritettyjen tallenteiden aloittaminen on laitteen AINOA potilaiden itsendiseen
kotikayttoon tarkoitettu toiminto. Siind tapauksessa Al-laitteen ammattimaisella maarittamisella ja
potilaan kytkennalla esitetddn, miten tallennus aloitetaan manuaalisesti ja potilasta opetetaan
tekemaan se “Tallennuksen manuaalinen kdynnistaminen/pysayttdminen” -osion mukaan.

Kayttdjien on otettava yhteytta Nox Medicaliin tai sen edustajiin

e saadakseen tarvittaessa apua Al-laitteen, sen komponenttien seka sellaisten ulkoisten
anturien ja laitteiden maarittamista ja kiinnitysta varten, jotka on validoitu kaytettavaksi Al-
jarjestelman kanssa, ja laitteen kadytt6a tai kunnossapitoa varten tai

o ilmoittaakseen odottamattomasta kaytosta tai tapahtumista.

Tukitiedot ja Nox Medicalin edustajaa koskevat tiedot ovat Nox Medicalin verkkosivuilla:
www.noxmedical.com/distributors.

Kayttoon liittyvat varoitukset ja huomautukset

» Varoitus: Al-laitetta El ole sertifioitu kdytettavaksi jatkuvaan seurantaan, ja toimintavirhe
tallaisen aikana saattaa aiheuttaa potilaan vammautumisen tai kuoleman.

» Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lain nojalla tata tuotetta saa myyda vain valtuutettu
ladkintdalan ammatinharjoittaja tai lddkintdalan ammatinharjoittajan maarayksesta.

» Huomautus: Tama laite vastaa laakinnéllisten laitteistojen ja/tai jarjestelmien
sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevaa kansainvalista standardia IEC 60601-1-2.
Kyseinen standardi on suunniteltu tarjoamaan kohtuullista suojaa haitallisilta hairigilta
tyypillisessa ladkinnallisessa laitteistossa. Koska terveydenhoitoymparistdissa ja muissa
ymparistdissa on kuitenkin runsaasti radiotaajuuslaitteistoja ja muita sahkokohinan
Iahteita, laitteen ldheisyydessa olevat tai voimakkaat seka runsaat hairiot saattavat hairita
laitteen toimintaa vaikuttaen tallennettuihin signaaleihin ja ndin ollen myos data-
analyysiin, mika voi mahdollisesti johtaa virheelliseen hoitoon. Ladkinnallisten
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sahkolaitteistojen suhteen on ryhdyttdva erityisiin sshkémagneettista yhteensopivuutta
koskeviin varotoimiin, ja ne on asennettava ja otettava kdytto6n tassa oppaassa
annettujen sdhkomagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti.

Varoitus: Muiden kuin tdssa oppaassa lueteltujen lisdvarusteiden, muunninten, antureiden
ja kaapeleiden kaytto saattaa johtaa lisdantyneisiin paastoihin ja/tai taman laitteen
alentuneeseen hairidnsietoon sekd aiheuttaa vammoja kdyttajalle tai potilaalle.

Varoitus: Al-laitetta ei saa kdyttdd muiden laitteistojen vieressa tai pinottuna yhteen
niiden kanssa. Jos kdyttd muiden laitteiden vieressa tai pinottuna niiden kanssa on
tarpeen, Al-laitetta on seurattava normaalin toiminnan varmistamiseksi kokoonpanossa,
jossa sitd kaytetaan, ja sellaisen poikkeavan toiminnan ehkdisemiseksi, joka saattaa
aiheuttaa vammoja kayttajalle tai potilaalle.

Varoitus: Muut laitteistot saattavat aiheuttaa hairigita tahan jarjestelmaan, vaikka
kyseinen laitteisto vastaisi CISPR-vaatimuksia, jotka koskevat mahdollisia potilasvahinkoja
aiheuttavia hairioita.

Huomautus: Al-laite on suunniteltu kaytettavaksi turvallisesti sydamentahdistinta
kayttavilla potilailla edellyttdaen kuitenkin, etta tahdistin vastaa ladkinnallisten laitteiden
sahkoturvallisuutta koskevaa standardia EN 50061. Vaatimusten vastaisten tahdistinten
kayttd saattaa johtaa siihen, ettd Al-laitteen kdytto vaikuttaa tahdistimen toimintaan ja
aiheuttaa mahdollisia korjattavia potilasvahinkoja. Kayttdjan on tutustuttava
syddamentahdistimen asiakirjoihin tarkistaakseen sen sertifioinnit ja kdyttévaatimukset tai
tarvittaessa otettava yhteyttd valmistajaan.

Varoitus: Al-laite ei ole defibrillaattorin kestava. Jos laitetta ei irroteta potilaalta ennen
defibrillaatiota, se saattaa johtaa suuren virrantiheyden syntymiseen elektrodikohdissa,
mikd aiheuttaa palovammoja ja saattaa johtaa korjattaviin potilasvahinkoihin. Jos laitetta
ei irroteta potilaalta ennen defibrillaatiota, se saattaa myds muuttaa virran aiottua
virtausta, mika vaikuttaa defibrillaation tehokkuuteen ja aiheuttaa potilaalle vammoja tai
kuoleman.

Varoitus: Al-laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi korkeataajuuslaitteistojen kanssa. Al-
laitteen kayttd korkeataajuuslaitteistojen kanssa saattaa aiheuttaa vakavia vammoja
potilaalle.

Varoitus: Nox EEG -paikaapeli/Nox 5 -johtimen EEG-kaapelit eivit suojaa
sydandefibrillaattorin purkauksen vaikutukselta tai korkeiden taajuuksien aiheuttamilta
palovammoilta. Jos laitetta ei irroteta potilaalta ennen defibrillaatiota, se saattaa johtaa
suuren virrantiheyden syntymiseen elektrodikohdissa, mika aiheuttaa palovammoja ja
saattaa johtaa korjattaviin potilasvahinkoihin.

Varoitus: Al-laitetta ei ole suunniteltu tarjoamaan tiettya suojaustasoa nesteiden
haitalliselta sisddntunkeutumiselta. Al kisittele laitetta autoklaavilla tai upota sité
nesteisiin. Nesteiden sisdaantunkeutuminen saattaa aiheuttaa sahkdiskun.

Varoitus: Kdyta vain Yhdysvaltain ymparistonsuojeluvirasto EPA:n rekisteréimia tuotteita
Al-laitteen puhdistukseen tai desinfiointiin, jotta valtytaan kayttdjalle tai potilaalle
aiheutuvilta vahingoilta.

Varoitus: Laite El sovellu kaytettavaksi sellaisen syttyvan anestesiaseoksen laheisyydessa,
jossa on ilmaa, happea tai typpioksiduulia. Se saattaa johtaa elektrostaattiseen varaukseen
tai rajat ylittavaan lampdotilaan, joka aiheuttaa kipinoita tai syttymistd, mika voi puolestaan
aiheuttaa palovammoja tai rajahdyksia.

Varoitus: Al kdytd Al-jarjestelmaa radiografia- tai rontgentutkimusten aikana. Energian
absorptio laitteessa, kaapeleissa tai elektrodeissa saattaa aiheuttaa ylikuumentumista ja
palovammoja.
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Varoitus: Kuten kaikkien Iadkinnéllisten laitteistojen kanssa, kaapelit ja liitdnnat on
reititettava huolellisesti kietoutumis- tai kuristumismahdollisuuksien vahentamiseksi.
Varoitus: Al kdyta Al-jarjestelman osia, muun muassa potilaskaapeleita ja elektrodeja,
magneettiresonanssikuvausymparistdssa. Energian absorptio sahkda johtavissa
materiaaleissa saattaa aiheuttaa ylikuumentumista ja palovammoja.

Huomautus: Al-laitetta ja RIP-voita on kaytettdva vaatteiden paalld, jotta valtytaan
allergiselta reaktiolta laitteiston materiaaleille.

Huomautus: RIP-v6iden on istuttava potilaalla tiukasti ilman, etta ne ovat liian kirealla.
N&in voidaan valttya epamukavuuden tunteelta.

Varoitus: Noxin RIP-vyot ovat kertakdyttoisid. Kertakdyttoisten RIP-véiden uudelleenkaytto
saattaa vaikuttaa tallennettujen signaalien laatuun ja mahdollisesti johtaa virheelliseen
hoitoon.

Varoitus: Noxin kertakdyttoiset RIP-vyot, Nox-kanyylit, Nox-suodatinletkuliittimet ja -
maskipaineletkut on tarkoitettu yhteen kaytt6on potilaalla. Kertakdyttoisten RIP-véiden
uudelleenkaytto saattaa vaikuttaa tallennettujen signaalien laatuun ja mahdollisesti johtaa
virheelliseen hoitoon. Saman kertakayttéisen RIP-vyon, kanyylin, suodatinletkuliittimen ja
maskipaineletkun kdytté useammalla potilaalla aiheuttaa ristikontaminaatioriskin.
Varoitus: Al kiytd vahingoittuneita laitteita, antureita tai lisivarusteita. TAma saattaa
johtaa laitteen heikkoon suorituskykyyn tai potilaan tai kdyttdjan vammautumiseen.
Varoitus: Al-laite ja sen lisdvarusteet on riisuttava potilaalta sahkoiskun valttamiseksi
ennen USB-liittimen kayttda. USB-liitintd on kaytettdva vain laitteen maarittamiseen ja
tietojen lataukseen laitteesta.

Varoitus: Al-laitteen sisdlla ei ole kayttdjan huollettavia osia. Vain valtuutetut henkilot
saavat huoltaa Al-laitetta. Valtuuttamattomien tahojen suorittama huolto saattaa
vaikuttaa data-analyysiin ja mahdollisesti johtaa virheelliseen hoitoon. Takuu mitatéidaan,
jos Al-laite avataan.

Varoitus: Tata laitteistoa ei saa muokata. Valtuuttamattomat muutokset saattavat johtaa
laitteen aiotusta poikkeavaan suorituskykyyn ja aiheuttaa vakavia vammoja potilaalle.
Varoitus: Poista paristot Al-laitteesta, jos laitetta ei kdyteta 30 vuorokauteen, jotta
voidaan ehkdista mahdollisen paristovuodon aiheuttamia vaurioita sekd mahdollisia
kayttajalle tai potilaalle aiheutuvia vahaisia palovammaoja.

