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Gratulujeme vam k vybéru zaznamového zafizeni Nox Als. Zaznamnik Nox Als je zaznamnik spanku urceny k
noSeni na téle pres obleceni nebo pyZzamo. Rekordér Nox Als je soucasti systému Nox Sleep System. Jeho
hlavni funkci je zaznamendavat fyziologické signély v pribéhu spanku pomoci vestavénych ¢idel a senzor(
umisténych na téle pacienta. Rekordér Nox Als ma vestavény modul Bluetooth®, ktery mu umoziuje
komunikovat s jinymi zafizenimi Nox Sleep System a zaznamenavat signdly z kompatibilnich pomocnych
zafizeni. Nastaveni zaznamového zafizeni Nox Als se provadi pomoci programu Noxturnal od spole¢nosti Nox
Medical instalovaného na PC, ktery umoznuje také kontrolu, organizaci, analyzu a sumarizaci viech signal
zaznamenanych zatizenim. SloZitost studie je definovana zménou poctu a typl mérenych fyziologickych
signall, coZ podporuje ambulantni i online testovani spanku. BEhem online nastaveni systému Nox Sleep
System se prikazy a data prenaseji mezi zaznamnikem Nox Als a softwarem Noxturnal pomoci pfistupového
bodu Nox C1 od spolec¢nosti Nox Medical. Rekordér Nox Als mlze komunikovat pres Bluetooth spojeni bud’
pfimo nebo pres pristupovy bod Nox C1 (podle nastaveni systému), s aplikaci Noxturnal od Nox Medical béZici
na mobilni platformé pro ovladani zafizeni a online kontrolu zaznamendvanych signald.

Ucel
Systém pro spankovou diagnostiku Nox se pouziva jako pomicka k diagnostice rGznych poruch spanku a k
hodnoceni pribéhu spanku.

Systém Nox Sleep se pouzivd k méfeni, zaznamenavani, zobrazovani, organizovani, analyze, sumarizaci a
ziskavani fyziologickych parametr(i béhem spanku a pfi probuzeni u pacient( starsich dvou let.

Systém pro spankovou diagnostiku Nox umoZznuje uzivateli rozhodnout o komplexnosti studie zménou poctu a
typU mérenych fyziologickych signala.

Systém pro spankovou diagnostiku Nox umoznuje na zakladé Gdajl o pacientovi generovat
uzivatelské/preddefinované zpravy.

UzZivatelem systému pro spankovou diagnostiku Nox jsou zdravotnicti pracovnici, ktefi absolvovali skoleni v
oblasti nemocniénich/klinickych postupd, fyziologického monitorovaéni lidskych pacientd nebo vysetfovani
poruch spanku.

Uréena prostredi pfedstavuji nemocnice, zdravotnickd zafizeni, spdnkova centra, spankové kliniky nebo jind
zkusebni zafizeni, véetné domaciho prostredi pacienta.

Kontraindikace

Systém pro spankovou diagnostiku Nox nevydava zadné vystrahy a neni uréen pro kontinualni monitorovani,
pfi némz by pripadné selhdni obsluhy mohlo vést k poranéni nebo smrti pacienta.

Rozsah

Tento manuadl popisuje pouZiti zaznamového zarizeni Nox Als a jeho soucasti spolu s externimi senzory a
pomocnymi zafizenimi schvalenymi pro poufZiti se systémem Nox Als.

Informace o pouziti zafizeni Nox Al a jeho soucdsti spolu s externimi senzory a pomocnymi zafizenimi
schvalenymi pro pouziti se systémem Nox Sleep System naleznete v:

e  Manual k zarizeni Nox Al

Na obrazku niZe je zobrazen rozdilny vzhled zafizeni Nox Al a Nox Als. Ujistéte se, zda pouZivate manual
urceny pro vase zafizeni.
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Zaznamové zarizeni Nox Al < Zdznamové zafizeni Nox Als

Pouziti softwarové aplikace Noxturnal, kterd je nutna pro konfiguraci zafizeni, stahovani dat, kontrolu a
analyzu, jakoz i pouziti pfistupového bodu Nox C1, ktery je nutny pro online nastaveni systému Nox Sleep, jsou
popsany v:

e Manual programu Noxtrunal
e  Manual k zafizeni Nox C1

Tento manual je urcen pro odborné pracovniky (zdravotnické odborniky a servisni techniky) s relevantni
kvalifikaci a zkuSenostmi. DalsSi material najdete na webovych strankach Nox Medical.

Pokyny pro obsluhu

Nastavovani a udrzbu zaznamniku Als smi provadét pouze odborni pracovnici (zdravotnicti odbornici a servisni
technici) s pfislusnou kvalifikaci a zkusenostmi v souladu s pokyny uvedenymi v oddilech Obsluha zafizeni Als,
Pfipojeni pacienta k Als a Udriba. Pacienti mohou zafizeni obsluhovat POUZE za Géelem samostatného
pofizeni zdznamd v domdcim prostiedi v rdmci PSG studie, kde bylo nakonfigurovano manualni spusténit. v
takovém pripadé je zaznamnik Nox Als nastaven a spustén odbornikem, ktery pacientovi predvede, jakym
zpUsobem se zaznam spousti ru¢né, a soucasné pacienta zaskoli v souladu s oddilem Manudlni
spusténi/zastaveni a zaznam.

Obsluha miZe v pfipadé potreby kontaktovat spole¢nost Nox Medical nebo jeji obchodni zastupce

e se zadosti o podporu pti nastaveni, pfipevnéni, provozu nebo Udrzbé systému Nox Sleep System, jeho
prislusenstvi a pfipadnych externich senzor( a pomocnych zafizeni schvalenych pro poufZiti se
systémem; nebo

1 Pti provadéni jednoduché studie PG v domacim prosttedi (podobné jako u zaznamniku Nox T3/Nox T3s) si mdzZe pacient
ptipojit pFistroj sdm nebo s pomoci ¢lena rodiny. V tomto pfipadé je pacient pfed odchodem domu bud' instruovan, aby
pripojeni nechal provést kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem, nebo pfesmérovan na video soubor, ktery popisuje
postup pfipojeni.
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e za Ucelem hlaseni neocekavanych situaci ¢i udalosti pfi provozu.

Informace o podpore a informace o obchodnich zastupcich spolec¢nosti Nox Medical jsou uvedeny na
webovych strankach spolecnosti Nox Medical na adrese www.noxmedical.com/distributors.

Varovani a upozornéni tykajici se pouziti

» Varovéni: Nox Sleep System NENI certifikovan pro kontinualni monitorovani, pfi némsz by ptipadné
selhdni obsluhy mohlo vést k poranéni nebo smrti pacienta.

» Upozornéni: Zaznamové zafizeni Nox Als spliiuje normu CSN EN 60601-1-2 pro elektromagnetickou
kompatibilitu pro |ékarské elektrické vybaveni, popf. systémy. Tato norma je navrzena za Ucelem
poskytnuti pfimérené ochrany pred skodlivou interferenci pfi typické instalaci ve zdravotnickém
zafizeni. Vzhledem k ¢astému pouzivani radiofrekvencnich zafizeni a jinych zdrojl elektrického
ruseni ve zdravotnictvi a jiném prostredi je vSak mozné, Ze vysoka mira ruseni z divodu blizkosti
nebo sily jiného zdroje zareni mize narusit vykon zafizeni, a ovlivnit tak zaznamenané signaly, coz
mUzZe pripadné vést k nespravné |écbé. Elektrické zafizeni ve zdravotnictvi vyZaduji specidlni
preventivni opatfeni tykajici se elektromagnetické kompatibility (EMC) a veskera zafizeni musi byt
instalovana a servisovana podle informaci podrobné uvedenych v oddilu Informace o EMC v tomto
manualu.

» Varovani: Poutziti jiného prislusenstvi, senzorl a kabell neZ téch, které jsou uvedeny v tomto
manualu, miZe vést ke zvyseni emisi, popt. ke zkrdcenf Zivotnosti systému Nox Sleep System a
zpUsobit poranéni obsluhy ¢i pacienta.

» Varovani: Zdznamové zafizeni Nox Als se nesmi pouZivat v tésné blizkosti zafizeni ani zastréené
pod jinym zafizenim, Pokud je takové pouZiti nezbytné, mélo by byt zafizeni sledovano pro ovéreni
normalniho provozu v konfiguraci, ve které se bude pouzivat, aby nedoslo k abnormaini funkci,
ktera by mohla zpUsobit poranéni obsluhy ¢i pacienta.

» Varovani: Funkci systému Nox Sleep System mliZe narusovat jiné zafizeni, dokonce i kdyZ spliiuje
emisni poZzadavky Mezinarodniho zvlastniho vyboru pro radiové ruseni (CISPR), coz mlze mit za
nasledek ujmu pacienta.

» \Vystraha: Expozice radiofrekvencénimu zareni.

» Upozornéni: Zaznamové zarizeni Nox Als je navrzeno tak, aby jej mohli bezpeéné pouzivat pacienti
s kardiostimulatorem, pokud kardiostimulator splfiuje normu CSN EN 45502-2-1 Aktivni
implantabilni zdravotnické prostfedky. Zvlastni pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické
prostiedky urcéené k Iécbé bradyarytmie (kardiostimulatory) anebo aktivni implantabilni
zdravotnické prostredky s normou EN 45502-2-2. Zvlastni pozadavky na aktivni implantabilni
zdravotnické prostredky urcéené k Iécbé tachyarytmie (véetné implantabilnich defibrilatort). Pouziti
nevyhovujicich kardiostimuldtort miZe vést k tomu, Ze provoz kardiostimulatoru bude ovlivnén
zafizenim Nox Als a mUZe pacientovi zplsobit Ujmu. Obsluha zafizeni by se pred pouZzitim zatizeni
u pacientu s kardiostimulatorem méla obeznamit s privodni dokumentaci kardiostimulatoru a
oVérit prislusné certifikace a poZadavky na pouziti a dle potreby pripadné kontaktovat vyrobce.

