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Dziekujemy za wybranie rejestratora PSG Nox Al. Urzadzenie Al to spetniajagcy normy AASM
(American Academy of Sleep Medicine, Amerykarnska Akademia Medycyny Snu) rejestrator PSG, ktory
moze by¢ uzywany do polisomnograficznych (PSG) badan snu w trybie online i ambulatoryjnym.
Urzadzenie jest lekkie, kompaktowe i tatwe w uzyciu. Prosty sposéb zaktadania czujnika sprawia, ze
konfiguracja jest szybka i tatwa.

Zakres

Niniejsza instrukcja dotyczy urzadzenia Al i jego komponentdw wraz z zewnetrznymi czujnikami i
urzadzeniami, ktore zostaty zatwierdzone do wspdtpracy z systemem Al. Instrukcja nie obejmuje
aplikacji koniecznej do konfiguracji urzadzenia oraz pobierania, sprawdzania i/lub analizy danych.

Niniejsza instrukcja jest przeznaczona wytacznie dla specjalistow (personelu stuzby zdrowia i
personelu Swiadczgcego ustugi w tym zakresie) z odpowiednimi kwalifikacjami.

Instrukcje dla operatoréw

System A1 jest przeznaczony wytgcznie do konfiguracji i konserwacji przez specjalistéw (pracownikéw
stuzby zdrowia i personelu swiadczgcego ustugi w tym zakresie), posiadajgcych odpowiednie
kwalifikacje zgodnie z instrukcjami podanymi w rozdziatach ,, Obstuga urzadzenia”, ,Podtgczanie
pacjenta” oraz ,Konserwacja”. JEDYNA czynnos¢, jakg pacjenci mogg wykonywaé sami w domu to
reczne uruchamianie rejestracji. W takim przypadku specjalista konfigurujgcy urzadzenie Al i
podtfaczajacy urzadzenie do ciata pacjenta pokaze, w jaki sposdb rozpoczgé rejestracje i przeszkoli
odpowiednio pacjenta zgodnie z rozdziatem ,Reczne uruchamianie/zatrzymywanie rejestracji”.

Operatorzy powinni kontaktowac sie z firmg Nox Medical lub jej przedstawicielami w celu:

e uzyskania pomocy w zakresie konfiguracji i podtgczania urzadzenia A1, jego komponentéw
oraz zewnetrznych czujnikdw i urzadzen, ktdre zostaty zatwierdzone do wspodtpracy z
systemem A1, obstugi lub konserwacji urzadzenia; badz

e zgtoszenia nietypowego dziatania urzadzenia lub nietypowych zdarzen.

Informacje dotyczace wsparcia oraz informacje o przedstawicielach firmy Nox Medical mozna znalez¢
na stronie internetowej firmy Nox Medical: www.noxmedical.com/distributors.

Ostrzezenia i przestrogi dotyczgce uzycia

» Ostrzezenie: Urzadzenie A1 NIE jest przeznaczone do ciggtego monitorowania w sytuacji,
gdy przerwa w pracy urzadzenia moze spowodowac obrazenia lub zgon pacjenta.

» Przestroga: Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz urzgdzenia wyfacznie przez
licencjonowanych lekarzy lub na ich zlecenie.

» Przestroga: To urzgdzenie spetnia wymogi miedzynarodowej normy IEC 60601-1-2 w
zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej dla medycznego sprzetu elektrycznego
i/lub medycznych systemdw elektrycznych. Ta norma ma na celu zapewnic¢ odpowiedni
poziom ochrony przed szkodliwymi zaktdceniami w typowej instalacji medyczne;j.
Poniewaz coraz wiecej urzadzen (w tym takze medycznych) emituje zaktécenia radiowe
lub stanowi zrédto zaktdcen elektrycznych, mogg one zaburzaé dziatanie innych urzadzen,
wptywajac na rejestrowane sygnaty, a tym samym na analize danych, co moze prowadzi¢
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do nieprawidtowego leczenia. Elektryczny sprzet medyczny wymaga specjalnych srodkéw
ostroznosci w zakresie EMC i musi by¢ instalowany i uzytkowany zgodnie z wymogami dla
EMC podanymi w rozdziale ,,Informacje o EMC” w niniejszej instrukcji.

Ostrzezenie: Stosowanie akcesoridw, przetwornikow, czujnikéw i przewoddéw innych niz
wymienione w niniejszej instrukcji moze skutkowac¢ zwiekszonym poziomem emisji i/lub
zmniejszong odpornoscig urzadzenia i moze wywotacd obrazenia u operatora/pacjenta.
Ostrzezenie: Urzadzenie Al nie powinno by¢ uzywane w poblizu innych urzadzen i nie
powinno by¢ ustawiane na innych urzadzeniach ani pod nimi. Jesli konieczne jest, aby inne
urzadzenia byty blisko lub byty ustawione na urzadzeniu Al badz pod nim, nalezy
obserwowad urzadzenie Al, zeby potwierdzi¢ prawidtowe dziatanie w konfiguracji, a jakiej
bedzie stosowane i aby zapobiec nieprawidtowemu dziataniu urzadzenia, ktére mogtoby
wywotac obrazenia u operatora/pacjenta.

Ostrzezenie: Praca systemu moze byc¢ zaktécana przez inne urzagdzenia, nawet jesli
spetniajg one wymagania CISPR w zakresie emisji.

Przestroga: Urzadzenie Al jest bezpieczne dla pacjentow ze stymulatorami serca, o ile sg
one zgodne z normg EN 50061 dotyczaca elektrycznego bezpieczenstwa urzadzen
medycznych. Stosowanie stymulatora nieodpowiadajgcego tej normie moze spowodowac,
ze praca urzadzenia Al zaktdci dziatanie stymulatora i doprowadzi do potencjalnie
odwracalnych obrazen u pacjenta. Operator powinien zapoznac sie z dokumentacjg
dotgczong do stymulatora lub, jesli to konieczne, skontaktowac sie z producentem.
Ostrzezenie: Urzadzenie Al nie jest zabezpieczone przed defibrylacja. Jesli urzadzenie nie
zostanie odtgczone przed defibrylacjg, moze dojs¢ do powstania duzej gestosci prgdu w
miejscu zamocowania elektrod i do potencjalnie odwracalnych obrazen u pacjenta lub do
zmiany zamierzonego przeptywu pradu, co wptynie na skutecznosé defibrylacji i
spowoduje obrazenia lub zgon pacjenta.

Ostrzezenie: Urzadzenie Al nie jest przeznaczone do wspoétpracy z urzgdzeniami wysokiej
czestotliwosci (HF). Stosowanie urzadzenia Al z urzgdzeniami wysokiej czestotliwosci (HF)
moze spowodowacé potencjalnie powazne obrazenia u pacjenta.

Ostrzezenie: Stosowanie przewodéw Nox EEG Head / przewoddéw Nox 5 Lead EEG nie
zabezpiecza przed skutkami wytadowania defibrylatora kardiologicznego ani przed
oparzeniami prgdem o wysokiej czestotliwosci. Jesli urzgdzenie nie zostanie odtgczone
przed defibrylacjg, moze dojs¢ do powstania duzej gestosci pragdu w miejscu zamocowania
elektrod i do potencjalnie odwracalnych obrazen u pacjenta.

Ostrzezenie: Urzadzenie Al nie jest zabezpieczone przed szkodliwym wnikaniem cieczy.
Urzadzenia nie wolno autoklawowac ani zanurza¢ w zadnego rodzaju cieczach. Wnikniecie
cieczy do wnetrza urzgdzenia moze skutkowac porazeniem prgdem elektrycznym.
Ostrzezenie: Do czyszczenia/odkazania urzadzenia Al nalezy stosowac wytacznie produkty
zarejestrowane przez amerykariskg agencje ds. ochrony srodowiska (Environmental
Protection Agency, EPA).

Ostrzezenie: Urzadzenie NIE powinno by¢ uzywane w srodowisku tatwopalnej mieszaniny
srodkéw anestetycznych z powietrzem lub z tlenem badz tlenkiem azotu. Mogtoby to
doprowadzi¢ do powstania tadunkdw elektrycznych lub temperatury przekraczajgcej
wartosci graniczne, a w konsekwencji do powstania iskier lub zaptonu i w efekcie do
oparzen lub wybuchdw.

Ostrzezenie: Nie nalezy stosowac systemu A1l podczas radiografii / badan z uzyciem
promieniowania rentgenowskiego. Absorpcja energii przez urzagdzenie, przewody lub
elektrody moze prowadzi¢ do nadmiernego nagrzania i poparzenia.
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Ostrzezenie: Jak w przypadku kazdego urzgdzenia medycznego, nalezy odpowiednio
poprowadzi¢ przewody i potaczenia, aby unikngc¢ zaplatania sie w nie.

Ostrzezenie: Nie nalezy stosowac zadnej czesci systemu Al, w tym takze przewodow i
elektrod pacjenta, podczas przeprowadzania rezonansu magnetycznego (MRI). Absorpcja
energii przez materiaty przewodzgce moze prowadzi¢ do nadmiernego nagrzania i
poparzenia.

Przestroga: Urzgdzenie Al i pasy RIP nalezy nosi¢ na ubraniu, aby zapobiec reakcji
alergicznej na materiat, z ktdrego wykonane sg urzadzenia.

Przestroga: Pasy RIP nalezy doktadnie dopasowac¢ do pacjenta, nie wywotujgc dyskomfortu
spowodowanego nadmiernym uciskiem.

Ostrzezenie: Pasy RIP firmy Nox sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie jednorazowych paséw RIP moze wptynac na jakosc rejestrowanych sygnatow i
prowadzi¢ do niewtasciwego leczenia.

Ostrzezenie: Jednorazowe pasy RIP firmy Nox, kaniule Nox, ztgczki z filtrem do rurek Nox i
rurek maski ciSnieniowej s przeznaczone do uzycia u jednego pacjenta. Ponowne uzycie
jednorazowych paséw RIP moze wptynac¢ na jakosc¢ rejestrowanych sygnatéw i prowadzic¢
do niewtasciwego leczenia. Uzycie tego samego jednorazowego pasa RIP, kaniuli, ztgczki z
filtrem do rurek i rurek maski cisnieniowej u wiecej niz jednego pacjenta wigze sie z
ryzykiem zakazenia krzyzowego.

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

Ostrzezenie: Urzadzenie Al i jego akcesoria nalezy zdjac z ciata pacjenta przed uzyciem
ztacza USB, aby zapobiec porazeniu pradem elektrycznym. Ztgcze USB przeznaczone jest
wytacznie do konfigurowania urzadzenia i do pobierania danych.

