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INTRODUCCION

Enhorabuena por haber elegido el punto de acceso Nox C1. El dispositivo Nox C1 forma parte del
Nox Sleep System y su funcidn principal es medir, recibir y retransmitir sefiales fisioldgicas
durante la configuracion en linea del Nox Sleep System. El punto de acceso Nox C1 es capaz de
comunicarse con la grabadora Nox Al y la aplicacion Noxturnal a través del enlace Bluetooth® y
con el software de PC Noxturnal mediante Ethernet para permitir la configuracion de los
dispositivos Nox y la transmision de datos en linea.

Uso indicado

El Nox Sleep System ayuda a diagnosticar distintos tipos de trastornos del suefio y a evaluar el
suefo.

El Nox Sleep System se utiliza para medir, registrar, visualizar, organizar, analizar, resumiry
recuperar los parametros fisiolédgicos que se producen durante el suefio y mientras se esta en
vela en los pacientes mayores de 2 afos.

El Nox Sleep System le permite al usuario decidir el nivel de complejidad del estudio cambiando
el numero y los tipos de sefiales fisioldgicas que se miden.

El Nox Sleep System permite la generacion de informes para el usuario/predeterminados
basados en los datos de la persona.

El Nox Sleep System estd indicado para que lo usen profesionales sanitarios con formacién en
procedimientos hospitalarios/clinicos, monitorizacion fisiologica de pacientes e investigacion de
los trastornos del suefio.

Los entornos para los que esta indicado son hospitales, instituciones, centros o clinicas del suefio
u otros entornos de pruebas, incluido el hogar del paciente.

» Nota: El punto de acceso Nox C1 solo se necesita durante la configuracion en linea del
Nox Sleep System y nunca se utiliza durante la configuracién ambulatoria del Nox Sleep
System. Por lo tanto, el punto de acceso Nox C1 no esta destinado para utilizarse en el
entorno doméstico.

Contraindicaciones

El Nox Sleep System no esta dotado de alarmas ni esta indicado para aplicaciones de
monitorizacidn continua en las que un fallo de funcionamiento pueda provocar lesiones o la
muerte al paciente.

Ambito de aplicacién

Este manual describe las instrucciones del punto de acceso Nox C1 y cdmo configurar y utilizar el
dispositivo. El software de PC Noxturnal controla el punto de acceso Nox C1. Para obtener
instrucciones sobre como configurar y utilizar el dispositivo desde el software Noxturnal,
consulte el manual Noxturnal. El software Noxturnal y las instrucciones detalladas para el
usuario se encuentran disponibles en formato electrénico en: www.noxmedical.com/downloads.
Para una configuracion en linea del Nox Sleep System, también se necesita una grabadora Nox
Al. Para obtener instrucciones sobre como configurar la grabacién en linea, consulte:

e  Manual del software Noxturnal
e Manual de la grabadora Nox Al
e  Manual de la grabadora Nox Als
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En todo el manual, las grabadoras Nox Al y Nox Als son denominadas conjuntamente

"grabadoras Nox A1".

Instrucciones para los operadores

Este manual solo estd indicado para aquellos profesionales (personal y profesionales sanitarios)

que tengan la cualificacion y las aptitudes oportunas.

Advertencias y precauciones de uso

n’

Advertencia: El sistema Nox Sleep System NO esta certificado para ser utilizado
en aplicaciones de monitorizacion continua en las que un fallo de
funcionamiento pueda provocar lesiones o la muerte al paciente.

Precaucion: El punto de acceso Nox C1 cumple los requisitos de la norma
internacional IEC 60601-1-2 sobre compatibilidad electromagnética, aplicable a
equipos o sistemas electromédicos. Esta norma estd disefiada para proporcionar
una proteccion razonable frente a interferencias perjudiciales en una instalacién
médica tipica. Sin embargo, debido a la proliferacion de equipos de transmisidn
por radiofrecuencia y otras fuentes de ruido eléctrico en la asistencia sanitaria y
otros entornos, es posible que la presencia de altos niveles de interferencias
ocasionados por la proximidad o la intensidad de la fuente pueda perjudicar al
funcionamiento del dispositivo, lo cual afectaria a las sefiales grabadas y, por
consiguiente, al andlisis de los datos, y el tratamiento podria resultar incorrecto.
Los equipos electromédicos precisan precauciones especiales en lo que respecta
a la compatibilidad electromagnética (CEM), por lo que es necesario instalarlos y
ponerlos en servicio conforme a la informacidn CEM proporcionada en la
seccion «Informacion sobre la compatibilidad electromagnética (CEM)» de este
manual.

Advertencia: Los canales analdgicos del punto de acceso Nox C1 puede captar
interferencias electromagnéticas (IEM) que pueden provocar que aparezcan
sefiales alteradas en el software Noxturnal. El analisis de los datos puede verse
afectado y dar como resultado un posible tratamiento incorrecto.

Advertencia: El uso de otros accesorios y cables distintos de los indicados en
este manual puede aumentar las emisiones y reducir la inmunidad del sistema
Nox Sleep System, y provocar lesiones o la muerte al operador/paciente.
Advertencia: A la hora de utilizar el punto de acceso Nox C1, este no debe
colocarse junto a otros equipos ni apilarse sobre ellos. Si debe usarlo colocado
junto a otros equipos o apilado sobre ellos, vigile el dispositivo para comprobar
que funcione con normalidad en la configuracion en la que vaya a utilizarlo(s) y
para impedir un funcionamiento inesperado que pueda provocar lesiones o la
muerte al operador/paciente.

Advertencia: El Nox Sleep System puede tener interferencias con otros equipos,
aun cuando estos cumplan los requisitos relativos a las emisiones del CISPR
(Comité Especial Internacional de Perturbaciones Radioeléctricas), y puede
provocar lesiones al paciente.

Advertencia: El punto de acceso Nox C1 no esta disefiado para ofrecer cierto
grado de proteccion frente a la entrada dafina de liquidos. No esterilice en
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autoclave ni sumerja el dispositivo en ningun tipo de liquido. Si entran liquidos,
se puede producir una descarga eléctrica.

Advertencia: No utilice el equipo, los sensores ni los accesorios si estan dafados.
Puede provocar el mal funcionamiento del sistema Nox Sleep System y lesiones
al paciente/operador.

Advertencia: El punto de acceso Nox C1 no contiene componentes cuyo
mantenimiento pueda hacer el usuario. El mantenimiento del dispositivo solo
pueden realizarlo las partes autorizadas. Si alguna parte sin autorizar realiza el
mantenimiento del dispositivo, el analisis de los datos puede verse afectado y
dar como resultado un tratamiento incorrecto. La garantia quedara anulada si se
abre el punto de acceso Nox C1.

Advertencia: No se permite modificacion alguna del punto de acceso Nox C1 ni
de sus accesorios. Si se realizan modificaciones sin autorizacién, el analisis de los
datos puede verse afectado y dar como resultado un tratamiento incorrecto.
Advertencia: Los equipos externos y todos los dispositivos auxiliares disefiados
para conectarse a la conexion de entrada o salida de sefial o a cualquier otra
conexion deben cumplir las normas de seguridad correspondientes que sean
aplicables a esos productos con el fin de evitar descargas eléctricas; por
ejemplo, la norma IEC 60950-1 (para equipos de Tl) o las normas de la serie IEC
60601 (para equipos electromédicos). Ademads, todas esas combinaciones de
equipos (sistemas) deben cumplir los requisitos de seguridad especificados en la
norma general IEC 60601-1 (3/3.1.2 edicion, clausula 16). Todos aquellos
equipos que no cumplan los requisitos sobre corriente de fuga de la norma IEC
60601-1 deben mantenerse fuera del entorno del paciente (es decir, al menos a
1,5 m del sistema de soporte del paciente). Toda aquella persona que conecte
equipos externos a la conexion de entrada o salida de sefial o a cualquier otra
conexidn habra creado un sistema y, por tanto, debera responsabilizarse de que
dicho sistema cumpla los requisitos correspondientes. Si tiene dudas, contacte
con un técnico médico cualificado o su distribuidor local.