» Varovani: Zdznamnik Nox Als neni chranén pred pUsobenim defibrilatoru. Pokud nebude zafizeni z
pacientova téla pred defibrilaci odstranéno, mize v oblasti elektrod dojit ke vzniku proudu vysoké
hustoty, coZ mlZe pacientovi zpUsobit poranéni v podobé popalenin. Pokud nebude zafizeni z
pacientova téla pred defibrilaci odstranéno, muZze tim byt ovlivnéna ucinnost defibrilace, coz muze
mit za nasledek poranéni nebo smrt pacienta.

» Varovani: Zdznamové zatizeni Nox Als a jeho pfislusenstvi nejsou uréeny k pouziti s
vysokofrekvenénimi (VF) zafizenimi. PouZiti zafizeni s vysokofrekvenénimi zatizenimi (VF) maze
pacientovi zpUsobit zavaznou Ujmu.
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Hlavovy kabel EEG/sady elektrod pro EEG Nox Als neposkytuji ochranu pfed ucinky vyboje
srde¢niho defibrilatoru ani vysokofrekvencniho popaleni. Pokud nebude zafizeni z pacientova téla
pred defibrilaci odstranéno, muiZe v oblasti elektrod dojit ke vzniku proudu vysoké hustoty, coz
muZe pacientovi zpUsobit poranéni v podobé popalenin.

Zarfizeni Als neni vyrobeno tak, aby stanovovalo specificky stuper ochrany proti nebezpe¢nému
proniknuti tekutin. Nesterilizujte v autoklavu ani zafizeni neponofujte do zadné tekutiny. Vniknuti
tekutin mlzZe zpUsobit Uraz elektrickym proudem.

Varovani: Zdznamové zatizeni Nox Als NEN{ vhodné pro pouZiti v pfitomnosti hoflavych
anestetickych smési se vzduchem, kyslikem ¢i oxidem dusnym. Pfi takovém pouZiti by mohlo
dochazet ke vzniku elektrostatickych vybojli nebo k prekracovani teplotnich limitd, coZ by mohlo
mit za nasledek jiskfeni nebo vzniceni zplsobujici popaleniny ¢i exploze.

Varovani: Zaznamnik Nox Als ani jeho pfislusenstvi nepouZivejte béhem skiagrafické ¢i rentgenové
studie. V dlsledku absorpce energie zafizenim, kabely nebo elektrodami mlze dochézet k
nadmérnému zahrivani, které maze zpUsobit popaleniny.

Varovani: Podobné jako u jinych zdravotnickych zafizeni umistéte kabely a pripojky peclivé tak,
abyste snizili mozZnost zapleteni ¢i uskrceni.

Varovani: NepouZivejte Zadnou ¢ast systému Nox Sleep System, véetné kabeld ¢i elektrod, v
prostiredi MR (magnetické rezonance). Absorpce energie vodivymi materidly by mohla vést k
nadmérnému zahfivani a zplsobit tak popaleniny.

Upozornéni: Zarizeni Nox Als a RIP pasy Nox by se méla nosit pres obleceni, aby nedoslo k
alergické reakci na materialy, z nichzZ je zafizeni vyrobeno.

Upozornéni: RIP pasy Nox by mély pohodIné drZet, aniz by byly pfilis utazené a zplisobovaly
pacientovi nepohodli.

Varovani: RIP pasy Nox k jedonrazovému pouZziti, nosni kanyla Nox, konektor filtracni trubice
Nox,Termoclanek Pro Tech Airflow, vodi¢e Ambu s pfipojenou elektrodou, elektrody Ambu Snap-
on, Hadicky Nonin Wristband a Westmed Mask jsou urceny pro jednoho pacienta. PoufZiti stejnych
jednorazovych pasu RIP, kanyly, konektoru filtracni trubice, termoclanku, vodicu, zaklapavacich
elektrod, ndramku a hadicky masky u vice nez jednoho pacienta predstavuje riziko prenosu infekce.
Varovani: Jednorazové RIP pasy jsou urceny k jednomu pouZziti. Opakované pouZiti past mlze
ovlivnit kvalitu zaznamenanych signall a vést k mozné nespravné |écbé.

Varovani: Nepouzivejte poskozené zafizeni, senzory ani prisluSenstvi. Mohlo by to vést k nespravné
funkci systému Nox Sleep System nebo k poranéni pacienta ¢i obsluhy.

Varovani: Zarizeni Nox Als a jeho prislusenstvi je nutno pred pfipojenim k USB konektoru sejmout z
pacienta, aby nedoslo k urazu elektrickym proudem. USB konektor Ize pouzit pouze pro tcely
konfigurace zatizeni a stahovani udajll ze zafizeni.

Varovani: Uvnitr zatizeni Nox Als se nenachazeji Zadné soucasti, které by uzivatel mohl opravit
svépomoci. Servis zarizeni by mél provadét pouze autorizovany servis. Servis provadény
neautorizovanymi subjekty mlze ovlivnit analyzu dat a vést k mozné nespravné lécbé. V pfipadé
otevreni zarizeni Nox Als pozbyva zaruka platnosti (s vyjimkou otevreni prostoru pro baterie).
Varovani: Zaznamnik Nox Als a jeho pfislusenstvi neni povoleno jakkoli upravovat. Neautorizované
Upravy mohou vést k tomu, Ze zarizeni nebude fungovat tak, jak je uréeno, a mohou zpUsobit
zavaznou Ujmu pacienta. V zajmu zajisSténi bezpecnosti pacienta a ucinného poufziti systému Nox
Sleep System pouzivejte pouze prislusenstvi, jehoz poutZiti bylo schvaleno spole¢nosti Nox Medical.
Viz oddil ,Kompatibilni senzory a zatizeni".

Varovani: Pokud zarfizeni Nox Als nepouZivate déle nez 30 dn(, vyjméte z néj baterie, aby nedoslo k
poskozeni zplsobenému Unikem elektrolytu z baterie a aby se zabranilo vzniku moznych drobnych
popalenin obsluhy ¢i pacienta.
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» Varovani: Externi vybaveni a veskera pomocna zafizeni urcena pro pfipojeni k signalovym vstupim
a vystuplm ¢i jinym konektorim by mély splriovat relevantni normu tykajici se bezpeénosti
vyrobku, tedy CSN EN 60950-1 pro IT zafizeni a normy fady CSN EN 60601 pro elektricka zafizeni ve
zdravotnictvi, aby nedochézelo k draztim elektrickym proudem. Kromé toho musi veskeré uvedené
kombinace - systémy - splfiovat bezpeénostni pozadavky uvedené ve vedlej$i normé CSN EN 60601-
1-1 nebo véeobecné normé €SN EN 60601-1, vydani 3/3.1, véta 16. Jakékoli zafizeni, které
nesplfiuje aktualni poZadavky ohledné tniku uvedené v €SN EN 60601-1, musi byt uchovévéno
mimo pacientské prostiedi, tedy nejméné 1,5 m od podpory pacienta. Jakakoli osoba, ktera
pripojuje externi zafizeni k vstupu ¢i vystupu signalu nebo jinym konektorlim, vytvari systém, a je
tudiz odpovédna za shodu tohoto systému s prislusSnymi pozadavky. V pripadé jakychkoli
pochybnosti se obratte na kvalifikovaného zdravotnického technika nebo vaseho mistniho
zastupce.

» Varovani: Vyvarujte se nahodnému kontaktu zapojenych, ale nepouzivanych ¢asti aplikovanych
pacientem s jinymi vodivymi ¢astmi véetné Casti spojenych s ochrannym uzemnénim, aby nedoslo k
mozné zavazné ujmé obsluhy ¢i pacienta.

» Varovani: Ujistéte se, Zze vodivé Casti elektrod a souvisejici konektory véetné nulové elektrody
nejsou v kontaktu s jinymi vodivymi ¢dstmi véetné zemé, aby nedoslo k pfipadné zavazné ujmé
obsluhy ¢i pacienta.

» Varovani: Elektrody by se mély pouzivat jen po konzultaci s poskytovatelem zdravotni péce, ktery je
obezndmen s jejich spravnym umisténim a pouzitim. Nespravné pouziti ¢i umisténi elektrod muze
ovlivnit zdznam dat, a tudiZ interpretaci a diagnostiku.

» Varovani: Aby se zamezilo infekci, je nutné elektrody aplikovat na neporusenou, Cistou kdzi (tedy
nikoli napf. na oteviené rany, pohmozdéniny, infikovanou nebo zanicenou tkan).

» Kabely 5svodovych, olovénych/pozlacenych EEG elektrod Nox by mély byt fadné zlikvidovany,
pokud je nelze mezi jednotlivymi pouzitimi radné vycistit, aby se zamezilo riziku pfenosu infekce
mezi pacienty.

» Kabely 5svodové pozlacené EEG elektrody Nox nejsou certifikovdny pro pouziti za uc¢elem elektrické
stimulace. Pouziti produktu k ucellim elektrické stimulace miZe vést ke vzniku popalenin a zpUsobit
poranéni pacienta.