Ostrzezenie: W urzadzeniu Al nie ma zadnych czesci, ktdre moga by¢ serwisowane przez
uzytkownika. Urzadzenie Al powinno by¢ serwisowane wytgcznie przez autoryzowanych
specjalistow. Serwis przeprowadzony przez nieautoryzowane osoby moze wptynaé na
analize danych i potencjalnie skutkowac nieprawidtowym leczeniem. Gwarancja traci
waznos¢, jesli urzadzenie Al zostanie otwarte.

Ostrzezenie: Zabrania sie wykonywania jakichkolwiek modyfikacji tego urzadzenia.
Nieautoryzowane modyfikacje mogg zaktdcic prace urzadzenia i spowodowaé powazne
obrazenia u pacjenta.

Ostrzezenie: Jezeli urzadzenie Al nie pracuje dtuzej niz 30 dni, nalezy wyjac¢ baterie, aby
zapobiec uszkodzeniom wynikajagcym z potencjalnego wycieku z baterii i powstaniu
oparzen u operatora/pacjenta.

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

Ostrzezenie: Nalezy unika¢ przypadkowego kontaktu pomiedzy podtaczonymi, ale
nieuzywanymi czesciami wchodzgcymi w kontakt z ciatem pacjenta, a innymi czeSciami
przewodzacymi prad, wtgcznie z czesciami podtgczonymi do uziemienia, aby zapobiec
obrazeniom u operatora/pacjenta.

Ostrzezenie: Nalezy upewnic sie, ze przewodzgce prad czesci elektrod i ztgczy, w tym takze
elektrody neutralnej, nie wchodzg w kontakt z innymi czesciami przewodzacymi prad,
wtgcznie z uziemieniem, aby zapobiec obrazeniom u operatora/pacjenta.

Ostrzezenie: Elektrody powinny by¢ podtaczane wytacznie przez odpowiednio
przeszkolonego pracownika stuzby zdrowia lub w porozumieniu z takim pracownikiem.
Nieprawidtowe stosowanie elektrod moze wptynac¢ na rejestracje danych, a tym samym na
interpretacje i diagnostyke.

Ostrzezenie: Aby zapobiec zakazeniom, elektrody nalezy naktadaé wytacznie na zdrowa,
czystg skore (np. nie na otwarte rany, zmiany, miejsca zakazone lub ogniska zapalne).
Ostrzezenie: Jezeli nie mozna catkowicie oczysci¢ przewodoéw elektrod Nox 5 Lead EEG,
nalezy je odpowiednio zutylizowac, aby zapobiec ryzyku zakazenia krzyzowego pomiedzy
pacjentami.

Ostrzezenie: Przewody elektrod Nox 5 Lead EEG nie sg przeznaczone do stymulacji
elektrycznej. Uzycie ich do stymulacji moze wywotaé oparzenia lub obrazenia u pacjenta.
Uwaga: Aby zapobiec uszkodzeniom, urzadzenie nalezy zawsze przewozi¢ w dotgczonym
futerale.

» Prosimy doktadnie zapoznad sie z niniejszg instrukcjg przed uzyciem, w
szczegblnosci z rozdziatami oznaczonymi wykrzyknikiem.
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Opis urzadzenia

Urzadzenie Al firmy Nox to rejestrator PSG zgodny z normami AASM.
Urzadzenie Al jest wyposazone w nastepujace kanaty wejsciowe i funkcje:

e 13 kanatéw jednobiegunowych; do rejestracji EEG, EOG i podbrédkowego EMG

e 1 kanat uziemienia

e 4 kanaty dwubiegunowe; do rejestracji EKG, EMG — LM, bruksizm lub dodatkowe EMG

e 1 kanat ci$nieniowy / kaniula; do rejestracji cisnienia w wgsach nosowych lub masce

e 2 kanaty wysitku oddechowego; do rejestracji wysitku brzucha i klatki piersiowej

e  Whbudowany czujnik przyspieszenia 3-D; do rejestracji potozenia i aktywnosci pacjenta

e  Wbudowany mikrofon; do rejestracji dZzwiekow i chrapania

e  Wbudowany modut Bluetooth®; do obstugi tgcznosci bezprzewodowej, umozliwiajgcej
rejestracje sygnatow z kompatybilnych urzadzen dodatkowych

Funkcja Bluetooth® pozwala takze na bezprzewodowe przesytanie danych do sprawdzania sygnatow w
trybie online.

Urzadzenie jest zasilane jedng baterig AA.
Przeznaczenie

Urzadzenie Al firmy Nox jest przeznaczone do rejestrowania parametrow fizjologicznych podczas snu,
w trybie ambulatoryjnym i online. Rejestrowane sygnaty sg pobierane po badaniu lub przesytane
podczas badania bezprzewodowo przez tgcze Bluetooth® / punkt dostepu Nox C1 do komputera, gdzie
sygnaty mozna ogladad i analizowac za pomocg aplikacji Noxturnal. Rejestrator A1 moze takze
komunikowac sie za pomocg technologii Bluetooth® przez punkt dostepu Nox C1 w celu sterowania
urzadzeniem. Rejestrator A1 moze takze komunikowac sie za pomocg technologii Bluetooth® z
aplikacjg Nox uruchomiong na platformie mobilnej, w celu sterowania urzgdzeniem i kontroli
sygnatéw.

System A1l jest przeznaczony dla pacjentow w wieku powyzej 2 lat.

Docelowe Srodowiska to szpitale, instytucje i osrodki badania snu, kliniki snu lub inne srodowiska
badawcze, w tym takze dom pacjenta.

Przeciwwskazania

Urzadzenie A1 NIE jest przeznaczone do monitorowania stanu pacjenta ani do automatycznego
diagnozowania.



Instrukcja obstugi Nox Al

Interfejs Al

Interfejs urzadzenia A1l sktada sie z wyswietlacza, przyciskow, wej$é/ztagczy czujnikdw i ztgcza USB.

Ztagcze USB znajduje sie pod pokrywa baterii i jest przeznaczone do podfgczania przewodu mini USB w

celu konfigurowania urzadzenia i pobierania danych. Szczegétowy opis podano na ponizszych

rysunkach i w tabelach.

NUMER

FUNKCJA

© 00 N O U B~ W N

[
~ O

Wyswietlacz

Przycisk — Srodek

Przycisk — Do przodu

Przycisk — Wstecz

Zaczepy paskdéw z klipsami

Mikrofon — do rejestracji dzwiekdw z drég oddechowych

Dioda sygnalizujaca status urzadzenia

Gniazdo sygnatéw cisnieniowych —taczy sie z kaniulg donosowg / rurkg cisnieniowa maski
Jednobiegunowe wejscia z zabezpieczeniem réznicowo-pragdowym

Wejscie uziemienia referencyjnego

Dwubiegunowe wejscia z zabezpieczeniem réznicowo-prgdowym
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13
14
15

Pokrywa baterii — ostania baterie i ztgcze USB
Bolec blokujacy pokrywe baterii
Metalowe zatrzaski — podtaczane do piersiowego pasa RIP

Metalowe zatrzaski — podtgczane do brzusznego pasa RIP

Instrukcja obstugi Nox Al
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Instrukcja obstugi Nox Al

Obstuga urzadzenia

System Al moze by¢ obstugiwany wytgcznie przez specjalistow (personel stuzby zdrowia i personel
Swiadczacy ustugi w tym zakresie) z odpowiednimi kwalifikacjami. JEDYNA czynnos¢, jaka pacjenci
mogg wykonywac sami w domu, to reczne uruchamianie rejestracji. W takim przypadku specjalista
konfigurujacy urzadzenie Al i podtaczajacy urzadzenie do ciata pacjenta pokaze, w jaki sposéb
rozpoczac reczng rejestracje, i przeszkoli odpowiednio pacjenta, zgodnie z rozdziatem ,,Reczne
uruchamianie/zatrzymywanie rejestracji”.

Urzadzeniem Al steruje sie za pomocg trzech przyciskdw umieszczonych na panelu przednim.
Wocisniecie przycisku srodkowego witgcza wyswietlacz. Wyswietlacz wytgczy sie automatycznie po 3
minutach.

Podtgczanie urzgdzenia A1l do komputera

» Ostrzezenie: Urzagdzenie Al i jego akcesoria nalezy zdjag¢ z ciata pacjenta przed
n uzyciem zfacza USB, aby zapobiec porazeniu pradem elektrycznym. Ztagcze USB
przeznaczone jest wytgcznie do konfigurowania urzadzenia i do pobierania
danych z urzadzenia.

Zeby podtaczy¢ urzadzenie A1 do komputera, konieczny jest dostep do zfgcza USB w urzadzeniu, ktére
znajduje sie pod pokrywa baterii, dzieki czemu jest niedostepne dla dzieci i zabezpieczone przed ich
manipulacjami. Aby otworzy¢ pokrywe baterii, nalezy wcisng¢ dtugopisem lub przedmiotem
dostepnym w firmie Nox Medical bolec zabezpieczajacy pokrywe baterii w kierunku dolnej czesci
urzadzenia. Urzadzenie Al taczy sie z komputerem przez przewdd mini USB. Bateria nie musi by¢
wtozona, gdy urzadzenie jest podtagczone do komputera.

|2

Gdy urzadzenie A1l jest podtgczone do komputera, wigcza sie wyswietlacz.
Konfigurowanie i pobieranie danych z urzadzenia Al

Aby pobrac zarejestrowany sygnat lub skonfigurowac urzadzenie A1, konieczne jest uruchomienie
oprogramowania Noxturnal i podtgczenie urzgdzenia do komputera. Wiecej informacji dotyczacych
sposobu wykonania tych czynnosci podano w odpowiedniej instrukcji obstugi oprogramowania.