Precaucion: Después de conectar una nueva seial auxiliar a los conectores del
punto de acceso Nox C1 O después de modificar la conexion de las sefiales
auxiliares O después de cambiar el modo de salida de sefial de los dispositivos
auxiliares, compruebe siempre que la configuracién se ha realizado
correctamente mediante una grabacion real, haciendo que el dispositivo auxiliar
cree una sefial conocida y controlando la apariencia y los valores medidos en el
software Noxturnal para evitar sefiales que den como resultado una
interpretacion incorrecta y un tratamiento inadecuado.

Advertencia: Todos los dispositivos auxiliares conectados al punto de acceso
Nox C1 deben alimentarse desde una sola regleta para garantizar una conexién
a tierra comun, prevenir la diferencia de potencial de tierra que distorsiona o
daiia las sefiales y, por tanto, evitar un tratamiento incorrecto.

Advertencia: Utilice Unicamente el suministro eléctrico FRIWO MP115 Medical-
7555M/12 con el punto de acceso Nox C1. El uso de un suministro eléctrico
incorrecto puede provocar una descarga eléctrica o sobrecalentar el dispositivo,
lo que puede provocar dafios al paciente/operador.

Advertencia: Los canales USB, los canales en serie y los canales analdgicos en el
punto de acceso Nox C1 son puertos auxiliares de entrada/salida de sefial

~7 ~
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(SIP/SOP) que NO DEBEN CONECTARSE EN CONEXION GALVANICA DIRECTA al
paciente. Esto puede producir una descarga eléctrica.

Lea estas instrucciones detenidamente antes de usar el dispositivo por primera
vez, en especial las secciones marcadas con un signo de admiracion.

DESCRIPCION DEL PUNTO DE ACCESO NOX C1

El Nox C1 es un punto de acceso Bluetooth®. Recibe el flujo de datos mediante Bluetooth a
través de una grabadora Nox A1/Nox Als, tiene puertos de entrada para recibir sefiales que se
originan en varios dispositivos auxiliares y sensores internos para la medicidn de la luz ambiental
y la neumotacografia. Las sefiales medidas/recibidas se procesan dentro del punto de acceso
Nox C1 antes de transmitirse al software Noxturnal mediante Ethernet.

Entre los canales del punto de acceso Nox C1 y las funciones integradas se encuentran:

e 12 canales analdgicos: para grabar sefiales de CC de dispositivos auxiliares

e 2 canales USB: p. ej., para conectar una llave electrdnica de Bluetooth® 5.0 para
permitir la conexidn inaldmbrica y que el dispositivo reciba sefiales procedentes de la
grabadora Nox Als.

e 2 canales en serie; para grabar sefiales en serie de dispositivos auxiliares

e 2 canales sensores de presion; p.ej. para registrar el flujo de aire del paciente en las vias
respiratorias proximas cuando se utiliza un dispositivo PAP

e Sensor de luz ambiental integrado

e Moddulo Bluetooth® 4.0 integrado: para permitir la conexion inaldmbrica y que el
dispositivo reciba sefiales procedentes de la grabadora Nox Al

El punto de acceso Nox C1 también tiene integrado una entrada Ethernet para permitir conectar
el dispositivo a una red Ethernet y asi transmitir los datos y comandos entre el dispositivo y un
ordenador remoto.

Ademas, el punto de acceso Nox C1 se comunica con la grabadora Nox Al y la aplicacién
Noxturnal a través del enlace Bluetooth y con el software de PC Noxturnal mediante Ethernet
para permitir la configuracion de los dispositivos Nox y la transmisién de datos.

El punto de acceso Nox C1 utiliza un suministro eléctrico de grado médico que proporciona
aislamiento de grado médico de la red eléctrica.

Interfaz del punto de acceso Nox C1

La interfaz del punto de acceso Nox C1 estd compuesta por un piloto (LED) de estado del
dispositivo, un sensor de luz ambiental, unas entradas de canal analdgico, una entrada de cable
Ethernet, un botdn de restablecimiento de fabrica, unas entradas USB, unas entradas en serie,
unas entradas del sensor de presidn diferencial y un conector de suministro eléctrico.

La siguiente figura muestra la vista superior del punto de acceso Nox C1, que muestra el piloto
del dispositivo: LED (1) y el sensor de luz ambiental (2). Para conocer el estado del dispositivo
indicado con el LED, consulte la seccidn «Estado del dispositivo».
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La siguiente figura muestra la vista frontal del punto de acceso Nox C1, que muestra las seis
entradas analdgicas, etiquetadas DCIN 1-12.
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La siguiente figura muestra la parte posterior del punto de acceso Nox C1, que muestra las seis
entradas disponibles. Consulte la tabla que se muestra a continuacidn para conocer la definicion
de entrada.

La siguiente tabla enumera las entradas del punto de acceso Nox C1 y el etiquetado de entrada
correspondiente.

NUMERO FUNCION ETIQUETA DE
ENTRADA/SENSOR
No hay etiquetas en el
1 Piloto de estado del dispositivo . y . 4
dispositivo
No hay etiquetas en el
2 Sensor de luz ambiental . y . 4
dispositivo
3 Entradas analdgicas DCIN 1-12
4 Entrada del cable Ethernet LAN
No hay etiquetas en el
5 Botdn de restablecimiento de fabrica . y . 4
dispositivo
6 Entradas USB usB
7 Entradas en serie 1COM ,
Entradas del sensor de presién
8 . . +PRES .
diferencial
9 Conector de suministro eléctricoCC ~ ______

~ 10 ~



Manual del punto de acceso Nox C1

FUNCIONAMIENTO DEL PUNTO DE ACCESO C1

El punto de acceso Nox C1 solo debe utilizarse por profesionales (personal y profesionales
sanitarios) con cualificacién oportuna en hospitales, instituciones, centros o clinicas del suefio, u
otro entorno de prueba, sin incluir el hogar del paciente.

Conectar a la corriente continua

» Advertencia: Utilice Unicamente el suministro eléctrico FRIWO MP115
n Medical-7555M/12 con el punto de acceso Nox C1. El uso de un suministro
eléctrico incorrecto puede provocar una descarga eléctrica o sobrecalentar
el dispositivo, lo que puede provocar dafios al paciente/operador.

El punto de acceso Nox C1 utiliza FRIWO MP115 Medical-7555M/12, un suministro eléctrico
especifico de grado médico con una tensién de funcionamiento de 12 voltios y que proporciona
aislamiento de grado médico de la red eléctrica. Conecte el suministro eléctrico al conector de
corriente continua en la parte posterior del dispositivo y mantenga el adaptador regional
correspondiente conectado al suministro eléctrico.

Compruebe que el piloto LED, que se encuentra en la parte superior del punto de acceso Nox C1,
de color ambar empiece a parpadear inmediatamente después de conectarlo al suministro
eléctrico y que parpadea de color verde cuando se haya completado la secuencia de inicio del
dispositivo, de este modo, el punto de acceso Nox C1 estara disponible para configurarlo.

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

El suministro eléctrico de grado médico FRIWO MP115 Medical-7555M/12 es el Gnico suministro
eléctrico que se debe utilizar con el punto de acceso Nox C1 con el fin de garantizar un
funcionamiento seguro y efectivo del dispositivo. El indicador LED en el suministro eléctrico
representa el indicador de funcionamiento. Para obtener instrucciones detalladas para el
usuario, especificaciones del producto e informacién reglamentaria, consulte la pagina web de
Nox Medical.

