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Copyright Upozornéni

Z4adn3 &ast této publikace nesmi byt kopirovana, pfenasena, pfepisovana ani
ukladana v systémech pro vyhleddvani informaci ani nesmi byt pfekladana do
Zadného jazyka (ani strojového), a to Zadnym zplGsobem ani zadnymi prostredky:
elektronicky, mechanicky, magneticky, opticky, chemicky, manudlné ani jinak, bez
predchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti Nox Medical.

Odmitnuti odpovédnosti

Tento dokument miZe obsahovat typografické chyby nebo technické nepfesnosti.
Spolec¢nost Nox Medical nepfijima Zadnou odpovédnost za pouziti nebo zneuziti
produktu, at jiz pfimé nebo nepfimé, ani za skody plynouci z pouzivani produktt
nebo neschopnosti tyto produkty pouzit. UzZivatelé musi pfijmout veskerou
odpovédnost za jakékoli vysledky ziskané nebo odvozené z dat ziskanych pomoci
téchto produkti véetné softwaru spolecnosti Nox Medical. Veskeré klinické zavéry
a rozhodnuti ucinéné na zakladé pouziti tohoto produktu jsou vyhradni
odpovédnosti uZivatele.

Upozornéni k licenci

Zafizeni Nox C1 vyuZiva softwarové komponenty kryté open source licencemi.
Licence pokryvajici tyto softwarové komponenty jsou dostupné na webovych
strankach spolecnosti Nox Medical:

www.noxmedical.com/products/nox-c1
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Gratulujeme vam k vybéru pristupového bodu Nox C1. Zafizeni Nox C1
predstavuje Bluetooth® pfistupovy bod, ktery umozniuje méreni, pfijem a
streamovani fyziologickych signal v pradbéhu spanku. Aby byla umoznéna on-
line funkce systému, zatizeni C1 pracuje se systémem Nox Al.

Rozsah

Tento manudl obsahuje pokyny pro pristupovy bod Nox C1 a informace o
zpUsobu nastaveni a provozu zafizeni. Tento manual se nevztahuje na
softwarovou aplikaci nezbytnou pro konfiguraci zafizeni.

Varovani a upozornéni pro pouziti

» Varovéni: ZaFizeni C1 NENI certifikovano pro kontinualni
monitorovani, pfi kterém by pripadné selhani obsluhy mohlo vést k
poskozeni nebo smrti pacienta.

» Upozornéni: federalni zakon USA omezuje prodej zafizeni C1 nebo
objedndvky tohoto zafizeni pouze ze strany lékare.

» Upozornéni: Zafizeni C1 spliiuje mezindrodni normu €SN EN
60601-1-2 pro elektromagnetickou kompatibilitu pro Iékafské
elektrické vybaveni a/nebo systémy. Tato norma je navriena za
ucelem poskytnuti ptfimérené ochrany pred Skodlivou interferenci
pfi typické instalaci zdravotnického zatizeni. Nicméné je vsak z
dlvodu proliferace radiofrekvencniho zafizeni a jinych zdroja
elektrického ruseni ve zdravotnictvi a jiném prostredi mozné, ze
vysoké hladiny interference z dlivodu blizkosti nebo sily zdroje
mohou narusit vykon zafizeni. Elektrické zafizeni ve zdravotnictvi
vyZzaduji specidlni preventivni opatteni tykajici se EMC a veSkera
zarizeni musi byt instalovana a servisovana podle informaci
podrobné uvedenych v oddilu Informace o EMC v tomto manualu.

» Varovani: V dusledku analogovych kanala zafizeni C1 miZe vznikat
elektromagneticka interference (EMI), ktera maze byt pric¢inou
rusivych nebo pozménénych signall zobrazenych v softwaru
pocitace. To mlze ovlivnit analyzu dat a vést k moZné nespravné
lécbé.

» Varovani: PoufZiti jiného prislusenstvi, senzor( a kabell nezZ téch,
které jsou uvedeny v tomto manualu, miZe vést ke zvySenym
emisim a/nebo sniZeni Zivotnosti zafizeni.

» Varovani: Zarizeni C1 by se nemélo pouZivat v tésné blizkosti nebo
s jinym zarizenim. Pokud je takové pouZziti nezbytné, mélo by byt
zarizeni C1 sledovano pro ovéreni normalniho provozu
v konfiguraci, ve kterém se bude pouzivat.

» Varovani: Zafizeni C1 muZze interferovat s jinym zafizenim, a to i
kdyz takové zatizeni spliuje pozadavky na emise CISPR.
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Varovani: Zatizeni C1 neni vyrobeno tak, aby stanovovalo
specificky stupen ochrany proti nebezpeénému priniku tekutin.
Nesterilizujte v autoklavu ani zafizeni neponofujte do zadné
tekutiny. Prinik tekutin midze zp(lsobit elektricky Sok.

Varovani: K ¢isténi/dezinfekci zafizeni C1 pouZivejte pouze
produkty oficialné uznané Agenturou pro ochranu Zivotniho
prostiedi USA (United States Environmental Protection Agency,
EPA).

Varovani: Nepouzivejte zarizeni, senzory ani prislusenstvi, pokud
jsou poskozené. Mohlo by to vést k nespravné funkénosti zafizeni
nebo k poranéni pacienta/obsluhy.

Varovani: Uvnitf zafizeni C1 nejsou Zadné komponenty vyzadujici
servis. Zatizeni C1 by mély servisovat pouze autorizované subjekty.
Servis provadény neautorizovanymi subjekty mdze ovlivnit analyzu
dat a vést k mozZné nespravné |écbé. V pripadé otevreni zafizeni C1
zaruka zanika.

Varovani: Neni povolena zadna modifikace zarizeni C1.
Neautorizované Upravy mohou ovlivnit analyzu dat a vést k mozné
nespravné |écbé.

Varovani: Externi vybaveni a veSkera pomocna zatizené urcena pro
pripojeni vstupu a vystupu signalu ¢i ostatni konektory by mély
splfiovat relevantni normu pro produkt, tedy €SN EN 60950-1 pro
IT zatizeni a €SN EN 60601 série pro elektricka zatizeni ve
zdravotnictvi, aby nedochazelo ke vzniku elektrickych sokd. A dale
musi veskeré tyto kombinace — systémy — splfiovat bezpecnostni
pozadavky uvedené ve vieobecné normé €SN EN 60601-1, vydani
3/3.1, véta 16. Jakékoli zatizeni, které nesplriuje aktualni
pozadavky ohledné svodového proudu uvedené v CSN EN 60601-1,
musi byt uchovavano mimo pacientské prostredi, tedy nejméné 1,5
m od podpory pacienta. Jakakoli osoba, ktera pripojuje externi
zarizeni k vstupu ¢i vystupu signalu nebo jinym konektordm,
vytvari systém, a je tudiz odpovédna za shodu tohoto systému s
prislusSnymi pozadavky. V ptipadé jakychkoli pochybnosti se
obratte na kvalifikovaného zdravotnického technika nebo vaseho
mistniho zastupce.

Upozornéni: Po pripojeni nového pomocného signalu ke
konektordm zatizeni C1 NEBO po Upraveé ptipojeni pomocnych
signali NEBO po zméné vystupniho rezimu signdlu pomocnych
zarizeni vzdy ovérte spravné nastaveni provedenim skutecného
zaznamu, ponechanim pomocného zafizeni vytvofit znamy signal a
sledovanim vyskytu a hodnot namérenych softwarem zaznamu,
aby nedochazelo k tomu, Ze signaly povedou k nespravné
interpretaci a mozné nespravné lécbé.