Po zakonczeniu pracy z urzagdzeniem nalezy odtgczy¢ urzadzenie od oprogramowania Noxturnal i
odtgczy¢ przewdd mini USB. Nastepnie nalezy wtozy¢ baterie i zamkngé komore baterii, dociskajac jg
do urzadzenia, a nastepnie przesuwajac jg w strone gornej czesci urzadzenia.
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Instrukcja obstugi Nox Al

Recznie uruchamianie/zatrzymywanie rejestracji

Jesli urzadzenie zostato odpowiednio skonfigurowane, mozliwe jest reczne uruchomienie rejestracji za
pomocy srodkowego przycisku. Wcisniecie Srodkowego przycisku wtacza wyswietlacz. Urzadzenie
wyswietli komunikat ,,Hold middle button down to start recording” (Przytrzymaj przycisk wcisniety,
aby rozpoczac rejestracje). Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg, az na ekranie zostanie
wyswietlony komunikat ,,Recording duration” (Czas trwania rejestracji). Nalezy pamieta¢, ze $rodkowy
przycisk musi by¢ wcisniety przez okoto 4-5 s, zanim pojawi sie komunikat ,Recording Duration”. W
tym momencie urzadzenie rozpoczyna rejestracje danych. Gdy wyswietlacz wytaczy sie, Swiatetko w
prawym gornym rogu wyswietlacza bedzie migaé, potwierdzajgc trwanie rejestracji. W ten sam
sposoOb nalezy recznie zatrzymywac rejestracje.

it 1

00:00:30

mpedance testing

Jesli podczas konfiguracji okreslono czas trwania rejestracji, rejestracja zostanie automatycznie
zatrzymana po uptywie okreslonego czasu.
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Uruchamianie rejestracji o zaplanowanej porze

Jesli urzadzenie zostato skonfigurowane tak, aby rejestracja rozpoczynata sie automatycznie o
okreslonej porze, nie trzeba wykonywac zadnych dziatan, aby rozpoczac¢ rejestracje. Wcisniecie
srodkowego przycisku przed rozpoczeciem rejestracji spowoduje wyswietlenie odliczania do
okreslonego czasu rozpoczecia rejestracji. Jezeli rejestracja rozpoczeta sie, wyswietlacz pokazuje
biezacy czas trwania rejestracji.

Kontrole sygnatu i stanu

Dioda w urzadzeniu miga na zielono, gdy rejestracja trwa i urzagdzenie pracuje normalnie. Zaktécenia
zwigzane z urzgdzeniem sygnalizuje dioda migajgca na pomarariczowo. Te ostrzezenia to m.in.:

e Niski stan natadowania baterii

Informacje o rejestracji i urzagdzeniu sg przedstawione na wyswietlaczu. Jesli wyswietlacz jest
wytaczony, jego wigczenie nastepuje poprzez wcisniecie przycisku srodkowego. Wyswietlacz wytaczy
sie ponownie, jesli pozostanie nieaktywny przez 3 minuty.

1. W prawym gérnym rogu znajduje sie
wskaznik stanu baterii. Wskaznik stanu
baterii pokazuje 100% dla nowych
baterii.

2. Woyswietlanie czasu trwania

Y

Szczegotowe sprawdzanie sygnatu — patrz aplikacja Noxturnal dostepna w sklepie Google Play®.

~ 14 ~



Instrukcja obstugi Nox Al

Podtaczanie pacjenta

System Al moze by¢ podtgczany wytacznie przez specjalistow (personel stuzby zdrowia i personel
Swiadczacy ustugi w tym zakresie) z odpowiednimi kwalifikacjami.
» Ostrzezenie: Nie nalezy uzywac uszkodzonych urzadzen, czujnikéw lub
n akcesoriow. Moze to skutkowaé ztym dziataniem urzadzenia lub wystgpieniem
obrazen u pacjenta/operatora.
» Ostrzezenie: Jak w przypadku kazdego urzadzenia medycznego, nalezy ostroznie
poprowadzi¢ przewody i potgczenia, aby uniknaé zaplatania sie w nie.
» Uwaga: Aby zapobiec uszkodzeniom, urzgdzenie nalezy zawsze przewozi¢ w
dotgczonym futerale.

Wktadanie baterii do urzagdzenia Al

» Uwaga: Do kazdej sesji rejestracji snu nalezy zawsze uzywac w petni
natadowanych akumulatorkow Powerex 2700 mAh lub nowych baterii litowych,

aby unikna¢ koniecznosci powtarzania badania.

» Uwaga: Wszystkie baterie litowe stosowane w urzadzeniu Al powinny
odpowiadaé normie IEC 60086-4 Baterie pierwotne — cze$¢é 4: Bezpieczernstwo
baterii litowych.

Przed rozpoczeciem rejestracji nalezy upewnic sie, ze w urzgdzeniu znajduje sie nowa lub w petni
natadowana bateria. Aby wiozy¢ baterie do urzadzenia A1, nalezy:

2

1. Otworzy¢ pokrywe baterii, wciskajac narzedziem Nox Lid Key lub podobnym przedmiotem
bolec zabezpieczajgcy pokrywe baterii i przesuwajac pokrywe w kierunku dolnej czesci
urzadzenia.

2. Wiozyc¢ jedng baterie AA, uktadajgc bieguny baterii zgodnie z ilustracjg na tylnej czesci
urzadzenia (biegun dodatni (+) skierowany jest do pokrywy baterii).

3. Zamkngc¢ komore baterii, dociskajgc pokrywe do urzadzenia, a nastepnie przesuwajac ja w
strone gornej czesci urzadzenia. Nalezy upewnic sie, ze pokrywa jest szczelnie zamknieta.

Stan baterii mozna sprawdzi¢, wiaczajac urzadzenie. Wskaznik stanu baterii znajduje sie w prawym
gérnym rogu wyswietlacza. Gdy bateria wyczerpie sie podczas rejestracji, urzgdzenie automatycznie
przerwie prace.
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Mocowanie urzgdzenia Al i paséw RIP

reakcji alergicznej na materiat, z ktérego wykonane sg urzadzenia.

» Ostrzezenie: Pasy RIP firmy Nox sg przeznaczone do jednorazowego uzytku u
jednego pacjenta. Ponowne uzycie jednorazowych pasow RIP moze wptyng¢ na
jakosé rejestrowanych sygnatéw i prowadzi¢ do niewtfasciwego leczenia. Uzycie
tego samego jednorazowego pasa RIP u wiecej niz jednego pacjenta wigze sie z

n » Przestroga: Urzadzenie Al i pasy RIP nalezy nosi¢ na ubraniu, aby zapobiec

ryzykiem zakazenia krzyzowego.

Krok 1

Do koszuli pacjenta przypigc klipy podtgczone do urzadzenia.

Kroki 2 do 4

e  Przypigc przewdd brzuszny do tylnej czesci urzadzenia.

e Umiesci¢ pas RIP wokot klatki piersiowej i podtaczy¢ jego korice do tylnego panelu
urzadzenia.

e Dostosowac dtugos¢ przewodow, owijajgc je wokot jednostki podtgczeniowej na brzuchu.
Umiesci¢ pas RIP wokdt brzucha i zapigé go.
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Krok 5

Mocowanie urzadzenia i czujnikdéw oddechowych jest zakornczone.

Regulacja paséw RIP

» Przestroga: Pasy RIP nalezy doktadnie dopasowa¢ do pacjenta, nie wywotujac
dyskomfortu spowodowanego nadmiernym uciskiem.

Jednorazowe pasy RIP

Pasy nalezy dopasowac wokot talii i klatki piersiowej pacjenta za pomocg petli na kazdym koncu tak,
aby nierozciaggniete pokrywaty okoto dwdch trzecich obwodu pacjenta. Dtugosé blokuje sie za pomoca
haczykéow na plastikowym ztgczu na pasie.

Informacje dotyczace rodzajéw pasow RIP firmy Nox, przeznaczonych do stosowania z urzadzeniem
Al podano w rozdziale ,Kompatybilne czujniki i urzadzenia”.

UWAGA: W przypadku wiekszosci pacjentéw jednorazowych pasow RIP nie trzeba regulowaé, o ile
wybrany zostat wtasciwy rozmiar pasa w oparciu o obwdd brzucha pacjenta i/lub indeks masy ciata
(BMI). Tabele dotyczace doboru rozmiaru pasa dotaczone sg do produktu i zawierajg bardziej
szczegotowe instrukcje.
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Mocowanie kaniuli donosowej

» Ostrzezenie: Kaniula donosowa jest przeznaczona do stosowania u jednego
n pacjenta. Uzycie tej samej kaniuli donosowej u kilku pacjentéw wigze sig z
ryzykiem zakazenia krzyzowego.
» Uwaga: Jezeli konieczne jest nieruchome zamocowanie kaniuli, mozna ja
przyklei¢ do policzkow pacjenta za pomocg plastra medycznego.

Krok 1

Wtozy¢ wasy tlenowe delikatnie do nozdrzy. Wasy tlenowe powinny by¢ skierowane lekko w dét we
wnetrzu nozdrzy.

Krok 2

Rurki kaniuli nalezy przeciaggnac za uszami, a nastepnie umiesci¢ pod podbrodkiem pacjenta.

Krok 3

Mocowanie wsungé rowno pod podbrddek i bezpiecznie zamocowac rurki kaniuli.

UWAGA: Kaniula donosowa z filtrem firmy Nox ma wbudowany filtr hydrofobowy i jest preferowanym
sposobem pomiaru przeptywu powietrza w nosie i chrapania, bowiem jest przeznaczona do
maksymalizowania jakosci sygnatu i pasuje do urzadzenia Al. Jesli preferowane jest stosowanie
niefiltrowanych kaniul ze ztgczem Luer-lock, aby potgczy¢ kaniule z urzagdzeniem Al konieczne jest
uzycie ztgcza z filtrem firmy Nox Medical.
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Informacje dotyczace rodzajoéw kaniul donosowych przeznaczonych do stosowania z urzgdzeniem Al,
podano w rozdziale ,,Kompatybilne czujniki i urzadzenia”.

Pomiar sygnatow EEG

» Ostrzezenie: Elektrody powinny byé podtgczane wytacznie przez odpowiednio
przeszkolonego pracownika stuzby zdrowia lub w porozumieniu z takim

pracownikiem. Nieprawidtowe stosowanie elektrod moze wptynac na rejestracje
danych, a tym samym na interpretacje i diagnostyke.

» Ostrzezenie: Aby zapobiec zakazeniom, elektrody nalezy naktadaé wytgcznie na
zdrowa, czystg skore (tj. nie na otwarte rany, zmiany, miejsca zakazone lub
ogniska zapalne).

» Ostrzezenie: Nalezy upewnic sie, ze przewodzace czesci elektrod i powigzanych
zfaczy, w tym takze elektrody neutralnej, nie wchodzg w kontakt z innymi
czesciami przewodzgcymi, wigcznie z uziemieniem, aby zapobiec potencjalnym
powaznym obrazeniom u operatora/pacjenta.

» Ostrzezenie: Jezeli nie mozna catkowicie oczysci¢ przewodéw elektrod Nox 5
Lead EEG pomiedzy zastosowaniami u kolejnych pacjentéw, nalezy je
odpowiednio zutylizowa¢, aby zapobiec ryzyku zakazenia krzyzowego.

» Ostrzezenie: Przewody elektrod Nox 5 Lead EEG nie sg przeznaczone do
stymulacji elektrycznej. Uzycie ich do stymulacji moze wywotac oparzenia lub
obrazenia u pacjenta.