~11 ~
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Precaucion: En caso de que existan daios visibles en la carcasa o en el cable,
no utilice el suministro eléctrico.
Advertencia: El dispositivo nunca debe utilizarse ni almacenarse en los lugares
indicados a continuacién, ya que esto podria provocar errores de
funcionamiento:

o Lugares muy expuestos a la humedad o donde puede producirse
condensacion de agua.
Lugares expuestos a condiciones ambientales especiales.
Lugares sujetos a vibraciones constantes.
Lugares sujetos a fluctuaciones de alta temperatura.

o O O O

Exteriores

Precaucion: Desconecte siempre el suministro eléctrico de la red eléctrica
durante tormentas eléctricas o cuando no esté en uso.

Precaucion: El suministro eléctrico en si es el dispositivo de desconexién. No
utilice nunca el cable para extraer el suministro eléctrico de la red eléctrica.
Advertencia: El suministro eléctrico no necesita ningln tipo de
mantenimiento. No debe abrirse. (Riesgo de descarga eléctrica)
Advertencia: El suministro eléctrico no se puede modificar.

Advertencia: El dispositivo solo puede repararse por personal autorizado.
Advertencia: Retire el dispositivo de la red eléctrica antes de limpiarlo. No lo
limpie con detergentes. Limpielo Unicamente con un trapo seco.

NOTA: La unidad del suministro eléctrico esta disefada para abastecer el
producto médico final a través de su tension de salida.

Advertencia: La unidad NO es apta para su uso en un entorno rico en oxigeno.
Advertencia: La unidad no estd disefiada para usarse con anestésicos
inflamables y no esta disefiada para usarse junto con agentes inflamables.

Estado del punto de acceso Nox C1

El punto de acceso Nox C1 dispone de un LED integrado para indicar el estado del dispositivo. El

LED se encuentra en el panel superior del dispositivo. Consulte la tabla que se muestra a

continuacion para obtener una descripcién de los diferentes estados del punto de acceso Nox
Clndicados con el LED.

Estado del piloto Descripcion

Apagado

» ElNox C1 no esta conectado a la corriente y esta apagado

Parpadea en dmbar »  El Nox C1 estd conectado a la corriente y esta completando la

secuencia de inicio

Parpadea en verde »  El Nox C1 estd conectado a la corriente y esta listo para

Luz verde fija

Luz ambar fija

utilizarse. No se estd ejecutando ninguna grabacién
» Se esta ejecutando una grabacion

» Indicador de error del firmware, el Nox C1 no esta operativo

~12 ~
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» El Nox C1 debe restablecerse a los valores de fabrica (consulte
la seccion «Restablecimiento de fabrica»)

Luz alterna entre verde  »  Se estd ejecutando la actualizacion del
y dmbar firmware/restablecimiento de fabrica

El brillo del LED se atenuara automaticamente durante una grabacidén para garantizar la
comodidad del paciente.

Entradas analdgicas del punto de acceso Nox C1

» Advertencia: Los canales analdgicos en el punto de acceso Nox C1 son
puertos auxiliares de entrada/salida de sefial (SIP/SOP) que no deben
conectarse en conexioén galvanica directa al paciente. Esto podria ocasionar
una descarga eléctrica.

El punto de acceso Nox C1 tiene integrados 12 canales analdgicos aptos para recoger las sefiales
de CC de los dispositivos auxiliares. Los canales estan agrupados en 6 entradas, etiquetados
como DCIN 1-12 en la parte superior del dispositivo. Las entradas analégicas son conectores
estéreo hembra de 3,5 mm y producen 2 canales cada una. El rango de tension permite utilizar
sefales entre-5Vy +5V.

Los dispositivos auxiliares se pueden conectar a las entradas analdgicas del punto de acceso Nox
C1 utilizando un conector estéreo macho estandar de 3,5 mm o un conector mono macho de
3,5 mm, como el cable divisor Sinbon C1 (562014). El cable de extensién Sinbon C1 (562012) se
puede utilizar con fines de extension.

Los 12 canales analdgicos ofrecidos por el punto de acceso Nox C1 tienen seis entradas
etiquetadas DC IN del 1 al 12, consulte la figura anterior. La siguiente tabla aborda la
identificacion de canales.

Entradas analégicas Canales analégicos 1-12
Canal 1
Entrada analdgica 1y 2
Canal 2
Canal 3
Entrada analdgica3y 4
Canal 4

~ 13 ~
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Canal 7

Entrada analogica 7y 8
Canal 8

Canal 11
Canal 12

Entrada analdgica 11y 12

La siguiente tabla enumera los conectores comerciales disponibles que se pueden utilizar para
conectar las entradas de canal analdgico del punto de acceso Nox C1.

Tipo de conector Identificacion de canales

»  Un conector mono puede Canal de
Conector mono . . ndmero impar
transmitir un canal analdgico GND

macho de 3,5 mm

(por ejemplo, el canal 1)

Para conocer las especificaciones del canal analdgico, consulte la seccidn «Especificaciones».
Consulte el manual Noxturnal para obtener mas informacion sobre como configurar y permitir
los canales analdgicos.

Consulte la seccidn «Accesorios, sensores y dispositivos compatibles» para conocer los tipos de
dispositivos auxiliares cuyo uso esta autorizado con el punto de acceso Nox C1 .

Para configurar el punto de acceso Nox C1 para grabar el flujo de aire del paciente en las vias
respiratorias proximas cuando se utiliza un dispositivo PAP, conecte dos conectores de tubo con
filtro de Nox a las entradas del sensor de presidn diferencial en la parte posterior del dispositivo,
etiquetadas + PRES -. Las entradas del sensor de presion diferencial estan disefiadas para
ajustarse directamente con la interfaz del conector de tubo con filtro de Nox Medical. La
siguiente figura muestra los conectores de tubo con filtro de Nox conectados a las entradas del
sensor de presion diferencial.

Para conocer las especificaciones del sensor de presion diferencial, consulte la seccidn
«Especificaciones».

Consulte la seccidn «Accesorios, sensores y dispositivos compatibles» para conocer los tipos de
sensores de flujo pulmonar cuyo uso esta autorizado con el punto de acceso Nox C1.
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<

Entradas en serie del punto de acceso Nox C1

» Advertencia: Los canales en serie en el punto de acceso Nox C1 son puertos
auxiliares de entrada/salida de sefial (SIP/SOP) que no deben conectarse en
conexion galvanica directa al paciente. Esto podria ocasionar una descarga
eléctrica.

Para registrar sefales de dispositivos auxiliares a través de una conexién en serie, conecte un
cable en serie estandar con un conector estéreo macho de 3,5 mm que transmita la sefial en
serie a una entrada COM [como el cable en serie Sinbon C1 (562013)] en la parte posterior del
punto de acceso Nox C1. La figura que se muestra a continuacién indica la parte posterior del
dispositivo donde se encuentran las entradas en serie. Las entradas en serie estan etiquetadas
como 1 COM 3. Para conocer las especificaciones de la entrada en serie, consulte la seccién

«Especificaciones».

Tipo de conector Identificacion de canales
»  Los conectores estéreo COM — TxD
Conector estéreo transmiten un canal en serie R =
macho de 3,5 mm cada uno con TxD, RxD y GND GND
a niveles RS232. -
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Consulte la seccion «Accesorios, sensores y dispositivos compatibles» para conocer los tipos de
dispositivos auxiliares y accesorios cuyo uso esta autorizado con el punto de acceso Nox C1.

Entradas USB del punto de acceso Nox C1

» Advertencia: Los canales USB en el punto de acceso Nox C1 son puertos
auxiliares de entrada/salida de sefial (SIP/SOP) que no deben conectarse en
conexion galvanica directa al paciente. Esto podria ocasionar una descarga
eléctrica.
» La distancia minima entre el usuario o cualquier observador y la estructura
radiante de la llave electrénica de Bluetooth® es de 20 cm.

Las entradas USB se encuentran en la parte posterior del dispositivo. La figura que se muestra a
continuacion indica la parte posterior del dispositivo donde se encuentran las entradas USB. Las
entradas en serie estan etiquetadas como USB. Para conocer las especificaciones de la entrada
UB, consulte la seccién «Especificaciones».