» Upozornéni: Zafizeni Nox Als a jeho pfislusenstvi vidy prepravujte v pfiloZzeném transportnim
pouzdru, aby bylo zafizeni dostate¢né chranéno pred poskozenim.

» Pred pouZzitim si prosim proctéte tento manual, zejména ¢asti oznacené
vykfi¢nikem.
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Popis zafizeni Nox Als

Nox Als je zaznamnik spanku urceny k noseni na téle. Vstupni kanaly a integrované funkce zafizeni zahrnuiji:

13 unipolarnich kanald; pro zaznam elektroencefalografie (EEG), elektrooculografie (EOG) a
submentalni elektromyografie (EMG)

1 pozemni kanal

4 bipolarni kanaly; pro zdznam elektrokardiogramu (EKG), periodickych pohyb( koncetin (PLM), EMG
Zvykaciho svalu, nebo jiné, jako je dalSi EMG nebo proudéni vzduchu

1 kanal pro méfeni tlaku; pro zdznam nosniho tlaku nebo tlaku v masce

2 kandly pro méreni dechového Usili; pro zaznam signall ventilaéni namahy bficha a hrudniku
3D integrovany senzor akcelerace; pro zaznam polohy a aktivity pacienta

integrovany svételny senzor; pro zaznam okolniho svétla

integrovany mikrofon; pro zdznam zvuku a chrapani

integrovany Bluetooth® modul; pro podporu bezdratové konektivity umoznujici zaznam signali z
kompatibilnich pomocnych zafizeni

Béhem online nastaveni systému Nox Sleep umoznuje funkce Bluetooth rekordéru Nox Als komunikovat se

softwarem Noxturnal a aplikaci Noxturnal prostfednictvim pfistupového bodu Nox C1 pro ovladani zafizeni a

online kontrolu zaznamenanych signald.

Béhem ambulantni konfigurace systému Nox Sleep funkce Bluetooth umozZiiuje zdznamniku Nox Al

komunikovat s aplikaci Noxturnal pro ovladani zafizeni aonline kontrolu zaznamenanych signal(.

Zaznamové zafizeni Nox Als je napajeno jednou baterii typu AA.

Rozhrani Nox Als

Rozhrani zdznamového zafizeni Nox Als se sklada z displeje, tlacitka, vstupl/pFipojek cidel, kontrolni svitilny a

USB konektoru. USB konektor je umistén pod krytem baterie a spojen s USBc kabelem Nox pro konfiguraci

zafizeni a nahrdvani dat. Detailni popis viz obrazky a tabulky nize.

nox al

888880 |
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CisLo FUNKCE OZNACENI VSTUPU/SENZORU
1 Displej -
2 Tlacitko -
Svételny senzor umistény pod tlacitkem
Kontrolka stavu zafizeni v tlacitku
3 2 ocka na klipové popruhy -
4 Mikrofon — pro zaznam respiracnich zvuk -
5 1 Tlakovy zédmek — spojuje nazélni kanylu/tlakovou PRES: Vstupni tlakovy konektor
sondu masky
6 13 unipolérnich dotykovych vstup( (10 EEG/EQG, 3 e EMG: 1,2, F - elektromyografické
bradové EMG) (EMG) vstupni konektory
e  E2-E1, F4-F3, C4-C3, 02-01, M2-M1:
vstupni konektory pro
elektroencefalografii (EEG) a
elektrooculografii (EOG)
7 1 Referencni uzemnény vstup e  PGND: Uzemnéni pacienta
8 Bipoldrni vstupy bezpecné pfi doteku e  GP1: VSeobecny bipolarni vstupni
konektor
e Vstupni konektory pro
elektrokardiografii (EKG)
e LM1, LM2: elektromyografické (EMG)
vstupni konektory
9 Kryt baterie — zakryva baterii a USB konektor -
10 Kolik krytu baterie -
11 2 kovové uchytky — pripojuji se k hrudnimu RIP pasu -
12 2 kovové uchytky — pripojuji se k brisnimu kabelu -
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Obsluha zafizeni Nox Als

Zaznamnik A1l je urcen pro odborné pracovniky (zdravotnické odborné pracovniky a servisni techniky) s
relevantni kvalifikaci a zkuSenostmi. Pacienti mohou zafizeni obsluhovat POUZE za u¢elem samostatného
pofizeni zdznamu v domacim prostiedi, 2u kterého bylo nakonfigurovdno manudini spusténi. V takovém
pfipadé je zaznamnik Nox Als nastaven a spustén odbornikem, ktery pacientovi predvede, jakym zplsobem se
zdznam spousti ru¢né, a soucasné pacienta zaskoli v souladu s oddilem Manualni spusténi/zastaveni a zaznam.

Zatizeni Nox Als se ovlada jednim tlacitkem umisténym na prednim panelu. Stisknutim tlacitka zapnete displej.
Displej se automaticky vypne za 3 minuty.

Ptipojeni zafizeni Nox Als k pocitaci

» Varovani: Zafizeni Nox Als a jeho prislusenstvi je nutno pred pfipojenim k USB
konektoru sejmout z pacienta, aby nedoslo k trazu elektrickym proudem. USB konektor
se pouZiva pouze pro Ucely konfigurace zafizeni a stahovani Udajl ze zatizeni.

Pro pfipojeni zaznamového zafizeni Als k pocitaci potrebujete pristup k USB konektoru na zafizeni. USB
konektor je umistén pod krytem baterie, coZ znemoziiuje pfistup a neopravnény zasah (déti). Chcete-li otevrit
kryt baterie, stisknéte pojistku krytu baterie tyCinkou uréenou k otevirani krytu baterie Nox, ktera je soucasti
systému Nox Als, a kryt baterie posunte doll smérem ke spodni ¢asti zafizeni. Zaznamnik Nox Als se pfipojuje
k pocitaci pomoci kabelu Nox USBc. Pokud je zafizeni pfipojeno k pocitaci, nemusi v ném byt vloZena baterie.

L2

SESEZ G
SEEES

Jakmile je zaznamové zatizeni Nox Als pripojeno k pocitaci, rozsviti se displej a zobrazi se na ném zprava, Ze je
zafizeni pripojeno k pocitaci.

2 pfi provadéni jednoduché studie PG v domécim prostiedi (podobné jako u zdznamniku Nox T3/Nox T3s) si miZe pacient
ptipojit ptistroj sém nebo s pomoci ¢lena rodiny. V tomto pripadé je pacient pfed odchodem domu bud' instruovén, aby
pripojeni nechal provést kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem, nebo pfesmérovan na video soubor, ktery popisuje

postup pfipojeni.
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Nastaveni zarizeni Nox Als a stahovani dat

Pro stahovani a zaznam nebo konfiguraci zaznamniku Als budete muset spustit softwarovou aplikaci Noxturnal
a pripojit zafizeni k pocitaci. Blizsi informace o provadéni téchto UkonU naleznete v uZivatelské pfirucce k
programu Noxturnal.

Po ukonceni prace se zafizenim odpojte zafizeni od Noxturnal softwaru a odpojte USBc kabel Nox. VloZte
baterii a zaviete prostor pro baterii pritlacenim krytu zpét smérem k zafizeni bez pouziti nadmérné sily a
naslednym zasunutim smérem nahoru do plvodni polohy.

Rucni spusténi/zastaveni Nox Als

Pokud je zaznamové zafizeni Nox Als nastaveno pro manudalni spusténi zdznamu, mlzete pro manualni spusténi
zdznamu pouZzit tlacditko . Stisknutim tlacitka zapnete displej. Zafizeni vas vyzve: ,Hold button to record" (Pro
zaznam stisknéte tlacitko). Tlacitko podrzte, dokud se nezobrazi ,,Recording Duration" (doba trvani zaznamu).
Upozorfiujeme, Ze nez se doba trvani zaznamu zobrazi, musite drzet tlacitko stisknuté pfiblizné 4 az 5 sekund. V
tomto okamzZiku zacalo zafizeni zaznamenavat Udaje a v horni ¢asti obrazovky se objevi symbol REC. Po vypnuti
displeje bude zelené blikajici kontrolka pod tlacitkem indikovat, Ze béZi zdznam. Stejny postup pouZijte pro ruéni
zastaveni zaznamu.

NOX A1

- OREC

O HS0B

-

Pokud byla délka trvani zaznamu specifikovana pfi konfiguraci, zdznam se po uréené dobé automaticky zastavi.
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Spousténi zafizeni Nox Als v naplanovaném case

Pokud bylo zatizeni Nox Als nastaveno na automatické spusténi zaznamu ve stanoveny cas, nejsou pro spusténi
zaznamu nutné zadné dalSi kroky. Stisknutim tlacitka pfed spusténim zdznamu zobrazite odpocet do
stanoveného Casu zaznamu. Pokud jiz zaznam bézi, zobrazi se na displeji aktualni doba zaznamu a v horni ¢asti
obrazovky se objevi symbol REC.

NOX A1

v ORE

0 4SO

=

Stav Nox Als

Kontrolka

Pokud béZi zaznam a zafizeni Nox Als funguje normalné, kontrolka na zafizeni blikd zelené. Pokud zafizeni
signalizuje néjaka varovani, blika kontrolka Zluté. Varovani mlze byt signalizovano z nasledujicich divod:

e Vybitd baterie

e  Zafizeni nema licenci.

Zobrazované informace

Na displeji se zobrazuji informace o délce zaznamu, stavu zdznamu a ptipojeni zatizeni. Pokud je displej vypnuty,
zapnete jej stisknutim tlacditka. Opétovnym stisknutim tlacitka miZete prochazet jednotlivé obrazovky. Po 2
minutdch necinnosti se displej sam vypne.

