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Tekijanoikeudet limoitus

Mitadn taman julkaisun osaa ei saa jaljentaa, valittaa edelleen, kirjoittaa puhtaaksi,
tallentaa hakujarjestelmaan tai kdantaa millekaan kielelle tai tietokonekielelle
missadan muodossa tai milladn keinoin: sdhkdisesti, mekaanisesti, magneettisesti,
optisesti, kemiallisesti, manuaalisesti tai muulla tavoin ilman Nox Medicalin ennalta
myontamaa kirjallista lupaa.

Vastuuvapautuslauseke

Tama asiakirja saattaa sisdltda painovirheitd tai teknisid virheitd. Nox Medical ei
hyvaksy vastuuvelvollisuutta tuotteiden suorasta tai vélillisesta kaytosta tai
vaarinkaytosta tai vahingoista, joita aiheutuu tuotteiden kaytosta tai
kyvyttomyydesta kayttaa niita. Kayttdjien on hyvaksyttava koko vastuu kaikista
tuotteiden, muun muassa Nox Medicalin ohjelmiston, avulla hankittujen tietojen
perusteella saaduista tai paatellyista tuloksista. Kaikki tdman tuotteen kayttoon
perustuvat kliiniset johtopaatokset ja paatokset ovat kayttajan vastuulla.

Kayttooikeusilmoitus

Nox C1 -laitteessa kaytetdan avoimen ldhteen kayttdoikeuksien kattamia
ohjelmistokomponentteja. Naitd ohjelmistokomponentteja koskevat
kayttooikeudet ovat saatavilla Nox Medicalin verkkosivuilla:
www.noxmedical.com/products/nox-c1
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Johdanto

Onnittelumme Nox C1 -kdyttépisteen valinnan johdosta. Nox C1 on
Bluetooth®-kdyttopiste, jonka avulla voidaan mitata, vastaanottaa ja
suoratoistaa potilaiden fysiologisia signaaleja unen aikana. Nox C1 on
tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa Nox Al -jarjestelman kanssa online-
oiminnan mahdollistamiseksi.

Soveltamisala

Tama opas sisdltaa ohjeet Nox C1 -kdyttopisteen madritykseen ja kayttoon.
Oppaassa ei kasitelld laitteen maaritykseen tarvittavaa ohjelmistosovellusta.

Kayttoon liittyvat varoitukset ja huomautukset

» Varoitus: Cl-laitetta El ole sertifioitu kaytettavaksi jatkuvaan
seurantaan, mikali toimintavirhe saattaa aiheuttaa potilaan
vammautumisen tai kuoleman.

» Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lain nojalla C1-laitetta saa
myyda vain valtuutettu ladkintdalan ammatinharjoittaja tai
ladkintdalan ammatinharjoittajan maarayksesta.

» Huomautus: Cl-laite vastaa ldakinnallisten laitteistojen ja/tai
jarjestelmien sdhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevaa
kansainvalista standardia IEC 60601-1-2. Kyseinen standardi on
suunniteltu tarjoamaan kohtuullista suojaa haitallisilta hairiilta
tyypillisessa ladkinnallisessa laitteistossa. Koska
terveydenhoitoymparistdissa ja muissa ymparistoissa on kuitenkin
runsaasti radiotaajuuslaitteistoja ja muita sdhkdkohinan lahteita,
laitteen laheisyydessa olevat tai voimakkaat seka runsaat hairiot
saattavat hairita laitteen toimintaa. Ladkinnallisten
sahkolaitteistojen suhteen on ryhdyttava erityisiin
sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskeviin varotoimiin, ja ne
on asennettava ja otettava kayttéon tassa oppaassa annettujen
sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen
mukaisesti.

» Varoitus: Sdhkdmagneettisia hairiditd saattaa syntya Cl-laitteen
analogisten kanavien kautta, jolloin ne aiheuttavat
tietokoneohjelmistossa hairiintyneita tai muuttuneita signaaleja.
Tama saattaa vaikuttaa data-analyysiin ja mahdollisesti johtaa
virheelliseen hoitoon.

» Varoitus: Muiden kuin tassa oppaassa lueteltujen lisdvarusteiden,
muunninten, antureiden ja kaapeleiden kadytt6 saattaa johtaa
lisdantyneisiin padstoihin ja/tai taman laitteen alentuneeseen
hairidnsietoon.

» Varoitus: Cl-laitetta ei saa kdyttda muiden laitteistojen vieressa tai
pinottuna yhteen niiden kanssa. Jos kdytté muiden laitteiden
vieressa tai pinottuna niiden kanssa on tarpeen, Cl-laitetta on
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seurattava normaalin kayton varmistamiseksi kokoonpanossa,
jossa sita kdytetdan.

Varoitus: Muut laitteistot saattavat aiheuttaa hairioita C1-
laitteeseen, vaikka kyseinen laitteisto vastaisi CISPR-vaatimuksia.
Varoitus: Cl-laitetta ei ole suunniteltu tarjoamaan tiettya
suojaustasoa nesteiden haitalliselta sisddnpaasyltd. Ala kisittele
laitetta autoklaavilla tai upota sita nesteisiin. Nesteiden
sisddnpadasy saattaa aiheuttaa sahkoiskun.

Varoitus: Kayta vain Yhdysvaltain ymparistonsuojeluvirasto EPA:n
rekisterdimia tuotteita C1-laitteen puhdistukseen tai desinfiointiin.
Varoitus: Ald kdytd vahingoittuneita laitteita, antureita tai
lisdvarusteita. Tama saattaa johtaa laitteen heikkoon
suorituskykyyn tai potilaan tai kdyttdjan vammautumiseen.
Varoitus: C1-laitteen sisalla ei ole kdyttdjan huollettavia osia. Vain
valtuutetut henkil6t saavat huoltaa C1-laitetta.
Valtuuttamattomien tahojen suorittama huolto saattaa vaikuttaa
data-analyysiin ja mahdollisesti johtaa virheelliseen hoitoon. Takuu
mitdtodidaan, jos C1-laite avataan.

Varoitus: C1-laitetta ei saa muokata. Valtuuttamattomat
muokkaukset saattavat vaikuttaa data-analyysiin ja mahdollisesti
johtaa virheelliseen hoitoon.

Varoitus: Signaalituloon, signaalildhtoon tai muihin liittimiin
tarkoitettujen liitettdvien ulkoisten laitteiden seka kaikkien
lisdlaitteiden on vastattava sdahkoiskujen ehkdisemiseksi
asiaankuuluvaa tuoteturvallisuusstandardia, esim. IT-
tietotekniikkalaitteistostandardia IEC 60950-1 ja ladkinnallisia
sahkolaitteita koskevaa IEC 60601-sarjan standardia. Lisaksi
kaikkien tallaisten yhdistelmien ja jarjestelmien on oltava yleisessa
standardissa IEC 60601-1 (3./3.1 painos, lauseke 16) esitettyjen
turvallisuusvaatimusten mukaisia. Laitteistot, jotka eivat vastaa
standardin IEC 60601-1 vuotovirtavaatimuksia, on pidettava poissa
potilasymparistosta |. vahintdan 1,5 metrin etdisyydella
potilasalustasta. Se henkild, joka liittda signaalituloon,
signaalilahtdon tai muihin liittimiin ulkoisia laitteita, on luonut
jarjestelman, jaon nain ollen vastuussa siita, etta jarjestelma vastaa
vaatimuksia. Ota epaselvissa tapauksissa yhteytta patevaan
ladkinnalliseen teknikkoon tai paikalliseen edustajaasi.
Huomautus: Kun uusi lisdsignaali on kytketty C1-liittimiin TAI kun
on muokattu lisdsignaalien liitantda TAI kun on muutettu
lisdlaitteiden signaalilahdon tilaa, tarkista aina asianmukainen
kokoonpano tekemallad todellinen tallennus, luomalla lisélaitteen
avulla tunnettu signaali ja seuraamalla tallennusohjelmiston
ulkoasua ja sen mittaamia arvoja. N&in voidaan ehkaista signaaleja,
jotka saattavat johtaa virheelliseen tulkintaan ja mahdolliseen
virheelliseen hoitoon.