Varovani: VSechna pomocna zarizeni pripojena k zafizeni C1
mohou byt napdjena ze samostatného prodluzovaciho kabelu, aby
byl zajisténo uzemnéni a nedochazelo ke zkresleni ¢i ruseni signall
a tedy k mozné nespravné |écbé.
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» Varovani: Zafizeni C1 neni urceno k pouziti pro primé pripojeni k
pacientové télu, pfi kterém by pfipadné selhdni obsluhy mohlo
vést k poskozeni nebo smrti pacienta.

» Varovani: Se zafizenim C1 pouZivejte pouze zdroj napajeni FRIWO
MP115 Medical-7555M/12. Pouziti nespravného zdroje napajeni
muze zpUsobit elektricky Sok nebo se zafizeni mize prehfat, coz
mUzZe vést k poranéni pacienta/obsluhy.

» Varovani: USB kanaly, sériové a analogové kanaly pfedstavuji
vstup/vystup (SIP/SOP) signalu pomocnych portd, které nejsou
uréeny k pfimému galvanickému pfipojeni k télu pacienta. Toto
pfipojeni by mohlo zplsobit elektricky Sok.

» Prectéte si prosim pfed prvnim pouZitim zafizeni pokyny
pro uZivatele, zejména ¢asti oznacené vykricnikem.
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Popis zarizeni

Zatizeni Nox C1 predstavuje Bluetooth® pfistupovy bod, ktery umoziuje
méfeni, pfijem a streamovani fyziologickych signald v pribéhu spanku.
PFistupovy bod Nox C1 komunikuje se zd&znamovym zafizenim Nox Al
prostiednictvim technologie Bluetooth® a s pocitacem se softwarem
Noxturnal pres ethernet, aby byla umoznéna konfigurace zaznamového
zafizeni a streamovani dat. Zatizeni Nox C1 méf¥i signély z rGznych pomocnych
zafizeni a ma integrovany senzor okolniho svétla a senzor rozdilného tlaku.
Systém zafizeni Nox C1 lze rozsifit o systém Nox Al s integraci riznych
pomocnych zafizeni.

Kanaly zafizeni Nox C1 a integrované prvky zahrnuiji:

e 12 analogovych kanald k zaznamu DC signalli z pomocnych zafizeni

e 2 USB kanaly k podpofe zafizeni pfipojenych pomoci USB

e 2 sériové kanaly k zaznamu sériovych signali z pomocnych zatizeni

e 2 kandly tlakovych senzorl k zaznamenavani rozdilného tlaku
zaznaml respirace

e 1integrovany senzor okolniho svétla

e 1lintegrovany Bluetooth® modul pro podporu bezdratové
konektivity umoZnujici zafizeni zaznamendvat signaly ze
zaznamového zafizeni Al

Zatizeni Nox C1 je rovnéz vybaveno ethernetovym vstupem k podpore
pripojeni zafizeni k ethernetové siti za i¢elem streamovani dat a prikazli mezi
zafizenim a vzdalenym pocitacem.

Ptistupovy bod Nox C1 je napajen ze zdroje napajeni Urovné pro lékarska
zafizeni, které poskytuje izolaci od sité Grovné pro lékarska zafizeni.

Zamyslené pouZiti

Pristupovy bod Nox C1 je uréen k méreni, prijmu a streamovani fyziologickych
signall v pribéhu spanku. Pfistupovy bod Nox C1 komunikuje se
zaznamovym zarizenimi Nox prostfednictvim technologie Bluetooth® a s
pocitatem se softwarem Noxturnal pfes ethernet, aby byla umoznéna
konfigurace zaznamovych zafizeni a streamovani dat. Pfistupovy bod Nox C1
pfijima datovy tok Bluetooth® ze zaznamovych zatizeni Nox, zahrnuje vstupni
porty uréené k méreni signdly, které pochazeji od rliznych pomocnych
zafizeni a ma vnitfni senzory pro méreni okolniho svétla a
pneumotachografie. Mérené/prijaté signaly jsou zpracovany v ramci
pristupového bodu Nox C1 pred tim, nez jsou streamovany dal do softwaru
Noxturnal.

Pristupovy bod Nox C1 je urcen pro pacienty starsi 2 let.

Zamyslena prostiedi predstavuji specializovana zdravotnicka zatizeni, v€etné
nemocnic, spankovych center a spankovych klinik.



Manual k zafizeni Nox C1

Nastaveni pristupového bodu Nox C1 smi provadét pouze odborni pracovnici
(zdravotnicti odbornici a servisni technici) s relevantni kvalifikaci a
zkuSenostmi.

Kontraindikace

PFistupovy bod Nox C1 NENi uréen pro kontinualni monitorovani pacienta ani
automatickou diagnostiku.
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Rozhrani Nox C1

Rozhrani pfistupového bodu Nox C1 se sklada ze svételného indikatoru (LED)
k ureni stavu zafizeni, senzoru okolniho svétla, vstup(i analogového kanalu,
vstupu ethernetového kabelu, tlacitka k obnoveé vychoziho nastaveni, USB
vstupu, sériovych vstup(, senzoru rozdilného tlaku a konektoru zdroje
napajeni. Detailni popis viz obrazky a tabulky nize.

Vstupy a senzory zafizeni

NiZe uvedeny obrdzek zndzorfiuje pohled shora na zafizeni Nox C1 s
vyobrazenim stavu LED zafizeni (1) a senzoru okolniho svétla (2). Uréeni stavu
zafizeni pomoci indikaénich LED viz oddil Status zafizeni.

Obrazek na nasledujici strance znazornuje predni pohled na zatizeni Nox C1 s
vyobrazenim Sesti analogovych vstupl oznacenych DC IN 1-12.

~10 ~
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NiZe uvedeny obrdzek znazorfiuje zadni pohled na zatizeni Nox C1 s
vyobrazenim Sesti dostupnych vstup(. Definice vstupu viz tabulka nizZe.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny vstupy pristupového bodu Nox C1 a

odpovidajici oznaceni vstupd.

CiISLO FUNKCE OZNACENI(
VSTUPU/SENZORU

indikac¢ni svétlo pro status

1 Y, bez oznaleni na zafizeni
zatizeni

2 senzor okolniho svétla bez oznaceni na zafizeni

3 analogové vstupy DCIN 1-12

4 vstup ethernetového kabelu LAN

5 obnova vychoziho nastaveni bez oznaceni na zafizeni

6 USB vstupy uUsB

7 sériové vstupy 1COM ,

8 vstupy senzor( rozdilného tlaku . PRES.

9 konektor stejnosmérného -

napajeni

~11 ~
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Vstupy a senzory zatizeni

Zafizeni Nox C1 je obsluhovano pomoci pocitacového softwaru Noxturnal.

Vice informaci o sitovém nastaveni zafizeni a obsluze softwaru Noxturnal viz

manual k softwaru Noxturnal. Software Noxturnal a podrobné pokyny pro

uzivatele jsou poskytovany v elektronické formé na adrese:

support.noxmedical.com.

» Varovani: Nepouzivejte zafizeni, senzory ani prislusenstvi,

pokud jsou poskozené. Mohlo by to vést k nespravné
funkénosti zafizeni nebo k poranéni pacienta/obsluhy.
Varovani: ZaFizeni C1 NENI certifikovéano pro kontinudlni
monitorovani, pfi kterém by pripadné selhani obsluhy
mohlo vést k poskozeni nebo smrti pacienta.