» Ostrzezenie: Stosowanie przewodéw Nox EEG Head / przewoddw Nox 5 Lead
EEG nie zabezpiecza przed skutkami wytadowania defibrylatora kardiologicznego
ani przed oparzeniami prgdem o wysokiej czestotliwosci. Jesli urzgdzenie nie
zostanie odtgczone przed defibrylacjg, moze dojs¢ do powstania duzej gestosci
pradu w miejscu zamocowania elektrod i do potencjalnie odwracalnych obrazen
u pacjenta

» Uwaga: Przewdd Nox EEG Head jest dostepny w wariantach dla dzieci i dla
dorostych.

Podtaczy¢ przewdd EEG Head do wejsc¢ E2-E1, F4-F3, C4-C3, 02-01, M2-M1 jednobiegunowych i
uziemienia urzadzenia Al.
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Umiescic zapinang elektrode na srodku czota pacjenta. Poprowadzi¢ przewdd za gtowaq pacjenta i
zapig¢ przewdd elektrody.

Podtaczy¢ dwa przewody elektrody Nox 5 Lead EEG do przewodu na gtowe, po jednym z kazdej strony.

Przymocowa¢ ztote elektrody czapeczkowe na gtowie pacjenta. Zielony przewdd jest przeznaczony do
podtaczenia do E1/E2, niebieski przewdd do F3/F4, 26tty przewdd do €3/C4, szary przewod do
01/02, a czerwony przewdd do M1/M2.
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Do EMG podbrdodkowego nalezy umiesci¢ odprowadzenia elektrod w kanatach EMG urzadzenia i
przymocowac elektrody do brody pacjenta. Elektroda z przodu brody podtaczona jest do wejscia F,
elektroda z lewej strony do wejscia 1, a elektroda z prawej strony do wejscia 2.

Pomiar sygnatéw EMG/EKG

» Ostrzezenie: Elektrody powinny by¢ podtgczane wytacznie przez odpowiednio
przeszkolonego pracownika stuzby zdrowia lub w porozumieniu z takim

pracownikiem. Nieprawidtowe stosowanie elektrod moze wptynac na rejestracje
danych, a tym samym na interpretacje i diagnostyke.

» Ostrzezenie: Aby zapobiec zakazeniom, elektrody nalezy naktadaé wytacznie na
zdrowg, czystg skore (tj. nie na otwarte rany, zmiany, miejsca zakazone lub
ogniska zapalne).

» Ostrzezenie: Nalezy upewnic sie, ze przewodzace czesci elektrod i powigzanych
zfaczy, w tym takze elektrody neutralnej, nie wchodza w kontakt z innymi
czesciami przewodzgcymi, wigcznie z uziemieniem, aby zapobiec potencjalnym
powaznym obrazeniom u operatora/pacjenta.

Urzadzenie Al jest wyposazone w 4 kanaty dwubiegunowe odpowiednie do rejestracji sygnatéw EKG i
EMG, takich jak EMG ndg lub EMG zwacza do wykrywania bruksizmu. Dwubiegunowe kanaty
urzadzenia sg oznaczone symbolami GP1, ECG, LM1 i LM2 i faczg sie z odprowadzeniami elektrody
dwubiegunowej za pomocg ztgczy typu keyhole. Jednak podczas konfigurowania rejestracji kanaty te
mogg zostac zdefiniowane dla dowolnych sygnatéw EMG/EKG. Wiecej informacji dotyczgcych sposobu
konfigurowania urzadzenia podano w odpowiedniej instrukcji obstugi oprogramowania.
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Ponizszy rysunek przedstawia podtagczenia dla pomiaru sygnatéow EKG, EMG na prawej i lewej nodze.
Jedli nie bedzie uzywany przewdd na gtowe Nox EEG, mozna podtaczyé elektrode uziemiajaca do
wejscia PGND w urzadzeniu.

Pomiar cisnienia w masce

» Ostrzezenie: Ztaczki z filtrem do rurek Nox i rurki ciSnieniowe maski sg
n przeznaczone do zastosowania u jednego pacjenta. Uzycie tej samej ztgczki z
filtrem do rurek i rurki ciSnieniowej maski u kilku pacjentéw wigze sie z ryzykiem
zakazenia krzyzowego.
» Uwaga: Rurka cisnieniowa maski moze byc¢ podtgczana wytacznie do portu
cisnieniowego w urzadzeniu Al za pomoca ztgczki z filtrem.

Rurka cisnieniowa maski podtgczana do masek CPAP stuzy do pomiaru cisnienia w masce. Rurke
cisnieniowa maski podtacza sie do portu cisnieniowego na urzadzeniu Al za pomoca ztgczki z filtrem
firmy Nox Medical.

Informacje dotyczgce rodzajéw rurek cisnieniowych masek przeznaczonych do stosowania z
urzadzeniem A1, podano w rozdziale ,Kompatybilne czujniki i urzadzenia”.
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Pomiar danych z urzgdzen dodatkowych

n Ostrzezenie: Urzadzenie Al NIE jest przeznaczone do ciggtego monitorowania w
sytuacji, gdy przerwa w dziataniu urzgdzenia moze spowodowac obrazenia lub zgon
pacjenta.

» Ostrzezenie: Urzgdzenia zewnetrzne i wszelkie urzadzenia dodatkowe, ktore
majg by¢ podtaczane do ztaczy wejscia i wyjscia sygnatu lub innych zfaczy,
powinny spetnia¢ odpowiednie standardy bezpieczenstwa, np. IEC 60950-1 dla
urzadzen informatycznych lub serii IEC 60601 dla medycznych urzadzen
elektrycznych, aby zapobiec porazeniu prgdem elektrycznym. Dodatkowo
wszystkie takie potaczenia — systemy — muszg spetnia¢ wymagania w zakresie
bezpieczenstwa podane w normie rownolegtej IEC 60601-1-1 lub w normie
ogdlnej IEC 60601-1, wydanie 3/3.1, ustep 16. Kazde urzadzenie niespetniajace
wymagan dotyczacych uptywu pragdu podanych w normie IEC 60601-1 musi by¢
umieszczone z dala od pacjenta, tj. co najmniej 1,5 m od punktu podparcia
pacjenta. Kazda osoba podtgczajgca urzadzenie zewnetrzne do ztgczy wejscia lub
wyjscia sygnatu lub innych ztgczy tworzy system i tym samym jest
odpowiedzialna za to, aby system spetniat odpowiednie wymagania. W razie
watpliwosci nalezy kontaktowac sie z wykwalifikowanym technikiem
medycznym lub miejscowym przedstawicielem.

Urzadzenie A1 moze komunikowac sie z urzgdzeniami dodatkowymi po Bluetooth® za pomocg tacza
Nox W7. Informacje dotyczace rodzajéw dodatkowych urzadzen, ktére zostaty dopuszczone do
stosowania z urzagdzeniem Al podano w instrukcjach obstugi dotgczonych do pakietu tgcza Nox W7.

Pomiar tetna i saturacji tlenem

Urzadzenie A1 moze komunikowac sie z zewnetrznym pulsoksymetrem wyposazonym w Bluetooth® w
celu rejestracji poziomu saturacji tlenem (Sp0O2), tetna i danych pletysmograficznych.

Informacje dotyczgce rodzajow pulsoksymetréw, ktére zostaty dopuszczone do stosowania z
urzagdzeniem A1, podano w rozdziale ,,Kompatybilne czujniki i urzadzenia”.

Ostrzezenie: Urzadzenie Al NIE jest przeznaczone do ciggtego monitorowania w
sytuacji, gdy przerwa w dziataniu urzgdzenia moze spowodowacé obrazenia lub zgon
pacjenta.

» Przestroga: Aby unikng¢ pomytek lub btednego zinterpretowania danych
pacjenta podczas przesytania danych po Bluetooth, nalezy upewnic sie, ze
oksymetr jest sparowany z wtasciwym urzgdzeniem Al.

» Przestroga: System pulsoksymetryczny moze btednie interpretowac ruch jako
dobre tetno. Nalezy minimalizowac ruchy palcéw lub zmieni¢ rodzaj uzywanego
czujnika.

» Przestroga: Nie nalezy mocowac pulsoksymetru zbyt $cisle wokdt nadgarstka.
Moze wéwczas dojs¢ do nieprawidtowych odczytow i do dyskomfortu u
pacjenta.

» Uwaga: Aby zapobiec odtgczeniu sie czujnika, nalezy przyklei¢ przewdd plastrem
medycznym.
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» Przestroga: Nie wolno uzywac uszkodzonego czujnika. Uszkodzony w jakikolwiek
sposob czujnik nalezy natychmiast wymienic.

» Przestroga: Aby zapobiec nieprawidtowemu dziataniu i/lub wystgpieniu obrazen
u pacjenta, nalezy przed uzyciem zweryfikowac zgodnos¢ czujnika i
pulsoksymetru.

» Przestroga: Ponizsze czynniki mogg pogarszac jakos¢ dziatania pulsoksymetru:

e zbyt jasne Swiatto w otoczeniu
e nadmierny ruch
e zakfdcenia elektrochirurgiczne

e elementy utrudniajgce przeptyw krwi (cewnik tetniczy, mankiety do
pomiaru cisnienia krwi, linie infuzyjne itp.)

e zawilgocenie czujnika

e niewfasciwe umieszczenie czujnika

e niewfasciwy rodzaj czujnika

e stabe tetno

e pulsacje zylne

e anemia lub niskie stezenie hemoglobiny
e inne barwniki sercowo-naczyniowe

e  karboksyhemoglobina

e methemoglobina

e dysfunkcyjna hemoglobina

e sztuczne paznokcie lub lakier na paznokciach

e pozostatosci zanieczyszczen (np. zaschnieta krew, brud, ttuszcz, olej) na
Sciezce optycznej
» Maksymalny czas stosowania pulsoksymetru i/lub czujnika oksymetrycznego w
jednym miejscu podany jest w instrukcji obstugi innego producenta, dotaczonej
do odpowiedniego urzadzenia.
» Dodatkowe ostrzezenia i przestrogi podane sg w instrukcji obstugi innego
producenta, dotgczonej do pulsoksymetru i/lub czujnika oksymetrycznego.

Wktadanie baterii do oksymetru

Pulsoksymetr Nonin 3150

Instrukcje dotyczgce wymiany baterii w oksymetrze Nonin 3150 podano w instrukcji dotgczonej przez
producenta do urzadzenia.

» Uwaga: Baterie jednorazowe wystarczajg na czas do 48 godzin. Wazna jest wiec
n kontrola liczby pomiaréw dokonanych za pomoca pulsoksymetru Nonin 3150.
Zaleca sie wymiane baterii po 2-3 rejestracjach, w zaleznosci od jakosci
uzywanych baterii.
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» Uwaga: W przypadku stosowania akumulatorkéw zaleca sie ich wymiane przed

kazda rejestracja.