Varoitus: Kaikkien C1-laitteeseen liitettyjen lisalaitteiden on
saatava virtansa yksittdisesta ylivirtasuojasta yhteisen
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maadoituksen varmistamiseksi sekd maadoituksen potentiaalieron
vadristymisen tai signaalien hdiriintymisen valttamiseksi ja ndin
ollen mahdollisen virheellisen hoidon ehkadisemiseksi.

Varoitus: C1-laitetta ei voida kdyttaa suoriin potilaskytkentdihin,
jos toimintavirhe téallaisen aikana voi aiheuttaa potilaan
vammautumisen tai kuoleman.

Varoitus: Kayta Cl-laitteen kanssa vain FRIWO MP115 Medical-
7555M/12 -virtaldhdetta. Virheellisen virtalahteen kaytt6 saattaa
johtaa sahkoiskuun tai aiheuttaa laitteen ylikuumenemisen, mika
saattaa johtaa potilaan tai kdyttdjan vammautumiseen.

Varoitus: USB-kanavat, sarjakanavat ja analogiset kanavat ovat
signaalitulon tai -Iahdén (SIP/SOP) lisdportteja, joita ei saa liittas
suoraan potilaaseen tehtyyn galvaaniseen liitdntdan. Tdma saattaa
aiheuttaa sahkoiskun.

» Lue kayttoohjeet huolellisesti ennen ensimmaista
kayttokertaa, etenkin huutomerkeilld merkityt osiot.
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Laitteen kuvaus

Nox C1 -kayttopiste on Bluetooth®-kayttdpiste, jonka avulla voidaan mitata,
vastaanottaa ja suoratoistaa potilaiden fysiologisia signaaleja unen aikana.
Nox C1 -kayttopiste viestii Nox Al -tallentimen kanssa Bluetooth®-yhteyden
valityksellad ja Noxturnal-tietokoneohjelmisto Ethernetin valityksella, jotta
tallennin voidaan maarittaa ja tietoja suoratoistaa. Nox C1 -laitteella voidaan
mitata signaaleja erilaisista lisalaitteista. Siind on sisddnrakennettu vallitsevan
valoisuuden anturi seka differentiaalipaineanturi. Nox C1 tarjoaa
jarjestelmalaajennuksen Nox Al -jarjestelmaan, ja se mahdollistaa monien
lisdlaitteiden integroinnin.

Nox C1 -kanavia ja sisddnrakennettuja ominaisuuksia ovat muun muassa
seuraavat:

e 12 analogista kanavaa tasavirtasignaalien tallentamiseksi
lisdlaitteista

e 2 USB -kanavaa tukemaan USB-yhteyden vilityksella liitettyja
laitteita

e 2 sarjakanavaa sarjasignaalien tallentamiseen lisdlaitteista

e 2 paineanturikanavaa differentiaalipaineen tallennukseen
keuhkovirtaustallennuksia varten

e 1sisdanrakennettu vallitsevan valoisuuden anturi

e 1sisddanrakennettu Bluetooth®-moduuli, joka tukee langatonta
litettavyytta, jolloin laitteella voidaan tallentaa signaaleja Nox Al -
tallentimesta

Nox C1 —laite on varustettu myos Ethernet-sisdadntulolla, joka tukee laitteen
yhteytta Ethernet-verkkoon tietojen suoratoistoa seka laitteen ja
etdtietokoneen valisia komentoja varten.

Nox C1 -kayttopiste saa virtansa ladkinnallisesta virtalahteestd, jossa on
Idakinnallisen luokan eristys verkkovirrasta.

Kayttotarkoitus

Nox C1 -kayttopiste on tarkoitettu fysiologisten signaalien mittaukseen,
vastaanottoon ja tarkistukseen unen aikana. Nox C1 -kdyttopiste viestii Nox-
tallenninten kanssa Bluetooth®-yhteyden valityksellad ja Noxturnal-
tietokoneohjelmiston kanssa Ethernetin valityksella, jotta tallentimet voidaan
maarittaa ja tietoja suoratoistaa. Nox C1 -kayttopisteelld vastaanotetaan
Bluetooth®-tietovirtaa Nox-tallentimista. Siind on tuloportit erilaisista
lisdlaitteista saatavien signaalien mittaukseen seka sisdiset anturit vallitsevan
valoisuuden mittaukseen ja pneumotakografiaan. Mitatut/vastaanotetut
signaalit kasitelladn Nox C1 -kadyttopisteessd, ennen kuin ne suoratoistetaan
eteenpain Noxturnal-ohjelmistoon.

Nox C1 -kayttopiste on tarkoitettu yli kahden vuoden ikisille potilaille.

Kohdeymparistoihin kuuluvat ammattimaiset terveydenhoitolaitokset, muun
muassa sairaalat, laitokset, unikeskukset ja uniklinikat.
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Nox C1 -kayttopiste on tarkoitettu sellaisten ammattilaisten
(terveydenhuolto- ja huoltohenkildstd) maaritettavaksi, joilla on
asiaankuuluva patevyys ja taidot.

Kontraindikaatiot

Nox C1 -kayttopistetta El ole tarkoitettu potilaiden jatkuvaan seurantaan tai
automaattiseen diagnoosiin.
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Nox C1 -liittyma

Nox C1 -kayttopisteen liittyma koostuu laitteen tilan merkkivalosta (LED),
vallitsevan valoisuuden anturista, analogisista kanavatuloista, Ethernet-
kaapelitulosta, tehdasasetuspainikkeesta, USB-tulosta, sarjatuloista,
differentiaalipaineanturituloista ja virtalahdeliittimesta. Katso
yksityiskohtainen kuvaus alla olevista kuvioista ja taulukoista.

Laitetulot ja anturit

Alla olevassa kuvassa esitetdadn Nox C1 ylhadalta, jolloin ndytetdan laitteen
tilan LED-valo (1) ja vallitsevan valoisuuden anturi (2). Katso LED-valolla
ilmaistun laitteen tilan tiedot "Laitteen tila” -osiosta.

N

Seuraavalla sivulla olevassa kuvassa esitetdadan Nox C1 edestd, jolloin
naytetdan kuusi analogista tuloa, joissa on merkinta DC IN 1-12.
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Alla olevassa kuvassa esitetdadan Nox C1 takaapain, jolloin ndaytetaan kuusi
saatavilla olevaa tuloa. Katso tulon maaritelma alla olevasta taulukosta.

Seuraavassa taulukossa luetellaan Nox C1 -kdyttopisteen tulot ja niita

vastaavat merkinnat.

NUMERO TOIMINTO TULON/ANTURIN
ETIKETTI

1 Laitteen tilan merkkivalo Laitteessa ei ole etiketteja

2 Vallitsevan valoisuuden anturi Laitteessa ei ole etiketteja

3 Analogiset tulot DCIN 1-12

4 Ethernet-kaapelin tulo LAN

5 Tehtaan nollauspainike Laitteessa ei ole etiketteja

6 USB-tulot USB

7 Sarjatulot 1 COM ,

8 Differentiaalipaineanturitulot +PRES .

9 Tasavirtaldhteen liitin I

~11 ~



Nox C1 -opas

Laitetulot/anturit

Nox C1 -laitetta kdytetdan Noxturnal-tietokoneohjelmiston avulla.

Tutustumalla Noxturnal-oppaaseen saat ohjeita laitteen maarittamiseksi ja

sen kayttamiseksi Noxturnal-ohjelmistosta. Noxturnal-ohjelmisto ja

yksityiskohtaiset kayttdohjeet ovat saatavilla séhkoisessd muodossa

seuraavassa osoitteessa: support.noxmedical.com.

