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Inledning

Grattis till ditt val av Nox C1 atkomstpunkt. Nox C1 &r en atkomstpunkt som
anvander Bluetooth® for att méata, ta emot och stromma fysiologiska signaler
under sdmnen. Nox C1 dr avsedd att anvandas med Nox Al-systemet for att
mojliggora systemets onlinefunktion.

Omfattning

Den har handboken innehaller instruktionerna for Nox C1 atkomstpunkt och
hur enheten ska stéllas i ordning och anvandas. Denna handbok behandlar
inte den programtillampning som behdvs for enhetskonfiguration.

Varningar och forsiktighetsatgarder

» Varning: Cl-enheten ar INTE certifierad for kontinuerlig
overvakning dar bristande funktion kan orsaka skador eller dédsfall
for patienten.

» Forsiktigt: Enligt federala lagar i USA far C1-enheten endast séljas
av eller pa order av legitimerad lakare.

» Forsiktigt: C1-enheten uppfyller den internationella standarden IEC
60601-1-2 for elektromagnetisk kompatibilitet for medicinteknisk
elektrisk utrustning och/eller system. Denna standard ar utformad
for att ge ett rimligt skydd mot skadliga stérningar vid en typisk
medicinsk installation. Eftersom det &r vanligt med utrustning som
sander radiofrekvenser och andra kallor till elektriskt brus i
sjukvardsmiljé och andra miljoer ar det mojligt att hoga nivaer av
storningar fran narheten till eller styrkan pa en kalla kan stéra
enhetens prestanda. Medicinteknisk elektrisk utrustning kraver
sarskilda forsiktighetsatgarder rorande EMC och maste installeras
och tas i drift enligt den EMC-information som finns i avsnittet
”"EMC-information” i denna handbok.

» Varning: Elektromagnetiska stérningar (EMI) kan fangas upp av C1-
enhetens analoga kanaler och leda till att stérda eller férandrade
signaler visas i datorprogrammet. Detta kan paverka dataanalysen
och eventuellt leda till felaktig behandling.

» Varning: Anvandningen av andra tillbehor, givare, sensorer och
kablar @n de som anges i denna handbok kan leda till 6kad
stralning och/eller minskad immunitet fér denna enhet.

» Varning: Cl-enheten far inte anvandas intill eller staplad pa annan
utrustning. Om Cl-enheten maste anvandas bredvid eller staplad
ovanpa annan utrustning ska den observeras for att verifiera
normal drift i den konfiguration den ska anvandas i.

» Varning: Cl-enheten kan storas av annan utrustning, dven om den
utrustningen uppfyller avgivningskraven i CISPR.

» Varning: Cl-enheten ar inte utformad for att ge nagon specificerad
grad av skydd mot skadligt vatskeintrang. Du far inte autoklavera
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eller sénka ned enheten i nagon vatska. Vatskeintrang kan leda till
elektrisk stot.

Varning: Anvand endast produkter som registrerats hos United
States Environmental Protection Agency (USA:s
miljoskyddsmyndighet, EPA) f6r rengoring/desinfektion av C1-
enheten.

Varning: Anvand inte utrustning, sensorer eller tillbehér som
skadats. Detta kan leda till dalig prestanda pa enheten eller skada
pa patient/operator.

Varning: Det finns inga delar inuti C1-enheten som anvandaren kan
utfora service pa. Service pa Cl-enheten far endast utforas av
behorig personal. Service som utfors av icke auktoriserad personal
kan paverka dataanalysen och eventuellt leda till felaktig
behandling. Garantin blir ogiltig om C1l-enheten 6ppnas.

Varning: Ingen dndring av Cl-enheten ar tillaten. Obehdoriga
andringar kan paverka dataanalysen och eventuellt leda till felaktig
behandling.

Varning: Extern utrustning och all tillbehdrsutrustning som
anvands for anslutning till signalingang, signalutgang eller andra
anslutningar ska uppfylla relevant produktsakerhetsstandard, t.ex.
IEC 60950-1 for IT-utrustning och IEC 60601-serien for
medicinteknisk elektrisk utrustning, for att forhindra elektriska
stotar. Dessutom ska alla sddana kombinationer — system —
uppfylla de sdkerhetskrav som anges i den allmdnna standarden
IEC 60601-1, utgava 3/3.1, klausul 16. All utrustning som inte
uppfyller kraven for lackstrom i IEC 60601-1 ska hallas utanfor
patientmiljon, dvs. minst 1,5 meter fran patientbordet. Varje
person som ansluter extern utrustning till signalingang,
signalutgang eller andra anslutningar har skapat ett system, och ar
darmed ansvarig for att detta system uppfyller kraven. Kontakta en
kvalificerad medicintekniker eller lokal representant om du ar
osdker.

Forsiktigt: Efter att du har anslutit en ny extern signal till
anslutningarna pa C1 ELLER efter att du andrat anslutningen av
externa signaler ELLER efter att du har andrat laget for de externa
enheternas utgaende signaler, maste du alltid verifiera att
installningen ar korrekt genom att utfora en faktisk registrering,
lata den externa enheten skapa en kand signal och 6vervaka
utseendet pa den och de viarden som mats upp i
registreringsprogrammet for att undvika signaler som skulle leda
till felaktig tolkning och eventuellt felaktig behandling.

Varning: Alla externa enheter som ansluts till C1-enheten ska
drivas fran en och samma natforsorjning for att garantera
gemensam jordning, undvika potentialskillnader i jordningen eller
stérningar pa signalerna, och darmed forebygga eventuell felaktig
behandling.
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» Varning: Cl-enheten ar INTE certifierad att anvandas for direkta
patientanslutningar dar bristande funktion kan orsaka skador eller
dodsfall for patienten.

» Varning: Anvand endast strémforsorjningen FRIWO MP115
Medical-7555M/12 med C1-enheten. Anvandning av felaktig
stromforsorjning kan leda till elektrisk stot eller orsaka att enheten
Overhettas, vilket kan leda till skada pa patienten/operatéren.

» Varning: USB-kanalerna, de seriella kanalerna och de analoga
kanalerna ar extra in-/utgaende signalportar (SIP/SOP) och far inte
anslutas i direkt galvanisk anslutning till patienten. Detta kan leda
till elektrisk stot.