Varoitus: Signaalituloon, signaalilahté6n tai muihin liittimiin tarkoitettujen liitettdvien
ulkoisten laitteiden seka kaikkien lisdlaitteiden on vastattava sahkoiskujen ehkdisemiseksi
asiaankuuluvaa tuoteturvallisuusstandardia, esim. tietotekniikkalaitteistostandardia IEC
60950-1 ja ladkinnallisia sahkolaitteita koskevaa IEC 60601-sarjan standardia. Lisaksi
kaikkien tallaisten yhdistelmien — jdrjestelmien — on oltava lisdstandardissa IEC 60601-1-1
tai yleisessa standardissa IEC 60601-1 (3/3.1. painos, lauseke 16) esitettyjen
turvallisuusvaatimusten mukaisia. Laitteistot, jotka eivat vastaa standardin IEC 60601-1
vuotovirtavaatimuksia, on pidettdva poissa potilasympadristosta |. vahintdan 1,5 metrin
etaisyydella potilasalustasta. Signaalituloon, signaalilahto6n tai muihin liittimiin ulkoisia
laitteita liittavat henkildt ovat luoneet jarjestelman, ja he ovat ndin ollen vastuussa siitd,
ettd jarjestelma vastaa vaatimuksia. Ota epaselvissa tapauksissa yhteytta patevaan
ladkinnalliseen teknikkoon tai paikalliseen edustajaasi.

Varoitus: Valta kytkettyjen mutta kdayttamattomien liityntdosien ja muiden sahkoa
johtavien osien, kuten maadoitettujen osien, valistd tahatonta kosketusta kayttajalle tai
potilaalle mahdollisesti aiheutuvien vakavien vammojen ehkaisemiseksi.

Varoitus: Varmista, etta elektrodien ja niihin liittyvien liitinten, kuten neutraalin
elektrodin, séhkoa johtavat osat eivat ole kosketuksissa muiden sahkoa johtavien osien,
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kuten maadoitettujen osien, kanssa kadyttajalle tai potilaalle mahdollisesti aiheutuvien
vakavien vammojen ehkdisemiseksi.

» Varoitus: Elektrodeja saa kdyttaa vain sellainen terveydenhoitoalan toimija, jolla on tiedot
niiden asianmukaisesta sijoituksesta ja kaytosta, tai yhteistydssa tallaisen toimijan kanssa.
Jos elektrodeja ei kdyteta ja sijoiteta oikein, saattaa tdma vaikuttaa tietojen tallentamiseen
ja ndin ollen myds niiden tulkintaan ja diagnostiikkaan.

» Varoitus: Infektioiden ehkdisemiseksi elektrodeja voidaan kiinnittaa vain
vahingoittumattomalle, puhtaalle iholle (ei esim. avoimille haavoille, leesioille,
tulehtuneille alueille tai alueille, joilla on infektio).

» Varoitus: Nox 5 -johtimen EEG-elektrodikaapelit on havitettdva asianmukaisesti, jos niita ei
voida puhdistaa taysin kayttokertojen valilla. Nain valtytaan potilaiden valiselta risti-
infektiolta.

» Varoitus: Nox 5 -johtimen EEG-elektrodikaapeleita ei ole sertifioitu kdytettavaksi sahkaoisiin
stimulointitarkoituksiin. Tuotteen kayttd sahkdisiin stimulointitarkoituksiin saattaa
aiheuttaa palovammoja ja potilasvammoja.

» Huomautus: Laitetta on aina kuljetettava sen kantokotelossa, jotta voidaan varmistaa
riittdva suojaus ja ehkaista vaurioita.

» Lue tdma opas huolellisesti ennen kdyttod, etenkin huutomerkeilla
merkityt osiot.
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Laitteen kuvaus

Nox Al -laite on AASM-yhteensopiva PSG-tallennin.
Al-tulokanavia ja sisddnrakennettuja ominaisuuksia ovat muun muassa seuraavat:

e 13 yksinapaista kanavaa EEG:n, EOG:n ja submentaalisen EMG:n tallennukseen

e 1 maadoituskanava

e 4 kaksinapaista kanavaa EKG:n, EMG:n (LM, bruksismi) tai lisa-EMG:n tallennukseen

e 1 paine- tai kanyylikanava nena- tai maskipaineen tallennukseen

e 2 hengitysty6kanavaa vatsan ja rintakehan tyon tallennukseen

e Kolmiulotteinen sisdanrakennettu kiihdytysanturi potilaan asennon ja aktiivisuuden
tallentamiseen

e Sisadnrakennettu mikrofoni ddnimateriaalin ja kuorsauksen tallentamiseen

e Sisadnrakennettu Bluetooth®-moduuli tukee langatonta liitettavyytta, jolloin silld voidaan
tallentaa signaaleja yhteensopivista lisdlaitteista

Bluetooth®-toiminnon avulla tietoja voidaan myds virtauttaa langattomasti signaalien tarkistukseen
verkossa.

Laite saa virtansa yhdesta AA-paristosta.
Kayttotarkoitus

Nox A1l -laite on tarkoitettu potilaiden fysiologisten signaalien ambulatoriseen tallentamiseen ja
verkkotallennukseen unen aikana. Tallennetut signaalit joko ladataan tutkimuksen jdlkeen tai
virtautetaan tutkimuksen aikana langattomasti Bluetooth®-sisadntulokohdista / Nox C1 -
kayttokohdista tietokoneelle, jolla signaalit voidaan tarkistaa ja analysoida Noxturnal-sovelluksen
avulla. Al-tallentimella voidaan my®és viestia Bluetooth®-yhteytta kayttden Nox C1 -kayttokohdan
valityksella laitteen ohjausta varten. Lopuksi Al-tallentimella voidaan myds viestid Bluetooth®-
vhteytta kdyttdaen, kun Nox-sovellus on kdynnissa mobiilialustalla, laitteen ohjausta ja signaalien
tarkistamista varten.

Al-jarjestelma on tarkoitettu yli kahden vuoden ikaisille potilaille.

Kohdeymparistoihin kuuluvat sairaalat, laitokset, unikeskukset, uniklinikat tai muut testiymparistot,
mukaan lukien potilaan oma koti.

Kontraindikaatiot

Al-laitetta El ole tarkoitettu potilaiden seurantaan tai automaattiseen diagnoosiin.
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Al-liitanta

Al-laite koostuu ndytosta, painikkeista, anturituloista tai -liittimista seka USB-liittimesta. USB-liitin on
sijoitettu paristokotelon kannen alle, ja se kytketadan mini-USB-kaapeliin laitteen maarittamista ja
tietojen latausta varten. Katso yksityiskohtainen kuvaus alla olevista kuvioista ja taulukoista.

NUMERO TOIMINTO

Naytto

[ERN

Painike — keskimmainen

Painike — eteenpdin

Painike — taaksepdin

Napsautettavat hihnasilmukat

Mikrofoni — hengitysdaanten tallentamiseen
Laitteen tilan merkkivalo

Painelukitus — liitantd nendkanyyliin/maskin paineletkuun

© 00 N o u b W N

Yksinapaiset kosketuksenkestavat tulot

=
o

Referenssimaadoitustulo
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=

Kaksinapaiset kosketuksenkestavat tulot

=
N

Paristokotelon kansi — peittaa pariston ja USB-liittimen
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Paristokotelon kannen tappi
Metalliset neppariliittimet — yhdistetdaan rintakehan RIP-vy6hon

Metalliset neppariliittimet — yhdistetdan vatsakaapeliin
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Laitteen kaytto

Al-jarjestelma on tarkoitettu ainoastaan sellaisten ammattilaisten kadytto6n (terveydenhuolto- ja
huoltohenkilsto), joilla on asiaankuuluva patevyys ja taidot. Manuaalisesti kdynnistettavaksi
madritettyjen tallenteiden aloittaminen on laitteen AINOA potilaiden itsendiseen kotikdyttoon
tarkoitettu toiminto. Siind tapauksessa Al-laitteen ammattimaisella maarittamiselld ja potilaan
kytkennalld esitetdan, miten tallennus aloitetaan manuaalisesti ja potilasta opetetaan tekemdaan se
“Tallennuksen manuaalinen kdynnistaminen/pysdyttaminen” -osion mukaan.

Al-laitetta kaytetdan kolmen etupaneelissa olevan painikkeen avulla. Naytto kytketdan paalle
painamalla keskimmaista painiketta. Nayttd sammuu automaattisesti kolmen minuutin kuluttua.

Al-laitteen kytkeminen tietokoneeseen

» Varoitus: Al-laite ja sen lisdvarusteet on riisuttava potilaalta sdhkoiskun
valttamiseksi ennen USB-liittimen kayttoa. USB-liitintd on kaytettava vain
laitteen madrittamiseen ja tietojen lataukseen laitteesta.

Al-laite voidaan kytked tietokoneeseen laitteen USB-liittimen avulla. USB-liitin sijoitetaan
paristokotelon kannen alle, jolloin lapset eivdt padse siihen kasiksi ja sotke sitd. Voit avata
paristokotelon kannen painamalla paristokotelon kannen tappia kynalla tai vastaavalla Nox
Medicalilta saatavilla olevalla tydkalulla ja liu'uttamalla paristokotelon kantta alaspain kohti laitteen
pohjaa. Al-laite kytketdan tietokoneeseen mini-USB-kaapelilla. Pariston ei tarvitse olla asennettuna,
kun laite on kytkettyna tietokoneeseen.

»

Kun Al-laite on kytkettyna tietokoneeseen, laitteen naytto kirkastuu.
Al-laitteen maarittaminen ja lataus

Voit ladata tallenteen tai maarittaa Al-laitteen kaynnistamalla soveltuvan Noxturnal-
ohjelmistosovelluksen ja kytkemalla laitteen tietokoneeseen. Tutustumalla soveltuvan ohjelmiston
kdyttdoppaaseen saat lisatietoja kyseisten tehtdvien suorittamisesta.

Kun olet suorittanut loppuun tyon laitteen parissa, kytke laite irti Noxturnal-ohjelmistosta ja irrota
mini-USB-kaapeli. Asenna paristo ja sulje paristokotelo painamalla kantta takaisin laitetta kohti
aiheuttamatta rasitusta, ja liu'uta se sitten takaisin paikalleen kohti laitteen yldosaa.
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Tallennuksen manuaalinen kdynnistdminen/pysayttdminen

Jos laite on madritetty tallennuksen manuaaliseen kdynnistamiseen, voit kdynnistda tallennuksen
manuaalisesti painamalla keskimmaista painiketta . Nayttod kytketdan paalle painamalla keskimmaista
painiketta. Laite antaa seuraavan kehotteen: "Hold middle button down to start recording” (Kaynnista
tallennus pitamalla keskimmadista painiketta painettuna). Pida painiketta painettuna, kunnes naet
viestin "Recording Duration” (Tallennuksen kesto). Huomaa, ettd keskimmaista painiketta on
pidettava painettuna noin 4-5 sekuntia, ennen kuin ”Recording Duration” (Tallennuksen kesto) tulee
nakyviin. Tassa vaiheessa laite on aloittanut tietojen tallennuksen. Kun naytté sammuu, ndyton
oikeassa yldakulmassa oleva valo vilkkuu ajoittaisesti merkiksi siitd, etta tallennus on kdynnissa. Voit
pysdyttaa tallennuksen manuaalisesti kdyttamalla samaa menetelmaa.

it 1254 o=

00:00:30

mpedance testing

Jos tallennuksen kesto on maaritetty maaritysten tekemisen aikana, tallennus pysaytetaan
automaattisesti maaritetyn ajan kuluttua.
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Tallennuksen kdaynnistaminen aikataulutettuna ajankohtana

Jos laite on madritetty tallennuksen automaattiseen kaynnistdmiseen aikataulutettuna ajankohtana,
tallennuksen kaynnistamiseen ei tarvita toimenpiteita. Jos keskimmadista painiketta painetaan ennen
tallennuksen alkamista, ndytetddn lahtolaskenta tallennuksen maaritettyyn kaynnistysajankohtaan.
Jos tallennus on alkanut, ndyt6lld ndytetdan tallennuksen kulloinenkin kesto.