Displej zobrazuje informace o pfipojeni zafizeni, ¢as a stav baterie.
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1. Na vSech obrazovkach se
objevuje symbol Bluetooth a , X"
nebo znacka zaskrtnuti ,v'“.
Tento symbol zobrazuje stav
Bluetooth pfipojeni k oxymetru.
»X“ znati, Ze pfipojeni pres
Bluetooth neni navazano,
zatimco ,v'“ znadi, Ze pFipojeni
pres Bluetooth je navazano.

2. Hodiny na zafizeni. V pribéhu
nastaveni zafizeni Nox Als se
hodiny sesynchronizuji s
pocitaéem a zobrazi se v horni
¢asti displeje.

3. V pravém hornim rohu je
ukazatel stavu baterie. Pokud
jsou v zafizeni nové baterie, je
ukazatel nabiti pIné zabarven.

Prvni obrazovka, ktera se objevi po zapnuti zafizeni, obsahuje informace o planovaném nebo bézicim zaznamu,
jak je vysvétleno v pfedchozich oddilech. Druhd obrazovka ukazuje stav pfipojeni oxymetru.

1. X" vedle SpO2 znamen3, Ze
oxymetr neni pfipojen k

zafizeni. Po pripojeni
oxymetru se zobrazi symbol
”‘/n.

2. Adresa Bluetooth zafizeni
(BDA) prifazend oxymetru,
pfes kterou se zafizeni
pokousi pfipojit nebo je
pfipojeno.

Treti obrazovka zobrazuje stav naplanovanych zaznama. Zobrazi se pouze v pfipadé, Ze je zafizeni nastaveno na
2 nebo 3 naplanované zaznamy.
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1. Stav naplanovanych zaznam.
Pocet Ctvereckl predstavuje
pocet naplanovanych zaznam. 800
PIny cCtvereCek predstavuje
Uspésné provedeny zaznam.
Prazdny ctverecek predstavuje
zaznam, ktery teprve bude
proveden.

Night recording sta

Nize je uvedeno nékolik priklad ukazatele stavu a jejich vyznam:

m Tii prazdné ctverecky: Zafizeni bylo nastaveno na zdznam t¥i noci, ale Zadny zaznam dosud nebyl
pofizen.

m Tri ¢tverecky, prvni plny: Zafizeni bylo nastaveno na zaznam tfi noci a jedna noc jiz byla Uspésné
zaznamenana.
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PFipojeni pacienta k zafizeni Nox Als

» Varovani: Nepouzivejte poskozené zafizeni, senzory ani prislusenstvi. Mohlo by to vést k
n nespravné funkci systému Nox Sleep System nebo k poranéni pacienta ci obsluhy.
» Varovani: Podobné jako u jinych zdravotnickych zarizeni umistéte kabely a pripojky
peclivé tak, abyste snizili moznost zapleteni ¢i uskrceni.
» Upozornéni: Zatizeni Nox Als a jeho pfrislusenstvi vidy prepravujte v pfilozeném
prepravnim kuftiku, aby bylo zafizeni dostatecné chranéno pred poskozenim.

Pfipojovani systému Al smi provadét pouze odborni pracovnici (zdravotnicti odborni pracovnici a servisni
technici) s pfislu$nou kvalifikaci a zkugenostmi3.

VloZeni baterie do zarizeni Nox Als

NiZe uvedeny seznam slouzi uzivateli k vybéru vhodného typu baterie pro zaznam studie prostfednictvim
zarizeni Nox Als.

e Alkalické baterie Ize pouZit k zaznamenavani priibéhu spanku po dobu 8 az 16 hodin, podle typu
baterie.

e Lithiové baterie Ize pouzit k zaznamenavani pribéhu spanku po dobu 20 aZ 30 hodin, podle typu
studie a baterie.

e Dobijeci baterie NIMH mohou byt pouzity pro zaznam trvajici 1 az 1,5 hodiny na kazdych 200 mAh.
Standardni baterie s kapacitou 2000 mAh tedy dokaze zaznamenat 10 aZz 15 hodin spanku.

» Poznamka: Abyste predesli nutnosti opakovani studie, pouZivejte pro kazdy zaznam
n pribéhu spanku plné nabité dobijeci baterie Powerex 2700 mAAh, kvalitni alkalické
baterie s kapacitou alespori 2000 mAh nebo nové lithiové baterie.
» Poznamka: VSechny lithiové baterie pouzivané v zaznamovém zafizeni Nox Als museji
splfiovat normu CSN EN 60086-4 Primarni baterie — Cast 4: Bezpeé&nost lithiovych
baterii.

Pfed spusténim zaznamu byste se méli ujistit, Ze je v zdznamovém zafizeni Nox Als vloZzena nova nebo plné
nabita baterie. Pfi vkladani nové baterie postupujte nasledujicim zplsobem:

3 Pfi provadéni jednoduché studie PG v domacim prosttedi (podobné jako u zéznamniku Nox T3/Nox T3s) si mlzZe pacient
pripojit ptistroj sdm nebo s pomoci ¢lena rodiny. V tomto pfipadé je pacient pfed odchodem domd bud' instruovan, aby
pripojeni nechal provést kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem, nebo pfesmérovan na video soubor, ktery popisuje
postup pfipojeni.
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1. Tycinkou uréenou k otevirani krytu baterie, ktera je soucasti systému Nox Als, stisknéte pojistku krytu
baterie a kryt baterie posurite dold smérem ke spodni ¢asti zafizeni, ¢imZ se otevie prostor pro
baterii.

2. Do prostoru pro baterii umistéte jednu baterii typu AA pfi dodrZeni spravné polarity tak, jak je
zobrazeno na zadni ¢asti zafizeni (kladny (+) pdl sméruje ke krytu baterie).

3. Prostor pro baterii zaviete pfitlacenim krytu zpét smérem k zafizeni bez pouziti nadmérné sily a jeho
naslednym zasunutim smérem nahoru do pavodni polohy. Ujistéte se, Ze je kryt bezpecné uzavreny.

Stav baterie |ze zkontrolovat zapnutim zafizeni. Ukazatel stavu baterie se nachazi v pravém hornim rohu
obrazovky. Pokud se baterie v pribéhu zaznamu vybije, zafizeni zaznam automaticky vypne.

Pripevnéni zatizeni Nox Als a RIP past Nox

» Upozornéni: Zatizeni Nox Als a RIP pasy Nox by se mély nosit pres obleceni, aby
nedoslo k alergické reakci na materidly, z nichZ je zafizeni vyrobeno.

» Varovani: Jednorazové RIP pasy Nox jsou urceny pro jednorazové pouziti u jednoho
pacienta. Opakované poufZiti jednordzovych RIP pasi mUze ovlivnit kvalitu
zaznamenanych signalll a vést k nespravné lécbé. PouZiti stejného jednorazového RIP
pasu u vice neZ jednoho pacienta predstavuje riziko prenosu infekce.

Krok 1

Klipy, které jsou pfipojeny k zdznamovému zafizeni Nox Als, pficvaknéte k obleceni pacienta.

Kroky 2 az 4
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e  Bfisni kabel Nox zacvaknéte do zadni ¢asti zafizeni.

e Jednordzovy RIP pds Nox umistéte kolem hrudniku a oba konce zacvaknéte do zadniho panelu
zafizeni.

o Délku bfisniho kabelu Nox upravte podle potfeby obtocenim kolem bfisni spojovaci jednotky.
Jednorazovy RIP pas Nox umistéte kolem bficha a zajistéte na misté zacvaknutim.

Krok 5

Timto je pfipevnéni zdaznamového zarizeni Nox Als a jednorazovych RIP pasd Nox dokonceno.

Ptizplsobeni RIP past Nox

» Upozornéni: Jednorazové RIP pasy Nox by mély pohodIné drzet, aniz by byly pfilis
n utaZzené nebo pacienta skrtily.
» Poznamka: Pro vétsinu pacientl neni potfeba jednorazové RIP pasy nijak upravovat,
pokud je vybrana spravna velikost pasu na zakladé obvodu bricha pacienta, popf. jeho
indexu télesné hmotnosti (BMI). Soucasti baleni jednorazovych RIP pasd Nox jsou

.....
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Upevnéte jednorazové RIP pdsy Nox kolem pasu a hrudniku pacienta. Délku upravte smyckou na kazdém konci
tak, aby pds v nenatazeném stavu obepinal obvod pacienta pfiblizné ze dvou tretin. Délku upravite s pomoci
hackl na plastovém konektoru pasu.

Ptipojeni nazalni kanyly Nox

» Varovani: Nazalni kanyly Nox jsou urceny k pouZziti u jednoho pacienta. Pfi poufZiti téze
n nazdlni kanyly u vice nez jednoho pacienta hrozi riziko prenosu infekce.

» Poznamka: K pritisknuti kanyly ke tvari a jejimu pripadnému zajisténi na misté mizete
pouzit zdravotnickou pasku.

» Poznamka: Nazalni kanyla Nox s filtrem obsahuje vestavény hydrofobni filtr a
predstavuje preferovany zpUsob, jak méfit proudéni vzduchu nosem pfi nadechu a
vydechu a chrapani, protoZe je navrZena s ohledem na maximalni kvalitu signalu a je
urcena pfimo pro zafizeni Nox Als.

Krok 1

Umistéte opatrné hroty nazalni kanyly do nosnich direk. Hroty by mély uvnitf nosnich direk smérovat dold.