» Las anvandarinstruktionerna noga fére den forsta
anvandningen, sarskilt de avsnitt som dr markerade med

ett utropstecken.
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Beskrivning av enheten

Nox C1 atkomstpunkt ar en atkomstpunkt med Bluetooth® som anvands for
att méata, ta emot och strémma fysiologiska signaler under sdmnen. Nox C1
atkomstport kommunicerar med Nox Al registreringsenhet via Bluetooth®
samt med Noxturnal datorprogram éver Ethernet fér att mojliggora
konfiguration av registreringsenheten och strémning av data. Nox C1 kan
mata signaler fran diverse externa enheter och har en inbyggd sensor for
omgivningsljus och en differentialtrycksensor. Nox C1 erbjuder
systemutbyggnad av Nox Al-systemet med integration av olika externa
enheter.

Nox C1:s kanaler och inbyggda kapacitet omfattar féljande:

e 12 analoga kanaler for registrering av DC-signaler fran externa
enheter

e 2 USB-kanaler som stod for USB-anslutna enheter

e 2 seriella kanaler for registrering av seriella signaler fran externa
enheter

e 2 trycksensorkanaler for registrering av differentialtryck for
registreringar av Pneumoflow

e 1inbyggd sensor for omgivningsljus

e 1inbyggd Bluetooth®-modul som stéder tradlésa anslutningar och
gor det moijligt for enheten att registrera signaler fran Nox Al
registreringsenhet

Nox C1 &r ocksa utrustad med en Ethernet-ingang som stoder anslutning av
enheten till ett Ethernet-natverk for stromning av data och kommandon
mellan enheten och en fjarrdator.

Nox C1 atkomstpunkt drivs av en medicinskt klassad stromforsorjning som
ger medicinskt klassad isolering fran elnatet.

Avsedd anvandning

Nox C1 atkomstpunkt dr avsedd for matning, mottagande och strémning av
fysiologiska signaler under sémnen. Nox C1 atkomstpunkt kommunicerar
med Nox registreringsenheter via Bluetooth® samt med Noxturnal
datorprogram over Ethernet for att mojliggora konfiguration av
registreringsenheterna och strémning av data. Nox C1 dtkomstpunkt tar emot
Bluetooth®-datastromning fran Nox registreringsenheter, har ingdende
portar for matning av signaler fran olika externa enheter samt inre sensorer
fér matning av omgivningsljus och pneumotakografi. De uppmatta/mottagna
signalerna behandlas i Nox C1 atkomstpunkt innan de strommas vidare till
Noxturnal-programmet.

Nox C1 atkomstpunkt ar avsedd for patienter dver 2 ar.

Avsedda miljoer ar professionella hilsovardsinrattningar, bland annat
sjukhus, somncenter och somnkliniker.
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Nox C1 atkomstpunkt ska stallas in av yrkespersoner (sjukvardspersonal och
servicepersonal) med relevanta kvalifikationer och kompetenser.

Kontraindikationer

Nox C1 dtkomstpunkt ar INTE avsedd for kontinuerlig patientévervakning
eller automatiserad diagnos.
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Nox Cl-granssnittet

Granssnittet for Nox C1 dtkomstpunkt bestar av en indikatorlampa (LED) f6r
enhetsstatus, en sensor for omgivningsljus, analoga kanalingangar, Ethernet-
kabelingang, knapp for fabriksaterstallning, USB-ingang, seriella ingangar,
ingangar for differentialtrycksensor samt anslutning for stromférsorjning. Se
nedanstaende figurer och tabeller for en detaljerad beskrivning.

Ingadngar och sensorer pa enheten

Nedanstdende figur visar Nox C1 uppifran med enhetens statuslampa (1) och
sensor for omgivningsljus (2). Fér information om de enhetsstatusar som
indikeras av lampan, se avsnittet "Enhetsstatus”.

Figuren pa néasta sida visar Nox C1 framifran, med de sex analoga ingangarna
markta DCIN 1-12.

~10 ~



Handbok fér Nox C1

Nedanstaende figur visar baksidan pa Nox C1, med de sex tillgangliga
ingangarna. Se nedanstaende tabell fér en definition av ingangarna.

| foljande tabell finns en lista 6ver ingdngarna pa Nox C1 atkomstpunkt och

motsvarande markning.

NUMMER FUNKTION INGANG/SENSORETIKETT
Indikeringslampa for . .

1 Ingen etikett pa enheten
enhetsstatus

2 Sensor fér omgivningsljus Ingen etikett pa enheten

3 Analoga ingangar DCIN 1-12

4 Ethernet-kabelingang LAN
Knapp for

5 F.)p . . Ingen etikett pd enheten
fabriksaterstallning

6 USB-ingangar usB

7 Seriella ingangar 1 COM ,

Ingangar for

8 ) i +PRES .
differentialtrycksensor
Anslutning for -

likstromforsorjning

~11 ~
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Ingangar och sensorer pa enheten

Nox Cl-enheten anvands via datorprogrammet Noxturnal. Se handboken for
Noxturnal for instruktioner for hur du konfigurerar och anvander enheten
fran Noxturnal-programmet. Noxturnal-programmet och detaljerade
anvandarinstruktioner finns i elektronisk form pa: support.noxmedical.com.

» Varning: Anvand inte utrustning, sensorer eller tillbehor
n som skadats. Detta kan leda till dalig prestanda pa enheten
eller skada pa patient/operator.

» Varning: Cl-enheten ar INTE certifierad for kontinuerlig
overvakning dar bristande funktion kan orsaka skador eller
dodsfall for patienten.

» Varning: Extern utrustning och all tillbeh&rsutrustning som
anvands for anslutning till signalingang, signalutgang eller
andra anslutningar ska uppfylla relevant
produktsdkerhetsstandard, t.ex. IEC 60950-1 for IT-
utrustning och IEC 60601-serien for medicinteknisk
elektrisk utrustning, for att forhindra elektriska stotar.
Dessutom ska alla sadana kombinationer — system —
uppfylla de sakerhetskrav som anges i den allmédnna
standarden IEC 60601-1, utgava 3/3.1, klausul 16. All
utrustning som inte uppfyller kraven for lackstrom i IEC
60601-1 ska hallas utanfor patientmiljon, dvs. minst 1,5
meter fran patientbordet. Varje person som ansluter extern
utrustning till signalingang, signalutgang eller andra
anslutningar har skapat ett system, och dr darmed ansvarig
for att detta system uppfyller kraven. Kontakta en
kvalificerad medicintekniker eller lokal representant om du
ar osaker.