=

00:00:30

mpeadance testing

Signaali- ja tilatarkistukset

Laitteen merkkivalo vilkkuu vihrednd, kun tallennus on kdynnissa ja kun laite toimii normaalisti. Kun
laitteesta annetaan varoituksia, merkkivalo vilkkuu oranssina. Varoituksiin saattavat kuulua muun
muassa:

e Alhainen pariston varaus

Tallennusta ja laitetta koskevat tiedot esitetdadn naytolla. Jos ndyttd on sammutettu, se voidaan
kytkea jalleen paalle painamalla keskimmaista painiketta. Naytté sammuu automaattisesti kolmen
minuutin inaktiivisuuden kuluttua.

1. Oikeassa yldkulmassa on
paristoilmaisin, josta selvida pariston A
tilan. Paristoilmaisimessa nakyy 100 %, , 00:oo:3
kun laitteessa on uudet paristot. -

2. Kesto naytetaan.

Y

Tutustu yksityiskohtaisten signaalitarkistusten tekemiseksi Google Play® -myymalasta saatavilla
olevaan Noxturnal-sovellukseen.
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Potilaan kytkeminen

Al-jarjestelma on tarkoitettu ainoastaan sellaisten ammattilaisten (terveydenhuolto- ja
huoltohenkil6std) suorittamaan kytkentaan, joilla on asiaankuuluva patevyys ja taidot.

» Varoitus: Al3 kdyta vahingoittuneita laitteita, antureita tai lisdvarusteita. Tim3
n saattaa johtaa laitteen heikkoon suorituskykyyn tai potilaan tai kayttajan
vammautumiseen.

» Varoitus: Kuten kaikkien laakinnallisten laitteistojen kanssa, kaapelit ja liitdnnat
on reititettava huolellisesti kietoutumis- tai kuristumismahdollisuuksien
vahentamiseksi.

» Huomautus: Laitetta on aina kuljetettava sen kantokotelossa, jotta voidaan
varmistaa riittdva suojaus ja ehkaista vaurioita.

Pariston asentaminen Al-laitteeseen

» Huomautus: Kayta aina tdyteen ladattuja, ladattavia Powerex 2700 mAh -
n paristoja tai uusia litiumparistoja jokaiseen unitallenteeseen, jotta
unitutkimusta ei tarvitse toistaa.
» Huomautus: Kaikkien Al-laitteen kanssa kaytettavien litiumparistojen on oltava
ensisijaisista paristoista annetun standardin IEC 60086-4, osan 4:
Litiumparistojen turvallisuus, mukaisia.

Ennen tallennuksen kdynnistamistd on varmistettava, ettd laitteessa on uusi tai tdyteen ladattu
paristo. Asenna uusi paristo seuraavasti:

1. Avaa paristokotelon kansi painamalla paristokotelon kannen tappia Nox Lid Key -avaimella tai
vastaavalla tyokalulla ja liu'uttamalla kantta alaspain kohti laitteen pohjaa.

2. Sijoita yksi AA-paristo paristokoteloon kohdistaen pariston navat kuvan mukaisesti laitteen
takaosassa (positiivinen (+) napa on kohti paristokotelon kantta).

3. Sulje paristokotelo painamalla kantta takaisin laitetta kohti aiheuttamatta rasitusta, ja liu'uta
se sitten takaisin paikalleen kohti laitteen yldosaa. Varmista, etta kansi on suljettu tukevasti.

Pariston tila voidaan tarkistaa kytkemalla laite paalle. Laitteen nayton oikeaan ylakulmaan sijoitetun
pariston tilan ilmaisimen avulla voidaan tarkistaa pariston tila. Kun pariston varaus on alhainen
tallennuksen aikana, laite keskeyttda tallennuksen automaattisesti.
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Al-laitteen ja RIP-voiden kytkenta

» Huomautus: Al-laitetta ja RIP-voita on kdytettava vaatteiden paalla, jotta
n valtytaan allergiselta reaktiolta laitteiston materiaaleille.

» Varoitus: RIP-vy6t ovat kertakdyttdisid, ja ne on tarkoitettu vain yhden potilaan
kayttoon. Kertakayttoisten RIP-voiden uudelleenkdytto saattaa vaikuttaa
tallennettujen signaalien laatuun ja mahdollisesti johtaa virheelliseen hoitoon.
Saman kertakdyttoisen RIP-vyon kdytté useammalla potilaalla aiheuttaa

ristikontaminaatioriskin.

Vaihe 1

Napsauta laitteeseen kiinnitetyt klipsit potilaan paitaan.

Vaiheet 2-4

e Napsauta vatsakaapeli laitteen takaosaan.

e Aseta RIP-vy0 rintakehdn ymparille ja napsauta sen paat laitteen takapaneeliin.

e S3ada kaapelin pituutta tarpeen mukaan kietomalla se vatsaliitantayksikén ymparille. Aseta
RIP-vy6 vatsan ympdrille ja napsauta se paikalleen.
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Vaihe 5

Laitteen ja hengitysantureiden kiinnitys on nyt valmis.

RIP-voiden sdataminen

» Huomautus: RIP-v6iden on istuttava potilaalla tiukasti ilman, etta ne ovat liian
kirealla. Nain valtytadn epamukavuuden tunteelta.

Kertakayttoiset RIP-vyot

Pue vyot potilaan vyotéarélle ja rintakehdn ymparille ja sdada voiden pituutta molemmissa paissa
olevien silmukoiden avulla niin, etta vyo kattaa noin kaksi kolmasosaa potilaan ymparysmitasta, kun
vyO0 ei ole kiristettyna. Pituus lukitaan paikalleen vyon muoviliittimessa olevien koukkujen avulla.

Tutustu "Yhteensopivat anturit ja laitteet” -osioon, joka koskee Al-laitteen kanssa kaytettavaksi
validoituja Nox RIP -vyotyyppeja.

HUOMAUTUS: Useimmilla potilailla kertakdyttoisia RIP-voitd ei tarvitse sadtaa, jos potilaan vatsan
ympdarysmitan ja/tai painoindeksin perusteella valitaan oikea vy6koko. Tarkemmat ohjeet ovat
tuotteen mukana toimitettavissa vyékoon valintataulukoissa.
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Nendkanyylin kiinnittaminen

» Varoitus: Nendkanyyli on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon. Saman
nendkanyylin kdytté useammalla potilaalla aiheuttaa ristikontaminaatioriskin.

» Huomautus: Ladkinnallista teippia voidaan kayttda kanyylin kiinnittamiseksi
poskiin. Ndin kanyyli pysyy varmasti paikoillaan.

Vaihe 1

Vie nendkanyylit varoen sieraimiin. Kanyyleiden on osoitettava alaspdin sieraimissa.

Vaihe 2

Veda kanyylin letkut korvien yli ja aseta se sitten leuan alle.
Vaihe 3

Liu'uta kiinnike tukevasti leuan alle, jotta se pitelee kanyylin letkuja lujasti paikallaan.

HUOMAUTUS: Suodattimella varustetussa Nox-nendkanyylissa on hydrofobinen suodatin, ja se on
suositeltava tapa nendn ilmavirtauksen ja kuorsauksen mittaamiseen, koska se on suunniteltu
maksimoimaan signaalin laatu ja koska se sopii suoraan yhteen Al-laitteen kanssa. Jos kaytetaan
mieluummin Luer-lock-kanyylia ilman suodatinta, on lisaksi kdytettava Nox Medicalin
suodatinletkuliitinta liittdmaan se Al-laitteeseen.
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Tutustu "Yhteensopivat anturit ja laitteet” -osioon, joka koskee Al-laitteen kanssa kaytettavaksi
validoituja nendkanyyleita.

EEG-signaalien mittaaminen

» Varoitus: Elektrodeja saa kayttaa vain sellainen terveydenhoitoalan toimija, jolla
n on tiedot niiden asianmukaisesta sijoituksesta ja kaytosta, tai yhteistydssa
tallaisen toimijan kanssa. Jos elektrodeja ei kdyteta ja sijoiteta oikein, saattaa
tama vaikuttaa tietojen tallentamiseen ja ndin ollen myds niiden tulkintaan ja
diagnostiikkaan.

» Varoitus: Infektioiden ehkdisemiseksi elektrodeja voidaan kiinnittaa vain
vahingoittumattomalle, puhtaalle iholle (ei esim. avoimille haavoille, leesioille,
tulehtuneille alueille tai alueille, joilla on infektio).

» Varoitus: Varmista, etta elektrodien ja niihin liittyvien liitinten, kuten neutraalin
elektrodin, sahkoa johtavat osat eivat ole kosketuksissa muiden sahkoa
johtavien osien, kuten maadoitettujen osien, kanssa kayttajalle tai potilaalle
mahdollisesti aiheutuvien vakavien vammojen ehkdisemiseksi.

» Varoitus: Nox 5 -johtimen EEG-elektrodikaapelit on havitettdva asianmukaisesti,
jos niita ei voida puhdistaa taysin kayttokertojen valilld. Ndin valtytaan
potilaiden véliselta risti-infektiolta.

» Varoitus: Nox 5 -johtimen EEG-elektrodikaapeleita ei ole sertifioitu kaytettavaksi
sahkaisiin stimulointitarkoituksiin. Tuotteen kayttod sahkaoisiin
stimulointitarkoituksiin saattaa aiheuttaa palovammoja ja potilasvammaoja.

» Varoitus: Nox EEG -padkaapeli/Nox 5 -johtimen EEG-kaapelit eivat suojaa
sydandefibrillaattorin purkauksen vaikutukselta tai korkeiden taajuuksien
aiheuttamilta palovammoilta. Jos laitetta ei irroteta potilaalta ennen
defibrillaatiota, se saattaa johtaa suuren virrantiheyden syntymiseen
elektrodikohdissa, mika aiheuttaa palovammoja ja saattaa johtaa korjattaviin
potilasvahinkoihin.