Krok 2

Pretahnéte hadicku kanyly pres usi a poté ji umistéte pod bradu.
Krok 3

Pevné utahnéte sponu pod bradou tak, aby hadic¢ka kanyly drzela bezpecné na misté.
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Méreni tlaku v masce

» Varovani: Tlakové sondy masky a konektory filtraéni hadicky Nox jsou uréeny k pouZiti u
n jednoho pacienta. Pfi pouziti téZe tlakové sondy a konektoru filtrac¢ni hadic¢ky u vice nez
jednoho pacienta hrozi riziko prenosu infekce.
» Poznamka: Tlakova sonda masky muze byt k tlakovému uzavéru na zarizeni Nox Als
pripojena pouze s pomoci konektoru filtrac¢ni hadicky Nox.

Tlakova sonda masky se pouZziva pro spojeni s PAP maskou pro méreni tlaku v masce. Tlakova sonda se
pripojuje na tlakovy uzavér na zarizeni Nox Als pres konektor filtracni hadicky od Nox Medical.

Ohledné typ0 tlakovych sond masek, které byly schvéaleny pro pouZiti se zdznamnikem A1ls, viz oddil
Kompatibilni senzory a zafizeni.

Méreni EEG signall

» Varovani: Elektrody by se mély pouzivat jen po konzultaci s poskytovatelem zdravotni
n péce, ktery je obezndmen s jejich spravnym umisténim a pouZitim. NepouZiti elektrod
nebo jejich nespravné umisténi mdze ovlivnit zaznam dat a tudiz interpretaci a
diagnostiku.

» Varovani: Aby se zamezilo infekci, je nutné elektrody aplikovat na neporusenou, Cistou
kazi (tedy nikoli napf. na oteviené rany, pohmozdéniny, infikovanou nebo zanicenou
tkan).

» Varovani: Ujistéte se, Ze vodivé ¢asti elektrod a souvisejici konektory véetné nulové
elektrody nejsou v kontaktu s jinymi vodivymi ¢astmi véetné zemé, aby nedoslo k
pfipadné zavazné ujmé obsluhy ¢i pacienta.

» Kabely 5svodovych, olovénych/pozlacenych EEG elektrod Nox by mély byt radné
zlikvidovany, pokud je nelze mezi jednotlivymi pouzitimi radné vycistit, aby se zamezilo
riziku pfenosu infekce mezi pacienty.

» Kabely 5svodové pozlacené EEG elektrody Nox nejsou certifikovany pro poutziti za
ucelem elektrické stimulace. Pouziti produktu k Gcelim elektrické stimulace mize vést
ke vzniku popalenin a zplsobit poranéni pacienta.

» Hlavovy kabel EEG / sady elektrod pro EEG Nox Als neposkytuji ochranu pred Géinky
vyboje srdecniho defibrilatoru ani vysokofrekvenéniho popaleni. Pokud nebude zafizeni
z pacientova téla pred defibrilaci odstranéno, mizZe v oblasti elektrod dojit ke vzniku
proudu vysoké hustoty, coZ mGZe pacientovi zpUsobit poranéni v podobé popalenin.
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Pfipojte hlavovy kabel EEG Nox k jednopdlovym a uzemnénym vstuptm E2-E1, F4-F3, C4-C3, 02-01, M2-M1 na
zdznamniku Als.

fox A1 | (a0

Pfipojte samolepici elektrodu doprostied pacientova Cela. Hlavovy kabel EEG Nox Al vedte za hlavou pacienta
a pfipojte jej k elektrodé.

Pfipojte dva kabely 5svodové zlaté elektrody pro EEG Nox k hlavovému kabelu, kazdy na jedné strané.
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Pfipevnéte zlaté kaliSkové elektrody na pacientovu hlavu. Zeleny drat je pro E1/E2, modry pro F3/F4 a Zluty
pro C3/C4, $edy pro 01/02 a éerveny pro M1/M2. Misto pouZiti pfizplisobenych kabelll Nox Als EEG 5 s
olovénymi a pozlacenymi elektrodami a hlavového kabelu Nox Al EEG lze pouZit jedendact standardnich vodicud
zlatych kaliSkovych elektrod, které se ptipojuji k unipolarnim vstupim zaznamniku Nox Als.

Pfed umisténim elektrod je dlleZité zkontrolovat klzZi a ujistit se, Ze jsou elektrody umistény na suché a Cisté
pokoZce bez odérek ¢i ran. Pfed pouZitim pfistroje je doporuceno pokozku ocistit vodou a abrazivnim gelem. V
nékterych pfipadech, pokud je pokozka velmi mastnd, mlze byt nutné pouZit ubrousky napusténé alkoholem.
Elektrody jsou poté pripevnény na pokozku pomoci vhodného gelu nebo pasty), ¢imz se zajisti biokompatibilita
a elektricky kontakt. K zajisténi spravného odporu, soudrznosti a pfilnavosti nezbytné pro presnost zaznamu
naneste na povrch kaliSkovych elektrod elektrodovy krém.

Méreni signall EMG/EKG

» Varovani: Elektrody by se mély pouzivat jen po konzultaci s poskytovatelem zdravotni
n péce, ktery je obezndmen s jejich spravnym umisténim a pouZitim. NepouZiti elektrod
nebo jejich nespravné umisténi mdze ovlivnit zaznam dat a tudiz interpretaci a
diagnostiku.

» Varovani: Aby se zamezilo infekci, je nutné elektrody aplikovat na neporusenou, Cistou
kazi (tedy nikoli napf. na oteviené rany, pohmozdéniny, infikovanou nebo zanicenou
tkan).

» Varovani: Ujistéte se, ze vodivé ¢asti elektrod a souvisejici konektory véetné nulové
elektrody nejsou v kontaktu s jinymi vodivymi ¢astmi v€etné zemé, aby nedoslo k
pfipadné zdvazné ujmé obsluhy ¢i pacienta.

Zaznamnik Als je vybaven 4 bipolarnimi kanaly vhodnymi pro zaznam signali EKG a EMG, jako jsou EMG noh
nebo EMG Zvykaciho svalu pro detekci bruxismu. Bipolarni kanaly jsou oznaceny GP1, EKG, LM1 a LM2 a
pripojuji se k bipolarnim elektrodovym vodi¢iim pomoci konektora s klicovou dirkou (Nox Snap On Double
Leads), které se pripeviuji k povrchovym elektroddm. Béhem nastavovani zaznamu vSak mohou byt tyto
kanaly definovany pro jakékoli signaly EMG/EKG nebo pro podporovany senzor flow/pneumoflow. Dalsi
informace o nastaveni zaznamniku Nox Als naleznete v pfiruc¢ce Noxturnal.

Obrazek nize ukazuje napojeni pro EKG a EMG na pravé noze a EMG na levé noze. Pokud nepouZzijete hlavovy
kabel EEG Nox Als, mlzZete pFipojit uzemnovaci elektrodu ke vstupu PGND na zafizeni.
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Pro submentdini EMG vloZte svody do EMG kanal zaznamniku Nox Als a elektrody pfipojte k bradé pacienta.
Elektroda na predni ¢asti brady patfi do vstupu F, elektroda na levé ¢asti brady do vstupu 1 a elektroda na
pravé ¢asti do vstupu 2.

Pfed umisténim elektrod je dlleZité zkontrolovat mista na k(iZi a ujistit se, Ze jsou elektrody umistény na
suchou a Cistou pokozku bez malych odérek ¢i ran. Pfed pouzitim pfistroje je doporuceno pokozku ocistit
vodou a abrazivnim gelem. V nékterych pripadech, pokud je pokozka velmi mastnd, mizZe byt nutné pouZit
ubrousky napusténé alkoholem. Elektrody jsou poté pfipevnény na pokozku pomoci vhodného gelu nebo
pasty), ¢imz se zajisti biokompatibilita a elektricky kontakt.
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Méreni pulsu a saturace kyslikem pomoci pulzniho oxymetru Nonin WristOx2, model 3150 BLE

Varovani: Nox Sleep System NENI certifikovan pro kontinualni monitorovani, pfi ném3
by pfipadné selhdni obsluhy mohlo vést k poranéni nebo smrti pacienta.

Varovani: Netisknéte senzor v misté aplikace pfilis silné, abyste neporanili pokozku pod
senzorem.

Varovani: Abyste predesli nespravnému fungovani jednotlivych zatizeni, pfipadné
zranéni pacienta, ovérte pred pouzitim vzajemnou kompatibilitu zdznamového zafizeni
Nox Als, oxymetru, senzorl a prislusenstvi.

Varovani: Pfed vyménou baterii se ujistéte, Ze je oxymetr vypnuty a Ze senzor neni
nasazen na prstu pacienta.

Upozornéni: Oxymetr je vybaven softwarem, ktery je schopen odlisit signal zplsobeny
pohybem prstu a minimalizuje pravdépodobnost, Ze by artefakty vytvorené pohybem
byly nespravné interpretovany jako tepova frekvence dobré kvality. Pfesto muize
zafizeni za urcitych okolnosti interpretovat pohyb jako tepovou frekvenci dobré kvality.
Upozornéni: Abyste se vyhnuli riziku omylu nebo chybné interpretace Udajl pacienta pfi
prenosu prostfednictvim technologie Bluetooth, ovérte, zda je oxymetr sparovan se
spravnym zarizenim Nox Als.

Upozornéni: Neupevriujte pulzni oxymetr pfilis pevné kolem zapésti. Mlze to zpUsobit
nepresné odecty a nepohodli pacienta.