Varovani: Externi vybaveni a veskera pomocna zatizeni
urcena pro pripojeni vstupu a vystupu signalu ¢i ostatni
konektory by mély splfiovat relevantni normu pro produkt,
tedy €SN EN 60950-1 pro IT zafizeni a CSN EN 60601 série
pro elektrickd zafizeni ve zdravotnictvi, aby nedochazelo ke
vzniku elektrickych Soka. A dale musi veskeré tyto
kombinace — systémy — splfiovat bezpecénostni pozadavky
uvedené ve véeobecné normé €SN EN 60601-1, vydani
3/3.1, véta 16. Jakékoli zatizeni, které nespliiuje aktualni
pozadavky ohledné svodového proudu uvedené v CSN EN
60601-1, musi byt uchovdvano mimo pacientské prostiedi,
tedy nejméné 1,5 m od podpory pacienta. Jakakoli osoba,
ktera pfipojuje externi zafizeni k vstupu ¢i vystupu signdlu
nebo jinym konektorlm, vytvari systém, a je tudiz
odpovédna za shodu tohoto systému s pfislusnymi
pozadavky. V ptipadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
kvalifikovaného zdravotnického technika nebo vaseho
mistniho zastupce.

Upozornéni: Po pfipojeni nového pomocného signalu ke
konektordm zarizeni C1 NEBO po Upraveé pripojeni
pomocnych signald NEBO po zméné vystupniho reZzimu
signalu pomocnych zafizeni vidy ovérte spravné nastaveni
provedenim skute¢ného zaznamu. Pomocné zatizeni
vytvori znamy signal a sleduje vyskyt a hodnot namérenych
softwarem zaznamu, aby nedochdzelo k tomu, Ze signaly
povedou k nespravné interpretaci a mozné nespravné
|écbé.

Varovani: VSechna pomocna zafizeni pripojena k zatizeni C1
mohou byt napdjena ze samostatného prodluzovaciho
kabelu, aby bylo zajisténo uzemnéni a nedochazelo ke
zkresleni ¢i ruseni signall a tedy k moZzné nespravné 1écbé.

~12 ~
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» Varovani: Zafizeni C1 neni uréeno k poutziti pro pfimé
pfipojeni k pacientové télu, pfi kterém by pfipadné selhani
obsluhy mohlo vést k poskozeni nebo smrti pacienta.

Ptipojeni ke stejnosmérnému napajeni

» Varovani: U zafizeni C1 pouzivejte pouze zdroj napajeni
n FRIWO MP115 Medical-7555M/12. Pouziti nespravného
zdroje napajeni mliZe zpUsobit elektricky Sok nebo se
zarizeni mGze prehfat, coz maze vést k poranéni
pacienta/obsluhy.

PFistupovy bod Nox C1 je napajen ze zdroje napajeni FRIWO MP115 Medical-
7555M/12 zvlastni Grovné pro lékafska zafizeni, které je hodnoceno pfi
provoznim napéti 12 V a které poskytuje izolaci od sité urovné pro lékarska
zafizeni. Pripojte zdroj napajeni ke konektoru stejnosmérného napajeni na
zadni strané zafizeni a pfipojte vhodnym adaptérem ke zdroji napajeni podle
regionalnich pozadavka.

Ovérte, Ze indikator LED svitici na horni ¢asti zafizeni Nox C1 zacne ihned po
pfipojeni ke zdroji napajeni zluté blikat a po dokonceni Uvodni sekvence
zafizeni, kdy je zafizeni Nox C1 pristupné ke konfiguraci, zac¢ne blikat zelené.

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

Zdroj napajeni FRIWO MP115 Medical-7555M/12 trovné pro lékaFska
zafizeni je jedinym zdrojem napdjeni, ktery lze se zafizenim Nox C1 poutzit,
aby byla zajisténa bezpecnost a fungovani zafizeni. Pokyny, specifikace
produktu a informace o predpisech naleznete na webovych strankach
produktu: www.friwo-shop.de/en/power-supplies/medical-power-
supplies/169/mpp15-medical?c=8970.

~ 13 ~
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POZNAMKA: Pred pouZitim si prectéte pokyny pro
uzivatele. Tyto pokyny vidy dodrzujte.

POZNAMKA: Indikator LED indikuje provoz.

Upozornéni: V pfipadé viditelného poskozeni krytu nebo
kabelu nepouzivejte zdroj napdjeni.

Varovani: Zafizeni se nesmi provozovat ani uchovdvat v
mistech uvedenych niZe, protoze muZe dojit provoznim
poruchdm:

o mista, ktera jsou v nadmérné mire vystavena
vlhkosti nebo kde mze dojit ke kondenzaci
vody

o mista, ktera jsou vystavena zvlastnim
podminkam prostredi
mista, kde dochazi k trvalym vibracim
mista, kde dochazi k fluktuacim vysokych
teplot

o venkovni prostory

Upozornéni: Vzdy odpojte zdroj napdjeni ze sité pfi
bourkach nebo pokud se zafizeni nepouziva.

Upozornéni: Zdroj napajeni sdm o sobé odpojuje zafizeni.
Nikdy nepouZzivejte kabel pro vytahovani zdroje napdjeni ze
sité.

Varovani: Zdroj napajeni se neudrZuje. Nesmi se otevirat.
(nebezpeci elektrického Soku).

POZNAMKA: Neni povoleno provadét tpravy zdroje
napadjeni (ztrata zaruky).

Varovani: Zafizeni mlzZe byt opravovano pouze
opravnénym personalem.

Varovani: Pred Cisténim odpojte od sité. K cisténi
nepouzivejte saponaty. OCistéte pouze suchym hadrikem.
POZNAMKA: Jednotka zdroje napajeni je uréena k dodévce
energie koncového lékarského produktu prostiednictvim
svého vystupniho napéti.

Varovani: Jednotka neni uréena k pouziti v prostredi
bohatém na kyslik.

Varovani: Jednotka neni uréena k pouZiti za pritomnosti
hoflavych anestetik a neni urcena k poutziti s hoflavymi
prostredky.
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Status zarizeni

Zafizeni Nox C1 ma integrované indikatory LED pro zobrazeni stavu zafizeni.
Indika¢ni LED kontrolka je umisténa na hornim panelu zafizeni. Popis rdznych
stavll zafizeni Nox C1 indikovanych pomoci indikatorG LED viz niZze uvedené
tabulka.

Stavové svétlo Popis
vypnuto »  Zarizeni Nox C1 neni pfipojeno ke zdroji a je
vypnuto.
Blikajici zluta »  Zarizeni Nox C1 je pfipojeno ke zdroji a

dokoncuje uvodni sekvenci.

Blikajici zelena »  Zarizeni Nox C1 je pfipojeno ke zdroji napajeni a
je zapnuto.

»  Zaznam neni spustén.

svitici zelena »  Zaznam je spustén.

svitici zluta » Indikace chyby firmwaru, zafizeni nefunguje.
stfidaveé zelena a » U zafizeni je tfeba obnovit vychozi nastaveni (viz
Zluta oddil Obnova vychoziho nastaveni)

»  Aktualizace firmwaru/probihd obnova vychoziho
nastaveni

» Zafizeni neodpojujte od zdroje napajeni.