Wybér wielkosci czujnika oksymetru

Czujnik miekki

Zalecenia dotyczace rozmiaru czujnika miekkiego opierajg sie na wysokosci (grubosci) palca. Wysokos¢
palca (H) mierzy sie w sposéb przedstawiony na ponizszym rysunku.

)

W przypadku wysokosci palca od 7,5 mm (0,3 cala) do 12,5 mm (0,5 cala) nalezy wybra¢ maty rozmiar

|«

T

gl

(small).

W przypadku wysokosci palca od 10,5 mm (0,4 cala) do 19,0 mm (0,75 cala) nalezy wybra¢ Sredni
rozmiar (medium).

W przypadku wysokosci palca od 12,5 mm (0,5 cala) do 25,5 mm (1,0 cala) nalezy wybraé¢ duzy rozmiar
(large).
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Podtgczanie modutu i czujnika oksymetru

Pulsoksymetr Nonin 3150

Kroki 1 do 4

1. Oddzieli¢ krotki koniec opaski na nadgarstek od dtugiego konca.
Wsung¢ krotki koniec w petle na oksymetrze.
Umiescic¢ przewdd sondy pomiedzy krotkim a dtugim korncem opaski. Przymocowac dtugi
koniec do krotkiego, aby zabezpieczy¢ opaske na nadgarstek do oksymetru.

4. Oksymetr jest teraz bezpiecznie przymocowany na opasce na nadgarstek.

/
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Kroki 5 do 6

W przypadku pacjentow wazacych ponad 20 kg preferowanym miejscem mocowania czujnika jest
palec wskazujgcy. Mozna jednak wykorzystac inne palce u dtoni lub stdp, jesli grubosé¢ tkanki miesci
sie w zakresie od 5 do 21 milimetrow. Inne miejsca moga dawac niezadowalajgce wyniki ze wzgledu
na niewystarczajgca przepuszczalnos$¢ swiatta lub perfuzje.

5. Umiesci¢ opaske wokot nadgarstka pacjenta.
6. Zatozyc¢ sonde na palec.

Konfiguracja ustawien oksymetru

Nawigzac potaczenie pomiedzy oksymetrem Nonin 3150 a rejestratorem Al

Za pomocy oprogramowania Noxturnal lub aplikacji Noxturnal nawigzac¢ potgczenie pomiedzy
oksymetrem Nonin 3150 a rejestratorem Al, wprowadzajac adres Bluetooth (BDA) oksymetru do

ustawien rejestracji.
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Konserwacja

Konserwacja systemu Al moze by¢ przeprowadzana wytgcznie przez specjalistow (personel stuzby
zdrowia i personel $wiadczacy ustugi w tym zakresie) z odpowiednimi kwalifikacjami.

Urzadzenie Al i akcesoria nalezy przechowywac w czystym, suchym miejscu.

Z urzadzeniem Al nalezy obchodzi¢ sie ostroznie i nalezy chronic je przed wstrzgsami mechanicznymi,
zanieczyszczeniami i wilgocig. Urzadzenie Al nie jest wodoodporne ani odporne na zachlapanie.

Do aktualizacji oprogramowania urzadzenia Al potrzebne bedzie oprogramowanie Noxturnal
uruchomione na komputerze, do ktérego podtaczony jest rejestrator Al. Wiecej informacji
dotyczacych sposobu wykonania tej czynnosci podano w odpowiedniej instrukcji obstugi
oprogramowania.

Nie jest wymagane regularne sprawdzanie urzgdzenia Al ani akcesoriéw, w tym takze przewodow do
podtaczania pacjenta.

Okres eksploatacji urzgdzenia A1 wynosi 5 lat. Okres eksploatacji akcesoriow do wielokrotnego uzycia
wynosi 1 rok.

» Ostrzezenie: Jezeli urzgdzenie Al nie pracuje dtuzej niz 30 dni, nalezy wyjg¢
n baterie, aby zapobiec uszkodzeniom wynikajgcym z potencjalnego wycieku z
baterii i powstaniu oparzen u operatora/pacjenta.

» Ostrzezenie: W urzadzeniu Al nie ma zadnych czesci, ktére mogg byc¢
serwisowane przez uzytkownika. Urzgdzenie A1l powinno by¢ serwisowane
wytacznie przez autoryzowanych specjalistéw. Serwis przeprowadzony przez
nieautoryzowane osoby moze wptynac na analize danych i potencjalnie
skutkowac nieprawidtowym leczeniem. Gwarancja traci waznos¢, jesli
urzadzenie Al zostanie otwarte.

» Ostrzezenie: Zabrania sie wykonywania jakichkolwiek modyfikacji tego
urzadzenia. Nieautoryzowane modyfikacje moga zaktécic prace urzadzenia i
spowodowac powazne obrazenia u pacjenta.

» Uwaga: Urzadzenie A1 ma wewnetrzny akumulator, ktéry automatycznie taduje
sie podczas regularnego stosowania. Zaleca sie natadowanie wewnetrznego
akumulatora przed pierwszym uzyciem lub w przypadku, gdy urzadzenie nie byto
uzywane przez co najmniej 3 miesigce. Akumulator taduje sie 6 godzin lub dtuzej
poprzez podtaczenie urzgdzenia do komputera za pomoca kabla USB.

» Uwaga: W zadnym wypadku nie zaleca sie obnizania wersji oprogramowania
firmware urzadzenia Al. Obnizenie wersji oprogramowania firmware bedzie
skutkowato rozkalibrowaniem urzgdzenia: wartosci kalibracyjne zostang
zastgpione wartosciami domysinymi, co moze wptyngé na rejestrowane sygnaty
ci$nienia i impedancji.

Warunki srodowiskowe
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Transport/przechowywanie: -25°C do +70°C (-13°F do 158°F)

Wilgotnos¢ wzgledna Podczas pracy: 10-95% (bez kondensac;ji)

Transport/przechowywanie: 10-95% (bez kondensacji)
Cisnienie Wytrzymuje cis$nienia atmosferyczne od 700 hPa do 1060 hPa

Kalibracja

Urzadzenie Al zostato skalibrowane w fabryce. Dalsza kalibracja nie jest konieczna.
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Czyszczenie

Wszystkie komponenty przeznaczone do wielokrotnego uzycia nalezy wyczysci¢ przed kazdym
kolejnym zastosowaniem u innego pacjenta.

Urzadzenie Al nalezy czysci¢ miekka tkaning zwilzong substancjg czyszczaca klasy szpitalnej, ktéra nie
dziata zrgco na plastik lub metal. Nie wolno wylewac ani rozpyla¢ cieczy na urzadzenie i nie wolno
dopusci¢, aby ciecz przedostata sie do otwordéw w urzadzeniu. Przed uzyciem urzadzenie nalezy
pozostawi¢ do doktadnego wyschniecia.

Wszystkie przewody Nox uzywane z urzgdzeniem Al sg przeznaczone do wielokrotnego uzycia.
Przewody nalezy czysci¢ wilgotng tkaning, za pomoca srodka czyszczgcego klasy szpitalnej. Nie wolno
zanurzac przewodow w ptynach i nalezy unika¢ kontaktu roztworu czyszczacego ze ztgczami.

Do odkazania urzgdzenia Al i przewodow Nox mozna stosowac nastepujgce materiaty:

e  Podchloryn sodu rozciernczony w wodzie w stosunku 1:500 (wybielacz)
e  70-90% roztwor izopropanolu
e Sciereczki do odkazania Super Sani-Cloth Plus (firmy PDI)

Futerat transportowy nalezy czysci¢ wilgotng tkaning za pomoca wody lub tagodnego roztworu mydta.

Ztote elektrody czapeczkowe i odprowadzenia nalezy czysci¢ za pomocg tagodnego detergentu klasy
szpitalnej, wyciera¢ miekkimi recznikami i suszy¢ na powietrzu. Dodatkowo do czyszczenia
odprowadzen??? mozna stosowac standardowe chusteczki nasgczone alkoholem (Super Sani-Cloth
Plus firmy PDI).

e Nie nalezy zanurza¢ elektrod w alkoholu.

e Nie uzywac wybielacza.

e Do elektrod nie nalezy uzywac srodkow czyszczacych na bazie substancji Sciernych, gdyz
moze to uszkodzi¢ warstwe zewnetrzna.

e Powierzchnie pokryte ztotem nalezy czysci¢ bardzo delikatnie. (Warstwa ztota jest miekka i
moze tatwo zosta¢ uszkodzona lub zarysowana.)

e Do czyszczenia powierzchni pokrywanych ztotem zaleca sie zwilzony miekki recznik lub
zwilzong miekka gabke.

Elektrody nalezy czysci¢ bezposrednio po uzyciu.
Jednorazowe pasy RIP firmy Nox sg przeznaczone WYLACZNIE do uzytku u jednego pacjenta.

Kaniule donosowe Nox i ztaczki z filtrem sg przeznaczone WYtACZNIE do uzycia u jednego pacjenta.

» Ostrzezenie: Urzadzenie Al nie jest zabezpieczone przed szkodliwym wnikaniem
n cieczy. Urzadzenia ani zadnych czujnikéw nie wolno autoklawowac ani zanurzaé¢ w
zadnego rodzaju cieczach. Wnikniecie cieczy do wnetrza urzgdzenia moze
skutkowac porazeniem prgdem elektrycznym.

» Ostrzezenie: Do czyszczenia/odkazenia urzadzenia Al nalezy stosowaé wytgcznie
produkty zarejestrowane przez amerykanskg agencje ds. ochrony srodowiska
(Environmental Protection Agency, EPA).

» Urzadzenie nalezy czysci¢ osobno, bez podtagczonych do niego czujnikow.

» Komponenty urzagdzenia Al firmy Nox NIE sg przeznaczone do sterylizacji.
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» Ponowne uzycie produktéw przeznaczonych do jednorazowego uzytku u kilku
pacjentéw wigze sie z ryzykiem zakazenia krzyzowego.

» Informacje dotyczace czyszczenia/odkazania i ponownego uzycia komponentéw i
czujnikéw innych producentéw podano w instrukcjach obstugi dotgczonych do
odpowiednich urzadzen.

Utylizacja

W zakresie utylizacji lub recyklingu tego urzadzenia i akcesoriéw, w tym takze baterii, nalezy
postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami i instrukcjami dotyczacymi ponownego przetwarzania.

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

komponentdéw.
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Kompatybilne czujniki i urzagdzenia

Ponizsza tabela zawiera informacje dotyczace akcesoridéw, czujnikéw i urzadzen, ktére zostaty
dopuszczone do stosowania z urzagdzeniem Al.

urzadzenia Al, nalezy stosowac wytgcznie akcesoria dopuszczone przez firme

n » Uwaga: Aby zapewni¢ bezpieczeristwo pacjenta i prawidtowe dziatanie
Nox Medical.