Upozornéni: NepouZivejte poskozeny senzor. Pokud je senzor jakkoli poskozen,
okamzité jej prestarite pouzivat a vymérnte jej za jiny.

Upozornéni: Oxymetr je konstruovan tak, aby dokdzal stanovit procentualni hodnotu
saturace hemoglobinu v arterialni krvi kyslikem. K faktortim, které mohou nepftiznivé
ovlivnit funkénost oxymetru a tedy presnost namérenych hodnot, patfi:

e nadmérné okolni osvétleni
e nadmérny pohyb
e elektrochirurgické ruseni

e prostredky omezujici pritok krve (arteridlni katétr, manzety pro méreni krevniho
tlaku, infuzni hadicky apod.)

e vlhkost v senzoru

e chybné nasazeny senzor

e nespravny typ senzoru

e nedostatecna kvalita pulzu

e Zilni pulzace

e anémie nebo nizkd koncentrace hemoglobinu

e indocyaninova zelen a jina kardiovaskularni barviva
e karboxyhemoglobin

e methemoglobin

o dysfunkéni hemoglobin

e umélé nehty nebo lak na nehty
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e zbytky necistot (napf. zaschld krev, necistota, mastnota, olej) v draze svételného
paprsku

» Upozornéni: Pfi pouzivani oxymetru doma jej chrarite pred zbytky textilnich vlaken a
prachem.

» Upozornéni: Pulzni oxymetr nemusi fungovat pfi snizeném krevnim obéhu. Zahtejte
nebo promnéte prst nebo upravte polohu senzoru.

» Poznamka: Informace o maximalni dobé, po niz by mél senzor zlstat nasazen na
jednom misté&, najdete v pfislusném navodu k pouZiti doddvaném treti stranou spoluss pulznim
oxymetrem ¢i senzorem.

» Poznamka: DalSi varovani a upozornéni najdete v prislusném navodu k pouziti
dodavaném treti stranou spolu s pulznim oxymetrem ¢i senzorem.

» Varovani: Naramek Nonin je urcen k pouZziti pouze u jednoho pacienta. Naramek lze
Cistit. Pokyny k ¢iSténi najdete v prislusném navodu k pouziti dodavaném treti stranou
spolu s oxymetrem. Naramek by se ale po vycisténi mél pouzit vzdy u stejného, nikoli
jiného pacienta.

Zarizeni Nox Als je rovnéz schopné komunikovat s externim pulznim oxymetrem podporujicim ptipojeni pres
Bluetooth® pouZivanym pro zaznam hodnot saturace kyslikem (SpO:), tepové frekvence a pletysmografickych
dat.

Informace o oxymetrech a senzorech podporovanych systémem Nox Sleep System naleznete v oddilu
,Kompatibilni senzory a zatizeni”.

VloZeni baterii do pulzniho oxymetru Nonin WristOx2, model 3150 BLE

Pokyny ohledné vymény baterii v pulznim oxymetru Nonin WristOx2, Model 3150, najdete v pfislusném
navodu k pouZziti dodavaném treti stranou spolu s oxymetrem.

» Baterie na jedno pouZiti vydrZi az 48 hodin, takze je dlleZité sledovat pocet méreni
n provedeny pulznim oxymetrem Nonin 3150. Podle kvality pouzitych baterii se
doporucuje ménit baterie vzdy po 2 az 3 zaznamech.
» Poznamka: Pokud pouzivate dobijeci baterie, je doporuceno je ménit pred kazdym

zaznamem.

Vybér velikosti senzoru oxymetru

Opakované pouzitelny mékky senzor Nonin WristOx2

Doporuéeni ohledné velikosti mékkého senzoru se odviji od velikosti (tloustky) prstu na ruce. Délka prstu (H) se
méri tak, jak je ukazano nize.

|«

T

Pro délku prstu od 7,5 mm do 12,5 mm je uréena velikost S.

Pro délku prstu od 10,5 mm do 19,00 mm je ur¢ena velikost M.
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Pro délku prstu od 12,5 mm do 25,5 mm je uréena velikost L.

Oxymetricky balicek Nonin 3150 WristOx. doddvany spolu se sadami systému Nox Als obsahuje ndsledujici:

e  Pulzni oxymetr WristOx2®, model 3150 BLE

e Model 8000SM-W02, mékky senzor Nonin WristOx2
e 1naramek

e CD-ROM s uzivatelskym manualem

Kroky 1 az 4

1. Odpojte kratky konec naramku od dlouhého konce.
Vsunte kratky konec do ousek na oxymetru.

3. Umistéte vodic¢ sondy mezi kratky a dlouhy konec naramku. Pfipojte dlouhy konec ke kratkému a
pripevnéte tak naramek k oxymetru.

4. Oxymetr je nyni bezpecné umistén na zapésti a vodic sondy je upevnén mezi obéma konci, ¢imz
vytvari smycku, ktera zabranuje, aby doslo k pfimému vytazeni konektoru.
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Kroky 5 az 6

» Poznamka: Abyste zabranili pfipadnému uvolnéni senzoru oxymetru, pfipevnéte jeho
kabel zdravotnickou paskou.

5. Upevnéte naramek kolem zapésti pacienta.
6. Upevnéte sondu na prst.
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Navazani spojeni mezi pulznim oxymetrem Nonin 3150 BLE a zafizenim Nox Als

Ambulantni monitorovani

Pfed odeslanim zaznamového zafizeni Nox Als a jeho pfisluSenstvi k ambulantnimu zdznamu je tfeba ovéfit, ze
bylo navadzano spojeni mezi zafizenim Nox Als a oxymetrem. Parovani zaznamového zafizeni Nox Als a
oxymetru se provadi v rdmci konfigurace zafizeni v programu Noxturnal. Pro Uspé3né navdzani spojeni mezi
zdznamovym zafizenim Nox Als a oxymetrem Nonin 3150 BLE postupujte podle nize uvedenych pokynd.

Poznamka: Zaznamové zafizeni Nox Als umoZnuje pfipojeni pouze k
n oxymetrdm Nonin 3150 BLE a nepodporuje pfipojeni k oxymetrdm Nonin 3150

Classic. Dalsi informace najdete na strankach podpory spole¢nosti Nox Medical.

Proces parovani

Krok 1. Vlozeni baterii
Zacnéte vloZenim novych nebo plné nabitych baterii do pulzniho oxymetru Nonin 3150 BLE.
Krok 2. Zapnuti pulzniho oxymetru Nonin 3150 BLE

Stisknutim Sedého spoustéciho tlacitka (na obrazku niZze oznaceno ¢ervenym krouzkem) na horni strané zafizeni
zapnéte pulzni oxymetr Nonin 3150 BLE. Displej se rozsviti.
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Krok 3. Pomoci USB kabelu pfipojte zaznamové zafizeni Nox Als a postupujte podle pokynl ke
konfiguraci v programu Noxturnal.

Vyplnte Cislo BDA pulzniho oxymetru, které se nachazi na zadni strané oxymetru Nonin 3150 BLE.

Mox A1 Configuration X

Recording Type ‘z E‘

Recording Type Schedule Recording  Patient Information

Recording Type:
Standard PSG v| @

Other Devices:

- Monin 3150 BLE Oximeter

Wos:s&:m:mmﬂ I

SN 502722652 BLE
Pair with Oximeter | BDA 08:6B:D7:1F:AD:F4
Make sure the oximeter is turned Contains IC: 5123A-BGM111
on by pressing the button on top
of the device.
See channels:
Next = Finish Cancel
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Kliknéte na pfikaz Pair with Oximeter (Sparovat s oxymetrem) a dojde k parovani. Vysledkem bude bud’ Gspésné
sparovani,

Nex A1 Configuration >

Recording Type n ‘z E

Recording Type Schedule Recording  Patient Information

Recording Type:
[standard Pse v| @

Other Devices:

Nonin 3150 BLE Oximeter

-
. BDA: |08:6B:D7: 1F:AD:F4

Pair with Oximeter
Oximeter configuration
successful,
See channels:
Mext = Finish
nebo nelspésné sparovani.
Nox A1 Configuration >

Recording Type n ‘z

Recording Type Schedule Recording  Patient Info

Recording Type:
|standard Psc v| @

Other Devices:

] Monin 3150 BLE Oximeter
. BDA: |08:6B:D7: IF:AD:F4
Pair with Oximeter
Failed to configure oximeter,
Make sure the oximeter is turned

on by pressing the button on top
of the device.

See channels:

weits | [ | [ oo |

Pokud neni parovani Uspésné, postupujte podle tipu pro feseni problém0 v programu nebo vyzkousejte tipy
uvedené nize.
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Krok 4. ReZzim Bluetooth Wake up.

Pokud probéhlo parovani pfi konfiguraci v programu Noxturnal Gspésné, byl oxymetr Nonin 3150 BLE uveden do
rezimu Bluetooth Wake up. To je indikovadno blikajicim symbolem Bluetooth v pravidelném ¢asovém intervalu

béhem monitorovani.

Oxymetr Nonin 3150 BLE se v tomto reZzimu zapne, jakmile zdznamové zafizeni Nox Als zahdji monitorovani
(manualni nebo planované spusténi).

Nyni je Nox Als pfipraven k zabaleni a pfedani/odeslani zakaznikovi pro ambulantni monitorovani

Online monitorovani
Ovérte stav pripojeni pomoci:

e Na obrazovce zaznamniku Nox Als je zobrazena znacka uspéSného pfipojeni k pulznimu
oxymetru Nonin 3150 BLE.

e Anebo se podivejte na pulzni oxymetr Nonin 3150 a zkontrolujte nasledujici

a. Indikdator Bluetooth pfi pfipojeni zobrazi animovanou listu.

b. Indikator Bluetooth se zobrazi bez animované listy, pokud spojeni NEBYLO navazano.