Pro zajisténi pohodli pacienta se jas indikac¢nich LED automaticky ztlumi v
pribéhu zdznamu.
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Analogové vstupy

» Varovani: Analogové kanaly predstavuji vstup/vystup
(SIP/SOP) signalu pomocnych portd, které nejsou uréeny k
pripojeni k pfimému galvanickému pfipojeni k télu
pacienta. Toto pfipojeni by mohlo zpUsobit elektricky Sok.

Zatizeni Nox C1 je vybaveno 12 analogovymi kanaly, které jsou vhodné ke
sbéru DC signald z pomocnych zafizeni. Kanaly jsou shromazdény na 6
vstupech, oznaceny DC IN od 1 do 12 v horni ¢asti zafizeni. Kazdy analogovy
vstup zahrnuje 2 kanaly. Pomocna zafizeni Ize k analogovym vstupdm zafizeni
Nox C1 pfipojit pomoci standardnich 3,5mm phono stereo konektor(/3,5mm
mono phono konektor(/3,5mm stereo-dudlnich mono adaptérd. Rozsah
napéti umoZnuje propojeni signaldi od -5V do +5 V.

12 analogovych kanald, které zafizeni Nox C1 nabizi, zahrnuje Sest vstupl
oznacenych DCIN od 1 do 12, viz obrazek vyse. NiZze uvedend tabulka se
zabyva identifikaci kanalu.

Analogové vstupy Analogové kanaly 1-12

kanal 1
analogovy vstup 1 a 2

kanal 2

kanal 3
analogovy vstup 3a 4

kanal 4

kanal 5
analogovy vstup 5 a 6

kanal 6

kanal 7
analogovy vstup 7 a 8

kanal 8

kanal 9
analogovy vstup 9 a 10

kanal 10

kanal 11
analogovy vstup 11 a 12

kanal 12
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V nize uvedené tabulce jsou uvedeny konektory, které lze pouzit k pfipojeni k

analogovym kanalovych vstuplm zafizeni Nox C1.

Typ konektoru

Identifikace kanalu

3,5mm stereo
phono konektor

Stereo konektor muize
prendaset dva analogové
kanaly (napf. kandly 1 a 2)

i

kanal 2 ﬂ

——kan

Uzq

mnéni

3,5mm mono
phono konektor

Mono konektor mize
prendset jeden analogovy
kanal (napf. kanal 1)

[
0

—— kan

Uze

mnéni

3,5mm stereo-
dudlni mono
adaptér

bily konektor pro liché kanaly
(napf. kandly 1, 3, 5 atd.)
cerveny konektor pro sudé
kanaly (napf. kanaly 2, 4, 6
atd.)

L
N\

Vice informaci o konfiguraci analogovych kanal( naleznete v pfislusné

uzivatelské prirucce k softwaru Noxturnal.

Senzor rozdilného tlaku

Chcete-li nastavit zatizeni Nox C1 k zdznamu respirace, pfipojte dva

konektory filtracni hadicky ke vstuplim senzoru rozdilného tlaku v zadni ¢asti

zafizeni, oznacenym + PRES -. Vstupy senzoru rozdilného tlaku jsou vyrobeny

tak, aby pasovaly pfimo do konektoru rozhrani filtra¢ni hadicky od Nox

Medical. Nize uvedeny obrazek znazornuje konektory filtraéni hadi¢ky Nox

pripojené ke vstupdm senzoru rozdilného tlaku.

<
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Sériové vstupy

» Varovani: Sériové kandly pfedstavuji vstup/vystup
(SIP/SOP) signalu pomocnych portd, které nejsou urceny k
pripojeni k primému galvanickému pfipojeni k télu
pacienta. Toto pfipojeni by mohlo zpUsobit elektricky Sok.

Chcete-li zaznamenat signaly z pomocnych zafizeni pres sériové pfipojeni,
pfipojte 3,5mm stereo phono konektor, ktery pfendsi sériovy signdl do

sériového vstupu na zadni ¢asti zatizeni. NiZze uvedeny obrazek znazornuje
zadni pohled na zafizeni Nox C1, kde jsou umistény sériové vstupy. Sériové

vstupy jsou oznaceny 1 COM 3.

Sériové vstupy USB

» Varovani: USB kanaly predstavuji vstup/vystup (SIP/SOP)
signalu pomocnych portl, které nejsou urceny k pripojeni k
pfimému galvanickému pfipojeni k télu pacienta. Toto
pfipojeni by mohlo zplsobit elektricky sok.

Zatizeni podporuje sériové USB hardwarové kli¢e coz umoznuje uzivateli
pfipojit vice neZ dvé sériova pomocna zafizeni soucasné. USB vstupy jsou
umistény na zadni ¢asti zafizeni. Nize uvedeny obrazek znazornuje zadni
pohled na zatizeni Nox C1, kde jsou umistény USB vstupy. USB vstupy jsou
oznaceny jako USB.
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Senzor okolniho svétla

Zarizeni Nox C1 ma integrovany senzor okolniho svétla, ktery je umistén v
horni ¢asti zafizeni, viz obrazek nize (1).

Senzor svétla lze pouzit k detekci osvétleni v mistnosti pacienta. Aby senzor
svétla zafizeni Nox C1 fungoval spravné, ujistéte se, Ze neni zakryty. Vice
informaci o specifikacich senzoru svétla naleznete v oddilu Specifikace.
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Konfigurace sité

Vychozi konfigurace

Vychozi stav zafizeni Nox C1 je uveden v tabulce nize.

Sitova konfigurace zafizeni Podrobnosti

Nox C1

Server DHCP DHCP pool: 192.168.101.64 - 192.168.135.128
Staticka IP adresa 192.168.101.10

Zjistovani pomoci technologie Sitovy protokol, ktery povoluje zjistovani
univerzélni Plug and Play zafizeni Nox C1 na siti

(UPNP)

Konfiguraci sité Nox C1 lze spravovat pomoci softwaru Noxturnal. Vice
informaci o sitovém nastaveni zafizeni Nox C1 viz pokyny v pfislusné
uzivatelské pfirucce k softwaru Noxturnal.

Obnova vychoziho nastaveni

Vychozi nastaveni zafizeni Nox C1 viz nize:

1. Opojte zarizeni Nox C1 od zdroje napajeni.
2. Zafizeni resetujte nasledovné:

i Ostrym hrotem (napftiklad paratkem) stisknéte a pridrzte
tlacitko resetu umisténého v zadni ¢asti zafizeni (viz obrazek
nize).

ii. Pti stisku tlacitka resetu pfipojte k zafizeni zdroj napajeni.

iii. Jakmile indikaéni LED sviti stfidavé zelené a Zluté, mlzete
uvolnit tlacitko resetu.
3. Indikaéni LED na hornim panelu zacne blikat Zluté, kdyz zafizeni
dokonéi uvodni sekvenci.
4. Priblizné po 60 sekundach zacne indikacni LED blikat zelené. Tim se
indikuje, Ze u zafizeni bylo obnoveno vychozi nastaveni a bude mit
sitovou konfiguraci uvedenou v oddilu Vychozi konfigurace.

» POZNAMKA: K obnové vychoziho nastaveni nepouzivejte kovové

predméty.
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Nastaveni pristupového bodu Nox C1 se systémem Nox Al

Prehled sité systému

Pfed nastavenim pfistupového bodu C1 na siti si dlikladné prectéte
nasledujici informace.