» Varoitus: Ald kdytd vahingoittuneita laitteita, antureita tai

lisdvarusteita. Tama saattaa johtaa laitteen heikkoon
suorituskykyyn tai potilaan tai kdyttdjan vammautumiseen.
Varoitus: C1-laitetta El ole sertifioitu kdytettavaksi
jatkuvaan seurantaan, mikali toimintavirhe saattaa
aiheuttaa potilaan vammautumisen tai kuoleman.

Varoitus: Signaalituloon, signaalildhtoon tai muihin liittimiin
tarkoitettujen liitettdvien ulkoisten laitteiden seka kaikkien
lisdlaitteiden on vastattava sahkoiskujen ehkaisemiseksi
asiaankuuluvaa tuoteturvallisuusstandardia, esim. IT-
tietotekniikkalaitteistostandardia IEC 60950-1 ja
ladkinnallisia sdhkolaitteita koskevaa IEC 60601-sarjan
standardia. Lisaksi kaikkien tallaisten yhdistelmien ja
jarjestelmien on oltava yleisessa standardissa IEC 60601-1
(3./3.1 painos, lauseke 16) esitettyjen
turvallisuusvaatimusten mukaisia. Laitteistot, jotka eivat
vastaa standardin IEC 60601-1 vuotovirtavaatimuksia, on
pidettava poissa potilasymparistosta I. vahintaan 1,5 metrin
etdisyydelld potilasalustasta. Signaalituloon, signaalildahtoon
tai muihin liittimiin ulkoisia laitteita liittavat henkilot ovat
luoneet jarjestelman, ja he ovat ndin ollen vastuussa siit3,
etta jarjestelma vastaa vaatimuksia. Ota epaselvissa
tapauksissa yhteytta patevaan ladkinnalliseen teknikkoon
tai paikalliseen edustajaasi.

Huomautus: Kun uusi lisdsignaali on kytketty C1-liittimiin
TAI kun on muokattu lisdsignaalien liitdntaa TAl kun on
muutettu lisdlaitteiden signaalilahdon tilaa, tarkista aina
asianmukainen kokoonpano tekemalla todellinen tallennus,
luomalla lisélaitteen avulla tunnettu signaali ja seuraamalla
tallennusohjelmiston ulkoasua ja sen mittaamia arvoja.
Ndin voidaan ehkaista signaaleja, jotka saattavat johtaa
virheelliseen tulkintaan ja mahdolliseen virheelliseen
hoitoon.

Varoitus: Kaikkien C1-laitteeseen liitettyjen lisalaitteiden on
saatava virtansa yksittdisesta ylivirtasuojasta yhteisen
maadoituksen varmistamiseksi sekda maadoituksen
potentiaalieron vaaristymisen tai signaalien hiriintymisen
valttamiseksi ja ndin ollen mahdollisen virheellisen hoidon
ehkaisemiseksi. Varoitus: Cl-laitetta ei voida kayttaa
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suoriin potilaskytkentdihin, jos toimintavirhe tallaisen
aikana voi aiheuttaa potilaan vammautumisen tai
kuoleman.

Muodosta tasavirtayhteys

» Varoitus: Kayta Cl-laitteen kanssa vain FRIWO MP115
Medical-7555M/12 -virtaldhdetta. Virheellisen virtaldhteen
kdytto saattaa johtaa sdhkoiskuun tai aiheuttaa laitteen

ylikuumenemisen, mika saattaa johtaa potilaan tai
kdyttajan vammautumiseen.

Nox C1 -kayttopiste saa virtansa erityisesta ladkinnallisesta FRIWO MP115
Medical-7555M/12 -virtalahteestd, jossa on 12 voltin nimellinen
kayttdjannite ja lIadkinnallisen luokan eristys verkkovirrasta. Kytke virtaldhde
laitteen takana olevaan tasavirtaliittimeen ja liitd soveltuva alueellinen sovitin
virtaldhteeseen.

Tarkista, ettd Nox C1 -laitteen yldosassa oleva LED-merkkivalo alkaa vilkkua
oranssina heti, kun virtaldhde on kytketty, ja etta se alkaa vilkkua vihredna,
kun laitteen kdynnistysjakso on valmis ja kun Nox C1 on valmis
maaritettavaksi.

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

Ladkinnallinen FRIWO MP115 Medical-7555M/12 -virtaldhde on ainoa
virtaldhde, jota voidaan kadyttda Nox C1 -laitteen kanssa turvallisuuden ja
laitteen asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi. Kayttoohjeet, tuotetiedot
ja sdantelytiedot ovat tuotteen verkkosivuilla: www.friwo-
shop.de/en/power-supplies/medical-power-supplies/169/mpp15-
medical?c=8970.
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HUOMAUTUS: Lue kayttoohjeet ennen kayttoa. Noudata
aina ndita ohjeita.
HUOMAUTUS: LED on kdytén merkkivalo.
Huomautus: Jos kotelossa tai johdossa on nakyvia vaurioita,
ala kayta virtalahdetta.
Varoitus: Laitetta ei koskaan saa kayttda tai edes sdilyttaa
alla luetelluissa paikoissa, koska tasta voi seurata
toimintahairioita:
o Kosteudelle voimakkaasti altistuvat paikat tai
paikat, joihin saattaa tiivistya vetta
o  Erityisille ymparistdolosuhteille altistuvat
paikat
Jatkuvalle tarinalle altistuvat paikat
Suurille Iampatilanvaihteluille altistuvat
paikat
o Ulkotilat
Huomautus: Irrota virtaldhde aina verkosta ukkosmyrskyjen
aikana tai kun se ei ole kaytdssa.
Huomautus: Itse virtaldhdetta kdytetaadn katkaisulaitteena.
Ala koskaan irrota virtaldhdetta verkkovirrasta johdosta
vetamalla.
Varoitus: Virtalahdetta ei tarvitse huoltaa. Sita ei saa avata.
(Sahkoiskun vaara).
HUOMAUTUS: Virtalahdetta ei saa muokata (takuu
mitatoidaan).
Varoitus: Vain valtuutettu henkilost6 saa korjata laitteen.
Varoitus: Irrotettava verkkovirrasta ennen puhdistusta. Ei
saa puhdistaa puhdistusaineilla. Puhdistettava ainoastaan
kuivalla liinalla.
HUOMAUTUS: Virtalahdeyksikko on tarkoitettu
ladkinnallisen laitteen lahtdjannitteen syottoon.
Varoitus: Yksikkda ei saa kayttaa runsashappisessa
ymparistdssa.
Varoitus: Yksikkoa ei ole tarkoitettu kdytettavaksi yhdessa
syttyvien anestesia-aineiden tai muiden syttyvien aineiden
kanssa.
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Nox C1 -opas

Laitteen tila

Nox C1 -laitteessa on sisddnrakennettu LED-valo laitteen tilaa koskevaan
merkinantoon. LED-valo sijaitsee laitteen etupaneelissa. Tarkista alla olevasta
taulukosta kuvaus LED-valolla osoitettavista Nox C1 -laitteen eri tiloista.

Tilavalo Kuvaus
Pois paalta » Nox C1 -laitetta ei ole kytketty virtaan, ja se on
sammutettu

Vilkkuva oranssivalo »  Nox C1 -laite on kytketty virtaan, ja se
suorittaa kaynnistysjaksoa

Vilkkuva vihred valo »  Nox C1 -laite on kytketty virtaan, ja se on
kytketty paalle

» Tallennus ei ole kdynnissa

Yhtdjaksoinen vinred »  Tallennus on kdynnissa

valo
Yhtéajaksoinen »  Merkki laitevirheesta: laite ei ole
oranssi valo toimintakykyinen

Vaihteleva vihredja »  Laite on palautettava tehdasasetuksiin (katso
oranssi valo "Tehdasasetukset”-osio)

» Laiteohjelmiston paivitys / tehdasasetusten
palauttaminen on kdynnissa

» Aldirrota virtalahdetta

LED-valo hamartyy automaattisesti tallennuksen aikana potilasmukavuuden
varmistamiseksi.
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Nox C1 -opas

Analogiset tulot

» Varoitus: Analogiset kanavat ovat signaalitulon tai -lahdén
(SIP/SOP) lisaportteja, joita ei saa liittaa suoraan
potilaaseen tehtyyn galvaaniseen liitdntdan. Tama saattaa
johtaa sahkoiskuun.