Si usa la grabadora Nox Als, la llave electronica de Bluetooth® 5.0 debe conectarse a los puertos
USB tal y como se indica en la imagen siguiente para permitir que el dispositivo reciba sefiales
procedentes de la grabadora Nox Als. No importa cual de los puertos USB se utilice.

Para obtener mas informacion, consulte las instrucciones detalladas en la pagina de soporte de
Nox Medical (support.noxmedical.com).
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La funcionalidad de la llave electrénica de Bluetooth se habilitard automaticamente tras haberla
conectado durante el inicio del Nox C1.
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Sensor de luz ambiental del punto de acceso Nox C1

El punto de acceso Nox C1 tiene un sensor de luz ambiental integrado ubicado en el panel
superior del dispositivo; consulte la figura que se muestra a continuacion (1).

El sensor de luz se puede utilizar para la deteccidn de luz en la habitacion del paciente. Para que
el sensor de luz funcione correctamente, asegurese de no cubrir el sensor de luz en el
dispositivo. Para conocer las especificaciones del sensor de luz, consulte la seccion
«Especificaciones».

~ 18 ~



Manual del punto de acceso Nox C1

CONFIGURACION DE LA RED DEL PUNTO DE ACCESO NOX C1

En la tabla siguiente se muestra el estado predeterminado de fabrica del punto de acceso Nox
C1.

Configuracién de red del dispositivo Nox C1 Detalles

Direccion IP estatica 192.168.101.10

La configuracién de red del punto de acceso Nox C1 se puede administrar a través del software
Noxturnal. Consulte el manual Noxturnal para obtener mas informacion sobre como configurar
los ajustes de red del punto de acceso Nox C1.

Para restablecer el punto de acceso Nox C1 al estado de fabrica, siga las instrucciones que se
indican a continuacién:

1. Desenchufe el suministro eléctrico del punto de acceso Nox C1
2. Restablezca el dispositivo realizando los siguientes pasos:
i Use un elemento afilado (como un palillo) y mantenga presionado el botdn de
reinicio en la parte posterior del dispositivo (consulte la figura que se muestra
a continuacion)
ii. Mientras presiona el botdn de reinicio, conecte el suministro eléctrico al dispositivo
iii. Puede soltar el botdn de reinicio una vez que vea que la luz LED del dispositivo
alterna entre el color verde y el dmbar
3. EILED en el panel superior parpadeara en color ambar mientras el dispositivo completa
la secuencia de inicio
4. Después de aproximadamente 60 segundos, el LED comenzarda a parpadear en color
verde. Esto indica que el dispositivo se ha restablecido a los valores predeterminados
de fabrica y tendra la configuracion de red indicada en la seccién «Configuracion
predeterminada de fabrica»

NOTA: No utilice un elemento metalico para realizar el restablecimiento de fabrica.
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INSTALACION DEL PUNTO DE ACCESO NOX C1

Descripcion general de la red del Nox Sleep System

Antes de configurar el punto de acceso Nox C1 en la red, lea lo siguiente.

» Nota: El punto de acceso Nox C1 debe conectarse a una red Ethernet

n 10/100 con la IP habilitada para transferir la configuracion y estudiar los
datos entre el punto de acceso Nox C1 y la estacidn de trabajo del
operador que ejecuta el software Noxturnal. El punto de acceso Nox C1
responde a las solicitudes eco del protocolo de control de mensajes de
Internet (ICMP) y se puede detectar con el protocolo Universal Plug and
Play (UPnP). El punto de acceso Nox C1 atiende en el puerto TCP 8080
las solicitudes de configuracién y en el puerto 8888 las solicitudes de
descubrimiento UPnP.

» Nota: Cualquier dato de estudio recopilado durante una interrupcion de
la red se descartara y se notificara al usuario a través del Noxturnal si
tal evento ocurre.

» Nota: Si el punto de acceso Nox C1 esta conectado a una red
compartida, asegurese de que cualquier dispositivo conectado a la red
no cause congestion en la red, lo que reduce la integridad operativa del
punto de acceso Nox C1.

Para garantizar un funcionamiento estable del Nox Sleep System, utilice la configuracion del
sistema recomendada a continuacion.

» Utilice una red de area local (LAN) independiente para cada punto de acceso Nox C1vy
un ordenador en el que se ejecute el software Noxturnal; es decir, cada habitacién del
paciente que incluya el punto de acceso Nox C1 debe estar en una red independiente.

» Utilice un punto de acceso Nox C1 independiente para cada grabadora Nox A1/Nox Als
que vaya a usar.

Utilice un ordenador independiente en el que se ejecute Noxturnal para cada punto de
acceso Nox C1.

En la tabla siguiente se describe la configuracién de la habitacién de control en la que esté
ubicado el ordenador que tenga instalado el software Noxturnal.

Habitacion de control

Elemento Conexion

. Conectado con un cable de red a la misma red
que el punto de acceso Nox C1

Noxturnal Instalado en el PC

En la tabla siguiente se describe la configuracidn de la habitacidn del paciente, en la que el
paciente estara durmiendo durante el estudio del suefio.

Habitacion del paciente
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» Transferencia de
datos recibidos desde
la grabadora Nox Al
por conexion
Bluetooth y
reenviados a
Noxturnal por

Ethernet
Punto de acceso » Ordenes recibidas . S
Situado en la habitacidn
Bluetooth con desde Noxturnal por .
s . del paciente. Conectado
Punto de entradas analdgicas Ethernet y reenviadas .
. a la misma red LAN que
acceso Nox | y en serie, y sensor a la grabadora Nox
. el PCen el que se
Cc1 de luz y sensor de Al mediante la .
o . ., ejecuta el software
presion diferencial conexion Bluetooth
. . Noxturnal
integrados » Transferencia de

datos recibidos desde
los dispositivos
auxiliares conectados
a entradas de datos
analdgicas o en serie
y reenviadas a
Noxturnal por
Ethernet

Dispositivos
médicos/dispositivos
médicos Conexion del cable

. . . Varia en funcién del
Dispositivos | compatibles que o oportuno a la entrada
producto sanitario

médicos cumplan las . . analégica/en serie del
- . auxiliar que se esté
auxiliares especificaciones del e punto de acceso Nox
utilizando.
canal de entrada C1.

analdgica del punto
de acceso Nox C1.

El software Noxturnal controla el punto de acceso Nox C1. Para obtener instrucciones sobre
como configurar y utilizar el punto de acceso Nox C1 y la grabadora Nox Al desde el software
Noxturnal, consulte el manual Noxturnal.
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MANTENIMIENTO

El mantenimiento del Sleep System solo lo pueden llevar a cabo aquellos profesionales (personal
y profesionales sanitarios) que tengan la cualificacién y las aptitudes oportunas.

Guarde el punto de acceso Nox C1 y sus accesorios en un lugar limpio y seco.

Manipule el punto de acceso Nox C1 con cuidado y protéjala frente a los impactos mecdnicos, la
suciedad y los liquidos. El dispositivo no es hermético ni resistente a las salpicaduras.

Para actualizar el firmware de Nox C1, necesitara el software Noxturnal que se ejecuta en un
ordenador que se encuentra en la misma red que el punto de acceso Nox C1. Para obtener mas
informacion sobre cdmo llevar a cabo esta tarea, consulte el manual del software Noxturnal.

No es necesario llevar a cabo pruebas periddicas del punto de acceso Nox C1.

La vida util del punto de acceso Nox C1y el suministro eléctrico FRIWO MP115 Medical-
7555M/12 es de 5 afios, o el equivalente a 1000 estudios en total, tomando de referencia que se
realicen 200 estudios al afio.

Condiciones ambientales

» Nota: Las condiciones ambientales que se indican a
continuacion se aplican tanto al punto de acceso Nox C1 como
al suministro eléctrico FRIWO MP115 Medical-7555M/12 que
lo acompafia.