» Huomautus: Nox EEG -padkaapeli on saatavilla seka lasten etta aikuisten
pituuksilla.

Kytke Nox EEG -pddkaapeli Al-laitteen seuraaviin yksinapaisiin tuloihin ja maadoitustuloihin: E2-E1-,
F4-F3-, C4-C3-, 02-01- ja M2-M1.

B PN'\. ':.- 1
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Aseta napsautettava elektrodi paikalleen keskelle potilaan otsaa. Kuljeta padkaapeli potilaan paan
taakse ja napsauta kaapeli kiinni elektrodiin.

Kytke kaksi Nox 5 -johtimen EEG-elektrodikaapelia padkaapeliin, yksi kummallekin puolelle.

Kiinnitd kultakuppielektrodit potilaan pdahan. Vihrea johto on tarkoitettu E1/E2:lle, sininen johto
F3/F4:lle, keltainen johto C3/C4:lle, harmaa johto 01/02:lle ja punainen johto M1/M2:lle.
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Asenna submentaalisessa EMG:ssa elektrodin johtimet laitteen EMG-kanaviin ja kiinnita elektrodit
potilaan leukaan. Leuan etuosan elektrodi laitetaan F-tuloon, leuan vasemman puolen elektrodi
laitetaan 1-tuloon ja leuan oikeanpuolinen elektrodi laitetaan 2-tuloon.

EMG-/EKG-signaalien mittaaminen

» Varoitus: Elektrodeja saa kayttaa vain sellainen terveydenhoitoalan toimija, jolla
n on tiedot niiden asianmukaisesta sijoituksesta ja kaytosta, tai yhteistydssa
tallaisen toimijan kanssa. Jos elektrodeja ei kdyteta ja sijoiteta oikein, saattaa
tama vaikuttaa tietojen tallentamiseen ja ndin ollen myds niiden tulkintaan ja
diagnostiikkaan.

» Varoitus: Infektioiden ehkdisemiseksi elektrodeja voidaan kiinnittaa vain
vahingoittumattomalle, puhtaalle iholle (ei esim. avoimille haavoille, leesioille,
tulehtuneille alueille tai alueille, joilla on infektio).

» Varoitus: Varmista, etta elektrodien ja niihin liittyvien liitinten, kuten neutraalin
elektrodin, sahkoda johtavat osat eivat ole kosketuksissa muiden sahkoda
johtavien osien, kuten maadoitettujen osien, kanssa kayttajalle tai potilaalle
mahdollisesti aiheutuvien vakavien vammojen ehkaisemiseksi.

Al-laitteessa on nelja kaksinapaista kanavaa, jotka soveltuvat EKG- ja EMG-signaalien, kuten jalan
EMG:n tai bruksismin havaitsemista varten tarkoitetun puremalihaksen EMG:n tallentamiseen.
Laitteen kaksinapaisissa kanavissa on GP1-, ECG-, LM1- ja LM2-merkinnat, ja ne kytketaan
kaksinapaisiin elektrodijohtimiin avaimenreikaliittimilla. Tallennuksen maarittamisen aikana nama
kanavat voidaan kuitenkin maarittdd mitd tahansa EMG/-EKG-signaaleja varten. Tutustumalla
soveltuvan ohjelmiston kdyttdoppaaseen saat lisdtietoja laitteen maarittamisesta.
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Alla olevassa kuvassa esitetdadn oikean jalan EKG- ja EMG-liitdnnat sekd vasemman jalan EMG-liitanta.
Kun Nox EEG -pddkaapelia ei kaytetd, maadoituselektrodi voidaan kytkea laitteen PGND-tuloon.

Maskin paineen mittaaminen

» Varoitus: Nox-suodatinletkuliittimet ja -maskipaineletku on tarkoitettu potilaalle
n kertakayttoisesti. Samojen suodatinletkuliitinten ja maskipaineletkun kaytto
useammalla potilaalla aiheuttaa ristikontaminaatioriskin.
» Huomautus: Maskin paineletku voidaan kytkea Al-laitteen painelukitukseen
vain Nox-suodatinletkuliittimen avulla.

Maskin paineletkua kdytetdan muodostamaan yhteys CPAP-maskeihin maskien paineen
mittaamiseksi. Paineletku kytketdan Al-laitteen painelukitukseen Nox Medicalin
suodatinletkuliittimen valityksella.

Tutustu "Yhteensopivat anturit ja laitteet” -osioon, joka koskee Al-laitteen kanssa kaytettavaksi
validoituja maskipaineletkuja.
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Lisdlaitteiden mittaustiedot

n » Varoitus: Al-laitetta El ole sertifioitu kaytettavaksi jatkuvaan seurantaan, ja

toimintavirhe tallaisen aikana saattaa aiheuttaa potilaan vammautumisen tai
kuoleman.

Varoitus: Signaalituloon, signaalildht6on tai muihin liittimiin tarkoitettujen
liitettavien ulkoisten laitteiden seka kaikkien lisdlaitteiden on vastattava
sahkoiskujen ehkdisemiseksi asiaankuuluvaa tuoteturvallisuusstandardia, esim.
tietotekniikkalaitteistostandardia IEC 60950-1 ja ladkinnallisia sahkolaitteita
koskevaa IEC 60601-sarjan standardia. Lisaksi kaikkien tallaisten yhdistelmien —
jdrjestelmien — on oltava lisdstandardissa IEC 60601-1-1 tai yleisessa
standardissa IEC 60601-1 (3/3.1. painos, lauseke 16) esitettyjen
turvallisuusvaatimusten mukaisia. Laitteistot, jotka eivat vastaa standardin IEC
60601-1 vuotovirtavaatimuksia, on pidettava poissa potilasymparistosta I.
vahintaan 1,5 metrin etdisyydella potilasalustasta. Signaalituloon,
signaalilahtoon tai muihin liittimiin ulkoisia laitteita liittavat henkildt ovat
luoneet jarjestelman, ja he ovat nadin ollen vastuussa siita, etta jarjestelma
vastaa vaatimuksia. Ota epdselvissa tapauksissa yhteyttd patevaan
ladkinnalliseen teknikkoon tai paikalliseen edustajaasi.

Al-laite voi olla yhteydessa lisalaitteisiin Bluetooth®-linkin ja Nox W7 -linkin avulla. Tutustu Nox W7 -

linkkipakkauksen mukana toimitettaviin kdyttéohjeisiin, jotka koskevat Al-laitteen kanssa

kaytettavaksi validoituja lisdlaitetyyppeja.

Pulssin ja happisaturaation mittaus

Al-laite voi olla yhteydessa ulkoiseen Bluetooth®-pulssioksimetriin happisaturaatiotasojen (SpO2),

sykkeen ja pletysmografiatietojen tallentamista varten.

Tutustu "Yhteensopivat anturit ja laitteet” -osioon, joka koskee Al-laitteen kanssa kaytettavaksi

validoituja pulssioksimetreja.

Varoitus: Al-laitetta El ole sertifioitu kaytettavaksi jatkuvaan seurantaan, ja
toimintavirhe tallaisen aikana saattaa aiheuttaa potilaan vammautumisen tai
kuoleman.

Huomautus: Tarkista Bluetooth-tiedonsiirron yhteydessa, etta oksimetri on
kytketty oikeaan Al-laitteeseen, jotta potilastietojen sekoittaminen tai niiden
vaarat tulkinnat voidaan valttaa.

Huomautus: Pulssioksimetrijarjestelma saattaa tulkita liikkeen virheellisesti
hyvaksi pulssin laaduksi. Jos ndin kay, valta sormien liikuttamista tai vaihda
kaytettavan anturin tyyppia.

Huomautus: Al kiinnita pulssioksimetria liian kiredlle ranteen ympérille. TAma
voi aiheuttaa tulosten vaaristymistd ja epamukavuutta potilaalle.

Huomautus: Esta anturin irtoaminen kiinnittamalla kaapeli Iaakinnallisella
teipilla.

Huomautus: Ald kdyta vaurioituneita antureita. Jos anturi on vioittunut jollakin
tavalla, poista se heti kdytosta ja ota kdyttdon uusi anturi.

Huomautus: Estd toimintahdiriot ja/tai potilaan loukkaantuminen tarkistamalla
anturin ja pulssioksimetrin yhteensopivuus ennen kayttoa.
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» Huomautus: Seuraavat asiat saattavat heikentaa pulssioksimetrin toimintaa:

ympariston liiallinen valoisuus
liiallinen liikkuminen
sahkokirurgisten laitteiden aiheuttamat hairiot

veren virtausta rajoittavat tekijat (valtimokatetri, verenpainemansetit,
infuusioletkut jne.)

anturissa oleva kosteus

virheellisesti kiinnitetty anturi
virheellinen anturityyppi

heikko pulssi

laskimosykinta

anemia tai matala hemoglobiinipitoisuus
muut kardiovaskulaariset variaineet
karboksihemoglobiini

methemoglobiini

hemoglobiinin ei-toiminnalliset muodot
tekokynnet tai kynsilakka

jaamat (esim. kuivunut veri, lika, rasva, 6ljy) valon kulkureitilla

» Pulssioksimetrin ja/tai pulssioksimetrianturin mukana toimitetuissa 3. osapuolen

ohjeissa on ilmoitettu pulssioksimetrin enimmaiskiinnitysaika yhteen kohtaan.

» Pulssioksimetrin ja/tai pulssioksimetrianturin mukana toimitetuissa 3. osapuolen

ohjeissa on annettu lisdvaroituksia ja -huomautuksia.

Paristojen asentaminen oksimetriin

Nonin 3150 -pulssioksimetri

Nonin 3150 -pulssioksimetrin paristojen vaihto-ohjeet ovat mukana toimitettavissa 3. osapuolen

ohjeissa.

tarkeda pitaa kirjaa Nonin 3150 -pulssioksimetrilla tehtyjen mittausten

n » Huomautus: Kertakayttoiset paristot kestavat enintdadn 48 tuntia, joten on

madrasta. Paristot on suositeltavaa vaihtaa 2—-3 rekisterdinnin jalkeen.

Vaihtovali maaraytyy paristojen laadun mukaan.

» Huomautus: Jos kaytetaan ladattavia paristoja, ne on suositeltavaa vaihtaa

ennen jokaista tallennusta.
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Oksimetrikoon valinta

Pehmed anturi

Pehmeén anturin kokoa koskevat suositukset perustuvat sormen korkeuteen (paksuus). Sormen
korkeus (H) mitataan alla olevassa kuvassa esitettavalla tavalla.

)

Jos sormen korkeus on 7,5-12,5 mm, on valittava pieni koko.

|«

T

Jos sormen korkeus on 10,5-19,0 mm, on valittava keskikokoinen anturi.