Nox C1 -laite on varustettu 12 analogisella kanavalla, jotka soveltuvat
tasavirtasignaalien kerddamiseen lisdlaitteista. Kanavat kerataan kuuteen
tuloon, joissa on merkintd DC IN valilla 1-12 laitteen yldosassa, ja jokaisessa
analogisessa portissa on kaksi kanavaa. Jokaisessa analogisessa tulossa on 2
kanavaa. Lisdlaitteet voidaan kytkea analogisiin Nox C1 -tuloihin 3,5 mm:n
4ani- ja stereostandardiliittimilld/3,5 mm:n monoaaniliittimilld/3,5 mm:n
stereo- ja kaksoismonosovittimilla. Jannitealueella sallitaan vuorovaikutteiset
signaalit valilla -5 V...+5 V.

Nox C1:n 12 analogisessa kanavassa on kuusi tuloa, joissa on merkinta DC IN
valilla 1-12. Katso ylla oleva kuva. Alla olevassa taulukossa kasitellaan
kanavien tunnistamista.

Analogiset tulot Analogiset kanavat 1-12

Kanava 1
Analoginen tulo 1 ja 2

Kanava 2

Kanava 3
Analoginentulo3ja4

Kanava 4

Kanava 5
Analoginen tulo 5 ja 6

Kanava 6

Kanava 7
Analoginen tulo 7 ja 8

Kanava 8

Kanava 9
Analoginen tulo 9 ja 10

Kanava 10

Kanava 11
Analoginen tulo 11 ja 12

Kanava 12
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Nox C1 -opas

Alla olevassa taulukossa luetellaan liittimia, joita voidaan kdyttaa analogisiin

Nox C1 -kanavatuloihin tehtavaan liitantaan.

Liitintyyppi

Kanavan tunnistaminen

3,5 mm:n stereo-
RCA-liitin

» Stereoliittimelld voidaan

kayttaa kahta analogista
kanavaa (esim. kanavaa 1 ja
2)

anava 1

(¥ e K
Kanava 2
| — Maa

3,5 mm:n mono-
RCA-liitin

»  Monoliittimella voidaan

kayttaa yhta analogista
kanavaa (esim. kanavaa)

—— Kanava 1

ylaa

3,5 mm:n stereo- ja
kaksoismonosovitin

» Valkoinen liitin on

tarkoitettu parittomille
kanaville (esim. kanaville 1,
3ja5jne.)

»  Punainen liitin on

tarkoitettu parillisille
kanaville (esim. kanaville 2,
4ja6jne.)

: D l:l
|

Tutustumalla Noxturnal-ohjelmiston kdyttdoppaaseen saat lisdtietoja

analogisten kanavien maarittamisesta.

Differentiaalipaineanturi

Voit madrittdaa Nox C1:n keuhkovirtaustallennusta varten kytkemalla kaksi

Nox-suodatinletkuliitintad differentiaalipaineanturin tuloihin laitteen takana

(varustettu merkinnalld + PRES -). Differentiaalipaineanturin tulot on

suunniteltu sopimaan suoraan yhteen Nox Medicalin suodatinletkuliittimen

kanssa. Alla olevassa kuvassa esitetaan Nox-suodatinletkuliittimet kytkettyina

differentiaalipaineanturin tuloihin.
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Nox C1 -opas

Sarjatulot

» Varoitus: Sarjakanavat ovat signaalitulon tai -lahdon
(SIP/SOP) lisaportteja, joita ei saa liittda suoraan
potilaaseen tehtyyn galvaaniseen liitdntdan. Tama saattaa
johtaa sahkaoiskuun.

Voit tallentaa signaaleja lisdlaitteista sarjaliitannalla kytkemalla 3,5 mm:n
stereoadaniliittimen, joka kuljettaa sarjasignaalin laitteen takana olevaan
sarjatuloon. Alla olevassa kuvassa esitetddn laitteen takaosa, jossa sarjatulot

sijaitsevat. Sarjatuloissa on merkinta 1 COM ».

Sarja- ja USB-tulot

» Varoitus: USB-kanavat ovat signaalitulon tai -Idahdon

n (SIP/SOP) lisaportteja, joita ei saa liittda suoraan

potilaaseen tehtyyn galvaaniseen liitantadan. Tama saattaa
johtaa sahkoiskuun.
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Nox C1 -opas

Laite tukee sarja- ja USB-sovittimia, jolloin kayttdja voi kytkea
samanaikaisesti enemman kuin kaksi sarjalisdlaitetta. USB-tulot sijaitsevat
laitteen takana. Alla olevassa kuvassa esitetadn laitteen takaosa, jossa USB-
tulot sijaitsevat. USB-tuloissa on USB-merkinta.

Vallitsevan valoisuuden anturi

Nox C1 -laitteessa on sisddnrakennettu vallitsevan valoisuuden anturi, joka
sijaitsee laitteen ylapaneelissa; katso alla oleva kuva (1).

Valoanturia voidaan kdyttaa valon havainnointiin potilashuoneessa.
Valoanturin asianmukaisen toiminnan kannalta on varmistettava, ettd Nox C1
-valoanturia ei ole peitetty. Tutustu valoanturia koskeviin yksityiskohtaisiin
tietojen “Tekniset tiedot” -osiossa.
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Nox C1 -opas

Verkkokokoonpano

Oletusarvoinen tehdaskokoonpano

Nox C1 -tehdastila on lueteltu alla olevassa taulukossa.

Nox C1 -verkkokokoonpano Yksityiskohtaiset tiedot

DHCP-pooli: 192.168.101.64 -

DHCP-palvelin
192.168.135.128
Pysyva IP-osoite 192.168.101.10
Yleiskdyttoinen Plug and Play Verkkoprotokolla, jonka avulla Nox C1 voidaan
(UPNP) -etsinta |6ytaa verkosta

Nox C1 -verkkokokoonpanoa voidaan hallita Noxturnal-ohjelmiston kautta.
Tutustumalla Noxturnal-oppaaseen saat ohjeita Nox C1 -verkkoasetusten
maarittamiseksi.

Tehdasasetusten palauttaminen

Nox C1 -tehdastila voidaan palauttaa noudattamalla alla olevia ohjeita:

1. Kytke virtaldhde irti Nox C1 -laitteesta
2. Nollaa laite suorittamalla seuraavat toimet:

i Kayta hammastikun kaltaista terdvaa tappia ja paina
laitteen takana olevaa nollauspainiketta ja pida sita
painettuna (katso alla oleva kuva)

ii. Kytke virtalahde laitteeseen nollauspainiketta painettaessa

iii. Voit vapauttaa nollauspainikkeen, kun laitteen LED-valo
palaa vaihtelevasti vihredna ja oranssina

3. Ylapaneelin LED-valo vilkkuu oranssina, kun laitteen kdynnistysjaksoa
suoritetaan

4. LED-valo alkaa vilkkua vihredna noin 60 sekunnin kuluttua. Tama
osoittaa, etta laite on palautettu tehdasasetuksiin ja etta
verkkomaaritys luetellaan ”Oletusarvoinen tehdaskokoonpano” -
osiossa

» HUOMAUTUS: Al kiyta tehdasasetusten palauttamiseen
metalliesinetta.
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Nox C1 -opas

Nox C1 -kayttopisteen maarittaminen yhdessa Nox Al -

jarjestelmdn kanssa

Jarjestelman verkkoyleiskatsaus

Lue seuraavat tiedot ennen C1-kdyttopisteen maarittdmista verkossa.