Temperatura Funcionamiento: +5 °C a +40 °C (+41 °F a +104 °F)

Transporte/almacenamiento: -25 °C a +70 °C (-13 °F a 158 °F)

Humedad relativa Funcionamiento: 15-90 % (sin condensacién)

Transporte/almacenamiento: 10-95 % (sin condensacion)
Presidn Soporta presiones atmosféricas entre 700 y 1.060 hPa.

Calibracion

El punto de acceso Nox C1 viene calibrado de fabrica. No es necesario ningun tipo de calibracion
adicional.

» Advertencia: El punto de acceso Nox C1 no contiene componentes cuyo
mantenimiento pueda hacer el usuario. El mantenimiento del dispositivo
solo pueden realizarlo las partes autorizadas. Si alguna parte sin autorizar
realiza el mantenimiento del dispositivo, el analisis de los datos puede
verse afectado y dar como resultado un tratamiento incorrecto. La garantia
quedara anulada si se abre el punto de acceso Nox C1.

» Advertencia: No se permite modificacién alguna del punto de acceso Nox
C1 ni de sus accesorios. Si se realizan modificaciones sin autorizacion, el
analisis de los datos puede verse afectado y dar como resultado un
tratamiento incorrecto.
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Limpieza

n » Advertencia: El punto de acceso Nox C1 no esta disefiado para ofrecer cierto

grado de proteccion frente a la entrada daiina de liquidos. No esterilice en
autoclave ni sumerja el dispositivo en ningun tipo de liquido. Si entran liquidos
se puede producir una descarga eléctrica.

» Nota: El punto de acceso Nox C1 NO debe esterilizarse.

» Nota: Consulte las instrucciones de terceros adjuntas a los componentes y los
sensores correspondientes para obtener informacion sobre la limpieza y la
desinfeccion de dichos elementos.

» Nota: Las toallitas y trapos manchados deben desecharse siguiendo la normativa
federal, estatal y municipal para materiales que suponen un peligro biolégico.

Segun corresponda, se deben limpiar todos los componentes reutilizables justo después de su

uso para impedir que se acumule la suciedad residual y minimizar el paso de suciedad de un

paciente a otro.

MATERIALES/EQUIPO:

Endozime® AW Plus o un limpiador aprobado para entornos hospitalarios equivalente**
Trapos sin pelusa

Guantes

Cepillo con cerdas blandas de nailon (es decir, cepillo para los electrodos, cepillo de
dientes o cepillo de ufias)

Toallitas desinfectantes Super Sani-Cloth Plus o un desinfectante aprobado equivalente*

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA/DESINFECCION:

1.

Prepare una solucion con el limpiador apto para entornos hospitalarios Endozime® AW
Plus.
o Siga las instrucciones que vienen con el limpiador apto para entornos
hospitalarios.
Humedezca con la solucién un trapo sin pelusa.
o No vierta ni pulverice liquidos sobre el punto de acceso Nox C1
o No permita que entre liquido en ninguna apertura del punto de acceso Nox C1
o Evite que la solucidn limpiadora entre en contacto con los conectores
Pase detenidamente el trapo por todas las superficies para quitar toda suciedad y
contaminantes visibles. Pase el trapo por el dispositivo durante al menos 2 minutos. Si
es necesario, utilice un cepillo de cerdas blandas de nailon.
Revise visualmente el dispositivo limpio para garantizar que no quede ninguna
suciedad. Preste especialmente atencidn a todas las juntas y los detalles. Repita los
pasos 2y 3 si es necesario.
Deje que el dispositivo se seque completamente al aire antes de pasar a su desinfeccion
(minimo 3 minutos).
Para la desinfeccidn, utilice una toallita desechable PDI Sani-Cloth Plus Germicidal
Disposable Cloth, o un desinfectante aprobado equivalente*.
Pase la toallita con el desinfectante por todas las superficies del dispositivo durante al
menos tres minutos.
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o Sise utilizan otros productos de desinfeccién distintos de las toallitas PDI Sani-
Cloth Plus Germicidal Disposable Cloth, asegurese de que:
= son aptos para aplicarlos a metales y plasticos
= seleen las instrucciones del fabricante sobre el tiempo que hay que
dejar actuar a la solucién para que desinfecte adecuadamente

8. Deje que los dispositivos se sequen completamente al aire antes del siguiente uso
(minimo 1 minuto).

9. Revise visualmente el punto de acceso Nox C1 con una iluminacion adecuada (y si es
necesario, con magnificacién visual) para confirmar que el proceso de
limpieza/desinfeccidén no ha dafiado el dispositivo. Compruebe que las superficies no
estén desgastadas, decoloradas, corroidas o agrietadas***

* Las toallitas desinfectantes Super Sani-Cloth Plus y las toallitas desinfectantes Sani-Cloth AF
Universal (de PDI) son desinfectantes aprobados y se recomienda su uso con el sistema Nox
Sleep. Se pueden usar desinfectantes aprobados equivalentes, siempre y cuando sean aptos
para su uso con los chapados de oro, metales y plasticos.

** Aniosurf ND Premium es un limpiador aprobado para entornos hospitalarios y se recomienda
su uso con el Nox Sleep System.

*** Si algiin componente resulta dafiado durante el proceso de limpieza, contacte de inmediato
con Nox Medical escribiendo a support@noxmedical.com. Hasta que el personal autorizado por

Nox Medical no haya realizado una revision y reparacion del dispositivo, no intente volver a usar
el punto de acceso Nox C1.

Para limpiar el suministro eléctrico FRIWO MP115 Medical-7555M/12 y dongle Bluetooth® solo
use un trapo seco. No lo limpie con detergentes.

» Advertencia: Retire el suministro eléctrico de la red eléctrica antes de
limpiarla. No limpie el suministro eléctrico con detergentes. Limpielo
Unicamente con un trapo seco.

Desechado

E » De acuerdo con la Directiva europea 2002/96/CE sobre residuos de aparatos
eléctricos y electrénicos (RAEE), no deseche este producto como residuo
f— municipal sin clasificar Para dar una gestion, recuperacion y reciclado
correctos, lleve este producto al centro de reciclaje municipal pertinente para
desecharlo de forma gratuita.
El desechado correcto de este producto contribuye a conservar recursos
valiosos, y evita que se produzcan efectos que pueden ser negativos para la
salud de las personas y dafiar el medio ambiente; tales efectos pueden
ocasionarse si no se manipulan los desechos correctamente.
» Nota: Pédngase en contacto con su representante de ventas para obtener
informacion sobre la devolucidn o el reciclaje de los componentes.

Siga las disposiciones legales e instrucciones de reciclaje vigentes a nivel local en lo que se
refiere a la eliminacidén o el reciclaje del punto de acceso Nox C1 y sus accesorios.
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ACCESORIOS, SENSORES Y DISPOSITIVOS COMPATIBLES

» Advertencia: No utilice el equipo, los sensores ni los accesorios si estan
dafiados. Puede provocar el mal funcionamiento del dispositivo y lesiones al

paciente/operador.

» Advertencia: Los equipos externos y todos los dispositivos auxiliares
disefados para conectarse a la conexion de entrada o salida de sefial o a
cualquier otra conexién deben cumplir las normas de seguridad
correspondientes que sean aplicables a esos productos con el fin de evitar
descargas eléctricas; por ejemplo, la norma IEC 60950-1 (para equipos de
Tl) o las normas de la serie IEC 60601 (para equipos electromédicos).
Ademas, todas esas combinaciones de equipos (sistemas) deben cumplir los
requisitos de seguridad especificados en la norma general IEC 60601-1
(3/3.1.2 edicidn, cldusula 16). Todos aquellos equipos que no cumplan los
requisitos sobre corriente de fuga de la norma IEC 60601-1 deben
mantenerse fuera del entorno del paciente (es decir, al menos a 1,5 m del
sistema de soporte del paciente). Toda aquella persona que conecte
equipos externos a la conexion de entrada o salida de sefial o a cualquier
otra conexion habra creado un sistema y, por tanto, debera
responsabilizarse de que dicho sistema cumpla los requisitos
correspondientes. Si tiene dudas, contacte con un técnico médico
cualificado o su distribuidor local.