Jos sormen korkeus on 12,5-25,5 mm, on valittava suuri koko.
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Pulssioksimetrimoduulin ja anturin kiinnittaminen

Nonin 3150 -pulssioksimetri

Vaiheet 1-4

1. Erotarannehihnan lyhyt pda sen pitkasta paasta.
Vie lyhyt paa oksimetrin lenkkeihin.
Vie anturin johto rannehihnan lyhyen ja pitkdn p&aan valiin. Kiinnita rannehihna oksimetriin
kiinnittamalla pitka paa lyhyeen paahan.

4. Oksimetri on nyt kiinnitetty tukevasti rannehihnaan.

/
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Vaiheet 5-6

Yli 20 kg:n painoisilla potilailla kiinnityspaikaksi suositellaan etusormea. Muita sormia tai varpaita
voidaan kuitenkin kayttad, kun kudoksen paksuus on 5-21 millimetrid. Muista paikoista ei ehka saada
hyvaksyttavia tuloksia riittdmattdman valonlapaisyn tai perfuusion vuoksi.

5. Vie rannehihna potilaan ranteen ymparille.
6. Aseta anturi sormen kohdalle.

)
=y

Oksimetriasetusten maarittaminen

Nonin 3150 -oksimetrin ja Al-tallentimen véalisen yhteyden muodostaminen

Nonin 3150 -oksimetrin ja Al-tallentimen valinen yhteys voidaan muodostaa Noxturnal-ohjelmiston
tai Noxturnal-sovelluksen avulla. Yhteys muodostetaan syottamalla oksimetrin Bluetooth (BDA) -

osoite tallentimen maarityksiin.
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Kunnossapito

Al-jarjestelma on tarkoitettu ainoastaan sellaisten ammattilaisten (terveydenhuolto- ja
huoltohenkilostd) huollettavaksi, joilla on asiaankuuluva patevyys ja taidot.

Al-laitetta ja sen lisdvarusteita on sdilytettdava puhtaassa ja kuivassa paikassa.

Kasittele Al-laitetta varoen ja suojaa sitd mekaanisilta iskuilta, lialta ja nesteilta. Laite ei ole veden- tai
roiskeenkestava.

Voit paivittda Al-laitteen pitdmalld Noxturnal-ohjelmiston kdynnissa tietokoneella, johon laite on
kytketty. Tutustumalla soveltuvan ohjelmiston kdyttdoppaaseen saat lisdtietoja taman tehtavan
suorittamisesta.

Al-laitetta tai sen lisdvarusteita, potilaskaapelit mukaan lukien, ei tarvitse testata sadnnollisesti.

Al-laitteen kayttoika on viisi vuotta. Uudelleenkdytettavien lisdvarusteiden kayttoika on yksi vuosi.

» Varoitus: Poista paristot Al-laitteesta, jos laitetta ei kdytetd 30 vuorokauteen,
n jotta voidaan ehkaista mahdollisen paristovuodon aiheuttamia vaurioita seka
mahdollisia kdyttajalle tai potilaalle aiheutuvia vdhaisia palovammoja.

» Varoitus: Al-laitteen sisdlla ei ole kdyttdjan huollettavia osia. Vain valtuutetut
henkilot saavat huoltaa Al-laitetta. Valtuuttamattomien tahojen suorittama
huolto saattaa vaikuttaa data-analyysiin ja mahdollisesti johtaa virheelliseen
hoitoon. Takuu mitatoidaan, jos Al-laite avataan.

» Varoitus: Tata laitteistoa ei saa muokata. Valtuuttamattomat muutokset
saattavat johtaa laitteen aiotusta poikkeavaan suorituskykyyn ja aiheuttaa
vakavia vammoja potilaalle.

» Huomautus: Al-laitteessa on sisdinen akku, joka latautuu automaattisesti
sadnnollisessa kaytdssa. Sisaisen akun lataus on suositeltavaa ennen
ensimmaista kayttokertaa tai jos laitetta ei ole kdytetty vahintdan kolmeen
kuukauteen. Akku ladataan kytkemalla laite tietokoneeseen USB-kaapelilla
vahintaan kuudeksi tunniksi.

» Huomautus: Al-tallentimen laiteohjelmiston vaihtaminen vanhempaan
versioon ei ole koskaan suositeltavaa. Laiteohjelmiston vaihtaminen
vanhempaan versioon johtaa laitteen kalibroinnin menetykseen: kalibrointiarvot
korvataan oletusarvoilla, jotka saattavat vaikuttaa tallennettaviin paine- ja
impedanssisignaaleihin.

Ymparistéolosuhteet

Lampétila Kaytto: 5-50°C

Kuljetus/sailytys: -25—+70°C

Suhteellinen kosteus Kayttd: 10-95 % (ei-tiivistyva)

Kuljetus/sdilytys: 10-95 % (ei-tiivistyva)

Paine Kestda 700-1060 hPa:n ilmanpainetta
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Kalibrointi

Al-laite kalibroidaan tehtaalla. Sita ei tarvitse kalibroida uudelleen.

Puhdistus

Kaikki uudelleenkdytettdvat osat on puhdistettava aina potilaiden valilla.

Puhdista Al-laite pyyhkimalla se pehmealld liinalla, joka on kostutettu sairaalakdyttéon soveltuvalla,
muovia tai metallia sydvyttamattdmalla puhdistusaineella. Ald kaada tai suihkuta mitdan nestetts
laitteeseen dlaka padsta mitdan nestetta tunkeutumaan laitteen aukkoihin. Anna laitteen kuivua
taysin ennen kayttoa.

Kaikki Al-laitteen kanssa kaytettavat Nox-kaapelit ovat uudelleenkdytettavia. Puhdista kaapelit
sairaalakdyttdon soveltuvalla puhdistusaineella kostutetulla liinalla. Ald upota kaapeleita nesteeseen
ja estd puhdistusaineen pdasy kosketuksiin liitinten kanssa.

Al-laitteen ja Nox-kaapeleiden desinfiointiin voidaan kayttda seuraavia materiaaleja:

e  Natriumhypokloriitti laimennettuna vedelld suhteessa 1:500 (valkaisuaine)
e  70-90-prosenttinen isopropanoli
e  Super Sani-Cloth Plus -desinfiointipyyhkeet (PDI:It&)

Puhdista kantokotelo vedella tai miedolla saippualiuoksella kostutetulla liinalla.

Kultakuppielektrodit ja -johtimet on puhdistettava miedolla sairaalakdyttoon soveltuvalla
pyykinpesuaineella, pyyhittava pehmeilla liinoilla ja ilmakuivattava. Johdinten puhdistukseen voidaan
lisaksi kayttaa vakioalkoholipyyhkeita (Super Sani-Cloth Plus -desinfiointipyyhkeet PDI:Ita).

e Ali liota elektrodeja alkoholissa

e Al3 kdyts valkaisuainetta

e Ald kdytd hankaavaa puhdistusainetta elektrodeihin, silld se saattaa vahingoittaa paallystettd

e  Kayta kullattuja pintoja puhdistettaessa vain vahan voimaa. (Kultaus on pehmeaa ja saattaa
vaurioitua tai naarmuuntua helposti kosketettaessa).

e Kullattujen pintojen puhdistuksessa suositellaan kadytettavaksi kostutettua pehmeaa liinaa tai
kostutettua pehmeda vaahtomuovitukkoa.

Puhdista elektrodit heti kdyton jalkeen.
Kertakayttoiset RIP-vyot on tarkoitettu VAIN yhden potilaan kayttoon.

Nox-nendkanyylit ja suodatinletkuliittimet on tarkoitettu VAIN yhden potilaan kayttdon.

» Varoitus: Al-laitetta ei ole suunniteltu antamaan tiettya suojaustasoa nesteiden
n haitalliselta sisddntunkeutumiselta. Al kisittele laitetta tai antureita autoklaavilla
tai upota niita nesteisiin. Nesteiden sisddantunkeutuminen saattaa aiheuttaa
sahkoiskun.

» Varoitus: Kayta vain Yhdysvaltain ymparistonsuojeluvirasto EPA:n rekisterdimia
tuotteita Al-laitteen puhdistukseen tai desinfiointiin, jotta valtytaan kayttdjalle tai
potilaalle aiheutuvilta vahingoilta.

» Puhdista laite erillaan siihen liittyvista antureista.

» Nox Al -komponentteja El ole tarkoitettu steriloitaviksi.
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» Kertakdyttoisten tuotteiden uudelleenkdyttdé useammalla potilaalla aiheuttaa
ristikontaminaatioriskin.

» Tutustu 3. osapuolen komponenttien ja 3. osapuolen antureiden puhdistuksen tai
desinfioinnin ja uudelleenkdytdn suhteen mukana toimitettaviin soveltuviin 3.
osapuolen ohjeisiin.

Havittaminen

Tama laite, lisdvarusteet ja paristot on havitettava tai kierratettava paikallisten maaraysten ja
kierratysohjeiden mukaisesti.

E » Sahko- ja elektroniikkalaiteromusta annetun eurooppalaisen direktiivin mukaisesti
talla symbolilla merkittyja osia ei saa havittaa lajittelemattoman yhdyskuntajatteen
f— mukana. Komponentit on kerattdva erikseen ja toimitettava asianmukaisiin
kerdysjarjestelmiin.

» Lisdtietoa komponenttien palautuksesta ja kierratyksesta saat jalleenmyyjalta.
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Yhteensopivat anturit ja laitteet

Seuraavassa taulukossa on tietoa lisdvarusteista, antureista ja laitteista, jotka on validoitu
kaytettavdksi Al-laitteen kanssa.

» Huomautus: Voit varmistaa potilasturvallisuuden ja Al-laitteen tehokkaan
kdyton kayttamalla vain Nox Medicalin kdyttoon hyvaksymia lisdvarusteita.