Elementy wymienione ponizej to produkty Nox i zostaty dopuszczone do wspotpracy z urzadzeniem
Al:

PASY RIP NOX
Rodzaj Numer katalogowy
Jednorazowe pasy Nox RIP, ekstra duze, 14 zestawdéw 551050
Jednorazowe pasy Nox RIP, duze, 20 zestawdow 551040
Jednorazowe pasy Nox RIP, $rednie, 20 zestawow 551030
Jednorazowe pasy Nox RIP, mate, 20 zestawdow 551020
Jednorazowe pasy Nox RIP, dla dzieci, 20 zestawéw 551010

KANIULE / ZtACZKI DO RUREK Z FILTRAMI NOX

Rodzaj Numer katalogowy
Kaniula Nox z filtrem, 40 szt. 552010
Kaniula Nox ze ztagczem Luer-lock, 50 szt. 552020
Ztaczka do rurek z filtrem Nox, 50 szt. 552110

KOMPONENTY SYSTEMU Al

Rodzaj Numer katalogowy
Przewdd brzuszny Nox 562010
Przewéd USB Nox 562011
Przewdd na gtowe Nox Al EEG Head, dla dorostych, 90 cm 562110
Przewdd na gtowe Nox Al EEG Head, dla dzieci, 70 cm 562111
Futerat transportowy Nox Al 568011
Zestaw serwisowy Nox 569010
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Pokrywa baterii Nox 569011
Paski z klipsami Nox 569013
Klucz do pokrywy Nox 569014

JEDNOBIEGUNOWE ODPROWADZENIA TYPU SNAP-ON

Rodzaj Numer katalogowy
Odprowadzenie zapinane Nox Snap-on 50 cm, biate, ztgcze 1,5 mm, 2 szt. 554020
Odprowadzenie Nox Snap On 30 cm, bezowo-biate, ztgcze 1,5 mm, 2 szt. 554021
Odprowadzenie Nox Snap On 100 cm, zielone, ztgcze 1,5 mm, 1 szt. 554022
Odprowadzenie Nox Snap On 50 cm, bezowo-zielone, ztgcze 1,5 mm, 1 szt. 554023
Odprowadzenie Nox Snap On 150 cm, szare, ztgcze 1,5 mm, 2 szt. 554024
Odprowadzenie Nox Snap On 100 cm, bezowo-szare, ztgcze 1,5 mm, 2 szt. 554025
Odprowadzenie Nox Snap On 150 cm, czarne, ztgcze 1,5 mm, 2 szt. 554026
Odprowadzenie Nox Snap On 100 cm, bezowo-czarne, ztgcze 1,5 mm, 2 szt. 554027
Odprowadzenie Nox Snap On 100 cm, pomaranczowe, ztacze 1,5 mm, 2 szt. 554028

DWUBIEGUNOWE ODPROWADZENIA TYPU SNAP-ON

Rodzaj Numer katalogowy
Podwdjne odprowadzenie Nox Snap On 50/100 cm, pomararnczowe, ztgcze 554310
typu keyhole, 1 szt.

Podwdjne odprowadzenie Nox Snap On 30/50 cm, bezowo-pomaranczowe, 554311
ztacze typu keyhole, 1 szt.

Podwdjne odprowadzenie Nox Snap On 148/150 cm, szare, ztgcze typu 554312
keyhole, 1 szt.

Podwdjne odprowadzenie Nox Snap On 98/100 cm, bezowo-szare, ztacze 554313
typu keyhole, 1 szt.

Podwdjne odprowadzenie Nox Snap On 148/150 cm, czarne, ztgcze typu 554314
keyhole, 1 szt.

Podwdjne odprowadzenie Nox Snap On 98/100 cm, bezowo-czarne, ztgcze 564315

typu keyhole, 1 szt.
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Podwajne odprowadzenie Nox Snap On 50/52 cm, biate, ztgcze typu keyhole,
1 szt.

554316

Podwdjne odprowadzenie Nox Snap On 30/32 cm, bezowo-biate, ztacze typu 554317
keyhole, 1 szt.
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Rodzaj Numer katalogowy
Standardowa ztota elektroda czapeczkowa Nox, 10 szt. 554410
Przewdd elektrody Nox A1 EEG 5 Lead 554411

ZtACZE BLUETOOTH®

Rodzaj Numer katalogowy
Zestaw Nox W7 Link — S 544010
Zestaw Nox W7 Link —R 544011

KONFIGURACJA ONLINE

Rodzaj Numer katalogowy
Modut online Blue Giga 544022
Zestaw punktu dostepu Nox C1 Access Point 544020

APLIKACJA MOBILNA

Rodzaj

Numer katalogowy

Aplikacja mobilna Noxturnal Mobile App, dostepna w Google Play Store

536210

Elementy wymienione ponizej to produkty innych producentéw i zostaty zwalidowane pod kagtem

uzycia z urzagdzeniem Al:

PULSOKSYMETRY
Rodzaj Numer katalogowy
NONIN 3150 541010

AKCESORIA DO PULSOKSYMETROW

Rodzaj Numer katalogowy
WristOxz, czujnik miekki — maty (Small) 553010
WristOx,, czujnik miekki — sredni (Medium) 553020
WristOx,, czujnik miekki — duzy (Large) 553030
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564042

CZUJNIK CISNIENIA ROZNICOWEGO

Rodzaj

Numer katalogowy

Zestaw czujnika ci$nienia réznicowego

547010

CZUINIKI PRZEPtYWU

Rodzaj Numer katalogowy
Termiczny czujnik przeptywu — dla dorostych 552230
Termiczny czujnik przeptywu — dla dzieci 552231

RURKI CISNIENIOWE DO MASKI

Rodzaj Numer katalogowy
Rurki do maski 183 cm (72 cale) meskie x meskie, 50 szt. 552310
Rurki do maski 183 cm (72 cale) zeriskie x meskie, 50 szt. 552320

ELEKTRODY
Rodzaj Numer katalogowy
Odprowadzenie z zamocowang elektrodg 100 cm, ztacze 1,5 mm, 10 szt. 554109
Odprowadzenie z zamocowang elektrodg 152 cm, ztacze 1,5 mm, 10 szt. 554110
Odprowadzenie z zamocowang elektrodg 50 cm, ztgcze 1,5 mm, 12 szt. 554111
Jednorazowa elektroda typu Snap on, mata (small), 25 szt. 554209
Elektroda typu Snap on Blue Sensor®, 50 szt. 554210

AKCESORIA DO ELEKTROD

Rodzaj Numer katalogowy
Zel do skéry Nuprep ECG & EEG Abrasive Skin Prepping Gel, 4 0z (114 g), 3 szt. 555010
Pasta Ten20 Conductive EEG Paste, 4 0z (114 g), 3 szt. 555020
Krem EC2 Electrode Cream, 3,5 0z (100 g), 1 szt. 555030
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CZYSZCZENIE

Rodzaj Numer katalogowy

Sciereczki do odkazania Super Sani-Cloth Plus 559010
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Specyfikacje

Urzadzenie Al

OPIS

WEASCIWOSCI

FUNKCIA

Pojemnos$¢ pamieci

Czas rejestracji

Kanaty wewnetrzne

Kanaty zewnetrzne

WEASCIWOSCI FIZYCZNE

Wymiary urzadzenia Al

Ciezar Al

Wejscia dwubiegunowe Al

Wejscia jednobiegunowe Al

1GB

8 godzin

Dwa do wysitku oddechowego RIP Respiratory Effort
Cisnienie

Odgtosy oddechowe / chrapanie

Cztery dwubiegunowe

Trzynascie jednobiegunowych

Pozycja

Aktywnos¢

Dane z oksymetru po Bluetooth
Dane kapnograficzne po Bluetooth

Dane CPAP po Bluetooth

82 mm (3,2") szer. (W), 63 mm (2,5") wys. (H), 21 mm (0,85") gteb. (D)
132 g (163 g z baterig) (0,29 funta (0,36 funta z bateria))

Ztacze typu keyhole, 1 mm, z zabezpieczeniem réznicowo-pragdowym
Zakres napiecia na wejsciu 8 mV AC

Szeroko$¢ pasma 0,1-85 Hz

Impedancja na wejsciu >5 MOhm

Czestotliwos¢ probkowania = 256 kHz

Czestotliwos¢ zapisu = 200 Hz

Z zabezpieczeniem réznicowo-pragdowym DIN 42-802
Zakres napiecia na wejsciu 3,2 mV AC

Szerokos¢ pasma 0,1-85 Hz

Impedancja na wejsciu >5 MOhm

Czestotliwos¢ probkowania = 256 kHz

Czestotliwosc¢ zapisu = 200 Hz
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Przewodd EEG na gtowe

Przewody elektrod z 5
odprowadzeniami do EEG

Dtugosc¢ przewodu
brzusznego

Czujnik ci$nienia

Przewod USB Nox

Ztaczka do rurek z filtrem

ZASILANIE

Zrédto zasilania

Rodzaj baterii

WYSWIETLACZ

Rodzaj

Wymiary wyswietlacza
Rozdzielczos¢
Nadajnik

Zgodnos¢ z Bluetooth®
Czestotliwosc robocza
Moc na wyjsciu
Topologia sieci
Podczas pracy

Rodzaj anteny

Rodzaj modulacji

»
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Ztacze po stronie gtowy: Czarny zenski zatrzask i podwaojne gniazda mikro
USB

Ztacze po stronie urzadzenia: 11-bolcowe ztgcza z zabezpieczeniem
réznicowo-prgdowym 1,5 mm (0,060"), zenskie

Ztacze mikro USB

Ztote elektrody czapeczkowe, $r. 10 mm

50 cm (19,7")

Zakres cisnienia na wejsciu: £100 cmH,0

Rodzaj ztgcza USB na koncu przy urzadzeniu: Mini-B

Rodzaj ztgcza USB na koricu przy komputerze: Standard A

Hydrofobowy filtr z zeriskim wejsciem Luer-lock — $rednica 13 mm (0,51"),
z membrang o wielkosci poréw 0,45 um

Jedna bateria 1,5V AA

Komputer hosta (konfiguracja i pobieranie danych)

Litowa

Akumulatory Powerex 2700 mAh

OLED
19 mm x 35 mm

128 punktow x 64 punkty

Wersja 2.0

2,402-2,480 GHz

<1,62 mW

Point-to-Point: Point-to-Multipoint
Scatter-Net Master

Wewnetrzna

Kluczowanie z przesunieciem czestotliwosci (FSK) / Frequency Hopping
Spread Spectrum (FHSS)
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Szerokos¢ pasma