» Cl-kayttopiste on kytkettdva IP:td kayttavaan 10/100 Ethernet -
verkkoon, jotta kokoonpano- ja tutkimustietoja voidaan siirtaa C1-
kayttopisteen ja kayttdjan tydaseman valilla. C1-kayttopiste vastaa
internet-ohjausviestiprotokollan (ICMP) kaiutuspyyntdihin, ja se
voidaan l6ytdaa UPnP-protokollan avulla. C1-kdyttopisteella
kuunnellaan TCP-porttia 8080 kokoonpanopyyntéjen varalta ja
porttia 8888 UPnP-etsintdpyyntdjen varalta.

» Verkon kayttokatkon aikana keratyt tiedot hylataan ja kayttajalle
ilmoitetaan, jos tallainen tapahtuma ilmenee.

» HUOMAUTUS: Jos C1-kdyttopiste on kytketty jaettuun verkkoon,
varmista, etta verkkoon kytketyt laitteet eivat aiheuta verkon
ruuhkautumista, silla talléin C1 -kayttopisteen toiminnallinen eheys
heikkenee.

Voit varmistaa Nox C1 -laitteen vakaan toiminnan yhdessa Nox A1l -
jarjestelman kanssa suorittamalla alla olevat suositellut jarjestelmaasetukset.

» Kayta kutakin Nox C1 -kayttopistettd varten erillista lahiverkkoa
(LAN) ja tietokonetta, jossa on kaytossa Noxturnal-ohjelmisto, I.
jokaisen potilashuoneen Nox C1 -kayttopisteelld on oltava erillinen
verkko.

» Kéayta kutakin kaytettdvaa Nox Al -tallenninta kohti erillistd Nox C1 -
kayttopistetta.

» Kéayta kutakin Nox C1 -kayttopistettd kohti erillista tietokonetta, jolla
kdytetdaan Noxturnal-ohjelmistoa.
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Nox C1 -opas

Alla olevissa taulukoissa kuvataan potilas- ja ohjaushuonelaitekokoonpanoa.

Potilashuone

Kohteen .. Kokoonpano/liit
.. Kuvaus Toiminto P
nimi anta
Viestii Nox Al:n Sijaitsee
kanssa potilashuoneess
Bluetooth®- a. Kytketty
yhteyden samaan
valityksella. lahiverkkoon
Ethernetin kuin Noxturnal-
valityksella: ohjelmistolla
Analogisilla ja » Tiedonsiirto | varustettu
sarjatuloilla seka Nox Al:sta tietokone
sisddanrakennetulla Noxturnaliin
Nox C1 - anturilla ja » Komennot
laite differentiaalipaineant Noxturnalist
urilla varustettu a Nox
Bluetooth®- Al:een
kayttopiste » Tiedonsiirto
kytkettyyn
sarjakanavaa
n tai
analogiseen
kanavaan
kytketyilta
lisdlaitteilta
Nox Al - Tallentaa Kiinnitetty
tallennin fysiologisia potilaaseen
ja PSG-unitallennin signaaleja potilashuoneess
soveltuvat liitetyista/kytket | a
anturit yista antureista
Ladkinnalliset Riippuu Nox C1 -laitteen
laitteet, jotka kdytettavasta analogiseen
wer. _.n. | vastaavat Nox C1 - lisdlaitteesta tuloon /
Ladkinnalli . .
set Ialtte‘?e‘r} thoKanavan sarjatuloon /
L teknisia tietoja (katso USB-tuloon
lisdlaitteet .
kanavan tiedot kytketty
"Tekniset tiedot" - soveltuva
osiosta) kytkentdkaapeli
Ohjaushuone
Kohde Liitanta
. Kytketty verkkokaapelilla samaan
Tietokone .
verkkoon kuin Nox C1
Noxturnal Asennettu tietokoneelle
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Jarjestelman lahiverkon yleiskatsaus

Nox C1 -opas

Alla olevassa kuvassa esitetdadn Nox C1- ja Nox Al -
verkkojarjestelmakokoonpanon yleiskatsaus.

System Overview

Control Room

Patient Room

2 Noxturnal

CE

el

Nox C1 -kayttopistetta kdaytetdan Noxturnal-tietokoneohjelmiston avulla.
Tutustumalla Noxturnal-oppaaseen saat ohjeita laitteen maarittamiseksi ja
sen kayttamiseksi Noxturnal-ohjelmistosta.
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Nox C1 -opas

Kunnossapito
Nox C1 -kayttopistettd ja sen lisdvarusteita on sdilytettava puhtaassa ja
kuivassa paikassa.

Kasittele Nox C1 -kayttdpistetta varoen ja suojaa sitd mekaanisilta iskuilta,
lialta ja nesteiltd. Laite ei ole veden- tai roiskeenkestava.

Voit pdivittdd Nox C1 -laiteohjelmiston pitamalla Noxturnal-ohjelmiston
kdynnissa tietokoneella, joka on samassa verkossa kuin Nox C1. Tutustumalla
Noxturnal-ohjelmiston kdayttdoppaaseen saat lisdtietoja taman tehtavan
suorittamisesta.

Cl-kayttopistetta ei tarvitse testata sadannollisesti.

Nox C1 -laitteen kayttoikad on viisi vuotta. FRIWO MP115 Medical-7555M/12 -
virtalahteen kayttoika on viisi vuotta.

Ymparistéolosuhteet

Lampétila Kaytto: 5-50 °C

Kuljetus/sailytys: -25—+70°C

Suhteellinen kosteus  Kaytto: 15-95 % (ei-tiivistyva)

Kuljetus/sailytys: 10-95 % (ei-tiivistyva)
Paine Kestaa 700-1060 hPa:n ilmanpainetta

Kalibrointi

Nox C1 -laite kalibroidaan tehtaalla. Sita ei tarvitse kalibroida uudelleen.

» Varoitus: Cl-laitteen sisilla ei ole kayttajan huollettavia
osia. Vain valtuutetut henkil6t saavat huoltaa C1-laitetta.
Valtuuttamattomien tahojen suorittama huolto saattaa
vaikuttaa data-analyysiin ja mahdollisesti johtaa
virheelliseen hoitoon. Takuu mitatdidaan, jos C1-laite
avataan.

» Varoitus: Cl-laitetta ei saa muokata. Valtuuttamattomat
muokkaukset saattavat vaikuttaa data-analyysiin ja
mahdollisesti johtaa virheelliseen hoitoon.
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Puhdistus

Nox C1 -opas

Puhdista Nox C1 -kdyttopiste pyyhkimalla se pehmealla liinalla, joka on

kostutettu sairaalakdytt6on soveltuvalla puhdistusaineella, joka ei syovyta

muovia tai metallia. Ald kaada tai suihkuta mitdan nesteita laitteeseen aldka

padstd mitdan nesteita tunkeutumaan laitteen aukkoihin. Anna laitteen

kuivua taysin ennen kayttoa.

Nox C1 -laitteen ja desinfiointiin voidaan kayttaa seuraavia materiaaleja:

e Natriumhypokloriitti laimennettuna vedella suhteessa 1:500

(valkaisuaine)

e 70-90-prosenttinen isopropanoli

e  Super Sani-Cloth Plus -desinfiointipyyhkeet (PDI:It3)

Havittaminen

»

»
>

Varoitus: Cl-laitetta ei ole suunniteltu tarjoamaan tiettya
suojaustasoa nesteiden haitalliselta sisadantunkeutumiselta.
Al3 kasittele laitetta autoklaavilla tai upota sité nesteisiin.
Nesteiden sisddntunkeutuminen saattaa aiheuttaa
sahkoiskun.

Varoitus: Kayta vain Yhdysvaltain ymparistonsuojeluvirasto
EPA:n rekisterdimia tuotteita C1-laitteen puhdistukseen tai
desinfiointiin.