Alla luetellut tuotteet ovat Al-laitteen kanssa kdytettavaksi validoituja Nox-tuotteita:

NOX RIP -VYOT

Tyyppi Tuoteluettelonumero
Nox RIP -vyot, kertakayttoiset, erittdin suuret, 14 kpl 551050
Nox RIP -vyot, kertakdyttoiset, suuret, 20 kpl 551040
Nox RIP -vyot, kertakdyttoiset, keskikokoiset, 20 kpl 551030
Nox RIP -vyo6t, kertakayttoiset, pienet, 20 kpl 551020
Nox RIP -vyot, kertakayttoiset, lasten koot, 20 kpl 551010

NOX-KANYYLIT/SUODATINLETKULITTIMET

Tyyppi Tuoteluettelonumero
Nox-kanyyli suodattimella, 40 kappaletta 552010
Nox-kanyyli Luer-lock-lukituksella, 50 kappaletta 552020
Nox-suodatinletkuliitin, 50 kappaletta 552110

A1-JARJESTELMAKOMPONENTIT

Tyyppi Tuoteluettelonumero
Nox-vatsakaapeli 562010
Nox-USB-kaapeli 562011
Nox Al EEG -padkaapeli, aikuisten koko, 90 cm 562110
Nox Al EEG -padkaapeli, lasten koko, 70 cm 562111
Nox Al -kantokotelo 568011
Nox-huoltopakkaus 569010
Nox-paristokotelon kansi 569011
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Nox-kiinnitysklipsit

569013

Nox-paristokotelon kannen avain

569014

YKSINAPAISET NAPSAUTETTAVAT JOHTIMET

Tyyppi Tuoteluettelonumero
Napsautettava Nox-johdin 50 cm, valkoinen, 1,5 mm:n liitin, 2 yksikkoa 554020
Napsautettava Nox-johdin 30 cm, beige ja valkoinen, 1,5 mm:n liitin, 2

554021
kappaletta
Napsautettava Nox-johdin 100 cm, vihred, 1,5 mm:n liitin, 1 kappale 554022
Napsautettava Nox-johdin 50 cm, beige ja vihred, 1,5 mm:n liitin, 1 kappale 554023
Napsautettava Nox-johdin 150 cm, harmaa, 1,5 mm:n liitin, 2 kappaletta 554024
Napsautettava Nox-johdin 100 cm, beige ja harmaa, 1,5 mm:n liitin, 2

554025
kappaletta
Napsautettava Nox-johdin 150 cm, musta, 1,5 mm:n liitin, 2 kappaletta 554026
Napsautettava Nox-johdin 100 cm, beige ja musta, 1,5 mm:n liitin, 2

554027
kappaletta
Napsautettava Nox-johdin 100 cm, oranssi, 1,5 mm:n liitin, 2 kappaletta 554028

KAKSINAPAISET NAPSAUTETTAVAT JOHTIMET

Tyyppi Tuoteluettelonumero
Napsautettava Nox-kaksoisjohdin 50/100 cm, oranssi, avaimenreikéliitin, 1 554310
kappale
Napsautettava Nox-kaksoisjohdin 30/50 cm, beige ja oranssi, 554311
avaimenreikaliitin, 1 kappale
Napsautettava Nox-kaksoisjohdin 148/150 cm, harmaa, avaimenreikiliitin, 1 554312
kappale
Napsautettava Nox-kaksoisjohdin 98/100 cm, beige ja harmaa, 554313
avaimenreikaloviliitin, 1 kappale
Napsautettava Nox-kaksoisjohdin 148/150 cm, musta, avaimenreikailiitin, 1 554314
kappale
Napsautettava Nox-kaksoisjohdin 98/100 cm, beige ja musta,

554315

avaimenreikaloviliitin, 1 kappale
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Napsautettava Nox-kaksoisjohdin 50/52 cm, valkoinen, vaiamenperiliitin, 1

kappale

554316

Napsautettava Nox-kaksoisjohdin 30/32 cm, beige ja valkoinen,
avaimenperaliitin, 1 kappale

554317

KULTAKUPPIELEKTRODIT

Tyyppi Tuoteluettelonumero
Nox-vakiokultakuppielektrodi, 10 kappaletta 554410
Nox Al EEG 5 -johtimen elektrodikaapeli 554411

BLUETOOTH®-LINKKI

Tyyppi Tuoteluettelonumero
Nox W7 -linkkipakkaus —S 544010
Nox W7 -linkkipakkaus — R 544011

ONLINE-ASENNUS

Tyyppi Tuoteluettelonumero
Blue Giga -verkkomoduuli 544022
Nox C1 -kayttopistepakkaus 544020

MOBIILISOVELLUS

Tyyppi

Tuoteluettelonumero

Google Play -myymalasta saatavilla oleva Noxturnal-mobiilisovellus

536210

Alla luetellut tuotteet ovat Al-laitteen kanssa kadytettavaksi validoituja 3. osapuolen tuotteita:

PULSSIOKSIMETRIT

Tyyppi

Tuoteluettelonumero

NONIN 3150

541010

PULSSIOKSIMETRIN LISAVARUSTEET

Tyyppi

Tuoteluettelonumero
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Pehmea WristOx, -anturi — pieni 553010
Pehmed WristOx; -anturi — keskikokoinen 553020
Pehmed WristOx, -anturi — suuri 553030
WristOx; -rannehihna 564042

DIFFERENTIAALIPAINEANTURI

Tyyppi

Tuoteluettelonumero

Differentiaalipaineanturipakkaus

547010

VIRTAUSANTURIT

Tyyppi Tuoteluettelonumero
Lampdovirtausanturi — aikuinen 552230
Lampovirtausanturi — lapsi 552231

MASKIN PAINELETKUT

Tyyppi Tuoteluettelonumero
Maskin letkut, 183 cm, koiras x koiras, 50 kappaletta 552310
Maskin letkut, 183 cm, naaras x koiras, 50 kappaletta 552320

ELEKTRODIT
Tyyppi Tuoteluettelonumero
Johdollinen elektrodi 100 cm, 1,5 mm:n liitin, 10 kappaletta 554109
Johdollinen elektrodi 152 cm, 1,5 mm:n liitin, 10 kappaletta 554110
Johdollinen elektrodi 50 cm, 1,5 mm:n liitin, 12 kappaletta 554111
Kertakayttéinen paikalleen napsautettava elektrodi, pieni, 25 kappaletta 554209
Paikalleen napsautettava Blue Sensor® -elektrodi, 50 kappaletta 554210

ELEKTRODILAITTEET

Tyyppi

Tuoteluettelonumero
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Hankaava Nuprep EKG- ja EEG —ihonpuhdistusgeeli, 114 g, 3 kappaletta 555010
Ten20 Conductive EEG Paste -pasta, 114 g, 3 kappaletta 555020
EC2 Electrode Cream-elektrodipasta, 100 g, 1 kappale 555030

PUHDISTUS

Tyyppi

Tuoteluettelonumero

Super Sani-Cloth Plus -desinfiointipyyhkeet

559010

~ 35 ~



Nox Al Opas

Tekniset tiedot

Al-laite

KUVAUS

OMINAISUUDET

TOIMINTO

Sadilytyskapasiteetti

Tallennusaika

Sisdiset kanavat

Ulkoiset kanavat

FYYSINEN

Al-laitteen mitat

Al:n paino

Kaksinapaiset Al-tulot

Yksinapaiset Al-tulot

1Gt

8 tuntia

Kaksi RIP-hengitystyota
Paine
Hengitysdani/kuorsaus
Nelja kaksinapaista

13 yksinapaista

Asento

Aktiivisuus

Oksimetritiedot Bluetoothin valityksella
Kapnografiatiedot Bluetoothin vélityksella

CPAP-tiedot Bluetoothin valitykselld

Leveys 82 mm, korkeus 63 mm, syvyys 21 mm
132 g (163 g pariston kanssa)

Kosketuksenkestava 1 mm:n avaimenreikaliitin
Tuloalue £8 mV AC

Kaistanleveys 0,1-85 Hz

Tuloimpedanssi >5 MOhm

Naytteenottoalue = 256 kHz

Sailytysalue = 200 Hz

Kosketuksenkestdva DIN 42-802
Tuloalue £3.2 mV AC
Kaistanleveys 0,1-85 Hz
Tuloimpedanssi >5 MOhm
Naytteenottoalue = 256 kHz

Sailytysalue = 200 Hz
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EEG-paadkaapeli

EEG 5 -johtimen
elektrodikaapelit

Vatsakaapelin pituus
Paineanturi

Nox-USB-kaapeli

Suodatinletkuliitin

TEHO

Virtaldhde

Pariston tyyppi

NAYTTO

Tyyppi

Nayton mitat
Resoluutio
Léhetin
Bluetooth ®-yhteensopivuus
Kayttotaajuus
Lahtéteho
Verkon topologia
Kaytto
Antennityyppi

Modulaatiotyyppi

»

Nox Al Opas

Paan puoleinen liitin: Musta valukuorinen naarasnapsautin ja duaaliset
USB-mikroliittimet

Laitteen pdan liitin: 11 tapin kosketuksenkestavat liittimet, 1,5 mm,
naaras

USB-mikroliitin

Halkaisijaltaan 10 mm:n kuppielektrodit
50 cm
Painetuloalue: £100 cmH,0

Laitteen paan USB-liitintyyppi: Mini-B

Tietokonepaan USB-liitintyyppi: A-standardi

Hydrofobinen suodatin naaras-luer-lock-tuloaukolla — halkaisija 13 mm,
mukana kalvo, jonka huokoskoko on 0,45 um

Yksi paristo, 1,5V AA

Isdntatietokone (tietojen maarittaminen ja lataus)

Litium

Ladattavat Powerex 2700 mAh -paristot

OLED
19 mm x 35 mm

128 x 64 pistetta

Versio 2.0

2,402-2,480 GHz

<1,62 mW

Pisteestd pisteeseen: Pisteesta useisiin pisteisiin
Scatter-Net-isanta

Sisainen

Frequency Shift Keying/ Frequency Hopping Spread Spectrum (
taajuushyppely)
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Kaistanleveys

Materiaalitiedot

KOMPONENTTI

Nox Al Opas

1 MHz

MATERIAALISISALTO

Al-laite

Vatsakaapeli

USB-kaapeli

Paikalleen napsautettavat
elektrodikaapelit,

kaksinapaiset

Paikalleen napsautettavat
elektrodikaapelit,

yksinapaiset

EEG-paakaapeli

EEG 5 -johtimen

elektrodikaapelit

Kantokotelo

Kertakdyttoiset RIP-vyo6t

Kotelo: 10-prosenttisesti lasitdytteinen PC/ABS

Proxy: PC/ABS

Napsauttimet: Kullattua ruostumatonta terasta
Naytt6/ndppaimistd: PET

Klipsit: Nikkelipaallysteista terdsta, nailonkdytta, messinkiset
puristusliitokset

Kaapelin vaippa: PVC

Kotelo: PC/ABS

Napsauttimet: Kullattua ruostumatonta terasta

Laitteen paan jannityksen poisto: TPE

Vyon paan jannityksen poisto: PVC

Kaapelin vaippa: PVC

Liitin: PVC

Kaapelin vaippa: PVC
Liitin: Kullatut vastinsangan koskettimet, Riteflex

Napsautin: Nikkelipaallysteinen messinkisanka, Riteflex

Kaapelin vaippa: PVC
Liitin: Kullatut vastinsangan koskettimet, Riteflex

Napsautin: Nikkelipaallysteinen messinkisanka, Riteflex

Kaapelin vaippa: PVC
Paan puoleinen liitin: Riteflex

Laitteen paan liittimet: Kullatut kontaktit, Riteflex

Kaapelin vaippa: PVC
USB-mikroliitin: kullatut kontaktit, Riteflex

Elektrodikupit: Kullattua kuparia, Santoprene-valukuori

Ulkoinen osa: Polypropyleeni

Sisdosa: PE-vaahto

Vyénauha: Polyesteri/Dorlastan
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> Liitin: ABS

»  Vyon johto: Tinalla paallystettya kuparia

» Huomautus: Tdssa oppaassa kasiteltavien Nox Al -komponenttien ja Nox-
antureiden valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia.