%Sp0O, %Sp0O,

gee . 8w
Wristox; WristOx;
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Tipy pro feseni problému

Odstranovani problém( béhem parovani oxymetru v Noxturnalu pro ambulantni monitorovani

Nesprdvné Cislo BDA:

V pfipadé neuspéSného sparovani zkontrolujte ¢islo BDA zafizeni a ujistéte se, Zze odpovida ¢islu uvedenému na
oxymetru Nonin 3150 BLE.

—

SN 502722652 BLE
BDA 08:6B:D7:1F:AD:F4
Contains IC: 5123A-BGM111

Spravné Cislo BDA, ale zafizeni se nesparuiji.

a) Restartujte oxymetr vyjmutim a opétovnym vloZenim baterii. Poté podrzte Sedé tlacitko pro spusténi a
zapnéte zafizeni. Pokracujte v procesu pdarovani od kroku 3 vyse, nebo

b) Restartujte zafizeni Nox Als odpojenim a opétovnym pripojenim k pocitadi. Pokracujte v procesu
parovani od kroku 3 vyse.

Poznamka: Toto parovani funguje pouze u oxymetrl Nonin 3150 BLE a neni

podporovano u oxymetrd Nonin 3150 Classic. Dalsi informace najdete na
n strankach podpory spolecnosti Nox Medical.

Poznamka: Pokud k tomu problému dochazi opakované, muizZe byt nutné
odeslat oxymetr do servisu.

Odstranovani problém s pfipojenim oximetru (po UspésSném sparovani v Noxturnalu) nebo béhem
online monitorovani

Ovérte, zda se Cislo BDA pouZitého oxymetru shoduje s Cislem pouZitym ke konfiguraci zaznamového zatizeni
Nox Als. Cislo BDA poufzité pii konfiguraci zatizeni Nox Als najdete na obrazovce, ktera zobrazuje stav
pripojeni oxymetru. Cislo BDA oxymetru je zobrazeno na zadni strané oxymetru.
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SN 502722652 BLE
BDA 08:6B:D7:1F:AD:F4

Contains IC: 5123A-BGM111

V pripadé, Ze Cislo na zafizeni neodpovida Cislu oxymetru, je nutné prekonfigurovat zafizeni Nox Als v
programu Noxturnal a zadat v ném spravné Cislo BDA jako pti parovani v kroku 3:

Spravné Cislo BDA, ale u oxymetru je na stavovém displeji stale zobrazeno ,x“:

To znamena, Ze se zaznamové zarizeni Nox Als s oxymetrem neparuje podle ocekavani. Chcete-li tento problém
vyresit, zkuste nasledujici postup:
c) Restartujte oxymetr vyjmutim a opétovnym vloZenim baterii. Poté podrzte Sedé tlacitko pro spusténi a
zapnéte zafizeni.

d) Pockejte, aZ se zafizeni Nox Als vypne (stane se tak automaticky po 2 minutach od zapnuti), a poté ho
zapnéte stisknutim tlacitka nebo restartujte vyjmutim a opétovnym vloZzenim baterie.

Poznamka: Pokud se tim problém nevyresi a bude k nému dochazet opakovang,
muze byt nutné odeslat Als nebo oxymetr do servisu.

Dalsi informace o fesSeni problému naleznete na strankach podpory spole¢nosti Nox Medical.
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Udrzbu systému Nox Sleep System smi provadét pouze odborni pracovnici (zdravotnicti odbornici a servisni
technici) s pfislusnou kvalifikaci a dovednostmi.

Zarizeni Nox Als a jeho pfislusenstvi uchovavejte na suchém a Cistém misté.

Se zafizenim zachdzejte s nalezZitou péci a chrante jej pfed mechanickymi otfesy, znecisténim a tekutinami.
Zarizeni neni odolné vici postfikani ani neni vodovzdorné.

Pro aktualizaci zafizeni Nox Als budete na pocitaci, se kterym je zafizeni spojeno, potfebovat software
Noxturnal. Blizsi informace o provadéni aktualizace najdete v uZivatelské pfirucce k programu Noxturnal.

Neni nutné, aby pacient provadél pravidelné testovani zafizeni Nox Als ani jeho pfislusenstvi véetné kabeld.

Zivotnost zdznamového zafizeni Nox Als a prepravniho kuffiku Nox Als je 5 let nebo celkem 1000
monitorovéni za predpokladu, e se kazdy rok provede 200 monitorovéni. Zivotnost hlavového kabelu Nox Al
EEG je 1 rok nebo 200 monitorovani a Zivotnost kabelu Nox EEG 5 ke zlatym kaliSkovym elektroddm je 6 mésicl
nebo 100 monitorovani.

Zivotnost zévisi na prisném dodrzovani pokyntl uvedenych v tomto manualu.

» Varovani: Pokud zafizeni Nox Als nepouZivate déle nez 30 dnU, vyjméte z néj baterie,
n aby nedoslo k poskozeni zplisobenému tnikem elektrolytu z baterie a aby se zabranilo
vzniku moznych drobnych popdlenin obsluhy ¢i pacienta.

» Varovani: Uvnitf zafizeni Nox Als se nenachazeji Zadné soucasti, které by uzivatel mohl
opravit svépomoci. Servis zafizeni by mél provadét pouze autorizovany servis. Servis
provadény neautorizovanymi subjekty mlze ovlivnit analyzu dat a vést k nespravné
Ié¢bé. V pripadé otevieni zatizeni Nox Als pozbyva zaruka platnosti (s vyjimkou
otevreni prostoru pro baterie).

» Varovani: Zdznamnik Nox Als a jeho pfislusenstvi neni povoleno jakkoli upravovat.
Neautorizované Upravy mohou vést k tomu, Ze zarizeni nebude fungovat tak, jak je
uréeno, a mohou zpUsobit zdvaznou Ujmu pacienta.

» Poznamka: Zaznamnik Als ma vnitrni baterii, ktera se automaticky nabiji pravidelnym
pouzivanim. Doporucuje se nabit vnitfni baterii pfed prvnim pouZitim nebo pokud
nebylo zafizeni pouzivano po dobu tii mésicli a déle. Baterie se nabiji zapojenim
zaznamniku Nox Als k pocitaci pomoci USB kabelu po dobu 6 hodin a déle.

» Poznamka: V zadném pripadé se nedoporucuje instalovat nizsi verzi firmwaru
zaznamového zarizeni Nox Als, neZ je aktudlné instalovana. Vedlo by to ke zruseni
kalibrace zarizeni: kalibrace by byla nahrazena vychozimi hodnotami, které mohou
ovlivnit zaznamendvané signaly tlaku a impedance. Firmware zaznamového zarizeni Nox
Als aktualizujte pouze pomoci soubor( s firmwarem, které pochazeji pfimo od
spolec¢nosti Nox Medical.
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Podminky okolniho prostredi

Teplota

Relativni vihkost

Tlak

Kalibrace

Provoz: +5°C az +40°C

Pfeprava/skladovani: -25°C az +70°C

Provoz: 15-90 % (bez kondenzace)

Pfeprava/skladovani: 10-95 % (bez kondenzace)

Odola atmosférickému tlaku od 700 do 1 060 hPa

Zaznamové zafizeni Nox Als je kalibrovéno jiz z vyroby. Zadna dalsi kalibrace neni t¥eba.

Cisténi zdznamniku Nox Als a jeho pfislusenstvi

Zarizeni Als nema z vyroby stanoven specificky stupen ochrany proti nebezpe¢nému
proniknuti tekutin. Nesterilizujte v autoklavu ani nevkladejte Zadnou soucast zafizeni
ani senzor do zadné tekutiny. Vniknuti tekutin mdze zpUsobit Uraz elektrickym
proudem.

Poznamka: Zaznamové zarizeni Nox Als Cistéte oddélené od souvisejicich senzord.
Pozndmka: Soucasti zaznamniku Nox Als NEJSOU uréeny ke sterilizaci.

Poznamka: Pfi pakovaném poufZiti jednorazovych produktl u vice neZ jednoho
pacienta vznika riziko pfenosu infekce.

Poznamka: Informace o ¢isténi/dezinfekci a opakovaném poufZiti soucasti a senzord
tietich stran najdete v piislugnych pokynech tFetich stran.

Poznamka: Nespravné vycisténi opakované pouzitelnych soucasti systému Nox Sleep
System mzZe vést ke kontaminaci, popf. biologickému riziku pro pacienta i Iékafe.
Poznamka: Znecisténé hadriky/utérky je nutno zlikvidovat jako biologicky nebezpeény
material v souladu s mistnimi predpisy.

Pozndmka: Nenamadcejte zlaté kaliSkové elektrody do bélidla ani alkoholu
Poznamka: Na elektrody nepoufZivejte Cistici prostfedek na bazi abraziva, mohlo by
dojit k poSkozeni pozlaceni.

Poznamka: P¥i Cisténi pozlacenych povrchi netlacte.ozlacené povrchy Cistéte jemné.
(Pozlacena vrstva se mliZze snadno poskodit nebo poskrabat).