» Precaucidn: Después de conectar una nueva sefial auxiliar a los conectores
del punto de acceso Nox C1 O después de modificar la conexidn de las
sefiales auxiliares O después de cambiar el modo de salida de sefial de los
dispositivos auxiliares, compruebe siempre que la configuracion se ha
realizado correctamente mediante una grabacidn real, haciendo que el
dispositivo auxiliar cree una sefial conocida y controlando la apariencia y los
valores medidos en el software de grabacidn para evitar sefiales que den
como resultado una interpretacion incorrecta y un tratamiento inadecuado.

» Advertencia: Todos los dispositivos auxiliares conectados al punto de
acceso Nox C1 deben alimentarse desde una sola regleta para garantizar
una conexion a tierra comun, prevenir la diferencia de potencial de tierra
gue distorsiona o dafia las sefiales y, por tanto, evitar un tratamiento
incorrecto.

En la tabla siguiente se incluye informacién sobre los accesorios, sensores y dispositivos cuyo
uso con el punto de acceso Nox C1.

Los articulos que se indican a continuacidn son productos de Nox, y su uso con el punto de
acceso Nox C1 esta autorizado:

CONECTORES DE TUBO CON FILTRO DE NOX

Tipo Referencia

Conector de tubo con filtro de Nox, 50 unidades 552110
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Tipo Referencia

Kit del sistema Nox Al 513010

Grabadora Nox Al 561410

Noxturnal NA

CD Noxturnal 539010

Aplicacién Noxturnal 536210

Punto de acceso Nox C1 544020
FUENTE DE ALIMENTACION

Tipo Referencia

FRIWO MP115 Medical-7555M/12 NA®

Los articulos que se indican a continuacién son productos de terceros, y su uso con el punto de

acceso Nox C1 esta autorizado:

LLAVE ELECTRONICA DE BLUETOOTH PARA COMPATIBILIDAD CON NOX A1S

Tipo Referencia

Llave electrénica de Bluetooth® 5.0 544030
INTERRUPTORES, CAMARAS Y MICROFONOS IP

Tipo Referencia

Interruptor Trendnet PoE NA
CABLES DE CONEXION

Tipo Referencia

Cable en serie Sinbon C1 562013

* El suministro eléctrico de grado médico FRIWO MP115 Medical-7555M/12 de terceros se ha validado con el punto de

acceso Nox C1 y se incIuye en e| Kit C1. El Kit C1 tiene el nimero de catalogo 544020
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Cable divisor Sinbon C1 562014
Cable de extension Sinbon C1 562012
DISPOSITIVOS AUXILIARES COMPATIBLES
Tipo Referencia
SenTec SDM NA
Radiémetro TCM4/CombiM NA
Radidmetro TCM40/TCM TOSCA NA
Monitor Respsense EtCO2 de Nonin NA
Airsense™10 de ResMed NA
SSTM de ResMed NA
Aircurve de ResMed NA
Oximetro de mesa Radical-7 de Masimo NA
Oximetro de mesa Modelo 7500 de Nonin NA
SENSOR DE PRESION DIFERENCIAL
Tipo Referencia
Sensor de flujo pulmonar 552810
LIMPIEZA
Tipo Referencia
Toallitas desinfectantes Super Sani-Cloth Plus 559010
Toallitas desinfectantes Sani-Cloth AF Universal de PDI 559011
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ESPECIFICACIONES

Punto de acceso Nox C1

DESCRIPCION
FUNCION

Canales del Nox C1

CARACTERISTICAS
Dimensiones del Nox C1
Peso del Nox C1
Entradas CC de Nox C1

Entrada del sensor de luz
del Nox C1

Indicador de luz del Nox
C1

Entrada del sensor de
presion del Nox C1

Entradas USB de Nox C1

PROPIEDADES

Canal de luz ambiental

Canal de presién diferencial

Doce canales de entrada analdgicos (CC)
Dos canales de entrada USB

Dos canales de entrada en serie

135 mm x 149 mm x 26 mm (5,3"x 5,9"x 1,0")
264 g (9,3 0z)

NUmero de canales: 12

NUmero de entradas: 6

Rango de tension de entrada: > +/-5V
Muestreo: 16 bits, 250 muestra/s

Conector: conector estéreo hembra de 3,5 mm

Rango de luz: puede distinguir entre una habitacién oscura y una
habitacidn ligeramente iluminada

Muestreo: 16 bits, 250 muestra/s
Numero de LED: 1

Colores: verde y ambar para la indicacién de estado

NUmero de canales: 1

NUmero de entradas: 2

Presidn maxima absoluta de entrada: > +/- 100 cmH,0
Rango de entrada de la presion: > +/- 40 cmH,0
Muestreo: 16 bits, 250 muestra/s

Conector: puerto del sensor diferencial

NUmero de canales: 2

NUmero de entradas: 2

Cumplimiento de USB 2.0

Alta velocidad (hasta 480 Mbit/s)

Conector: USB tipo A
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Entradas en serie del > Numero de canales: 2
Nox C1
» Numero de entradas: 2
> RS-232

4 Conector: conector estéreo hembra de 3,5 mm

COMUNICACION
Nox C1 Bluetooth® > Bluetooth® v.4.0
Ethernet del Nox C1 > Numero de entradas: 1

» 10/100 BASE-TX

» Conector: RJ-45

DESCRIPCION PROPIEDADES
Modelo del suministro eléctrico »  FRIWO MP115 Medical-7555M/12
Tension nominal de entrada » 100-240V AC +/-10 %
Frecuencia nominal de entrada »  50-60 Hz
Corriente nominal de entrada > 0,350-0,150 Arms (a carga mdaxima)
Tension nominal de salida > 12VDC+/-5%
Corriente nominal de salida » 0-1250 mA
Uave electrénica de Bluetooth®5.0
DESCRIPCION PROPIEDADES
Modelo de llave electrénica » BL654

Dimensiones de la llave electrénica > 18,39 mm x 50,74 mm x 11 mm

Tension de suministro de la llave » 5,0V +/- 10 % se alimenta mediante un puerto USB estandar

Llave electronica de Bluetooth® 4 Bluetooth® v.5.0

Para obtener mas informacion sobre la llave electrénica, consulte www.lairdconnect.com.
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INFORMACION REGLAMENTARIA

Prueba de rendimiento y resumen de validacién

El sistema Nox Sleep System se ha probado y verificado en diferentes fases del proceso de
fabricacién mediante pruebas, verificaciones y validaciones internas y pruebas realizadas por
entidades externas, con el fin de garantizar la seguridad, la eficacia y la fiabilidad del producto. El
disefio se verificé y validd a lo largo de todo el proceso de disefio (incluida la evaluacién clinica),
de acuerdo con las especificaciones requeridas y el uso indicado del dispositivo. Se utilizaron los
servicios de laboratorios externos acreditados para realizar las pruebas necesarias para
determinar la conformidad con las normas aplicables en materia de compatibilidad
electromagnética (CEM) y seguridad para los pacientes, asi como las pruebas de radiofrecuencia
(RF) adicionales para garantizar la conformidad con los reglamentos del Ministerio de Industria
de Canada (IC) y con la Directiva europea 2014/53/EU sobre equipos radioeléctricos (RED).

Nox Medical tiene implantado un sistema de gestion de la calidad segun la norma ISO
13485:2016 que cumple los requisitos de la Directiva europea sobre productos sanitarios (MDD -
Directiva del consejo 93/42/CEE y las enmiendas de la Directiva 2007/47/CE); Canada:
Reglamento de dispositivos médico de Canada — Parte 1 — SOR 98/282; Australia: Reglamento de
productos terapéuticos (dispositivos sanitarios), 2002, Anexo 3, Parte 1 (salvo la Parte 1.6) —
Procedimiento para garantizar la maxima calidad; Japon: Ordenanza Ministerial MHLW, del
Articulo 4 al Articulo 68 y la Ley PMD; EE. UU.: Cédigo de Reglamentos Federales: 21 CFR 820, 21
CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 — Subpartes A a D.