Paristotiedot

Alla olevan luettelon tarkoituksena on auttaa kayttdjaa valitsemaan asianmukainen paristo Al-

tutkimukseen:

e Litiumparistoja ja ladattavia Powerex 2700 mAh -paristoja on kdytettava vahintdan 8 tunnin
tallennukseen.

HUOMAUTUS: YIIa lueteltujen tallennusten kestot riippuvat kaytettavien paristojen laadusta.

» Huomautus: Kayta aina tayteen ladattuja tai uusia paristoja jokaiseen
unitutkimukseen, jotta unitutkimusta ei tarvitse toistaa.

» Huomautus: Kaikkien Al-laitteen kanssa kaytettadvien litiumparistojen on oltava
ensisijaisista paristoista annetun standardin IEC 60086-4, osan 4:
Litiumparistojen turvallisuus.
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Sdantelytiedot

Tiivistelma suorituskykytestauksesta ja -validoinnista

Nox Al -jarjestelma on testattu ja hyvaksytty useissa vaiheissa, joihin kuuluvat sisdinen testaus,
hyvaksynta ja validointi seka ulkoinen testaus tuotteen turvallisuuden, tehon ja luotettavuuden
osoittamista varten. Laitteen suunnittelua on tarkistettu ja validoitu jatkuvasti koko
suunnitteluprosessin aikana vaatimusten ja kayttotarkoituksen mukaisesti. Validointiin sisaltyi
kliininen arviointi. Ulkoista hyvaksyttya testilaitosta kdytettiin osoittamaan, etta laite tayttaa
asiaankuuluvien standardien vaatimukset sihkdmagneettisen yhteensopivuuden ja
potilasturvallisuuden osalta. FCC- ja R&TTE-yhdenmukaisuus osoitettiin ylimaaraiselld RF-testilla.

Nox Medicalilla on CMDCAS ISO 13485:2003 -sertifioitu laadunvalvontajarjestelmd, joka tayttaa
laakintalaitedirektiivin (MDD), FDA:n laatujarjestelmamaaraysten (QSR) ja Kanadan
ladkintalaitesdadosten (CMDR) vaatimukset.

Luokitukset

Yy » Suojausaste (liityntdosa) sdhkoiskua vastaan: Koko laite on liityntaosa, ja se on
R luokiteltu tyypin BF laitteeksi (katso symboli vasemmalla).
» Laitteen virransy6tto: Laitteessa on sisdinen virransyotto.

» Suojausaste nesteiden ja hiukkasten haitalliselta sisddnpadsylta:

o Al-laite on luokiteltu luokan IP20 laitteeksi standardin IEC 60529
mukaan maaritettyna: se on suojattu halkaisijaltaan vahintdan
12,5 mm:n kokoisilta kiinteilta vierailta esineiltd mutta ei
nesteiden haitalliselta sisdanpadsylta.

» Sterilointimenetelma: Laitetta El toimiteta steriiling, eika sita ole tarkoitettu
steriloitavaksi.

» Soveltuvuus kayttéon runsashappisessa ymparistdssa: Laitetta El ole tarkoitettu
kaytettavaksi runsashappisessa ymparistossa.

» Soveltuvuus kdyttdéon syttyvien aineiden ja anestesia-aineiden kanssa: Laitetta El
ole tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa syttyvien aineiden tai sellaisen syttyvan
anestesiaseoksen ldheisyydessa, jossa on ilmaa, happea tai typpioksiduulia.

» Kayttotila: Laite on tarkoitettu jatkuvaan kaytt6on.

Symbolien ja lyhenteiden kuvaus

» Kayttoohjeet / Tutustu kayttéohjeisiin

» Valmistajatiedot

Valmistuspdivamaara

®LEER

» Eisaa kayttda uudelleen

~ 40 ~



[sN]

LOT

(01)1569431111XXXX(11)YYMMD
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APSG1EU, APSG1US

Sisdltdad TX IC: 1520A-LMX9838
FCC-tunnus: V5AASDB1

TARK.

PGND

Nox Al Opas

Sarjanumero

Erdkoodi/erdanumero

Luettelonumero/viitenumero

Yksilollinen laitetunniste (Unique Device Identifier I.
UDI); (01) edustaa laitteen tunnistetta (DI)
("1569431111XXXX"), (11) valmistuspdivamaaraa
("YYMMDD”, jossa "YY” viittaa valmistusvuoden
kahteen viimeiseen numeroon, "MM”
valmistuskuukauteen ja "DD” valmistuspdaivaan), (21)
soveltuvin osin laitteen sarjanumeroa
("WWWWWWWWW?”), ja (10) ZZZZZZ soveltuvin osin
laitteen erdanumeroa ("Z2222ZZ")

Tyypin BF liityntdosa (potilaan eristaminen
sahkoiskulta)

Taman tuotteen valmistuksessa ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia

Sahko- ja elektroniikkalaiteromusta annetun
eurooppalaisen direktiivin (WEEE) 2002/96/EY
mukaisesti tata tuotetta ei saa havittaa
lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana
lonisoimaton sateily. Laite sisaltaa
radiotaajuuslahettimen: hairioita saattaa esiintya talla
symbolilla merkityn laitteiston laheisyydessa

Yhdysvaltain telehallintovirasto Federal
Communications Commission (FCC) logo

CE-merkinnallad osoitetaan ladkinnallisista laitteista
annetun direktiivin 93/42/ETY ja direktiivin
2007/47/EY noudattamista

Tavaramerkin nimi / mallin nimi

Tekninen nimi

Kanadan laitehyvaksynta Industry Canadan (IC) etiketti
FCC-tunnusetiketti

Laitteen tarkistus

Potilasmaadoitus

~41 ~



PRES

GP1

E2-E1
F4-F3
ca-c3
02-01

M2-M1

ECG

EMG:F, 1,2

LM1

IPN1N;

Nox Al Opas

Paineen tuloliitin

Yleiskayttdinen kaksinapainen tuloliitin

Elektroenkefalografia (EEG)- ja elektro-okulografia
(EOG) -tuloliittimet

Elektrokardiografia (EKG) -tuloliitin

Elektromyografia (EMG) -tuloliittimet

Raajan liikkeen (LM) elektromyografian (EMG)
tuloliittimet

Langaton Bluetooth®-teknologia

Lampotilaraja

Kosteusrajoitus

IlImanpaineen rajoitus

Pidettdva kuivana

Sarkyvaa, kasittele varoen

Suojausaste veden tai hiukkasten haitalliselta
sisdanpaasylta standardin IEC 60529 maarittamalla
tavalla, jossa N1 maarittaa suojausasteen hiukkasten
haitalliselta sisddanpaasylta ja N2 suojausasteen veden
haitalliselta sisdanpaasylta.
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Langaton Bluetooth®-teknologia

Al-laitteessa kdytetdan langatonta Bluetooth® 2.0 -teknologiaa signaalien vastaanottamiseen
ulkoisista Bluetooth-moduuleista.

Langaton Bluetooth-teknologia perustuu radiolinkkiin, joka tarjoaa nopean ja luotettavan
tiedonsiirron. Bluetooth-radiossa kdytetdan maailmanlaajuisesti kaytettdvissa olevaa taajuusaluetta
teollisella, tieteelliselld ja ladketieteellisella (ISM) kaistalla. Sen tarkoituksena on varmistaa viestinnan
maailmanlaajuinen yhteensopivuus ja nopea kuittaus seka taajuushyppelyjarjestelmd, jotta linkki on
kestava meluisissakin radioymparistoissa. Tutustu Al-laitteen yksityiskohtaisten radiotaajuustietojen
suhteen “Tekniset tiedot” -osioon.

Bluetooth®-nimitys ja -logot ovat Bluetooth SIG, Inc. -yhtion omistamia rekisterdityja tavaramerkkejd,
ja niiden kadytté Nox Medicalilla on luvanvaraista. Muut tavaramerkit ja kauppanimet ovat
omistajiensa omaisuutta.

Sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevat tiedot

n » Huomautus: Altistuminen radiotaajuussateilylle.
» Kannettavat radiotaajuuslaitteet ja mobiiliradiotaajuuslaitteet saattavat
vaikuttaa laitteen suorituskykyyn.

» Varoitus: Al-laitetta ei saa kayttda muiden laitteistojen vieressa tai pinottuna
yhteen niiden kanssa. Jos kaytté muiden laitteiden vieressa tai pinottuna niiden
kanssa on tarpeen, Al-laitetta on seurattava normaalin toiminnan
varmistamiseksi kokoonpanossa, jossa sita kdytetaan, ja sellaisen poikkeavan
toiminnan ehkdisemiseksi, joka saattaa aiheuttaa vammoja kayttajalle tai
potilaalle.

» Varoitus: Muiden kuin tdssa oppaassa lueteltujen lisdvarusteiden, muunninten,
antureiden ja kaapeleiden kaytt6 saattaa johtaa lisddntyneisiin paastéihin ja/tai
tdman laitteen alentuneeseen hairionsietoon seka aiheuttaa vammoja
kayttajalle tai potilaalle.

» Varoitus: Muut laitteistot saattavat aiheuttaa hairioita tahan jarjestelmaan,
vaikka kyseinen laitteisto vastaisi CISPR-vaatimuksia, jotka koskevat mahdollisia
potilasvahinkoja aiheuttavia hairioita.

» Tutustumalla jdljempana tdssa osiossa oleviin taulukoihin saat tarkkaa tietoa
siitd, miten Al-laite vastaa IEC60601-1-2-standardin vaatimuksia.
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Yhdysvaltain telehallintovirasto FCC:n ja Kanadan laitehyvaksynta Industry Canadan
vaatimustenmukaisuusvakuutukset

YHDYSVALLAT — YHDYSVALTAIN TELEHALLINTOVIRASTO (FCC)

Tama laitteisto on testattu ja sen on havaittu olevan luokan B digitaalisen laitteen rajojen mukainen
FCC:n sdantojen osan 15 nojalla. Nama rajat on suunniteltu tarjoamaan kohtuullista suojaa haitallisilta
hairioilta kotikdyttoon tarkoitetussa laitteistossa. Laite tuottaa radiotaajuusenergiaa, siina kdytetaan
tallaista energiaa ja se saattaa sateilla sitd. Jos laitetta ei asenneta ja kdyteta ohjeiden mukaan, se
saattaa aiheuttaa haitallisia h3iri6ita radioviestintdan. Ei kuitenkaan ole teknisia takeita siitd, etta
hairioita ei ilmene tietyssa laitteistoissa.