Informacje o materiatach

ELEMENT

4

Instrukcja obstugi Nox Al

1 MHz

ZAWARTOSC MATERIALU

Urzadzenie Al

Przewodd brzuszny

Przewod USB

Przewody elektrod typu

Snap on, dwubiegunowe

Przewody elektrod typu

Snap on, jednobiegunowe

Przewdd EEG na gltowe

Przewody elektrod z 5

odprowadzeniami do EEG

Futerat transportowy

Jednorazowe pasy RIP

Obudowa: 10% wypetniony wtéknem szklanym PC/ABS
Proxy: PC/ABS

Zatrzaski: Stal nierdzewna pokrywana ztotem
Wyswietlacz/klawiatura: PET

Klipsy: Stalowy klips pokrywany niklem, ni¢ nylonowa, zaczep z mosigdzu

Koszulka przewodu: PVC
Obudowa: PC/ABS
Zatrzaski: Stal nierdzewna pokrywana ztotem

Zabezpieczenie przed wyrwaniem na koncu podtgczanym do urzadzenia:
TPE

Zabezpieczenie przed wyrwaniem na korcu podtagczanym do pasa: PVC

Koszulka przewodu: PVC

Zfacze: PVC

Koszulka przewodu: PVC
Zfacze: Kontakty spring socket pokrywane ztotem, Riteflex

Zatrzask: Gniazdo z mosigdzu pokrywanego niklem, Riteflex

Koszulka przewodu: PVC
Zfacze: Kontakty spring socket pokrywane ztotem, Riteflex

Zatrzask: Gniazdo z mosigdzu pokrywanego niklem, Riteflex

Koszulka przewodu: PVC
Zfacze po stronie gtowy: Riteflex

Zfacza po stronie urzadzenia: Kontakty pokrywane ztotem, Riteflex

Koszulka przewodu: PVC
Ztacze mikro USB: Kontakty pokrywane ztotem, Riteflex

Czapeczki elektrod: Miedz pokrywana ztotem, obtryskiwana Santoprenem

Czes¢ zewnetrzna: Polipropylen

Czes¢ wewnetrzna: Pianka PE

Elastyczna cze$é pasa: Poliester/dorlastan
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»  Ztgcze: ABS

»  Przewdd pasa: MiedzZ pokrywana cyng

» Uwaga: Komponenty Nox Al i czujniki Nox wymienione w tej instrukcji nie sg
wykonane z naturalnej gumy kauczukowej.

Informacje o baterii

Ponizsza lista ma pomadc uzytkownikowi wybra¢ odpowiedni rodzaj baterii do badan za pomocg Al:

e Do rejestracji trwajgcej co najmniej 8 godzin nalezy stosowac baterie litowe i akumulatory
Powerex 2700 mAh.

UWAGA: Czas trwania rejestracji podany powyzej zalezy od jakosci uzytych baterii.

» Uwaga: Do kazdego badania snu nalezy zawsze uzywac w petni natadowanych
baterii, aby unikngé¢ koniecznosci powtarzania badania.

» Uwaga: Wszystkie baterie litowe stosowane z urzgdzeniem Al powinny by¢
zgodne z norma IEC 60086-4 Baterie pierwotne — czesc 4: Bezpieczeristwo
baterii litowych.
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Informacje o regulacjach prawnych

Badanie jakosci dziatania i podsumowanie walidacji

System Nox Al byt poddawany badaniom w réznych fazach obejmujacych badania, weryfikacje i
walidacje wewnetrzng, jak rowniez badania zewnetrzne, aby zapewni¢ bezpieczenstwo, prawidtowe
dziatanie i niezawodnos¢ urzadzenia. Weryfikacji i walidacji podlegtg rowniez caty proces
projektowania, wtgcznie z oceng kliniczng, zgodnie ze specyfikacja wymagan i przeznaczeniem. Aby
zapewni¢ zgodnos¢ z R&TTE, do przeprowadzenia badan niezbednych do potwierdzenia zgodnosci z
odpowiednimi normami w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i bezpieczenstwa
pacjenta, a takze dodatkowych badan pod katem stosowania czestotliwosci radiowych wykorzystano
zewnetrzne akredytowane jednostki badawcze.

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

Klasyfikacja

Yy » Stopien zabezpieczenia (cze$¢ wchodzgca w kontakt z ciatem pacjenta) przed
ﬂ porazeniem prgdem: Cate urzadzenie jest czescig wchodzgca w kontakt z ciatem
pacjenta i jest klasyfikowane jako typ BF (zob. symbol po lewej stronie).

» Zasilanie urzadzenia: Urzadzenie ma zasilanie wewnetrzne.

» Stopien zabezpieczenia przed szkodliwym wnikaniem cieczy i ciat statych.

o Urzadzenie Al jest sklasyfikowane w klasie IP20, tj. zgodnie z
definicjg podang w normie IEC 60529 jest zabezpieczone przed
ciatami statymi o srednicy 12,5 mm lub wiekszej, ale nie jest
zabezpieczone przed szkodliwym wnikaniem cieczy.

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

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

» Odpowiednio$¢ do stosowania ze srodkami tatwopalnymi lub anestetycznymi:
Urzadzenie NIE jest przeznaczone do stosowania w pot3aczeniu ze srodkami
tatwopalnymi lub z tatwopalng mieszaning srodkéw anestetycznych z
powietrzem lub z tlenem badz tlenkiem azotu.

» Tryb pracy: Urzadzenie jest przeznaczone do pracy ciagtej.

Opis symboli i skrotow

» Informacje dotyczace producenta

E[ﬂ » Instrukcja obstugi / Patrz instrukcja obstugi
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(01)1569431111XXXX(11)RRMMD
D(21) WWWWWWWWW

(01)1569431111XXXX(11)RRMMD
D (10)2Zzzzz

A

&
i

ceooss/ce

Nox Al
APSG1EU, APSG1US

Zawiera TX IC: 1520A-LMX9838

Instrukcja obstugi Nox Al

Data produkcji

Nie uzywac ponownie

Numer seryjny

Kod partii / numer partii

Numer katalogowy / numer referencyjny

Unique Device Identifier (UDI); (01) przedstawia numer
identyfikacyjny urzadzenia (DI) (,,1569431111XXXX"),
(11) date produkcji (,RRMMDD”, gdzie ,RR” to dwie
ostatnie cyfry roku produkcji, ,MM” miesigc produkgji,
a ,,DD” dzien produkgji), (21) numer seryjny urzadzenia
(,, WWWWWWWWW?”), jesli dotyczy oraz (10)222ZZ2
numer partii urzadzenia (,,22Z222Z"), jesli dotyczy

Czes¢ typu BF wchodzaca w kontakt z ciatem pacjenta
(zabezpieczenie pacjenta przed porazeniem prgdem
elektrycznym)

Ten produkt nie jest wykonany z naturalnej gumy
lateksowej

Zgodnie z europejska regulacja dotyczacg odpaddw
powstatych ze sprzetu elektrycznego i elektronicznego
(WEEE) 2002/96/WE nie wolno utylizowad tych
produktéw na lokalnym wysypisku odpaddéw
niesortowanych.

Promieniowanie niejonizujgce. Sprzet zawiera nadajnik
fal o czestotliwosci radiowej: w poblizu sprzetu

oznaczonego tym symbolem mogg wystgpic zaktécenia

Logo Federalnej Komisji tacznosci (Federal
Communications Commission, FCC)

Oznaczenie CE Swiadczgce o zgodnosci z dyrektywg WE
93/42/EWG i 2007/47/WE dotyczgcg wyrobdw
medycznych

Nazwa marki / nazwa modelu

Nazwa techniczna

Etykieta Industry Canada (IC)
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FCCID: V5AASDB1

REV

PGND

PRES

GP1

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

M2-M1

ECG

EMG:F, 1,2

LM1

Instrukcja obstugi Nox Al

Etykieta identyfikacyjna FCC ID
Wersja urzadzenia

Uziemienie pacjenta

Ztacze wejsciowe cisnienia

Ztacze wejsciowe dwubiegunowe do celdw ogdlnych

Ztacza wejsc¢ elektroencefalograficznych (EEG) i
elektrookulograficznych (EOG)

Ztacze wejscia elektrokardiograficznego (EKG)

Ztacze wejscia elektromiograficznego (EMG)

Ztacza wejsciowe dla elektromiografii (EMG) nég do
wykrywania ruchéw konczyn (LM)

Technologia bezprzewodowa Bluetooth®

Wartosc¢ graniczna temperatury

Wartosc¢ graniczna wilgotnosci

Wartosc¢ graniczna cisnienia atmosferycznego

Chroni¢ przed wilgocia

Delikatne, postepowac z urzadzeniem ostroznie
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Stopien ochrony przed szkodliwym wnikaniem wody
lub materii czgsteczkowej, zgodnie z definicjg podang
w normie IEC 60529, gdzie N1 definiuje stopien
ochrony przed szkodliwym wnikaniem materii
czasteczkowej, a N2 stopien ochrony przed szkodliwym
whnikaniem wody
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Technologia bezprzewodowa Bluetooth®

Urzadzenie Al wykorzystuje technologie bezprzewodowa Bluetooth® 2.0 w celu odbierania sygnatéw
z zewnetrznych modutéw Bluetooth.

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

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

Informacje o kompatybilnosci elektromagnetycznej

n » Przestroga: Narazenie na promieniowanie o czestotliwosci radiowej.

» Komunikacja na czestotliwosci radiowej za pomocy urzadzen przenosnych i
mobilnych moze wptywac na dziatanie urzadzenia.

» Ostrzezenie: Urzadzenie Al nie powinno by¢ uzywane w poblizu innych
urzadzen i nie powinno by¢ ustawiane na innych urzadzeniach ani pod nimi. Jesli
konieczne jest, aby inne urzgdzenia byty blisko lub zeby byty ustawione na badz
pod Al, nalezy obserwowad urzadzenie Al, zeby potwierdzi¢ prawidtowe
dziatanie w konfiguracji, w jakiej bedzie stosowane, i aby zapobiec anomalnemu
dziataniu, ktére mogtoby wywota¢ uraz u operatora/pacjenta.