Categorias de Nox C1

» Grado de proteccidn frente a descargas eléctricas: el dispositivo esta

clasificado como equipo de clase Il (consulte el simbolo a la izquierda).

» Alimentacion eléctrica del dispositivo: el dispositivo se alimenta de una

fuente de alimentacion eléctrica externa.

» Grado de proteccidn frente a la entrada dafina de liquidos y de particulas:
el punto de acceso Nox C1 tiene la clasificacion IP20; es decir, conforme a
lo determinado por la norma IEC 60529, estd protegido frente a objetos
solidos ajenos de 12,5 mm de didmetro o mas, pero no esta protegido
frente a la entrada dafiina de liquidos.

» Método de esterilizacion: el dispositivo NO se entrega esterilizado, ni esta
indicado para que sea esterilizado.

» Idoneidad para su uso en un entorno rico en oxigeno: el dispositivo NO es
apto para su uso en un entorno rico en oxigeno.

» Idoneidad para su uso con agentes inflamables y anestésicos: el dispositivo
NO es apto para usarlo combinado con agentes inflamables ni con
mezclas inflamables de productos anestésicos con aire, oxigeno u 6xido
nitroso.

» Modo de funcionamiento: el dispositivo esta disefiado para su
funcionamiento continuo.
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Descripcion de simbolos y etiquetas

» Instrucciones de funcionamiento / Consulte las
instrucciones de funcionamiento

Precaucion

» Informacion del fabricante

» Fecha de fabricacién

» Numero de serie

L EPD> R

v

Identificador Unico del dispositivo (UDI); el
identificador de la aplicacién (01) indica el
identificador del dispositivo (DI) (por ejemplo,
«15694311110590»), el identificador de la aplicacion
(11) indica la fecha de produccidn o fabricacion (por
ejemplo, «YYMMDD», donde «YY» son los dos
ultimos digitos del afio de produccion, «MM» es el
mes de produccién y «DD» es el dia de produccion) y
el identificador de la aplicacidn (10) indica el nimero
de serie del dispositivo («931XXXXXX»).

(01)15694311110590(11)YYMM
DD(21)931XXXXXX

» Identificador Unico del dispositivo (UDI) presentado
en formato de matriz de datos

» De acuerdo con la Directiva europea 2002/96/CE
sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos
(RAEE), no deseche este producto como residuo
municipal sin clasificar Para dar una gestion,
recuperacion y reciclado correctos, lleve este
producto al centro de reciclaje municipal pertinente
para desecharlo de forma gratuita.

D » Equipodeclasell
B

El desechado correcto de este producto contribuye a
conservar recursos valiosos, y evita que se produzcan
efectos que pueden ser negativos para la salud de las
personas y dafiar el medio ambiente; tales efectos
pueden ocasionarse si no se manipulan los desechos
correctamente.
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Radiacion no ionizante. El equipo incluye un
transmisor de RF: pueden producirse interferencias
en las proximidades de los equipos marcados con
este simbolo.

Marcado CE que indica la conformidad con los
reglamentos/directivas aplicables de la UE

Tecnologia inaldambrica Bluetooth®

Mantener seco

Producto fragil; manipular con cuidado

Limitacién de temperatura

Limitacién de humedad

Limitacidn de presion atmosférica

No apto para entornos en los que se realicen
resonancias magnéticas (MR).

Etiqueta ID del Ministerio de Industria de Canada (IC)

Entradas analdgicas (CC)

Entrada del cable Ethernet

Entradas USB (no operativas actualmente)
Entradas en serie

Entradas del sensor de presién diferencial
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______ » Conector de suministro eléctrico CC

» Logotipo del certificado de la Comision de
Comunicaciones de Corea

Tecnologia inaldambrica Bluetooth®

El punto de acceso Nox C1 emplea la tecnologia inaldmbrica Bluetooth® 4.0 para comunicarse
con médulos Bluetooth externos.

La tecnologia inaldambrica Bluetooth esta basada en un radioenlace que ofrece una transmision
de datos rapida y fiable. El radioenlace Bluetooth utiliza el rango de frecuencias disponible
globalmente en la banda de equipos industriales, cientificos y médicos (ISM, por sus siglas en
inglés), destinada a garantizar la compatibilidad de las comunicaciones a nivel internacional, y un
protocolo rapido de confirmacion y salto de frecuencia para conseguir que el enlace sea robusto,
incluso en entornos de radiocomunicaciones con ruido de fondo. Consulte la seccién
«Especificaciones» para obtener mas informacion sobre las especificaciones de radiofrecuencias
(RF) del punto de acceso Nox C1.

La marca Bluetooth® y sus logotipos son marcas registradas propiedad de Bluetooth SIG, Inc. y
Nox Medical hace uso de dichas marcas con licencia. Las demds marcas registradas y nombres
comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

Informacién sobre la compatibilidad electromagnética (CEM)

» Nota: Las comunicaciones por RF a través de dispositivos portatiles y moéviles
pueden afectar al funcionamiento del punto de acceso Nox C1.

» Advertencia: Los equipos de comunicacién por radiofrecuencia (RF) portatiles
(tales como periféricos, por ejemplo cables de antena y antenas externas),
deben usarse a una distancia minima de 30 cm (12 pulg.) de cualquier pieza
del Nox Sleep System, incluidos los cables especificados por el fabricante. De
lo contrario, se podria ver afectado el funcionamiento de este equipo.

» Advertencia: Los canales anadlogos o los canales en serie del punto de acceso
Nox C1 puede captar interferencias electromagnéticas (IEM) que pueden
provocar que aparezcan sefiales alteradas en el software Noxturnal. El
analisis de los datos puede verse afectado y dar como resultado un posible
tratamiento incorrecto.

» Advertencia: A la hora de utilizar el (los) punto(s) de acceso Nox C1, este
(estos) no debe(n) colocarse junto a otros equipos ni apilarse sobre ellos. Si
debe usarlo colocado junto a otros equipos o apilado sobre ellos, vigile el
dispositivo para comprobar que funcione con normalidad en la configuracion
en la que vaya a utilizarlo y para impedir un funcionamiento inesperado que
pueda provocar lesiones o la muerte al operador/paciente.

» Advertencia: El uso de accesorios, transductores, sensores y cables distintos
de los que aparecen en este manual podria provocar un aumento de las
emisiones electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad
electromagnética del Nox Sleep System, asi como un funcionamiento
inadecuado.
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» Advertencia: El Nox Sleep System puede tener interferencias con otros
equipos, aun cuando estos cumplan los requisitos relativos a las emisiones
del CISPR (Comité Especial Internacional de Perturbaciones Radioeléctricas) y
puede provocar lesiones al paciente.

» Consulte las tablas incluidas en esta seccidon para obtener informacion
especifica acerca de la conformidad del punto de acceso Nox C1 con la norma
IEC60601-1-2: Equipos electromédicos, Partes 1-2: Requisitos generales para
la seguridad bdsica y caracteristicas de funcionamiento esencial. Norma
colateral: Perturbaciones electromagnéticas. Requisitos y ensayos.

» Advertencia: La distancia minima entre el usuario o cualquier observadory la
estructura radiante de la llave electrdnica de Bluetooth® es de 20 cm.

Declaraciones de conformidad con los reglamentos del Ministerio de Industria de
Canada (IC)

» Precaucion: Los cambios o modificaciones efectuados al equipo que no hayan
sido aprobados expresamente por Nox Medical pueden anular la autoridad
del usuario para utilizar el equipo.

PUNTO DE ACCESO NOX C1

Este dispositivo cumple con las normas RSS con excepcion de licencia de Industry Canada. El
funcionamiento esta sujeto a las dos condiciones siguientes:

(1) este dispositivo no puede provocar interferencias, y

(2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluidas aquellas que puedan provocar
en él un funcionamiento inadecuado.