» Forsiktigt: Efter att du har anslutit en ny extern signal till
anslutningarna pa C1 ELLER efter att du dndrat
anslutningen av externa signaler ELLER efter att du har
andrat laget for de externa enheternas utgaende signaler,
maste du alltid verifiera att installningen &r korrekt genom
att utfora en faktisk registrering, lata den externa enheten
skapa en kand signal och 6vervaka utseendet pa den och de
varden som mats upp i registreringsprogrammet for att
undvika signaler som skulle leda till felaktig tolkning och
eventuellt felaktig behandling.

» Varning: Alla externa enheter som ansluts till C1-enheten
ska drivas fran en och samma néatforsorjning for att
garantera gemensam jordning, undvika potentialskillnader i
jordningen eller storningar pa signalerna, och darmed
forebygga eventuell felaktig behandling.

~12 ~
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» Varning: Cl-enheten ar INTE certifierad att anvandas for
direkta patientanslutningar dar bristande funktion kan
orsaka skador eller dédsfall for patienten.

Ansluta till likstrom

» Varning: Anvand endast stromforsorjningen FRIWO MP115
Medical-7555M/12 med Cl-enheten. Anvindning av

felaktig stromforsorjning kan leda till elektrisk stot eller
orsaka att enheten 6verhettas, vilket kan leda till skada pa
patienten/operatoren.

Nox C1 atkomstpunkt drivs med FRIWO MP115 Medical-7555M/12, en
specifik medicinskt klassad strémforsorjning med 12 V driftsspanning som ger
medicinskt klassad isolering fran elnatet. Anslut stromférsorjningen till
likstromsanslutningen pa enhetens baksida och anslut tillamplig regional
adapter till elnatet.

Kontrollera att statuslampan ovanpa Nox Cl-enheten borjar blinka orange
omedelbart efter att strémférsorjningen anslutits och borjar blinka grén nar
enhetens startsekvens har slutférts och Nox C1 ar tillgénglig for
konfiguration.

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

Den medicinskt klassade stromforsorjningen FRIWO MP115 Medical-
7555M/12 &r den enda stromforsérjning som far anvandas med Nox C1 for
att sakerstalla sakerheten och enhetens funktion. Anvandarinstruktioner,
produktspecifikationer och regulatorisk information finns pa produktens
webbplats: www.friwo-shop.de/en/power-supplies/medical-power-
supplies/169/mpp15-medical?c=8970.
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Obs! Las anvandarinstruktionerna fére anvandning. Folj
alltid dessa instruktioner.
Obs! Statuslampan indikerar driften.
Forsiktigt: Vid synliga skador pa sladdhéljet far du inte
anvanda stromforsorjningen.
Varning: Enheten far aldrig anvandas eller ens férvaras pa
de platser som anges nedan, eftersom detta kan leda till
driftsfel:
o Platser som ar utsatta for mycket fukt, eller
dar det kan férekomma vattenkondens
o Platser som ar utsatta for sarskilda
miljoforhallanden
o Platser som ar utsatta fér oavbrutna
vibrationer
o Platser som ar utsatta for hoga
temperaturfluktuationer
o Utomhus
Forsiktigt: Koppla alltid bort strémforsorjningen fran
elndtet under askvader eller nar den inte anvands.
Forsiktigt: Det ar endast sjalva stromforsorjningen som
behover kopplas ifran. Anvand aldrig sladden for att dra ut
kontakten ur eluttaget.
Varning: Stromforsorjningen kraver inget underhall. Den far
inte 6ppnas. (Risk for elektrisk stot.)
Obs! Modifiering av stromforsorjningen ar inte tillaten
(garantin blir ogiltig).
Varning: Enheten far endast repareras av behorig personal.
Varning: Koppla bort den fran elnatet fore rengoring.
Rengor den inte med rengoringsmedel. Torka den endast
med en torr trasa.
Obs! Stromforsorjningsenheten ar avsedd att tillféra strom
till en medicinsk produkt genom sin utgaende spanning.
Varning: Enheten far inte anvandas i syrgasberikad miljo.
Varning: Enheten ar inte avsedd for anvandning
tillsammans med lattantandliga anestetika eller
tillsammans med lattantandliga medel.

~ 14 ~
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Nox C1 har en inbyggd LED-lampa som visar enhetens status. Denna lampa

sitter pd enhetens 6vre panel. Se nedanstdende tabell fér en beskrivning av

olika tillstand pa Nox C1 som anges med denna lampa.

Statuslampa

Beskrivning

Av

Blinkar orange

Blinkar gront

Fast gront

Fast orange

Vaxlar mellan
gront och orange

Nox C1 ar inte ansluten till strom och ar avstangd

Nox C1 ar ansluten till strém och genomfor
startsekvensen
Nox C1 &r ansluten till strom och paslagen

Ingen registrering pagar
En registrering pagar

Anger fel i den fasta programvaran, enheten
fungerar inte

Enheten ska fabriksaterstallas (se avsnittet
"Fabriksaterstallning”)

Uppgradering av den fasta
programvaran/fabriksaterstallning pagar

Koppla inte ifran stromkallan

Lampans ljusstyrka minskar automatiskt under en registrering for patientens

komfort.
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Analoga ingangar

» Varning: De analoga kanalerna ar extra in-/utgaende
signalportar (SIP/SOP) och far inte anslutas i direkt
galvanisk anslutning till patienten. Detta skulle kunna leda
till elektrisk stot.

Nox Cl-enheten ar utrustad med 12 analoga kanaler som ar lampliga for att
samla in DC-signaler fran externa utrustningar. Kanalerna ar samlade pa 6
ingangar, markta DC IN fran 1 till 12 hégst upp pa enheten. Varje analog
ingdng ger 2 kanaler. Externa enheter kan anslutas till de analoga ingangarna
pa Nox C1 med vanliga 3,5 mm stereoanslutningar/3,5 mm
monoanslutningar/3,5 mm stereo- till dubbel monoadaptrar.
Spanningsomradet medger granssnitt mot signaler fran -5 V till +5 V.

De 12 analoga kanalerna pa Nox C1 har sex ingangar, markta DC IN fran 1 till
12, se ovanstaende figur. | nedanstaende tabell beskrivs kanalidentifieringen.

Analoga ingangar Analoga kanaler 1-12

Kanal 1
Analoga ingangar 1 och 2

Kanal 2

Kanal 3
Analoga ingangar 3 och 4

Kanal 4

Kanal 5
Analoga ingangar 5 och 6

Kanal 6

Kanal 7
Analoga ingangar 7 och 8

Kanal 8

Kanal 9
Analoga ingangar 9 och 10

Kanal 10

Kanal 11
Analoga ingangar 11 och 12

Kanal 12

~16 ~
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I nedanstdende tabell anges anslutningar som kan anvandas for anslutning till

de analoga kanalingangarna pa Nox C1.