» Pristupovy bod C1 je tfeba pfipojit k ethernetové siti podporujici
10/100 IP, aby bylo mozné provést pfenos konfigurace a Gdajud z
vySetteni do pristupového bodu C1 a pracovni stanice obsluhy.
Pristupovy bod C1 odpovida na pozadavky echo protokolu ICMP
(Internet control message protocol) a mlze byt zjistén pomoci
protokolu UPnP. Pfistupovy bod C1 nasloucha TCP portu 8080
ohledné konfiguraénich pozadavkl a portu 8888 UPnP ohledné
zjistovacich poZzadavka.

» Veskera vySetfovaci data shromdazdéna béhem vypadku sité jsou
znicena a uzivatel bude upozornén v pripadé, Ze k takové udalosti
dojde.

» POZNAMKA: Pokud je pfistupovy bod C1 p¥ipojen ke sdilené siti,
ujistéte se, Ze zadné ze zarizeni ptipojenych k siti nezptsobuje
zahlceni sité, které omezuje provozni integritu pristupového bodu C1.

Aby byl zajiStén stabilni provoz zafizeni Nox C1 se systémem Nox Al,
postupujte podle doporuceného nastaveni systému uvedeného nize.

» PouZivejte samostatnou mistni sit (LAN) pro kazdy pfistupovy bod
Nox C1 a na pocitaci méjte spustény software Noxturnal, tj. kazda
mistnost pacienta se zafizenim Nox C1 by méla byt pfipojena k
samostatné siti.

» PouZivejte samostatny pristupovy bod Nox C1 pro kazdé zaznamové
zafizeni Nox A1, které se ma poufzit.

» PouZivejte samostatny pocitac se spusténym softwarem Noxturnal
pro kazdy pfistupovy bod Nox C1.
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NizZe uvedena tabulka popisuje nastaveni zatizeni v mistnosti pacienta a v

ovladaci mistnosti.

Mistnost pacienta

Nox C1
(specifikace
kanalu viz
oddil
Specifikace)

Nazev
. Popis Funkce Nastaveni/pripojeni
polozky P /pfipoj
Komunikuje se Umistény v mistnosti
zarizenim Nox pacienta. Pfipojeny ke
A1l pomoci stejné siti LAN jako
Bluetooth®. pocitac se spusténym
Prostfednictvim | softwarem Noxturnal
ethernetu:
- . » Pfenos dat
Pristupovy .
bod ze zafizeni
o Nox Al do
Bluetooth® s
analogovymi a softwaru
sériovg’miy Noxturnal
o Y b Prenddi
Zaftizeni vstupy, se ¥ikazy ze
Nox C1 zabudovanym P y
. , softwaru
svételnym
Noxturnal
senzorem a o
do zafizeni
senzorem
. nox Al
rozdilného N
» Prenosdatz
tlaku ,
pomocnych
zafizeni
pfipojenych
pies sériovy
nebo
analogovy
kanal
Zaznamové Zaznamenava Pripojeny k télu
zarizeni Zaznamové fyziologické pacienta v mistnosti
Nox Al a zafizeni signaly z pacienta
prislusné spanku PSG pfipojenych
senzory senzorl
Jakékoli Z4visi na Vhodny pfipojovaci
Iékarské pouzitém kabel ptipojeny k
zafizeni, které | pomocném analogovému
spliiuje zafizeni vstupu/sériovému/USB
. specifikace vstupu zafizeni Nox C1
Pomocna ,
Lyl vstupniho
lékarska . e
v kanalu zafizeni
zafizeni

Ovladaci mistnost
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Polozka PFipojeni

BC Pfipojeny ke stejné siti jako zafizeni
Nox C1 pomoci sitového kabelu

Noxturnal Nainstalovany do pocitace
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Prehled lokalni sité systému

Obrdzek nize zobrazuje pfehled systémového nastaveni sité zafizeni Nox C1 a

Nox Al.

System Overview

Control Room

Patient Room

2 Noxturnal

CE

el

Pristupovy bod Nox C1 je obsluhovano pomoci pocitacového softwaru
Noxturnal. Vice informaci o sitovém nastaveni zafizeni a obsluze softwaru
Noxturnal viz manual k softwaru Noxturnal.
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PFistupovy bod Nox C1 a pfislusenstvi by se mély uchovavat na suchém a
Cistém misté.
Zachdzejte s pFistupovym bodem Nox C1 s ndleZitou péci a chranite jej pred

mechanickymi udery, znecisténim a tekutinami. Zatizeni neni odolné vici
postfikani ani neni vodéodolné.

Pro aktualizaci firmwaru zafizeni Nox C1 budete potifebovat software
Noxturnal spustény na pocitadi, ktery je ve stejné siti jako zafizeni Nox C1.

.....

softwaru Noxturnal.
Neni potfeba pravidelné testovani pristupového bodu C1.

Zivotnost zafizeni Nox C1 je 5 let. Zivotnost zdroje napajeni FRIWO MP115
Medical-7555M/12 je 5 let.

Podminky okolniho prostredi

Teplota Provoz: -5 °Caz +50 °C (41 °F az 122 °F)
Preprava/skladovani: -25 °C az +70 °C (-13 °F az
158 °F)

Relativni vihkost Provoz: 15-95 % (nekondenzujici)

Preprava/skladovani: 10-95 % (nekondenzujici)
Tlak Odold atmosférickému tlaku od 700 do 1 060 hPa

Kalibrace

Zatizeni Nox C1 je kalibrovano p¥i vyrobé&. Zadna dalii kalibrace neni potteba.

» Varovani: Uvnitf zatizeni C1 nejsou Zadné komponenty
vyZaduijici servis. Zafizeni C1 by mély servisovat pouze
autorizované subjekty. Servis provadény neautorizovanymi
subjekty mudZe ovlivnit analyzu dat a vést k mozné
nespravné |écbé. V pripadé otevieni zafizeni C1 zaruka
zanika.

» Varovani: Neni povolena Zadna modifikace zafizeni C1.
Neautorizované Upravy mohou ovlivnit analyzu dat a vést k
mozné nespravné lécbé.
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Ocistéte pristupovy bod Nox C1 mékkym hadfikem zvlhéenym Ccisticim

prostiedkem pro poutziti ve zdravotnickych zatizenich, ktery nema korozivni

ucinky pro plasty ani kovy. Nelijte ani nestfikejte tekutiny na zafizeni a

zabrarite jejich pfipadnému proniknuti do otvor( na zafizeni. Pfed pouZitim

nechte zafizeni ddkladné oschnout.

Pro dezinfekci zafizeni Nox C1 Ize pouzit nasledujici materidly:

e chlornan sodny rozpustény ve vodé v poméru 1:500 (pFipravek typu

Savo)

e 70-90% isopropanol

e Dezinfekéni ubrousky Super Sani-Cloth Plus (od PDI)

n }

Likvidace

Varovani: Zatizeni C1 neni vyrobeno tak, aby zajistovalo
specificky stupen ochrany proti nebezpeénému priniku
tekutin. Nesterilizujte v autoklavu ani zafizeni neponofujte
do zadné tekutiny. Prlnik tekutin mGzZe zpUsobit elektricky
Sok.

Varovani: K ¢isténi/dezinfekci zafizeni C1 pouzivejte pouze
produkty oficialné uznané Agenturou pro ochranu Zivotniho
prostfedi USA (United States Environmental Protection
Agency, EPA).