Nox C1 -kayttopistetta El ole tarkoitettu steriloitaviksi.
Tutustu 3. osapuolen komponenttien ja 3. osapuolen
antureiden puhdistuksen tai desinfioinnin ja
uudelleenkdytén suhteen mukana toimitettaviin soveltuviin
3. osapuolen ohjeisiin.

Tama laite on havitettdva tai kierratettava paikallisten maaraysten ja

kierratysohjeiden mukaisesti.

hid

» Sahko- ja elektroniikkalaiteromusta annetun eurooppalaisen
direktiivin mukaisesti talla symbolilla merkittyja osia ei saa

havittaa lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana.

Komponentit on kerattdva erikseen ja toimitettava

asianmukaisiin kerdysjarjestelmiin.

Lisatietoa komponenttien palautuksesta ja kierratyksesta saat

jalleenmyyjalta.
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Nox C1 -opas

Yhteensopivat anturit ja laitteet

Seuraavassa taulukossa on tietoa lisdvarusteista, antureista ja laitteista, jotka
on validoitu kaytettavaksi Nox C1 -kdyttopisteen kanssa.

Alla luetellut tuotteet ovat Nox C1 -laitteen kanssa kdytettavaksi validoituja
Nox-tuotteita:

SUODATINLETKULHTTIMET

Tyyppi Tuoteluettelonumero

Nox-suodatinletkuliitin, 50 kappaletta 552110

A1-JARJESTELMA

Tyyppi Tuoteluettelonumero
Nox Al -jarjestelma 513010
Nox A1l -tallennin 561410
Noxturnal-CD-levy 539010

Alla luetellut tuotteet ovat Nox C1 -laitteen kanssa kdytettavaksi validoituja
kolmannen osapuolen tuotteita:

VIRTALAHDE

Tyyppi Tuoteluettelonumero

FRIWO MP115 Medical-7555M/12 -

DIFFERENTIAALIPAINEANTURIN LISAVARUSTEET

Tyyppi Tuoteluettelonumero

Maskin letkut, 183 cm, naaras x koiras 552320

Pneumoflow-virtausanturi 552810
PUHDISTUS

Tyyppi Tuoteluettelonumero

Super Sani-Cloth Plus -desinfiointipyyhkeet 559010
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Tekniset tiedot

Nox C1 -laite

KUVAUS OMINAISUUDET

TOIMINTO

Kanavat Vallitsevan valoisuuden kanava
Differentiaalipainekanava
12 analogista tulokanavaa
2 USB-tulokanavaa
2 sarjatulokanavaa

FYYSINEN

Nox C1 -laitteen mitat

Nox C1:n paino

Tasavirtatulot

Valoanturitulo

Valonilmaisin

Paineanturitulo

USB-tulot

135 mm x 149 mm x 26 mm

264g

Kanavien maara: 12

Tulojen maara: 6

Tulojénnitealue: +/-5V

Naytteenotto: 16 bittid, 250 ndytettd /s

Liitin: 3,5 mm:n naaras-stereopistukka
Valoalue: Erottaa pimedn ja hamarasti valaistun
huoneen vilisen eron

Naytteenotto: 16 bittid, 250 ndytettd /s

LED-valojen maara: 1

Varit: Vihred ja oranssi tilanilmaisuun

Tulojen maara: 2
Absoluuttinen maksimitulopaine: +/- 7 kPa
Painetuloalue: +/- 20 cmH,0

Naytteenotto: 16 bittid, 250 ndytettd /s

Tulojen maara: 2
USB 2.0 -vaatimustenmukaisuus
Suurinopeuksinen (jopa 480 Mt/s)

Liitin: USB-tyyppi A
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Sarjatulot

VIRTALAHDE
Virransyottomalli
Nimellinen tulojannite
Nimellinen tulotaajuus
Nimellinen tulovirta

Nimellinen
lahtojannite

Nimellinen ldhtovirta
TIETOLIIKENNE

Bluetooth®

Ethernet

Nox C1 -opas

Tulojen maara: 2
RS-232

Liitin: 3,5 mm:n naaras-stereopistukka

FRIWO MP115 Medical-7555M/12

100-240 V AC

50-60 Hz

0,350-0,150 Arms (maksimikuormituksella)

12vDC

1250 mA

Bluetooth® v. 4.0

Yhteensopiva Bluetooth Classicin ja Bluetooth Low
Energy -kaksoistilan kanssa

Kayttotaajuus: 2,402-2,480 GHz
Kaistanleveys: 2 MHz

Siirtoteho: enint. 10 mW

Alue: jopa 35 metria tahtayslinjalla
Antennityyppi: Sisdinen

Verkon topologia: Pisteesta pisteeseen: Pisteesta
useisiin pisteisiin

Kaytto: Scatter-Net-isanta

Modulaatiotyyppi: Frequency Shift
Keying/Frequency Hopping Spread Spectrum/
taajuushyppely

Tulojen maara: 1

10/100 BASE-TX

Liitin: RJ-45

LED-merkkivalot: Vihrea — linkin aktiivisuus; oranssi
— merkinanto 100 Mt/s

~ 28 ~



Nox C1 -opas

Sdantelytiedot

Tiivistelma suorituskykytestauksesta ja -validoinnista

Nox C1 -kayttopiste on testattu ja hyvaksytty useissa vaiheissa, joihin
kuuluvat sisdinen testaus, hyvaksynta ja validointi seka ulkoinen testaus
tuotteen turvallisuuden, tehon ja luotettavuuden osoittamista varten.
Laitteen suunnittelua on tarkistettu ja validoitu jatkuvasti koko
suunnitteluprosessin aikana vaatimusten ja kdyttdtarkoituksen mukaisesti.
Validointiin sisdltyi kliininen arviointi. Ulkoista hyvaksyttya testilaitosta
kaytettiin osoittamaan, ettd laite tayttaa asiaankuuluvien standardien
vaatimukset sdhkémagneettisen yhteensopivuuden ja potilasturvallisuuden
osalta. FCC- ja R&TTE-yhdenmukaisuus osoitettiin ylimaaraiselld RF-testilla.

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

Luokitus

» Suojausaste sahkdiskua vastaan: Laite on luokiteltu

luokan Il laitteeksi (katso symboli vasemmalla).

» Laitteen virransy6tto: Laite saa virtaa ulkoisesta

sdhkovirtaldhteesta.

» Suojausaste nesteiden ja hiukkasten haitalliselta
sisdantunkeutumiselta: Laite on luokiteltu luokan 1P20
laitteeksi: se suojaa laitetta standardin IEC 60529
mukaisesti halkaisijaltaan vahintdaan 12,5 mm:n
kokoisilta kiinteiltd vierailta esineiltd, mutta ei nesteiden
haitalliselta sisdantunkeutumiselta.

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

» Soveltuvuus kdyttdon runsashappisessa ymparistossa:
Laitetta El ole tarkoitettu kaytettavaksi
runsashappisessa ymparistossa.

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

» Kayttotila: Laite on tarkoitettu jatkuvaan kaytt66n.

Symbolien ja lyhenteiden kuvaus

DE » Kayttoohjeet / Tutustu kayttéohjeisiin
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AN\

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

()

( €0086

Nox C1
Sscom1
TARK.