Anslutningstyp

Kanalidentifiering

3,5mm
stereoanslutning

»  En stereoanslutning kan

anvandas for tva analoga
kanaler (t.ex. kanal 1 och 2)

() K

Kanal 2 ﬁ
—
(|

3,5mm
monoanslutning

»  En monoanslutning kan

anvandas for en analog kanal
(t.ex. kanal 1)

{ K3

—J

3,5 mm stereo till
dubbel mono-
adapter

» Vit anslutning ar for kanaler

med udda nummer (t.ex.
kanal 1, 3, 5 etc.)

» Rod anslutning ar for kanaler

med jdmna nummer (t.ex.
kanal 2, 4, 6 etc.)

I

\

Se anvdandarhandboken for Noxturnal-programmet fér mer information om

hur de analoga kanalerna konfigureras.

Differentialtrycksensor

For att stélla in Nox C1 for registrering av Pneumoflow ska tva Nox filter

anslutas till ingangarna for differentialtrycksensor pa enhetens baksida,

markt + PRES -. Ingangarna for differentialtrycksensorn ar utformade for att

passa direkt pa filtret fran Nox Medical. | nedanstaende figur visas Nox filter

anslutna till ingangarna for differentialtrycksensorn.

<
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Handbok fér Nox C1

Seriella ingangar

» Varning: De seriella kanalerna ar extra in-/utgaende
signalportar (SIP/SOP) och far inte anslutas i direkt
galvanisk anslutning till patienten. Detta skulle kunna leda
till elektrisk stot.

For att registrera signaler fran externa enheter 6ver en seriell anslutning
ansluter du en 3,5 mm stereoanslutning som leder seriella signaler till den
seriella ingangen pa enhetens baksida. Nedanstaende figur visar baksidan pa

enheten, dar de seriella ingdngarna sitter. De seriella ingangarna ar markta 1
COM ».

Ingangar for seriell via USB
» Varning: USB-kanalerna ar extra in-/utgaende signalportar
(SIP/SOP) och far inte anslutas i direkt galvanisk anslutning
till patienten. Detta skulle kunna leda till elektrisk stot.

Enheten stoder hardvarunycklar for seriell-via-USB sa att anvandaren kan
ansluta mer an tva seriella externa enheter samtidigt. USB-ingangarna sitter
pa enhetens baksida. Nedanstdende figur visar baksidan pa enheten, dar
USB-ingangarna sitter. USB-ingangarna ar markta USB.
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Sensor for omgivningsljus

Nox C1 har en inbyggd sensor fér omgivningsljus som sitter pa enhetens 6vre

panel, se nedanstaende figur (1).

Denna ljussensor kan anvandas for ljusdetektion i patientrummet. For att
ljussensorn ska fungera ordentligt far du inte tacka 6ver ljussensorn pa Nox
C1. Se avsnittet “Specifikationer” fér mer information om ljussensorns

specifikationer.
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Natverkskonfiguration

Fabrikskonfiguration (standard)

Det fabriksinstdllda laget pa Nox C1 anges i nedanstaende tabell.

Natverkskonfiguration av Nox | Detaljer
c1

DHCP-pool: 192.168.101.64 -
192.168.135.128

DHCP-server

Statisk IP-adress 192.168.101.10
Universell Plug and Play (UPnP)- Natverksprotokoll som medger att Nox C1
avkanning upptacks i ett natverk

Né&tverkskonfiguration av Nox C1 kan utforas via Noxturnal-programmet. Se
handboken for Noxturnal for instruktioner for hur du konfigurerar
natverksinstallningarna for Nox C1.

Fabriksaterstallning

Folj nedanstaende instruktioner for att aterstalla Nox C1 till
fabriksinstallningarna:

1. Koppla bort stromforsorjningen fran Nox Cl-enheten
2. Aterstill enheten pa foljande sitt:

i Anvand ett vasst stift (t.ex. en tandpetare) och tryck och
hall in aterstallningsknappen pa enhetens baksida (se
figuren nedan)

ii. Nar du haller inne aterstéllningsknappen ansluter du
stromforsérjningen till enheten

iii. Du kan slappa aterstallningsknappen sa snart du ser att
enhetens statuslampa vaxlar mellan gront och orange
3. Statuslampan pa den 6vre panelen blinkar orange medan enheten
genomfor startsekvensen
4. Efter ungefar 60 sekunder borjar statuslampan att blinka gront. Det
betyder att enheten har aterstallts till fabriksinstallningarna och har
den natverkskonfiguration som anges i avsnittet

"Fabrikskonfiguration (standard)”.
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Handbok fér Nox C1

» Obs! Anvind inte ett metallféremal nar du utfor
fabriksaterstallningen.
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Stdlla in Nox C1 atkomstpunkt med Nox Al-systemet

Oversikt 6ver systemnéatverket

Las igenom foljande innan du stéller in C1 atkomstpunkt i natverket.

» C1 atkomstpunkt ska anslutas till ett Ethernet-natverk som &r 10/100
IP-aktiverat for att konfigurations- och studiedata ska kunna
overforas mellan C1 atkomstpunkt och operatorens arbetsstation. C1
atkomstpunkt svarar pa Internet Control Message Protocol (ICMP)-
ekobegdran och kan upptackas med UPnP-protokollet. C1
atkomstpunkt lyssnar pa TCP-port 8080 for konfiguration och pa port
8888 for UPnP-avkanning.

» Eventuella studiedata som samlas in under ett natverksavbrott
kasseras, och anvdandaren informeras om en sadan handelse har
intraffat.

» Obs! Om C1 atkomstpunkt ar ansluten till ett delat natverk maste du
se till att eventuella enheter som ar anslutna till natverket inte
orsakar kobildning i natverket som forsamrar C1 atkomstpunkts
funktion.

For att sakerstélla en stabil drift av Nox C1 med Nox Al-systemet, folj de
rekommenderade systeminstallningarna nedan.

» Anvand ett separat lokalt natverk (LAN) for varje Nox C1
atkomstpunkt och en dator som kér Noxturnal-programmet, dvs.
varje patientrum med Nox C1 ska vara pa ett separat natverk.

» Anvand en separat Nox C1 atkomstpunkt for varje Nox Al
registreringsenhet som ska anvandas.

» Anvand en separat dator som kor Noxturnal for varje Nox C1
atkomstpunkt.
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I nedanstaende tabell beskrivs enhetsuppsattningen i patient- och

kontrollrummet.