Komponenty pfistupového bodu Nox C1 NEJSOU urceny ke
sterilizaci.

Ohledné cisténi/dezinfekce a opakovaného pouZziti
komponent a senzoru treti strany viz prislusné pokyny treti
strany.

Dodrzujte mistni vladni natizeni a pokyny k recyklaci tykajici se likvidace nebo

recyklace tohoto zatizeni.

E » Podle evropské smérnice o odpadnich elektrickych a
elektronickych zarizenich (OEEZ) nesmi byt komponenty

oznacené timto symbolem likvidovany jako netfidény

komunalni odpad. Komponenty musi byt shromazdovany

oddélené a odevzdavany na prislusné dostupné sbérné misto.

» Ohledné odevzdavani a recyklace komponent prosim

kontaktujte vaseho distributora.
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Kompatibilni senzory a zatrizeni

Nasledujici tabulka obsahuje informace o pfislusenstvi, senzorech a
zafizenich, kterd byla schvalena pro poutZiti s ptistupovym bodem Nox C1.

Polozky uvedené nize jsou produkty spolecnosti Nox a byly schvaleny pro
pouZiti se zafizenim Nox C1.

KONEKTORY FILTRACNI HADICKY

Typ Katalogové cislo

Konektor filtracni hadicky Nox, 50 jednotek 552110
SYSTEM A1

Typ Katalogové cCislo

Systém Nox Al 513010

Zaznamové zafizeni Nox Al 561410

CD Noxturnal 539010

Polozky uvedené nize jsou produkty tteti strany a byly schvaleny pro pouziti
se zafizenim Nox C1:

ZDROJ NAPAJENI

7 vz

Typ Katalogové ¢Cislo

FRIWO MP115 Medical-7555M/12 -

PRISLUSENSTVI PRO SENZORY ROZDILNEHO TLAKU

Typ Katalogové cislo

Sonda masky 183 cm (72 palctl) samice x samec 552320

Senzory respirace 552810
CISTENI

Typ Katalogové cislo

Dezinfekéni ubrousky Super Sani-Cloth Plus 559010
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Specifikace

Zarizeni Nox C1

POPIS VLASTNOSTI
FUNKCE
Kanaly > kanal pro okolni svétlo
»  kanal rozdilného tlaku
> dvanact analogovych vstupnich kanald
»  dva USB vstupni kandly
»  dva sériové vstupni kanaly
FYZICKE VLASTNOSTI

Rozméry zafizeni Nox
C1

Hmotnost zafizeni Nox
c1

DC vstupy

Vstup senzoru svétla

Indikacni svétlo

Vstup tlakového
senzoru

USB vstupy

4 135 mm x 149 mm x 26 mm (5,3"x 5,9"x 1,0")

> 264 g (9,3 unci)

»  pocet kanall: 12

»  pocet vstupl: 6

»  vstupnirozsah tlaku: +/-5V

»  vzorkovani: 16 bitd, 250 vzork(/s

> konektor: 3,5mm stereo samici konektor jack

»  svételny rozsah: umi rozlisit mezi temnou a mirné
osvétlenou mistnosti

»  vzorkovani: 16 bitd, 250 vzorkd/s

»  pocetindikacnich LED: 1

»  barvy: zelena a Zluta k indikaci stavu

»  pocet vstupu: 2
» absolutni maximalni vstupni tlak: +/- 7 kPa
> vstupni rozsah tlaku: +/- 20 cmH,0

»  vzorkovéni: 16 bitd, 250 vzorkd/s

»  pocet vstupu: 2
» shoda s USB 2.0
»  vysoka rychlost (aZ 480 Mbit/s)

> konektor: USB typ A
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Sériové vstupy »  pocet vstupl: 2
» RS-232

4 konektor: 3,5mm stereo samici konektor jack
ZDROJ NAPAJENI

Model zdroje napajeni » FRIWO MP115 Medical-7555M/12

Jmenovité vstupni > 100-240V AC
napéti

Jmenovita vstupni > 50-60 Hz
frekvence

Jmenovity vstupni »  0,350-0,150 Arms (pfi maximalnim zatizeni)
proud

Jmenovité vystupni » 12VDC

napéti

Jmenovity vystupni > 1250 mA

proud

KOMUNIKACE

Bluetooth® » Bluetooth® v.4.0

»  spliuje poZadavky dudlniho rezimu Bluetooth
Classic a Bluetooth Low Energy

> provozni frekvence: 2,402-2,480 GHz

»  vlnovy rozsah: 2 MHz

»  prenosovy vykon: max. 10 mW

»  rozsah: az 35 metr( v ramci pfimé viditelnosti

»  typantény:interni

»  topologie sité: point-to-point: point-to-multipoint:

> provoz: scatternet Master

»  typ modulace: kli¢ovéni frekvenénim posuvem/FHSS

(metoda prenosu v rozprostieném spektru)

Ethernet »  pocetvstupu: 1

> 10/100 BASE-TX

»  konektor: RJ-45

> indikacni LED: zeleny —Cinnost linku, Zluty — indikace
100 Mbit/s
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Informace o predpisech

Testovani vykonu a shrnuti validace

Pristupovy bod Nox C1® byl testovan a ovérovan v rlznych fazich zahrnujicich
interni testovani, ovérovani a validaci jako i externi testovani pro zajisténi
bezpecnosti, Ucinnosti a spolehlivosti produktu. Design byl ovéren a
validovan, véetné klinického hodnoceni, v priibéhu navrhovaciho procesu
podle specifikaci poZzadavkl a zamysleného pouziti. Externi akreditacni
instituty provedly testovani potiebné pro splnéni platnych norem tykajicich
se EMC a bezpecnosti pacientl i dalsi RF testovani pro zajisténi shody s
R&TTE.

Spolec¢nost Nox Medical je drzitelem systému fizeni kvality certifikovaného
CMDCAS ISO 13485:2003, ktery spliiuje pozadavky smérnice o zdravotnickych
prostfedcich (MDD), pfedpis o systému kvality (QSR) amerického U¥adu pro
kontrolu potravin a léCiv (FDA) a kanadskych predpist o zdravotnickych
prostfedcich (CMDR).

Klasifikace

» Stupen ochrany proti elektrickému Soku: Zafizeni je

klasifikovano jako zafizeni tfidy Il (viz symbol vlevo).

» Napdjeni zafizeni: Zafizeni je napdjeno z externiho

zdroje elektrické energie.

» Stupen ochrany proti nebezpe¢nému priniku tekutin a
pevnych Castic: Zafizeni je klasifikovano jako IP20, tzn.,
jak definovano normou €SN EN 60529, je chranéno proti
cizim télesiim s primérem 12,5 mm a vétsim, ale neni
chranéno proti nebezpecnému prliniku tekutin.

» Metoda sterilizace: Zafizeni NENi dodavano sterilni ani
neni urceno ke sterilizaci.

» Vhodnost k poufZiti v prostfedi bohatém na kyslik:
Zatizeni NENI uréeno k poutiti v prostfedi bohatém na
kyslik.

» Vhodnost k poutziti s hoflavymi prostiedky a anestetiky:
Zatizeni NENIi uréeno k pouiiti s hoflavymi prostiedky
ani za pritomnosti hoflavych anestetickych smési se
vzduchem nebo kyslikem ¢i oxidem dusnym.

» Provozni rezim: Zafizeni je uréeno pro nepretrzity
provoz.