Sisaltaa seuraavaa: IC ID:
5123A-BGTBT111

Sisaltaa seuraavaa: FCC ID:
QOQBT111

DCIN 1-12

LAN

Nox C1 -opas

Huomautus

Yksilollinen laitetunniste (Unique
Device Identifier I. UDI); (01) edustaa
laitteen tunnistetta (DI)
("15694311110590”), (11)
valmistuspaivamaaraa ("YYMMDD”,
jossa "YY” viittaa valmistusvuoden
kahteen viimeiseen numeroon, "MM”
valmistuskuukauteen ja "DD”
valmistuspaivdan) ja (21) sarjanumeroa
("931XXXXXX")

Luokan Il laite

Sahko- ja elektroniikkalaiteromusta
annetun eurooppalaisen direktiivin
(WEEE) 2002/96/EY mukaisesti tata
tuotetta ei saa havittaa
lajittelemattoman yhdyskuntajatteen
mukana

lonisoimaton sateily. Laite sisdltaa
radiotaajuusldahettimen: hairioita
saattaa esiintya talla symbolilla
merkityn laitteiston ldheisyydessa
CE-merkinnalld osoitetaan
ladkinnallisista laitteista annetun
direktiivin 93/42/ETY ja direktiivin
2007/47/EY noudattamista
Tavaramerkin nimi / mallin nimi
Tekninen nimi

Laitteen tarkistus

Kanadan laitehyvaksynta Industry
Canada (IC) tunnusetiketti

Yhdysvaltain telehallintoviraston
Federal Communications Commission
(FCC) tunnusetiketti

Analogiset tulot

Ethernet-kaapelin tulo
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usB » USB-tulot
1COM ; » Sarjatulot
+PRES . » Differentiaalipaineanturitulot

______ » Tasavirtasyottoliitin

Langaton Bluetooth® 4.0 -teknologia

F@ » Yhdysvaltain telehallintoviraston

Federal Communications Commission

¢
=)
=
1]
=]

=1
-

(FCC) logo
‘ "4‘4
T » Pidettdva kuivana
! » Sarkyvaa, kasittele varoen

Langaton Bluetooth®-teknologia

Cl-kdyttopisteessa kaytetdadn langatonta Bluetooth® 4.0 -teknologiaa
signaalien vastaanottamiseen ulkoisista Bluetooth-moduuleista.

Langaton Bluetooth-teknologia perustuu radiolinkkiin, joka tarjoaa nopean ja
luotettavan tiedonsiirron. Bluetooth-radiossa kaytetaan maailmanlaajuisesti
kaytettdvissa olevaa taajuusaluetta teollisella, tieteelliselld ja
ladketieteelliselld (ISM) kaistalla. Sen tarkoituksena on varmistaa viestinnan
maailmanlaajuinen yhteensopivuus ja nopea kuittaus seka
taajuushyppelyjdrjestelma, jotta linkki on kestava meluisissakin
radioymparistoissa. Tutustu C1-kdyttopisteen yksityiskohtaisten
radiotaajuustietojen suhteen “Tekniset tiedot” -osioon.

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

Sdahkomagneettista yhteensopivuutta koskevat tiedot

» Kannettavat radiotaajuuslaitteet ja
mobiiliradiotaajuuslaitteet saattavat vaikuttaa laitteen

suorituskykyyn.
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Varoitus: Sdhkémagneettisia hairi6ita saattaa syntya
C1-laitteen analogisten kanavien kautta, jolloin ne
aiheuttavat tietokoneohjelmistossa hairiintyneita tai
muuttuneita signaaleja. Tama saattaa vaikuttaa data-
analyysiin ja mahdollisesti johtaa virheelliseen hoitoon.

Varoitus: C1-laitetta ei saa kdyttdaa muiden laitteistojen
vieressa tai pinottuna yhteen niiden kanssa. Jos kaytto
muiden laitteiden vieressa tai pinottuna niiden kanssa
on tarpeen, Cl-laitetta on seurattava normaalin kayton
varmistamiseksi kokoonpanossa, jossa sita kdytetaan.

Varoitus: Muiden kuin tdssa oppaassa lueteltujen
lisdvarusteiden, muunninten, antureiden ja kaapeleiden
kaytto saattaa johtaa lisddntyneisiin paastoihin ja/tai
taman laitteen alentuneeseen hairidnsietoon.

Varoitus: Muut laitteistot saattavat aiheuttaa hairioita
Cl-laitteeseen, vaikka kyseinen laitteisto vastaisi CISPR-
vaatimuksia.

Tutustumalla jaljempana tdssa osiossa oleviin
taulukoihin saat tarkkaa tietoa siitd, miten C1-laite
vastaa IEC60601-1-2-standardin vaatimuksia.
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Yhdysvaltain telehallintovirasto FCC:n ja Kanadan
laitehyvaksyntd Industry Canadan
vaatimustenmukaisuusvakuutukset

YHDYSVALLAT — YHDYSVALTAIN TELEHALLINTOVIRASTO (FCC)

Cl-laite vastaa FCC:n saantdjen osaa 15. Kaytto edellyttda kahden seuraavan
ehdon tayttymista:

1. Tama laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairioita, ja

2. Taman laitteen on hyvaksyttava kaikki hairiot, muun muassa hairiét,
jotka saattavat aiheuttaa tdman laitteen ei-toivottua toimintaa.

FCC:n radiotaajuussateilya koskeva altistuslausunto:

Tama laite vastaa FCC:n hallitsematonta ymparistd6a koskevia
sateilyaltistusrajoja. Radiotaajuusaltistusta koskevaa vaatimustenmukaisuutta
varten loppukdyttdjien on noudatettava erityisia kdyttoohjeita. Tama lahetin
vastaa sekd kannettavia ettd mobiililaitteita koskevia rajoja, kuten
radiotaajuusaltistumisanalyysissa on esitetty, ja sitd ei saa kayttaa
kannettavassa kokoonpanossa 5 mm lahempané ihmiskehoa. Tata lahetinta
ei saa sijoittaa yhteen muiden antennien tai Idhetinten kanssa tai kayttaa
yhdessa niiden kanssa, ellei se ole sallittua FCC:n useita ldhettimia koskevien
tuotetoimenpiteiden nojalla.

KANADA — KANADAN LAITEHYVAKSYNTA INDUSTRY CANADA (IC)

Tama laite vastaa Kanadan laitehyvaksynta Industry Canadan RSS-
standardeja, jotka eivat edellyta kdyttooikeutta. Kaytto edellyttdaa kahden
seuraavan ehdon tayttymista: (1) tama laite ei saa aiheuttaa hairioitd, ja (2)
tdman laitteen on hyvaksyttava kaikki hairiot, muun muassa hairiot, jotka
saattavat aiheuttaa taman laitteen ei-toivottua toimintaa.

Kanadan laitehyvaksyntd Industry Canadan maardysten mukaisesti tata
radioldhetinta voidaan kayttda vain yhdessa sellaisen antennin kanssa, jonka
tyyppi ja enimmaisvahvistus (tai vahaisempi vahvistus) ovat Industry Canadan
hyvaksymia. Mahdollisten muille kayttajille aiheutuvien radiohairididen
vahentamiseksi antennin tyyppi ja vahvistus on valittava niin, etta
ekvivalenttinen isotrooppinen sateilyteho (EIRP) ei ylitd onnistuneeseen
tietoliikenteeseen tarvittavaa maaraa.

FCC:N JA KANADAN LAITEHYVAKSYNTA INDUSTRY CANADAN
MAARAYSTEN NOUDATTAMINEN

e Antenni(t) on asennettava niin, etta sateilyn lahteen (antenni) ja
kaikkien henkildiden valinen erotusetaisyys on aina oltava vahintaan
5mm.

e Lahetinmoduulia ei saa sijoittaa yhteen muiden antennien tai
Iahetinten kanssa tai kdyttda yhdessa niiden kanssa, ellei se ole

~ 33 ~



Nox C1 -opas

sallittua FCC:n useita lahettimia koskevien tuotetoimenpiteiden
nojalla.

MUUTOSLAUSEKE

Muut kuin Nox Medicalin nimenomaisesti hyvdaksymat muutokset tai
muokkaukset saattavat evata kayttdjan oikeuden kayttaa laitteistoa.