Jos tama laitteisto aiheuttaa haitallisia hdiridita radio- tai televisiovastaanotossa, mika voidaan
maarittad kytkemalla laitteisto pois paalta ja uudelleen pdalle, kdyttdjan kannattaa yrittaa korjata
hairiot yksitellen seuraavien toimenpiteiden avulla:

e Vastaanottoantennin uudelleensuuntaaminen tai -sijoittaminen.
e Etdisyyden lisddminen laitteiston ja vastaanottimen valilla.

e Laitteiston kytkeminen sellaisen piirin 1aht66n, joka ei ole sama kuin vastaanottimen
kayttdma lahto.

e Kaantyminen jdlleenmyyjan tai kokeneen radio- tai TV-teknikon puoleen avun saamiseksi.

Huomautus: Altistuminen radiotaajuussateilylle.

Laitetta ei saa sijoittaa yhteen muiden antennien tai Iahetinten kanssa tai kdyttda yhdessa niiden
kanssa.

KANADA — KANADAN LAITEHYVAKSYNTA INDUSTRY CANADA (IC)

Tama laite vastaa Kanadan laitehyvaksynta Industry Canadan RSS 210 -standardia.
Kaytto edellyttaa kahden seuraavan ehdon tayttymista:
(1) tama laite ei saa aiheuttaa hairioita, ja

(2) taman laitteen on hyvaksyttava kaikki hairiot, muun muassa hairiot, jotka saattavat aiheuttaa
tdman laitteen ei-toivottua toimintaa.

Huomautus: Altistuminen radiotaajuussateilylle.

Taman radiolaitteiston asentajan on varmistettava, etta antennin sijainti tai suunta on sellainen, etta
se ei aiheuta radiotaajuuskenttaa, joka ylittdd Health Canadan vdestoa koskevat rajat. Tutustu
turvallisuussdanndstdon 6, joka on saatavilla Health Canadan verkkosivuilla: http://www.hc-
sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes direct/index-eng.php.

MUUTOSLAUSEKE

Muut kuin Nox Medicalin nimenomaisesti hyvaksymat muutokset tai muokkaukset saattavat evata
kayttdjan oikeuden kayttaa laitteistoa.
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Opastus ja valmistajan vakuutus — sahkdmagneettiset paastot

Opastus ja valmistajan vakuutus — sihkomagneettiset paastot

Al-laite on tarkoitettu kadytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai Al-
laitteen kayttdjan on varmistettava, etta sita kaytetdan tallaisessa ymparistossa.

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus Sdahkdmagneettinen ymparist6é — opastus

Al-laitteen on tuotettava sdhkomagneettista

. energiaa, jotta se voi suoriutua sille tarkoitetuista
Ryhma 2 P, . ap
CISPR 11 tehtavista. Silla saattaa olla vaikutusta ldheisiin
elektroniikkalaitteistoihin.

Radiotaajuuspadstot

Radiotaajuuspadstot
Luokka B
CISPR 11

Al-laite soveltuu kaytettavaksi kaikissa

. . ymparistoissa, mukaan lukien kotitaloudet seka
Ei sovellettavissa . . .
IEC 61000-3-2 yleiseen, asuinrakennuksia palvelevaan
pienjanniteverkkoon kytketyt rakennukset.

Harmoniset paastot

Jannitemuutokset/vilkynta
Ei sovellettavissa
IEC 61000-3-3

~ 45 ~



Nox Al Opas

Opastus ja valmistajan vakuutus — sahkdmagneettinen hdirionsieto

Opastus ja valmistajan vakuutus — sihkomagneettinen hadirionsieto

Al-laite on tarkoitettu kadytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai Al-
laitteen kayttdjan on varmistettava, etta sitd kdytetaan tallaisessa ymparistossa.

e ane s . IEC 60601 - Yhdenmukaisuusta A . T
Hairionsietotesti . Sahkémagneettinen ymparistd — opastus
testitaso so
Staattisen - . .

) ) Lattioiden on oltava puuta, betonia tai
sahkén purkaus 6 kV kontakti 6 kV kontakti keraamista laattaa. Jos lattia on peitetty
(ESD) +8 kV ilma +8kVilma synteettisilla materiaalilla, suhteellisen

kosteuden on oltava vahintaan 30 %.
IEC 61000-4-2
+2 kv

Nopea sahkdinen
transientti /

virransyottolinjoil

Verkkovirran laadun on oltava liike- tai

purkaus le Ei sovellettavissa . . .
sairaalarakennuksille tyypillinen.
|EC 61000-4-4 + 1 kV tulo- tai
lahtélinjoille
+ 1 kV linjasta
Jannitepiikki linjaan . . Verkkovirran laadun on oltava liike- tai
Ei sovellettavissa . . .
IEC 61000-4-5 + 2 kV linjasta sairaalarakennuksille tyypillinen.
maahan
<5% UT
(>95 %:n kuoppa
Ur) 0,5 jakson
ajan
Jannitekuopat, . " .
lyhyet P 40 % Uy Verkkovirran laadun on oltava liike- tai

keskeytykset ja
jannitteenvaihtelut
virransy6ton
tulolinjoissa

IEC 61000-4-11

60 %:n kuoppa
Ur) 5 jakson ajan

70 % Ur
30 %:n kuoppa
Ur) 25 jakson

Ei sovellettavissa

sairaalarakennuksille tyypillinen. Jos Al-
laitteen kayttajan on pystyttava kayttamaan
laitetta jatkuvasti virtakatkoksen aikana, on
suositeltavaa, ettd Al saa virtansa
keskeytymattomasta virtaldhteesta tai
paristosta.

ajan
<5% Ur
(>95 %:n kuoppa
Ur) 5 s ajan
Verkkotaajuuden
magneettikentta Verkkotaajuuden magneettikenttien tasojen
(50/60 Hz) 3A/m 3A/m on oltava liike- tai sairaalarakennuksille
tyypillinen.
IEC 61000-4-8
HUOMAUTUS Uron vaihtovirtajannite ennen testitason soveltamista.
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Opastus ja valmistajan vakuutus — séhkdmagneettinen hdirionsieto (jatkuu)

Opastus ja valmistajan vakuutus — sihkomagneettinen hadirionsieto

Al-laite on tarkoitettu kadytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai Al-
laitteen kayttdjan on varmistettava, etta sitd kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti IEC 60601 -testitaso | Yhdenmukaisuu Sdahkomagneettinen ymparist6 — opastus
staso

Kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuisten
viestintalaitteiden ja Al-laitteen kaikkien
osien ja johtojen valisen etdisyyden on
oltava vahintaan yhta suuri kuin [ahettimen
taajuuden mukaan laskettu suositeltu
erotusetaisyys.

Suositeltu erotusetdisyys

Johtuva
. . 3 Vrms
radiotaajuus 3V d=1,2VvP
IEC 61000-4-6 150 kHz—80 MHz
Sateilevd 3V/m d=1,2VvP 80 MHz-800 MHz
radiotaajuus 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz-2,5 GHz d=2,3VvP 800 MHz-2.5 GHz

jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama
enimmaislahtoteho watteina (W) ja d on
suositeltu erotusetaisyys metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuisten lahettimien
kenttdvoimakkuuksien, jotka on maaritetty
sahkdmagneettisten hdirididen
tutkimuksella 3, on oltava alle
yhdenmukaisuustason jokaisella
taajuusalueella.?

Hairioita saattaa esiintya seuraavalla
symbolilla merkityn laitteiston
ldheisyydessa:

)

HUOMAUTUS 1  Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Rakenteista, esineista ja ihmisista
johtuva vaimentuminen ja heijastuminen vaikuttavat sahkémagneettisuuden etenemiseen.

a Kiinteiden ldhettimien, kuten radion tukiasemien (matkapuhelimet/langattomat puhelimet), puhelimien ja
matkaviestinten, amatéoériradioiden, AM- ja FM-radioldhetysten ja televisiolahetysten kentan voimakkuuksia
ei voida ennustaa tarkasti teoreettisin keinoin. Kiinteiden radiotaajuisten lahettimien aiheuttama
sahkomagneettinen ymparistd voidaan arvioida kayttopaikan sahkomagneettisten hairididen tutkimuksella.
Jos mitattu kentan voimakkuus Al-laitteen kdyttoalueella ylittaa soveltuvan yhdenmukaisuustason, laitteen
normaali toiminta on varmistettava tarkkailemalla laitetta. Jos Al-laitteen toiminnassa on poikkeavuuksia,
laitteen siirtdminen voi olla tarpeen.

b Taajuusalueella 150 kHz—80 MHz kenttavoimakkuuksien on oltava alle 3 V/m.
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Suositellut erotusetdisyydet kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten
viestintdlaitteiden ja Al-laitteen valilla

Suositellut erotusetaisyydet kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuisten viestintilaitteiden ja Al-laitteen
valilla

Al-laite on tarkoitettu kaytettavaksi sshkomagneettisessa ymparistdssd, jossa sateilevia radiotaajuisia
hairioita kontrolloidaan. Laitteen kayttaja voi ehkaista sihkdmagneettisia hairioita pitamalla suositellun
etaisyyden kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden (lahettimien) seka Al-laitteen
valilla. Suositellut erotusetaisyydet on esitetty alla viestintalaitteen enimmaislahtétehon mukaan.

Erotusetdisyydet lahettimen taajuuden mukaan
Lahettimen ilmoitettu m
enimmaislahtéteho
w 150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-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

Lahettimien, joiden suurinta ldhtétehoa ei ole mainittu edelld, valimatka d metreina (m) voidaan arvioida
kayttamalla Iahettimen taajuutta vastaavaa yhtaloa, jossa P on lahettimen valmistajan maarittama lahettimen
enimmaislahtoteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1  Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeamman taajuusalueen erotusetaisyytta.

HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Rakenteista, esineistd ja ihmisista
johtuva vaimentuminen ja heijastuminen vaikuttavat sahkdmagneettisuuden etenemiseen.
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Tietoa oppaasta

Tama opas toimitetaan sahkdisessda muodossa ladkinnallisten laitteiden sahkaisista kdyttoohjeista
maaliskuun 9. paivana 2012 annetun komission asetuksen (EU) N:o 207/2012 mukaisesti.

Tama opas toimitetaan PDF-asiakirjana. PDF-lukuohjelmia on yleisesti saatavilla veloituksetta.

Tama opas on saatavilla my6s Nox Medicalin verkkosivuilla: support.noxmedical.com/hc/en-
us/articles/200478429-Nox-Al-Device-Manuals.

Painettua versiota voidaan pyytaa lisdaveloituksetta lahettamalla sahkoposti osoitteeseen
support@noxmedical.com. Painettu versio lahetetadn seitseman kalenteripdivan sisalla.
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