Patientrum
Objektets Beskrivning Funktion Ins:;tallnmg/anslu
namn tning
Kommunicerar Placerad i
med Nox Al patientrummet.
med hjalp av Ansluten till
Bluetooth®. Via | samma LAN som
Ethernet: datorn dar
» Dataoverfori | Noxturnal-
Bluetooth®- ng fr'én Nox | programmet kors
atkomstpunkt ALl
med analoga och Noxturnal
seriella ingangar > Kommando
Nox Cl-enhet och inbyggd n fran
ljussensor och Noxturnal
differentialtryckse till Nox A1
» Dataoverfori
nsor .
ng fran
anslutna
kringutrustn
ingar
anslutna till
seriell eller
analog kanal
Nox Al- Registrerar Ansluten till
registreringse | PSG- fysiologiska patienten i
nhet och somnregistrerings | signaler fran patientrummet
tillampliga enhet anslutna
sensorer sensorer
Varje medicinsk Beror pa vilken Tillamplig
enhet som extern anslutningskabel
uppfyller utrustning som ansluten till
specifikationerna anvands analog/seriell/US
Medicinska for ingaende kanal B-ingang pa Nox
externa for Nox C1- Cl-enheten
enheter enheten
(kanalspecifikatio
ner finns i
avsnittet
”Specifikationer”)
Kontrollrum
Objekt Anslutning
Ansluten till samma natverk som
Dator
Nox C1 med en natverkskabel
Noxturnal Installerad pa datorn
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Oversikt 6ver systemets lokala natverk

Handbok fér Nox C1

I nedanstaende figur visas en dversikt 6ver installningen av Nox C1 och Nox

Al natverkssystem.

System Overview

Control Room

Patient Room

2 Noxturnal

CE

el

Nox C1 atkomstpunkt anvands via datorprogrammet Noxturnal. Se
handboken for Noxturnal for instruktioner for hur du konfigurerar och
anvander enheten fran Noxturnal-programmet.
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Underhall

Nox C1 atkomstpunkt och tillbehdren ska férvaras pa en ren, torr plats.

Hantera Nox C1 atkomstpunkt med varsamhet och skydda den mot
mekaniska stotar, smuts och vatskor. Enheten ar inte vattentat eller
stanksaker.

For att uppdatera den fasta programvaran i Nox C1 maste du starta
Noxturnal-programmet pa en dator som ar ansluten till samma natverk som
Nox C1. Se anvandarhandboken fér Noxturnal-programmet for mer
information om hur denna atgard utfors.

Inga regelbundna tester av C1 atkomstpunkt behovs.

Nox Cl-enhetens livslangd ar 5 ar. FRIWO MP115 Medical-7555M/12-
stromférsorjningens livslangd ar 5 ar.

Miljoforhallanden

Temperatur Vid drift: +5 °C till +50 °C (+41 °F till +122 °F)

Transport/forvaring: -25 °C till +70 °C (-13 °F till
+158 °F)

Relativ luftfuktighet  Vid drift: 15-95 % (ej kondenserande)

Transport/forvaring: 10-95 % (ej kondenserande)
Tryck Klarar lufttryck fran 700 hPa till 1060 hPa

Kalibrering

Nox Cl-enheten kalibreras pa fabriken. Ingen ytterligare kalibrering behovs.

» Varning: Det finns inga delar inuti C1-enheten som
anvandaren kan utfora service pa. Service pa Cl-enheten
far endast utforas av behorig personal. Service som utfors
av icke auktoriserad personal kan paverka dataanalysen
och eventuellt leda till felaktig behandling. Garantin blir
ogiltig om Cl-enheten 6ppnas.

» Varning: Ingen andring av C1l-enheten ar tillaten.
Obehoriga andringar kan paverka dataanalysen och
eventuellt leda till felaktig behandling.
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Rengdring

Handbok fér Nox C1

Rengor Nox C1 atkomstpunkt med en mjuk trasa, fuktad med ett

sjukhusklassat rengoringsmedel som inte ar fratande for plast eller metall.

Hall eller spraya inte vatska pa enheten, och Iat inte vatskor tranga in i nagra

Oppningar pa enheten. Lat enheten torka ordentligt fore anvandning.

For desinficering av Nox C1-enheten kan féljande material anvandas:

e Natriumhypoklorit utspatt med vatten 1:500 (blekmedel)

e 70-90 % isopropanol
e  Super Sani-Cloth Plus desinfektionsdukar (fran PDI)

n }

Kassering

Varning: Cl-enheten &r inte utformad for att ge nagon
specificerad grad av skydd mot skadligt vatskeintrang. Du
far inte autoklavera eller sénka ned enheten i nagon vatska.
Vatskeintrang kan leda till elektrisk stot.

Varning: Anvand endast produkter som registrerats hos
United States Environmental Protection Agency (USA:s
miljoskyddsmyndighet, EPA) f6r rengoring/desinfektion av
Cl-enheten.

Nox C1 atkomstpunkt &r INTE avsedd att steriliseras.

Se tillampliga instruktioner fran respektive tredje part for
rengoring/desinficering och ateranvandning av
komponenter och sensorer fran tredje part.

Folj lokala foreskrifter och atervinningsanvisningar for kassering eller

atervinning av denna enhet.

E » Enligt gallande foreskrifter i Europa for elektriskt och
elektroniskt avfall (WEEE), far komponenter som ar mérkta
—

med denna symbol inte kasseras i det osorterade kommunala

avfallet. Komponenterna ska samlas in separat och returneras

till lampligt tillgangligt insamlingssystem.

» Kontakta distributéren angaende retur eller atervinning av

komponenterna.
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Kompatibla sensorer och enheter

Foljande tabell innehaller information om tillbehor, sensorer och enheter
som har validerats med Nox C1 dtkomstpunkt.