Segun las regulaciones del Ministerio de Industria de Canada, este radiotransmisor solo puede
funcionar con un solo tipo de antena y ganancia maxima (o menor) aprobada para el transmisor
por el Ministerio de Industria de Canada. Para reducir las posibles interferencias radioeléctricas a
otros usuarios, el tipo de antena y su ganancia deben elegirse de manera que la potencia
isotrépica radiada equivalente (PIRE) no sea mayor que la necesaria para una comunicacion
satisfactoria.

LLAVE ELECTRONICA DE BLUETOOTH® 5.0

Este dispositivo cumple con las normas RSS con excepcion de licencia de Industry Canada. El
funcionamiento esta sujeto a las dos condiciones siguientes:

(1) este dispositivo no puede provocar interferencias, y

(2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluidas aquellas que puedan provocar
en él un funcionamiento inadecuado.

Declaracion sobre la exposicion a la radiacion de IC:

Este equipo cumple con los limites de exposicidn a la radiacién de Canada establecidos para un
entorno no controlado. El médulo cumple con el limite de exclusidn del indice de absorcidon
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especifica (SAR) cuando se instala y utiliza con una distancia minima de 12 mm entre el radiador
y el cuerpo. Al medirse los indices de absorcion especifica (SAR) de la llave electréonica USB, los
resultados fueron de 0,05 W/kg y, como resultado, se determind que cumple con los limites de
un 1 g SAR (W/kg) con una distancia de separacién de 5 mm.
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Conformidad con la norma IEC60601-1-2: Equipos electromédicos, Partes 1-2:
Requisitos generales para la seguridad basica y caracteristicas de funcionamiento

esencial. Norma colateral: Perturbaciones electromagnéticas. Requisitos y ensayos.

EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

El punto de acceso Nox C1 estd indicado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del dispositivo deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones

Conformidad

Orientaciones sobre el entorno electromagnético

Emisiones de RF

El dispositivo debe emitir energia electromagnética para

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de
tension/emisiones
oscilantes ("flicker")

IEC 61000-3-3

Cumplimiento

Grupo 2 poder cumplir su funcién. Los equipos electrénicos que estén
CISPR11 préximos a él pueden verse afectados.
Emisiones de RF
Clase B
CISPR 11
Emisiones armdnicas El dispositivo puede utilizarse en todo tipo de entornos,
Clase A incluidos los entornos residenciales o conectados

directamente a la red publica de suministro eléctrico de baja
tension que dé servicio a edificios utilizados con fines
residenciales.
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INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El punto de acceso Nox C1 esta indicado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacidn. El cliente o el usuario del dispositivo deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad Nivel de prueba (IEC 60601) Nivel de conformidad

- +8 kV tact
Descarga electrostatica (ESD) +8 kV (contacto) (contacto)

+2kV, ¥4 kV, £8 kVy 15 kV

IEC 61000-4-2 2 kV, ¥4 kV, £8 kV y £15 kV aire aire

- Puerto de alimentacién + 2 kV
+ 2 kV para cables de suministro

L - s CA
Transitorios eléctricos rapidos/en | eléctrico para
rafagas ) +1kV t i
& + 1 kV para puerto con piezas de de enttgiir:/z:ﬁgao con piezas
IEC 61000-4-4 entrada/salida

100 kHz f i
100 kHz frecuencia de repeticion 00 kHz frecuencia de

repeticion
. ., +0,5 kV, +1 kV linea a linea
Pico de tensidn
+ + + I 10,5 kV, +1 kv Yy +2 kV
IEC 61000-4-5 _‘O,5 kV, £1 kV, +2 kV lineas a
tierra
Puerto de alimentacion de CA:
0,
0% Ur ' 0% Uy
para 0,5 ciclos para 0,5 ciclos
_ By ;700;453'13? , 1357, 180%, 225°, a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
Bajadas de tension y3ion. 270° y 315°.
0,
IEC 61000-4-11 0% Ur . 0% Ur
para 1 ciclo .
para 1 ciclo
70 % Ut
70 % U
para 25/30 ciclos o e
para 25/30 ciclos
Puerto de alimentacion de CA:
Cortes de tension 0% Ur
0% Ur
IEC 61000-4-11 para 250/300 ciclos

para 250/300 ciclos

Campo magnético a frecuencia

nominal 30 A/m 30 A/m
IEC 61000-4-8 50 0 60 Hz 60 Hz
3V 3V
0,15 MHz-80 MHz 0,15 MHz-80 MHz
Perturbaci ducid
. er u_r aciones conducicas 6 V en bandas de radio de 6 V en bandas de radio de
inducidas por los campos de RF . A ) L . . . e
equipos industriales, cientificosy | equipos industriales, cientificos
IEC 61000-4-6 médicos (ISM) entre 0,15 MHz y y médicos (ISM) entre 0,15
80 MHz MHz y 80 MHz
80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz
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3V/my10V/m 3V/my10V/m
Campos de RF EM radiados
80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz
IEC 61000-4-3
80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz
Campos de proximidad de Consulte la seccién INMUNIDAD Fﬁ&ﬁﬁoﬁéfgzxnp 05 DE
equipos de comunicacion A CAMPOS DE PROXIMIDAD DE PROXIMIDAD DE EQUIPOS DE
inalambrica por RF EQUIPOS DE COMUNICACION DEEQ
INALAMBRICAS POR RF COMUNICACION
IEC 61000-4-3 INALAMBRICAS POR RF

NOTA Ures la tension de red de c.a. antes de aplicar el nivel de prueba.
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INMUNIDAD A CAMPOS DE PROXIMIDAD DE EQUIPOS DE COMUNICACION

INALAMBRICA POR RF

El punto de acceso Nox C1 estd indicado para su uso en el entorno electromagnético especificado a

continuacién. El cliente o el usuario del dispositivo deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

. . Nivel de .
Frecuencia Potencia . . Conformid
Banda - .. (s Distancia prueba de
de prueba (MHz) Servicio Modulacién maxima (m) inmunidad ad
(MHz) (w) V/m (Si/No)
380- Modulacién
385 TETRA 400 de pulso 1,8 0,3 27 Si
390
18 Hz
FM
15 kHz de
450 430- GMRS 460, FRS desviacion 2 0,3 28 Si
470 460
1 kHz
sinusoidal
710 .
Modulacién
745 77%47' Ba”dalgTE 13, de pulso 0,2 0,3 9 si
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 300- TETRA 800, Modulacion
960 iDEN 820, de pulso 2 0,3 28 Si
930 CDMA 850, 18 Hz
Banda LTE 5
1720 GSM 1800,
CDMA 1300; Modulacion
1845 1700- G5M 100; de pulso 2 03 28 si
1990 DECT, Pu '
Banda LTE 1, 3 217 Hz
1970 anda + 3
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400- WLAN, Modulacion
2450 2570 802.11 b/g/n, de pulso 2 0,3 28 Si
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240 Modulacis
odulacién
5500 55180000_ WLA':/SnOZ'll de pulso 0,2 0,3 9 Si
217 Hz
5785
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ACERCA DE ESTE MANUAL

Este manual y las traducciones derivadas también se proporciona en formato electrdnico,
conforme a lo dispuesto en el Reglamento (UE) n.2 207/2012 de la Comisidn, de 9 de marzo de
2012, sobre instrucciones electrdnicas de utilizacidn de productos sanitarios. Estan disponibles
en formato electrénico en el sitio web de Nox Medical: www.noxmedical.com/ifu.

Las versiones electrdnicas se presentan en documentos PDF, por lo que se debe disponer de un
lector de archivos PDF para abrirlos. Los lectores de archivos PDF habitualmente estan
disponibles sin coste alguno para el usuario. Consulte los requisitos del sistema y del hardware
correspondientes al lector de archivos PDF que vaya a usar.

Puede solicitar una copia impresa sin ningln coste adicional para usted a través de la direccidn
de correo electrénico support@noxmedical.com. La copia impresa se enviara en un plazo
maximo de 7 dias naturales.
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