Opastus ja valmistajan vakuutus — sahkdmagneettiset paastot

Opastus ja valmistajan vakuutus — sihkomagneettiset paastot

C1-laite on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan tai C1-laitteen kayttajan on varmistettava, etta sita
kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Sahkomagneettinen

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus O
ymparisto — opastus

C1-laitteen on tuotettava
sdhkémagneettista
energiaa, jotta se voi

ri ill
Ryhmi 2 suo |L'Jtua 'SI e o
CISPR 11 tarkoitetuista tehtavista.
Silld saattaa olla
vaikutusta ldheisiin
elektroniikkalaitteistoihin.

Radiotaajuuspaastot

Radiotaajuuspadstot

Luokka B C1-laite soveltuu
CISPR 11 kaytettavaksi kaikissa
ymparist6issa, mukaan
Harmoniset paastot lukien kotitaloudet seka
Luokka A yleiseen,
IEC 61000-3-2 asuinrakennuksia
palvelevaan
Jannitemuutokset/valkynta pienjanniteverkkoon
Yhteensopiva
IEC 61000-3-3 kytketyt rakennukset.
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Opastus ja valmistajan vakuutus — sahkomagneettinen

hairionsieto

Opastus ja valmistajan vakuutus — sahkomagneettinen hairionsieto

C1-laite on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan tai C1-laitteen kayttdjan on varmistettava, etta sita

kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairiénsieto- IEC 60601 - Yhdenmukai | Sdahkémagneettinen ymparisto
testi testitaso -suustaso — opastus
) Lattioiden on oltava puuta,
Staattisen +6 kV betonia tai keraamista laattaa.
sdhkon +6 kV kontakti kontakti Jos lattia on peitetty
purkaus (ESD) +8 kV ilma synteettisilla materiaalilla,
IEC 61000-4-2 +8 kVilma suhteellisen kosteuden on
oltava vahintaan 30 %.
Nopea + 2KV +2 kV I
5hkoi ) .| Virransyottd
:fah:sci)g;et;/ V{rrjslllnsyottoll injoilley Verkkovirran laadun on oltava
purkaus njoitle liike- tai sairaalarakennuksille
£1KV tulo-tai | © 1 kvitulo- | tyypillinen.
IEC61000-4-4 | |spislinjoille | o0
lahtodlinjoille
+1kV
+1kV linjasta | linjasta
Sydksyaalto linjaan linjaan Verkkovirran laadun on oltava
liike- tai sairaalarakennuksille
IEC 61000-4-5 | +2 kV linjasta | 2 kV tyypillinen.
maahan linjasta
maahan
<5% UT
<5% Ur (>95 %:n
(>95 %:n kuoppa Uy)
kuoppa Ur) 0,5 jakson
o 0,5 jakson ajan
Jannitekuopat | 3jan
, lyhyet 40 % Ur Verkkovirran laadun on oltava
keskeytykset 40 % Ur 60 %:n liike- tai sairaalarakennuksille
ja 60 %:n kuoppa Ur) 5 | tyypillinen. Jos C1-laitteen

jannitteenvai
htelut
virransyoton
tulolinjoissa

IEC 61000-4-
11

kuoppa Ur) 5
jakson ajan

70 % Ur

30 %:n
kuoppa Ur) 25
jakson ajan

<5% UT

(>95 %:n
kuoppa Ur) 5's
ajan

jakson ajan

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

<5%UT

(>95 %:n
kuoppa Ur) 5
s ajan

kayttdjan on pystyttava
kayttamaan laitetta jatkuvasti
virtakatkoksen aikana, on
suositeltavaa, ettd C1 saa
virtansa keskeytymattomasta
virtalahteesta tai paristosta.
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Verkkotaajuu
s

(50/60 Hz)

magneettiken
tta

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Verkkotaajuuden
magneettikenttien tasojen on
oltava liike- tai
sairaalarakennuksille tyypillinen.

HUOMAUTUS

Uron vaihtovirtajannite ennen testitason soveltamista.
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Opastus ja valmistajan vakuutus — sahkémagneettinen

hairionsieto (jatkuu)

Opastus ja valmistajan vakuutus — sahkomagneettinen hairionsieto

C1-laite on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan tai C1-laitteen kayttdjan on varmistettava, etta sita

kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairiénsieto- IEC 60601 - Yhdenmukai | Sdhkomagneettinen ymparisto
testi testitaso -suustaso — opastus

Kannettavien ja siirrettavien
radiotaajuisten
viestintalaitteiden ja C1-laitteen
kaikkien osien ja johtojen
valinen etdisyyden on oltava
vahintaan yhta suuri kuin
lahettimen taajuuden mukaan
laskettu suositeltu
erotusetaisyys.
Suositeltu erotusetdisyys

Johtuva 3 Vims

radiotaajuus -

! 150kHz-80 | 3V d=12vP
IEC 61000-4-6 | MHz
f:;i')'g’:juus 3V/m d=12VP 80 MHz-800 MHz
80 MHz-2,5 | 3V/m
IEC 61000-4-3 | GHz d=2,3VvP 800 MHz-2.5 GHz

jossa P on lahettimen
valmistajan ilmoittama
enimmaislahtéteho watteina
(W) ja d on suositeltu
erotusetdisyys metreind (m).

Kiinteiden radiotaajuisten
lahettimien
kenttavoimakkuuksien, jotka on
madaritetty sahkémagneettisten
hairididen tutkimuksella 2, on
oltava alle
yhdenmukaisuustason jokaisella
taajuusalueella.b

Hairidita saattaa esiintya
seuraavalla symbolilla merkityn
laitteiston |aheisyydessa:

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

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

a Kiinteiden lahettimien, kuten radion tukiasemien (matkapuhelimet/langattomat
puhelimet), puhelimien ja matkaviestinten, amatooériradioiden, AM- ja FM-
radiolahetysten ja televisiolahetysten kentan voimakkuuksia ei voida ennustaa
tarkasti teoreettisin keinoin. Kiinteiden radiotaajuisten lahettimien aiheuttama
sahkomagneettinen ymparistd voidaan arvioida kayttépaikan sahkomagneettisten
hairididen tutkimuksella. Jos mitattu kentan voimakkuus C1-laitteen kayttoalueella
ylittda soveltuvan yhdenmukaisuustason, laitteen normaali toiminta on
varmistettava tarkkailemalla laitetta. Jos C1-laitteen toiminnassa on
poikkeavuuksia, laitteen siirtaminen voi olla tarpeen.

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

Suositellut erotusetdisyydet kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuisten
viestintalaitteiden ja C1-laitteen vililla

C1-laite on tarkoitettu kaytettavaksi sshkomagneettisessa ymparistossa, jossa
sateilevia radiotaajuisia hairioita kontrolloidaan. Laitteen kayttdja voi ehkaista
sahkomagneettisia hairioita pitamalla suositellun etadisyyden kannettavien ja
siirrettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden (lahettimien) seka C1-laitteen

valilla. Suositellut erotusetaisyydet on esitetty alla viestintilaitteen
enimmaislahtétehon mukaan.

Erotusetdisyydet ldhettimen taajuuden mukaan
Ldhettimen ilmoitettu m
enimmaisldhtéteho
150 kHz-80 80 MHz-800 800 MHz-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

Lahettimien, joiden suurinta laht6tehoa ei ole mainittu edelld, vdlimatka d
metreind (m) voidaan arvioida kayttamalla ldhettimen taajuutta vastaavaa yhtaloa,

jossa P on lahettimen valmistajan maarittama lahettimen enimmaislahtoteho
watteina (W).

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

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

Tama opas toimitetaan sahkdisessda muodossa ladkinnallisten laitteiden
sahkoisista kdyttdohjeista maaliskuun 9. pdivana 2012 annetun komission
asetuksen (EU) N:o 207/2012 mukaisesti.

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

Tama opas on saatavilla myds Nox Medicalin verkkosivuilla:
support.noxmedical.com/hc/en-us/articles/207379426.

Painettua versiota voidaan pyytaa lisaveloituksetta Iahettamalla séhkopostia
osoitteeseen support@noxmedical.com. Painettu versio lahetetdan
seitseman kalenteripaivan sisalla.
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