Popis symboll a zkratky

E@ »  Provozni pokyny / viz ndvod k pouZziti
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Upozornéni

Jedinecny identifikator zafizeni (UDI);
(01) predstavuje identifikator zafrizeni
(DI) (,15694311110590%), (8012) verzi
softwaru, (11) datum vyroby (ve
formatu ,RRMMDD*, kde ,RR” jsou
dvé posledni Cislice roku vyroby, ,MM*“
mésic vyroby a ,,DD“ den vyroby) a (21)
sériové Cislo (,931XXXXXX“)

Zafizeni tfidy Il

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

Zadna ionizujici radiace. Zafizenf
obsahuje RF vysilac: k ruseni mizZe dojit
v blizkosti zafizeni ozna¢eného
nasledujicim symbolem

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

Nazev obchodni znacky / modelu
Technicky nazev

Revize zafizeni

Oznaceni ID ministerstva primyslu
Kanady (IC)

Oznaceni Federalni komise pro
komunikaci (Federal Communications
Commission, FCC)

Analogové vstupy

Vstup ethernetového kabelu

USB vstupy

Sériové vstupy
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+PRES. » Vstupy senzor( rozdilného tlaku

______ » Konektor stejnosmérného napajeni

Bezdratova technologie Bluetooth® 4.0

=4
o
(1]
—
(=]
Q
=
-
v

F@ » Logo Federalni komise pro komunikaci
(Federal Communications Commission,

FCC)
‘ “4‘4
T » Uchovejte v suchu
! » Krehké, zachazeje s opatrnosti

Bezdrdtova technologie Bluetooth®

Pristupovy bod C1 pouziva bezdratovou technologii Bluetooth® 4.0 pro prijem
signall z externich Bluetooth moduld.

Bezdratova technologie Bluetooth je zaloZena na radiovém spojeni, které
nabizi rychly a spolehlivy pfenos dat. Bluetooth radio pouZiva globalné
dostupny frekvencni rozsah v pasmu pramyslového, védeckého a lékarského
oboru (ISM) pro zajisténi komunikacni kompatibility po celém svété a rychlé
prijeti a schéma frekvencéniho posunu pro vytvoreni robustniho spojeni, a to i
v ruseném prostredi. Vice informaci o RF specifikacich pfistupového bodu C1
naleznete v oddilu Specifikace.

Slovni oznaceni a loga Bluetooth® jsou registrovanymi obchodnimi znackami,
které vlastni spolec¢nost Bluetooth SIG, Inc., a pouZiti téchto oznaceni
spole¢nosti Nox Medical je realizovano na zakladé licence. Ostatni obchodni
znacky a obchodni nazvy nélezi prislusSnym vlastnikim.

Informace o EMS

» Prenosné a mobilni zafizeni pro RF komunikaci mGze
ovlivnit vykon zaftizeni.

» Varovani: V dusledku analogovych kanall zafizeni C1
mUZe vznikat elektromagneticka interference (EMI),
ktera maze byt pric¢inou rusivych nebo pozménénych
signall zobrazenych v softwaru pocitace. To maze
ovlivnit analyzu dat a vést k moZzné nespravné |écbé.
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Varovani: Zafizeni C1 by se nemélo pouZivat v tésné
blizkosti nebo s jinym zafizenim. Pokud je takové pouZziti
nezbytné, mélo by byt zafizeni C1 sledovano pro
ovéreni normalniho provozu v konfiguraci, ve kterém se
bude pouzivat.

Varovani: PouZziti jiného pfislusenstvi, senzor( a kabelQ
nez téch, které jsou uvedeny vtomto manudlu, mize
vést ke zvySenym emisim a/nebo snizeni Zivotnosti
zafizeni.

Varovani: Zatizeni C1 mize interferovat s jinym
zafizenim, a to i kdyz takové zafizeni spliiuje pozadavky
na emise CISPR.

V tabulkdch uvedenych niZe v tomto oddilu naleznete
zvlastni informace tykajici se shody zarizeni C1 s
normou CSN EN 60601-1-2.
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Prohldseni o shodé s predpisy Federdlni komunikacni komise
Spojenych statd americkych (FCC) a Ministerstva primyslu
Kanady

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

Zarizeni C1 spliiuje pozadavky uvedené v €asti 15 predpist FCC. Obsluha
zafizeni je podminéna nasledujicim:

1. Toto zafizeni nesmi zpUlsobit zavazné interference a

2. Toto zafizeni musi pfijmout jakoukoli interferenci, véetné
interference, kterou miZe zpUsobit nespravna obsluha tohoto
zafizeni.

Prohlaseni FCC o vystaveni RF zareni:

Zafizeni splfiuje omezeni vystaveni zafeni komise FCC stanovenych pro
nekontrolované prostredi. Koncovi uZivatelé musi dodrzovat zvlastni provozni
pokyny, aby byly dodrzeny podminky vystaveni RF zafeni. Tento vysilac¢
spliiuje omezeni jak prenosného tak mobilniho zatizeni, jak je prokazano v
analyze vystaveni RF zafeni a v pfenosné konfiguraci se nesmi pouZivat ve
vzdalenosti blizsi, nez 5 mm od lidského téla. Tento vysila¢ nesmi byt umistén
spole¢né nebo byt v provozu ve spojeni s jinou anténou nebo vysilatem, s
vyjimkou pfipadQ, které jsou v souladu s poZzadavky FCC ohledné postupl s
nékolika vysilaci.

KANADA — MINISTERSTVO PRUMYSLU KANADY (IC)

Toto zatizeni spliiuje poZadavky bezlicen¢éniho(ch) predpisu(t) RSS
Ministerstva pramyslu Kanady. Obsluha zafizeni je podminéna nasledujicim:
(1) toto zafizeni nesmi zplisobovat interferenci a (2) musi prijmout jakoukoli
interferenci, véetné interference, kterou mize zpUsobit nespravna obsluha
tohoto zatizeni.

Podle ptedpist Ministerstva priimyslu Kanady smi tento radiovy vysilac
provozovat pouze typovou anténu a maximalniho (nebo nizsiho) ptijmu,
schvaleného pro vysila¢ Ministerstvem pramyslu Kanady. Aby se omezila
potencialni radiova interference ostatnich uZivateld, musi byt typ a pfijem
antény zvolen tak, aby byl ekvivalent EIRP nepresahoval hodnotu nezbytnou
pro uspésnou komunikaci.

SHODA S POZADAVKY KOMISE FCC A PREDPISY MINISTERSTVA
PRUMYSLU KANADY

e Anténa(y) musi byt instalovana(y) tak, aby byla neustéle zachovana
minimalni vzdalenost 5 mm mezi zaricem (anténa) a vSemi osobami.

e Tento modul vysilace nesmi byt umistén spolecné nebo byt v
provozu ve spojeni s jinou anténou nebo vysilacem, s vyjimkou
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ptipad(, které jsou v souladu s pozadavky komise FCC ohledné
postupl s nékolika vysilaci.

PROHLASENi O MODIFIKACI

Veskeré zmény nebo modifikace, které nebyly vyslovné schvaleny spolecnosti
Nox Medical, mohou zrusit platnost kompetence uZivatele k provozu zafizeni.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Zarizeni C1 je urceno k pouZiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uZivatel zafizeni C1 by se mél ujistit, Ze je zafizeni v takovémto
prostiedi pouZivano.