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

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

» Tabele znajdujace sie nizej w tym rozdziale zawierajg szczegotowe informacje
dotyczace zgodnosci urzadzenia Al z normg IEC60601-1-2.
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Deklaracja zgodnosci z przepisami amerykanskiej Federalnej Komisji tgcznosci (FCC)
i Industry Canada

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

Ten sprzet zostat poddany badaniom i wykazano, ze spetnia wymogi dla urzadzen cyfrowych klasy B,
zgodnie z czescig 15 przepisow FCC. Te wymogi majg na celu zapewnic uzasadniong ochrone przed
zaktéceniami w typowej instalacji mieszkalnej. To urzadzenie. Sprzet generuje, wykorzystuje i moze
emitowac promieniowanie o czestotliwosci radiowej. Jezeli nie zostanie zainstalowany i uzytkowany
zgodnie z instrukcja, moze wywotac¢ zaktécenia komunikacji radiowej. Nie ma jednak gwarancji, ze
zaktdcenie nie wystgpi w okreslonej instalacji.

Jezeli ten sprzet spowoduje zaktécenie w odbiorze sygnatu radiowego lub telewizyjnego, co mozna
ustali¢ poprzez wytgczenie i ponowne wiaczenie urzadzenia, uzytkownik powinien podja¢ probe
usuniecia zaktdcenia za pomoca co najmniej jednego z ponizszych srodkdéw:

e Zmiana orientacji lub lokalizacji anteny odbiorcze;j.
e Zwiekszenie odlegtosci pomiedzy sprzetem a odbiornikiem.

e Podtaczenie sprzetu do gniazdka elektrycznego w obwodzie innym niz ten, do ktérego
podtaczony jest odbiornik.

e Konsultacja z dealerem lub doswiadczonym technikiem radiowym/TV w celu uzyskania
pomocy.

Przestroga: Narazenie na promieniowanie o czestotliwosci radiowe;j.

To urzadzenie nie moze by¢ umieszczane w jednym miejscu ani uruchamiane w potgczeniu z
jakakolwiek inng anteng lub nadajnikiem.

KANADA — INDUSTRY CANADA (IC)

Urzadzenie jest zgodne z normg RSS 210 Industry Canada.

Praca urzadzenia podlega dwém nastepujacym warunkom:

(1) to urzadzenie nie moze emitowac zaktocen i

(2) to urzadzenie musi by¢ odporne na wszelkie zaktécenia, w tym takze zaktdcenia wptywajgce
niekorzystnie na jego prace.

Przestroga: Narazenie na promieniowanie o czestotliwosci radiowej.

Osoba instalujgca ten sprzet radiowy musi upewnic sie, ze antena jest zlokalizowana lub skierowana
tak, aby nie emitowata promieniowania o czestotliwosci radiowe] przekraczajgcego wartosci graniczne
Health Canada dla ogétu populacji; wiecej informacji mozna znalezé w Safety Code 6, ktory mozna
uzyskac na stronie internetowej Health Canada: http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-

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

OSWIADCZENIE O MODYFIKACJI

Wszelkie zmiany lub modyfikacje, ktére nie zostaty wyraznie zatwierdzone przez firme Nox Medical,
mogg sprawic, ze uzytkownik straci upowaznienie do obstugi urzagdzenia.
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Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie A1l jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym zgodnym z ponizszg
specyfikacja. Klient lub uzytkownik urzadzenia Al powinien zapewnic takie srodowisko pracy urzadzenia.

IEC 61000-3-3

Test emisji Zgodnosc Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Emi.sje °.CZQSt°t"W°5'Ci Podczas normalnego uzytkowania urzadzenie A1 musi emitowaé
radiowej Grupa 2 pole elektromagnetyczne. Moze to wptywaé na prace pobliskich
CISPR 11 urzadzen elektronicznych.
Emisje o czestotliwosci
radiowej Klasa B
CISPR 11
Emisja harmonicznych Urzadzenie Al moie'pracowaé we wszystkich s'rodo’wisk;?ch, w
pradu Nie dotyczy tym w budynkach mle.szkalr\y.ch i budynlfach .be‘zpc.)srefjmc.)
podtaczonych do publicznej niskonapieciowej sieci zasilania,
IEC 61000-3-2 ktora dostarcza energie do budynkéw mieszkalnych..
Fluktuacje napiecia /
emisja migotania Nie dotyczy
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosc elektromagnetyczna

Urzadzenie A1l jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym zgodnym z ponizszg
specyfikacja. Klient lub uzytkownik urzadzenia Al powinien zapewnic takie srodowisko pracy urzadzenia.

Test odpornosci

Poziom testu IEC
60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —
wytyczne

Wytadowania

elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt

+8 kV powietrze

16 kV kontakt

18 kV powietrze

Posadzki powinny by¢ wykonane z drewna,
betonu lub ptytek ceramicznych. Jezeli
posadzki sg pokryte materiatem
syntetycznym, wilgotnos$¢ wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.

Hz)
IEC 61000-4-8

Szybkozmienne 2 kV dla linii
zaktécenia zasilania Jako$¢ zasilania sieciowego powinna
przejsciowe EFT/B 1 KV dla lini Nie dotyczy odpowiada¢ typowemu Srodowisku
IEC 61000-4-4 ;vejs'cia/?/v:/?sllcia przemystowemu lub szpitalnemu.

+1 kV linia(-e) do
Przepiecie linii Jako$¢ zasilania sieciowego powinna

Nie dotyczy odpowiada¢ typowemu srodowisku

IEC 61000-4-5 1.2 kY linia(-e) do przemystowemu lub szpitalnemu.

ziemi

<5% Ur

(>95% spadek Uy)

przez 0,5 cyklu
Spadki napiecia, e .
krétkie 40% Uy Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
saktécenia oraz (60% spadek Ur) odpowiadaé typowemu .s'rodowisku o
zmiany napiecia przez 5 cykli ' prze.mysiO\.NemL'J lub szpitalnemu. Je'zell
na wejéciu 0% U Nie dotyczy konieczna jest ciggta praca u.rzqcllzema.Ali
linii zasilajacych o YT nawet podczas przerw w zasilaniu napieciem

(30% spadek Ur) sieciowym, zaleca sie zasilanie urzgdzenia Al
IEC 61000-4-11 przez 25 cykli z urzadzenia UPS lub baterii.

<5% Ur

(>95% spadek Ur)

przez5s
Pole magnetyczne Pola magnetyczne o czgstotliwosci sieciowej
o czgstotliwosci powinny byé na poziomie
sieciowej (50/60 3A/m 3A/m charakterystycznym dla typowej lokalizacji w

typowym Srodowisku przemystowym lub
szpitalnym.

UWAGA Urto napiecie sieciowe pradu zmiennego przed przytozeniem poziomu testu.
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna (cigg dalszy)

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosc elektromagnetyczna

Urzadzenie A1l jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym zgodnym z ponizszg
specyfikacja. Klient lub uzytkownik urzgdzenia A1 powinien zapewni¢ takie Srodowisko pracy urzadzenia.

Test odpornosci Poziom testu IEC Poziom Srodowisko elektromagnetyczne —
60601 zgodnosci wytyczne

Przenosny i mobilny sprzet do komunikacji
wykorzystujacej czestotliwosci radiowe nie
powinien by¢ uzywany w odlegtosci od
dowolnej czesci urzadzenia Al, w tym takze
przewoddw, mniejszej niz zalecana odlegtos¢
separacji obliczona na podstawie réwnania
odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtos¢

Przewodzone RF 3 Vims
3V d=1,2VP
IEC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz
Wypromieniowane | ., d=1,2VP 80 MHz do 800 MHz
RF 3V/m
80 MHz do 2,5 GHz d=2,3VP 800 MHz do 2,5 GHz

IEC 61000-4-3

gdzie P to maksymalna nominalna moc na
wyjsciu nadajnika w W podawana przez
producenta nadajnika, a d to zalecana
odlegtos¢ w metrach (m).

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

W poblizu sprzetu oznaczonego tym
symbolem moga wystapic zaktécenia:

)

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

UWAGA 2 Te wytyczne nie majg zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczna
wptywa absorpcja i odbicie od struktur, obiektéw i oséb.

a Natezenia pdl pochodzgcych od statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe dla telefonéw radiowych
(komérkowych/bezprzewodowych) i lgdowych mobilnych radiostacji, radiostacji amatorskich, nadajnikow
radiowych AM i FM oraz nadajnikéw telewizyjnych, nie mogg by¢ przewidziane teoretycznie z odpowiednig
doktadnoscia. Aby oceni¢ pole elektromagnetyczne pochodzgce od statych nadajnikdw RF, nalezy rozwazy¢
badani elektromagnetyczne terenu. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu pracy urzadzenie Al przekracza
odpowiedni, podany powyzej poziom zgodnosci RF, nalezy upewnié sie, ze urzadzenie Al pracuje prawidtowo.
W przypadku zaobserwowania zaktécen konieczne moga by¢ dodatkowe Srodki, takie jak zmiana orientacji lub
lokalizacji urzadzenia Al.

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

Zalecana odlegtosc separacji miedzy urzagdzeniami przenosnymi i mobilnymi do komunikacji RF a
urzagdzeniem Al

Urzadzenie A1l jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
wypromieniowywane zaktécenia o czestotliwosci radiowej sa kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzadzenia
Al moze w pewnym stopniu zapobiegac zaktdceniom elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng odlegtos¢
pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do komunikacji na czestotliwosci radiowej (nadajniki) a
urzadzeniem Al, zgodnie z ponizszymi zaleceniami i zgodnie z maksymalng moca wyjsciowg urzadzenia
komunikacyjnego.

Odlegtos¢ separacji w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
Maks. nominalna moc na wyjsciu m
nadajnika
w 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 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

W przypadku nadajnikéw z maksymalng nominalng moca wyjsciowg osiggajaca wartosci nieujete w powyzszej
liscie zalecana odlegto$¢ d w metrach (m) moze zosta¢ oszacowana na podstawie rownania dla czestotliwosci
nadajnika, gdzie P to maksymalna nominalna moc wyjsciowa nadajnika w W podana przez producenta
nadajnika.

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

UWAGA 2 Te wytyczne nie majg zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczna
wptywa absorpcja i odbicie od struktur, obiektéw i oséb.
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Niniejsza instrukcja jest dostarczana w formie elektronicznej zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (UE)
nr207/2012 z dn. 9 marca 2012 r. w sprawie elektronicznych instrukcji obstugi wyrobéw medycznych.

Niniejsza instrukcja jest dostarczana w formie dokumentu pdf. Czytniki plikéw PDF s3 dla
uzytkownikéw powszechnie i bezptatnie dostepne.

Niniejsza instrukcja jest takze dostepna na stronie internetowej firmy Nox Medical:
support.noxmedical.com/hc/en-us/articles/200478429-Nox-Al-Device-Manuals.

Kopie drukowang mozna zaméwic bez dodatkowych kosztow, wysytajgc wiadomosé na adres
support@noxmedical.com. Kopia drukowana zostanie wystana w ciggu 7 dni kalendarzowych.
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