Produkterna i nedanstaende lista ar Nox-produkter och har validerats for
anvandning med Nox Cl-enheten:

FILTER
Typ Katalognummer
Nox filter, 50 st 552110
A1-SYSTEM
Typ Katalognummer
Nox Al-system 513010
Nox A1l registreringsenhet 561410
Noxturnal-CD 539010

Produkterna i nedanstaende lista ar produkter fran tredje part och har
validerats for anvandning med Nox Cl-enheten:

STROMKALLA

Typ Katalognummer

FRIWO MP115 Medical-7555M/12 -

TILLBEHOR TILL DIFFERENTIALTRYCKSENSORN

Typ Katalognummer

Maskslang 183 cm (72 tum) hona x hane 552320

Pneumoflow-sensorer 552810
RENGORING

Typ Katalognummer

Super Sani-Cloth Plus desinfektionsdukar 559010
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Specifikationer

Nox Cl-enhet

BESKRIVNING EGENSKAPER

FUNKTION

Kanaler Kanal for omgivningsljus
Kanal for differentialtryck
Tolv ingdende analoga kanaler
Tva ingdende USB-kanaler
Tva ingdende seriella kanaler

FYSISKT

Nox Cl-enhetens matt

Nox C1 vikt

DC-ingangar

Ingang for ljussensor

Ljusindikator

Trycksensoringang

USB-ingangar

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

264 g (9,3 0z)

Antal kanaler: 12

Antal ingangar: 6

Ingaende spanningsomrade: +/- 5V

Sampling: 16 bitars, 250 Hz

Anslutning: 3,5 mm stereouttag, hona
Ljusomrade: Kan skilja mellan ett mérkt rum och
ett rum med dampad belysning

Sampling: 16 bitars, 250 Hz

Antal LED-lampor: 1

Farger: Gront och orange for statusindikation

Antal ingangar: 2
Absolut maximalt ingangstryck: +/- 7 kPa
Ingdende tryckomrade: +/- 20 cmH,0

Sampling: 16 bitars, 250 prover/s

Antal ingangar: 2
USB 2.0-standard
Hog hastighet (upp till 480 Mbit/s)

Anslutning: USB typ A
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Seriella ingangar

STROMKALLA
Stromforsorjningsmodell

Nominell ingdende
spanning

Nominell ingdende
frekvens

Nominell ingdende
stromstyrka

Nominell utgdende
spanning

Nominell utgdende
stromstyrka

KOMMUNIKATION

Bluetooth®

Ethernet

Handbok fér Nox C1

Antal ingangar: 2
RS-232

Anslutning: 3,5 mm stereouttag, hona

FRIWO MP115 Medical-7555M/12

100-240 V AC

50-60 Hz

0,350-0,150 Arms (vid maximal belastning)

12 v DC

1250 mA

Bluetooth® v.4.0

Kompatibel med Bluetooth Classic och Bluetooth
Low Energy dual mode

Driftsfrekvens: 2,402-2,480 GHz
Bandbredd: 2 MHz
Sandningseffekt: Max 10 mW
Réackvidd: upp till 35 meters fri sikt
Antenntyp: Intern

Natverkstopologi: Punkt till punkt: Punkt till
multipunkt

Vid drift: Scatter-Net Master

Moduleringstyp:
Frekvensskiftesmodulering/frekvenshoppning
med spektrum

Antal ingangar: 1

10/100 BASE-TX

Anslutning: RJ-45

LED-indikatorer: Gron — Lankaktivitet, Orange —
Indikation pa 100 Mbit/s
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Regulatorisk Information

Sammanfattning av prestandatester och validering

Nox C1 atkomstpunkt har testats och verifierats i olika faser som inbegriper
intern testning, verifiering och validering samt extern testning for att
sakerstdlla produktens sakerhet, effektivitet och tillforlitlighet. Designen har
verifierats och validerats, inklusive klinisk utvardering, under hela
designprocessen enligt kraven pa specifikationer och avsedd anvandning.
Externa ackrediterade testningsforetag har anlitats for att genomfora de
tester som behovs for att uppfylla tillampliga standarder rérande EMC och
patientsdkerhet samt ytterligare RF-testning for att sakerstélla foljsamhet av
R&TTE.

Nox Medical har ett CMDCAS ISO 13485:2003-certifierat
kvalitetsledningssystem som uppfyller kraven i det medicintekniska direktivet
(MDD), FDA:s foreskrifter for kvalitetssystem (Quality System Regulation,
QSR) samt Kanadas foreskrifter for medicintekniska produkter (Canada
Medical Device Regulations, CMDR).

Klassificering

» Grad av skydd mot elektriska stotar: Hela enheten &r

klassificerad som utrustning av klass Il (se symbolen till

vanster).

» Stromforsorjning av enheten: Enheten drivs av en
extern elektrisk stromkalla.

» Grad av skydd mot skadligt intrang av vatskor och
partiklar: Enheten ar klassificerad som IP20, dvs. enligt
definitionerna i standarden IEC 60529 &r den skyddad
mot fasta fraimmande féoremal med 12,5 mm diameter
och storre, men den ar inte skyddad mot skadligt
vatskeintrang.

» Steriliseringsmetod: Enheten levereras INTE steril och
ar inte avsedd att steriliseras.

» Lamplighet for anvandning i syrgasberikad milj6:
Enheten 4r INTE avsedd for anvdandning i syrgasberikad
miljo.

» Lamplighet for anvandning med lattantandliga medel
och anestetika: Enheten ar INTE avsedd fér anvandning
tilsammans med ldttantandliga medel eller
lattantdndliga anestesiblandningar med luft, syrgas
eller kvaveoxid.

» Anvandningssatt: Enheten ar avsedd for kontinuerlig
anvandning.
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Beskrivning av symboler och forkortningar

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

1

()

( 60086

Nox C1
SCOM1
REV

Innehaller IC ID: 5123A-
BGTBT111

Innehaller FCC ID:
QOQBT111

Anvéndningsinstruktioner/Se
bruksanvisningen

Forsiktigt

Unik enhetsidentifiering (Unique
Device Identifier, UDI), (01) utgor
enhetsidentifieringen (DI)
("15694311110590”), (11)
produktionsdatum/tillverkningsdatum
("YYMMDD”, dar "YY” &r de tva sista
siffrorna i produktionsaret, ”“MM”
produktionsmanaden och "DD”
produktionsdagen) och (21) ar
serienumret ("931XXXXXX")

Klass ll-utrustning

Enligt det europiska direktivet om
elektriskt och elektroniskt avfall (Waste
of Electrical and Electronic Equipment,
WEEE) 2002/96/EG far denna produkt
inte kasseras i det osorterade
kommunala avfallet

Icke-joniserande stralning.
Utrustningen innehaller en RF-sdndare:
storningar kan forekomma i nérheten
av utrustning som ar markt med denna
symbol

CE-markningen anger
overensstammelse med EG-direktiven
93/42/EG och 2007/47/EG rérande
medicinska anordningar
Varuméarkesnamn/modellnamn

Tekniskt namn

Revision av enheten

Industry Canadas (IC) ID-etikett

Federal Communications Commissions
(FCC) ID-etikett
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DCIN 1-12 » Analogaingangar

LAN » Ethernet-kabelingang

UsB » USB-ingangar

1COM , » Seriellaingangar

+PRES. » Ingangar for differentialtrycksensor

______ » Anslutning for likstromforsorjning

Bluetooth® 4.0 tradlos teknik

¢
=)
=
o
o
=1
-

F@ » Federal Communications Commissions
(FCC) logotyp

T » Forvaras torrt

! » Omtélig, hanteras varsamt

Bluetooth® tradlos teknik

C1 atkomstpunkt anvander Bluetooth® 4.0 tradlos teknik for att ta emot
signaler fran externa Bluetooth-moduler.