Emisni test Shoda Elektromagnetické prostfedi — pokyny

Zatizeni C1 musi vysilat elektromagnetickou

RF emise Skupina | energii, aby spliiovalo uréenou funkci. Maze dojit
CISPR 11 2 k ovlivnéni elektronickych pfistroji v jeho
blizkosti.
RF emise
Tfida B
CISPR 11
Harmonické o ) " 5
emise THida A Zatizeni C1 je vhodné pro pouZiti ve viech

. prostfedich, véetné domaciho prostredi, a
CSN EN 61000-3-2 prostiedich pfimo spojenych s vefejnou siti NN,
ktera zasobuje budovy uzivané jako obydli.

Fluktuace
napéti/emise )
blikavého Sumu Vyhovuje

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

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Zarizeni C1 je uréeno k pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném
nize. Zdkaznik nebo uZivatel zatizeni C1 by se méli ujistit, Ze je zatizeni v takovémto
prostfedi pouzivano.

Test Urover testu Uroveri Elektromagnetické prostiredi —
odolnosti €SN EN 60601 shody pokyny
Elektrostatick +6 kV Podlahy F’V mély b}"vt ‘%Fe)’éné'
v vyboj (ESD) +6 kV kontakt | kontakt betonové nebo dldzdéné. Pokud
. jsou pokryty syntetickym
CSN EN 18 kV vzduch +8 kV materialem, méla by byt
61000-4-2 vzduch relativni vihkost alespori 30 %.
Rychlé
elektrické 12 kV pro 1+ 2 kV pro
pfechodné napijeci napévjeci Kvalita napéjeni ze sité by méla
jevy/skupiny | vodice vodice odpovidat typickému
impulzl + 1KV pro +1kV pro komerér?[m,u nebo o
&SN EN vstupni/wystu | vstupni/vyst | nemocnicnimu prostredi.
61000-4-4 pni vodice upni vodice
Rézovy impulz t1 kvV vodic- | +1 ky | Kvalita napajeni ze sité by méla
) vodic vodi¢-vodic odpovidat typickému
CSNEN +2 kV vodié— £ kV komerénimu nebo
61000-4-5 zem vodit—zem nemocni¢nimu prostredi.
<5% Ur
<5% Ur (>95%
(>95% pokles pokles Uy)
Poklesy Ur) pro 0,5 pro 0,5 cyklu
napéti, zkrat | VKU 40% U Kvalita napajeni ze sité by méla
., o , . .
vypadky a 40 % U o ’ odpovidat typickému
Kolisani o Ut (60% pokles .,
olisani (60% pokles U pro 5 komerénimu nebo
napéti Ur) pro 5 vkl nemocni¢nimu prostredi. Pokud
na vstupnich cykld ¥ uzivatel zafizeni C1 vyzaduje
vodicich 70 % Ur nepretrzity provoz béhem
zdroje 70 % Ur (30% pokles | prerudovani vypadkd sitového
napajeni (30% pokles Ur) pro 25 napajeni, doporucuje se zafizeni
&SN EN Ur) pro 25 cykla C1 napdjet z nepFerusovaného
61000-4-11 <5 % U; zdroje napajeni nebo baterie
<5% Ur
(>95% pokles | (>95%
Ur)pro5s pokles Ur)
pro5s
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Frekvence

napajent Magnetické pole sitového

(50/60 Hz) kmitoctu by mélo byt na
hodnotach charakteristickych

magnetické 3A/m 3A/m pro obvyklé umisténi v typickém

pole komerénim nebo nemocniénim

ESN EN prostredi.

61000-4-8

POZNAMKA  Urje stiidavé sitové napéti pred aplikaci zkusebni Grovné.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

(pokracovani)

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Zafizeni C1 je urceno k pouZiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uZivatel zatizeni C1 by se mél ujistit, Ze je zafizeni v takovémto

prostfedi pouzivano.

Test Urover testu Uroveri Elektromagnetické prostredi —
odolnosti CSN EN 60601 shody pokyny
Pfenosné a mobilni RF
komunikaéni zatizeni by se
nemélo pouZivat v blizkosti
Zadné Casti zafizeni C1 vCetné
kabeld, neZ je doporucena
vzdélenost vypocitana z rovnice
platné pro frekvenci vysilace.
Doporucena vzdalenost
Vedené RF 3 Vims
CSN EN 150 kHzaz80 | 3V d=12vp
61000-4-6 MHz
"y d=1,2VvP 80 MHzaz 800
Vysilané RF 3V/m MHz
CSNEN 80 MHzaz2,5 | 3V/m ,
61000-4-3 GHz 2;22,3 VP 800 MHz az 2,5

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

Intenzita pole z fixniho RF
vysilace, jak je uréena
elektromagnetickym
prizkumem mista,? by neméla
byt nizsi neZ droven shody

v kazdém frekvenénim rozsahu.?
K ruseni maze dojit v blizkosti
zafizeni oznaceného
nasledujicim symbolem:

(R

POZNAMKA 1

Pti 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich. Elektromagneticka
propagace je ovlivnéna absorpci a odrazem od struktur, objekt( a lidi.
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a Intenzita pole z fixnich vysilacd, jako jsou zékladni stanice pro radiotelefony
(pfenosné/bezdratové) a pozemni mobilni radia, amatérska radia, radia s AM a FM
frekvenci a televizni pfijimace nelze teoreticky pfedpovédét s pfesnosti. Pro
zhodnoceni elektromagnetického prostiedi vzhledem k RF vysilacim by se mél
zvazit elektromagneticky prizkum na misté. Pokud mérena intenzita pole na misté,
kde se pouziva zafizeni C1, presahuje platnou RF hodnotu shody, mélo by se
zafizeni C1 sledovat pro ovéreni normalniho fungovani. Pokud je zpozorovana
abnormalita, mohou byt nezbytna dalsi opatreni, jako je zména orientace nebo
premisténi zarizeni C1.

b Pfi frekvenénim rozsahu 150 kHz aZz 80 MHz by méla byt intenzita pole méné nez
3V/m.
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Doporucend vzdalenost mezi pfenosnym a mobilnim RF
komunikaénim zafizenim a zafizenim C1

Doporucena vzdalenost mezi pfenosnym a mobilnim RF komunikacnim zafizenim
a zafizenim C1

Zafizeni C1 je uréeno pro pouZziti v elektromagnetickém prostredi, v ném?Z jsou
kontrolovany vyzafované RF interference. Zakaznik nebo uZivatel zafizeni C1
mohou zabranit elektromagnetické interferenci udrzovanim minimalni vzdalenosti
mezi prenosnym a mobilnim RF komunikacnim zafizenim (vysilace) a zatizenim C1
tak, jak je uvedeno nize, podle maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho
zafizeni.

Vzdalenost podle frekvence vysilace
Jmenovity maximalni m
vystupni
vykon vysilace 150kHza380 | 80MHzai800 | 800 MHza#2,5
w MHz MHz GHz
d=1,2VP d=12VP d=23VP

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

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

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

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

Tento manual je poskytovan jako dokument ve formatu pdf. Aplikace ke cteni
formatu PDF jsou k uZivatelim bézné bezplatné dostupné.

Tento manual je rovnézZ k dispozici na webovych strankach spole¢nosti Nox
Medical: support.noxmedical.com/hc/en-us/articles/207379426.

Je mozné pozadat o tisténou formu dokumentu bez dalsich poplatkd
prostiednictvim e-mailu: support@noxmedical.com. Tisténa podoba
dokumentu bude odeslana do 7 kalendafnich dnd.
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