Bluetooth tradlos teknik &r baserad pa en radioldnk som erbjuder snabb och
tillforlitlig datadverféring. Bluetooth-radio anvander globalt tillgangliga
frekvensomraden pa det industriella, vetenskapliga och medicinska bandet
(ISM), i syfte att sakerstalla kommunikationskompatibilitet i hela varden och
snabb bekraftelse och frekvenshoppningsschema for att gora lanken robust
dven i miljoer med radiostorningar. Se avsnittet “Specifikationer” for mer
information om RF-specifikationer for C1 atkomstpunkt.

Ordmarket och logotyperna Bluetooth® ar registrerade varumarken som
tillhor Bluetooth SIG, Inc., och all anvandning av dessa marken av Nox
Medical sker under licens. Ovriga varuméarken och handelsnamn tillhér sina
respektive dgare.

EMC-information

» Bérbar och mobil RF-kommunikation kan paverka
enhetens prestanda.
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Varning: Elektromagnetiska stérningar (EMI) kan fangas
upp av Cl-enhetens analoga kanaler och leda till att
storda eller fordandrade signaler visas i
datorprogrammet. Detta kan paverka dataanalysen och
eventuellt leda till felaktig behandling.

Varning: Cl-enheten far inte anvédndas intill eller
staplad pa annan utrustning. Om C1l-enheten maste
anvandas bredvid eller staplad ovanpa annan utrustning
ska den observeras for att verifiera normal drift i den
konfiguration den ska anvandas i.

Varning: Anvandningen av andra tillbehor, givare,
sensorer och kablar an de som anges i denna handbok
kan leda till 6kad stralning och/eller minskad immunitet
for denna enhet.

Varning: Cl-enheten kan st6ras av annan utrustning,
dven om den utrustningen uppfyller avgivningskraven i
CISPR.

Se nedanstaende tabeller i detta avsnitt for specifik
information om Cl-enhetens 6verensstimmelse med
standarden IEC 60601-1-2.
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Deklarationer om overensstammelse med US Federal
Communications Commissions (FCC) och Industry Canadas
foreskrifter

USA — FEDERAL COMMUNICATIONS COMMISSIONS (FCC)

Cl-enheten 6verensstammer med del 15 i FCC-reglerna. Anvandning sker pa
féljande tva villkor:

1. Denna enhet far inte orsaka skadliga stérningar, och

2. Denna enhet maste klara eventuella stérningar, inklusive storningar
som kan orsaka odnskad drift av enheten.

FCC-deklaration om RF-stralningsexponering:

Denna utrustning uppfyller FCC:s exponeringsgranser for stralning i en
okontrollerad miljé. Slutanvandarna maste folja de specifika
anvandningsinstruktionerna for att uppfylla granserna for RF-exponering.
Sandaren uppfyller gransvardena for saval barbara som mobila enheter, vilket
framgar av RF-exponeringsanalysen, och ska inte anvandas narmare dn 5 mm
fran en manniskokropp i barbar konfiguration. Denna sandare far inte
placeras bredvid eller anvédndas tillsammans med nagon annan antenn eller
sdndare, utom i enlighet med FCC:s forfaranden for produkter med flera
sandare.

KANADA - INDUSTRY CANADA (IC)

Enheten uppfyller Industry Canadas licensundantagna RSS-standarder.
Anvandning sker pa féljande tva villkor: (1) denna enhet far inte orsaka
stérningar och (2) maste klara eventuella storningar, inklusive storningar som
kan orsaka oonskad drift av enheten.

Enligt Industry Canadas foreskrifter far denna radiosdandare endast anvandas
med en antenn av en typ och med en maximal (eller mindre) forstarkning
som ar godkand for sdndaren av Industry Canada. For att minska potentiella
radiostorningar for andra anvandare ska antennens typ och forstarkning
véljas sa att den ekvivalent isotropiskt utstralade effekten (E.i.r.p.) inte ar
storre @n vad som kravs for kommunikationen.

OVERENSSTAMMELSE MED FCC:S OCH INDUSTRY CANADAS
FORESKRIFTER

e Antennen/antennerna maste installeras s3 att ett
separationsavstand pa minst 5 mm alltid uppratthalls mellan
stralkallan (antennen) och alla personer.

e Sindarmodulen far inte placeras bredvid eller anvandas tillsammans
med nagon annan antenn eller sindare, utom i enlighet med FCC:s
forfaranden for produkter med flera sandare.

MODIFIERINGSUTTALANDE
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Alla dndringar eller modifieringar som inte uttryckligen har godkants av Nox
Medical kan aterkalla anvdandarens ratt att anvdanda utrustningen.

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk
stralning

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk stralning

Cl-enheten avsedd for anvdandning i den elektromagnetiska miljo som specificeras
nedan. Kunden eller anvdndaren av C1l-enheten ska se till att den anvands i en
sadan miljo.

Elektromagnetisk miljo —

Emissionstest Overensstimmelse . .
vagledning

Cl-enheten maste avge
elektromagnetisk energi

RF-emissioner for att utfora sin avsedda

CISPR 11 Grupp 2 funktion. Elektronisk
utrustning i narheten kan
paverkas.

RF-emissioner Cl—t.a.nhet.en f';\r lamplig for

Klass B anvandningi alla

CISPR 11 inrattningar, inklusive i
bostdder och sadana

Harmoniserade emissioner inrattningar som &r

Klass A direktanslutna till det

IEC 61000-3-2 offentliga
lagspanningsnat som

Spanningsfluktuationer/flimmer forsorjer

Uppfyller kraven bostadsbyggnader med

strom.

IEC 61000-3-3
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Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk

immunitet

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

sadan miljo.

Cl-enheten avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som specificeras
nedan. Kunden eller anvandaren av Cl-enheten ska se till att den anvands i en

Immunitetste
st

IEC 60601
testniva

Overenssta
mmelseniva

Elektromagnetisk miljé —
vagledning

Elektrostatisk

Golv ska vara av trd, betong

a ) +6 kV kontakt 6 kv eller keramikplattor. Om golven
urladdningar kontakt ar tickta med syntetmaterial
(ESD) +8 kV luft +8 kV luft maste den relativa
IEC 61000-4-2 qutfuktlgheten vara minst 30 %.
.. + 2 kv for
+
Snabba N 2"kaf“or . . | strémférsorj
elektriska strom orsorjnt ningsledning | EInatets kvalitet ska vara den
transienter/i ngsledningar ar som giller fér en typisk
mpulser +1kV forin- kommersiell miljo eller
. +1kVforin- | siykh ili&
jukhusmiljo.
IEC 61000-4-4 | /utgdende Jutgaende
ledningar .
ledningar
+1kV
Spanningsspr | *.1 kVledning | ledning till Elnatets kvalitet ska vara den
3 till ledning ledning som giller for en typisk
ang 8 yp
+2KkV ledning | £2kV kommersiell miljo eller
IEC61000-4-5 | i1 iord ledning till | Slukhusmiljo.
jord
<5% UT
s%Ur (>95 % fall i
Spanningsfall, | (>95 % falli Uy) under
korta Ur)under0,5 | 0,5 cykel N )
avbrott och cykel Elndtets kvalitet ska vara den
spanningsvari 40 % Ur som galler for en typisk
ationer & 40 % Ur ) (60 % fall i kommersiell milj6 eller
: (60%falliUr) | y;) unders sjukhusmiljé. Om anvandaren av
stromfsrsorin under 5 cykler | cykler Cl-enheten kréver kontinuerlig
I 70% U 70% U drift under strémavbrott
6 Ur
ingdende (30 % fall i Uy) (30 % fall i rel.<ommenderas att Cl-enheten
ledningar under 25 Uy) under 25 drivs med oavbrytbar
cykler vkler stromforsorjning (UPS) eller
IEC 61000-4- ¥ batteri.
11 <5% UT <5 % UT
(>95 % fall i
UT) iS5s (>95 % fall i
UD)i5s
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Effekt Kraftfrekventa magnetfalt ska
(50/60 Hz) ligga pa nivaer som ar

3A/m 3A/m karakteristiska for en typisk
magnetfalt plats i en typisk kommersiell
IEC 61000-4-8 miljo eller sjukhusmiljo.
ANM. Urar spanningen i vaxelstromsnatet innan testnivan tillampas.
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Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk

immunitet (fortsattning)

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Cl-enheten avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som specificeras
nedan. Kunden eller anvandaren av Cl-enheten ska se till att den anvands i en

sadan miljo.
Immunitetste IEC 60601 Overenssta Elektromagnetisk miljo —
st testniva mmelseniva vagledning

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning far
inte anvandas narmare nagon
del av Cl-enheten, inklusive
kablar, an det rekommenderade
separationsavstand som
berdknas med den ekvation som
galler for sandarens frekvens.
Rekommenderat
separationsavstand

Ledd RF 3 Vems

; 3V d=1,2VP
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80
MHz

d=1,2VvP 80 MHz till 800

Utstralad RE | > V/™ MHz

: 3V/m
IEC 61000-4-3 | 0 MHz1ill 2,5 d=2,3VP 800 MHztill 2,5
GHz GHz

dar P ar sandarens hogsta
utgaende effekt i watt (W) enligt
sandarens tillverkare och d ar
det rekommenderade
separationsavstandet i meter
(m).

Faltstyrkor fran fasta RF-
sandare, vilka faststalls genom
en elektromagnetisk
undersokning pa plats,? ska
understiga
Overensstammelsenivan for
varje frekvensomrade.p

Storningar kan uppsta i
narheten av utrustning som ar
markt med féljande symbol:

(R
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ANM. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.

ANM. 2 Dessa riktlinjer galler kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk
spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och
manniskor.

a Faltstyrkorna fran fasta sandare, som exempelvis basstationer for
radio/mobiltelefoner/sladdldsa telefoner) och mobil landradio, amatérradio, AM-
och FM-radiosandningar och TV-sandningar kan inte forutsagas teoretiskt med
noggrannhet. For att bedéma den elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-
sandare bor en elektromagnetisk undersokning pa plats 6vervagas. Om den
uppmatta faltstyrkan pa den plats dar Cl-enheten anvands 6verstiger tillampligt
RF-6verensstdmmelseniva ovan bér C1-enheten observeras for att verifiera normal
drift. Om onormal prestanda observeras kan ytterligare atgarder bli nédvandiga,
t.ex. att vdanda eller flytta pa C1l-enheten.

b Qver frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna understiga 3 V/m.
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Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning och Cl-enheten

Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning och C1-enheten

Cl-enheten ar avsedd fér anvandning i en elektromagnetisk miljo i vilken
utstralade RF-storningar ar kontrollerade. Kunden eller anvdndaren av Cl-enheten
kan hjalpa till att undvika elektromagnetiska stérningar genom att uppratthalla ett
minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare)
och Cl-enheten enligt nedanstaende rekommendationer, baserat pa
kommunikationsutrustningen hogsta utgaende effekt.

Separationsavstand beroende pa sindarens frekvens
Angiven hogsta m
utgaende effekt
sandarens effekt 150 kHz till 80 | 80 MHz till 800 | 800 MHz till 2,5
w MHz MHz GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

For sindare med en angiven hogsta utgdende effekt som inte anges ovan kan det
rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) uppskattas med anvandning
av den ekvation som ar tillamplig for sandarens frekvens, dar P ar sandarens hogsta
utgdende effekt i watt (W) enligt sandarens tillverkare.

ANM. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz tillampas det minsta avstand som géller fér det
hogre frekvensomradet.

ANM. 2 Dessa riktlinjer galler kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk
spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och
manniskor.
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Denna handbok tillhandahalls i elektroniskt format enligt kommissionens
foreskrift (EU) nr 207/2012 fran den 9 mars 2012 om elektroniska
bruksanvisningar for medicinteknisk utrustning.

Denna handbok tillhandahalls i form av ett pdf-dokument. PDF-ldsare &r
allmént tillgdngliga utan kostnad fér anvandarna.

Denna handbok &r ocksa tillganglig pa Nox Medicals webbplats:
support.noxmedical.com/hc/en-us/articles/207379426.

En papperskopia kan bestéllas kostnadsfritt genom att skicka ett
epostmeddelande till support@noxmedical.com. Denna papperskopia
kommer att skickas inom 7 kalenderdagar.
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