Poznamka: Pozlacené elektrody netrete dezinfekénimi ubrousky

Pozndamka: Pozlacené elektrody nedezinfikujte bélidlem

Vsechny opakované pouZitelné soucasti je tfeba po pouZiti okamzité odistit, aby se zabranilo hromadéni

zbytkovych necistot a aby se minimalizoval pfenos necistot mezi pacienty.
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Zaznamnik Nox Als, Nox Snap On Double Leads, USBc kabel Nox, bfisni kabel Nox, hlavovy kabel Nox
Al EEG, prepravni kuffik Nox Als:

MATERIALY/ZARIZENI:

Endozime® AW Plus nebo ekvivalentni nemocnicni Cisti¢™**

Utérky nepoustéjici vlakna

Rukavice

Nylonovy kartacek s mékkymi stétinami (tj. kartacek na elektrody, kartacek na zuby nebo kartacek na
nehty)

Dezinfek&ni ubrousky Super Sani-Cloth Plus nebo obdobny schvaleny dezinfekéni prostfedek*®

POSTUP PRO CISTENI A DEZINFEKCI:

1.

Pripravte roztok Cisticiho prostfedku nemocnicni kvality Endozime® AW Plus

o Postupujte podle pokyn( priloZzenych k Cisticimu prostfedku nemocnicéni kvality
V roztoku navlhcéete utérku, kterd nepousti vlakna

o Nazdznamové zafizeni Nox Als nelijte ani nestfikejte Zddné tekutiny

o Dbejte na to, aby do zaznamového zafizeni Nox Als nevnikly Zadné tekutiny

o Kabely nevkladejte do tekutin

o Zabrante tomu, aby se Cistici roztok dostal do styku s konektory kabeld/elektrod
DuUkladné otfete vsechny povrchy, abyste odstranili veskeré viditelné necistoty. Kazdou soucast
otirejte alespon 2 minuty. V pfipadé potreby pouzZijte nylonovy kartacek s mékkymi Stétinami.
Vizudlné zkontrolujte vycisténé soucasti, abyste se ujistili, Ze na nich nezlstaly Zadné nedistoty.
Zvlastni pozornost vénujte vSem spojim a drobnym detailim. V pripadé potreby opakujte kroky 2 a 3.
Pfed dezinfikovanim nechte soucasti Uplné vyschnout na vzduchu (minimalné 3 minuty)
Pro dezinfekci pouzijte novy ubrousek Super Sani-Cloth Plus Disinfection Wipes nebo obdobny schvaleny
dezinfekéni prostfedek*
Vsechny povrchy soucasti otirejte dezinfekénim prostfedkem po dobu nejméné tfi minut

o Pokud pouzivate jiné dezinfekéni materidly nez Dezinfekéni ubrousky Super Sani-Cloth Plus:

= yjistéte se, Ze je Ize bezpecné pouzit na kovy a plasty
= pro zajisténi dostatecné dezinfekce si prectéte pokyny vyrobce tykajici se
pozadované doby plsobeni roztoku

Pfed dalsim pouZitim nechte soucasti Uplné vyschnout na vzduchu (minimalné 1 minutu)
Za vhodnych svételnych podminek (a v pfipadé potieby pomoci lupy) soucasti vizualné zkontrolujte,
abyste se ujistili, Ze pfi ¢isténi/dezinfekci nedoslo k poskozeni. Zkontrolujte, zda jednotlivé soucasti
nevykazuji povrchové opotrebeni, zménu barvy, korozi nebo praskliny. ***

V pripadé potieby Ize klipy ze zaznamového zafizeni Nox Als pred CiSténim odstranit. VySe popsany postup

¢isténi plati také pro klipy. Pokud jsou klipy viditelné znecisténé, je tieba je vyménit.
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Zlaté kaliskové elektrody a vodice Nox

Bezprostredné po poutziti zlaté kaliSkové elektrody ocistéte.

MATERIALY/ZARIZENI:

Utérky nepoustéjici vlakna

Rukavice

Kartacek s mékkymi Stétinami (tj. kartacek na elektrody, kartdc¢ek na zuby nebo na nehty)
Vatova tycinka na cisténi usi

Miska nebo Salek

Dezinfekéni ubrousky Super Sani-Cloth Plus nebo obdobny schvaleny dezinfekcni prostifedek*
Tepld voda

PROCES CISTENI:

1.

Namocte elektrody (nikoli konektory) do teplé vody (55 - 65°C) minimdlné na 5 minut, aby zaschla
elektrodova pasta zmékla

o Nenamacejte elektrody do alkoholu ani bélidla

o Na elektrody nepouzivejte Cistici prostredek na bazi abraziva, mohlo by dojit k poskozeni

pozlaceni.

K odstranéni vsech zbytkl elektrodové pasty z pouZzijte hadrik, ktery nepousti vldkna, mékky kartacek
nebo vatovou tycinku k Cisténi usi

o  Pri ¢isténé pozlacenych povrchl drhnéte pouze zlehka. (Pozlacena vrstva se mliZze snadno

poskodit nebo poskrabat).

Nechejte zlaté kaliSkové elektrody zcela vyschnout na vzduchu (minimalné 3 minuty)
Pro dezinfekci pouzijte novy ubrousek Super Sani-Cloth Plus Disinfection Wipes nebo obdobny schvéleny
dezinfekcni prostfedek* Jemné otirejte elektrody a vodice po dobu 3 minut

o Netrete elektrody dezinfekénimi ubrousky

o Elektrody nedezinfikujte bélidlem

o Pokud pouzivate jiné dezinfekéni ubrousky, ujistéte se, Ze:

=  jsou vhodné pro poufZiti na pozlacené povrchy, kovy a plasty
= pro zajisténi dostatecné dezinfekce si prectéte pokyny vyrobce tykajici se
pozadované doby plsobeni roztoku

Nechejte zlaté kaliskové elektrody zcela vyschnout na vzduchu (minimalné 1 minutu)
Za vhodnych svételnych podminek (a v pfipadé potreby pomoci lupy) vizualné zkontrolujte zlaté
kaliskové elektrody, abyste se ujistili, Ze pfi ¢isténi/dezinfekci nedoslo k poskozeni. Zkontrolujte, zda
jednotlivé soucasti nevykazuji povrchové opotrebeni, zménu barvy, korozi nebo praskliny. ***

*Dezinfekéni ubrousky Super Sani-Cloth Plus a dezinfekéni ubrousky bez alkoholu Sani-Cloth AF Universal (od

PDI) jsou ovérenym dezinfekénim prostredkem a jsou doporucené pro Cisténi Nox Sleep System. Lze pouZit

obdobny schvaleny dezinfekéni prostredek, je-li vhodny pro poufZiti na pozlacené povrchy, kovy a plasty.

** Aniosurf ND Premium je ovéreny nemocnicni prostfedek doporuceny pro ¢isténi Nox Sleep System.

** pokud pfi ¢isténi dojde k poskozeni soucasti, okamzité kontaktujte spolecnost Nox Medical na adrese

support@noxmedical.com. Dokud nebude systém Nox Sleep System zkontrolovan a opraven povérenym

pracovnikem spole¢nosti Nox Medical, nepouzivejte jej.
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Jednorazové RIP pasy Nox jsou uréeny POUZE pro pouZiti u jednoho pacienta.
Nazalni kanyly Nox a konektory filtracni hadicky jsou uréeny POUZE pro pouZziti u jednoho pacienta.

Likvidace

Dodrzujte mistni vladni natizeni a pokyny k recyklaci tykajici se likvidace nebo recyklace tohoto zatizeni a
pfisluSenstvi véetné baterii.

2002/96/ES nesmi byt tento vyrobek likvidovan jako netfidény komundlni odpad. Pro
zajisténi radného zpracovani, opétovného vyuziti pouzitych materialG a recyklace
odevzdejte prosim tento vyrobek do autorizovaného komundlniho recyklaéniho centra, kde
bude bezplatné pfijat.

E » Podle evropské smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych zarizenich (OEEZ)
—

Spravna likvidace tohoto vyrobku pomuze usetfit cenné suroviny a zabrani moznym
negativnim dopadlm na lidské zdravi a Zivotni prostiedi, které by jinak mohly nastat v
dlsledku nespravného nakladani s odpadem.

» Poznamka: Ohledné zpétného odbéru a recyklace soucasti prosim kontaktujte distributora.
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Kompatibilni senzory a zafizeni

» Varovani: Zaznamnik Nox Als a jeho pfislusenstvi neni povoleno jakkoli upravovat.

Neautorizované Upravy mohou vést k tomu, Ze zafizeni nebude fungovat tak, jak je
n uréeno, a mohou zplsobit zavaznou Ujmu pacienta. V zadjmu zajisténi bezpecnosti

pacienta a uc¢inného poufziti systému Nox Sleep System pouZivejte pouze pfislusenstvi,
jehoz poutziti bylo schvaleno spole¢nosti Nox Medical.

Nasledujici tabulka obsahuje informace o pfisluSenstvi, senzorech a zafizenich, kterd byla schvélena pro pouZiti
se zdznamovym zatizenim Nox Als.

Nize uvedené polozky jsou produkty spolecnosti Nox, které byly schvdleny pro pouziti se zdznamovym
zafizenim Nox Als.

RIP PASY NOX K JEDNORAZOVEMU POUZITI

Typ Katalogové cislo
RIP pasy Nox jednorazové, XL, 14 sad 551050
RIP pasy Nox k jednorazovému poufiti, L, 20 sad 551040
RIP pasy Nox k jednorazovému poufiti, M, 20 sad 551030
RIP pdsy Nox k jednordzovému poutiti, S, 20 sad 551020
RIP pasy Nox k jednorazovému poufziti, pediatrické, 20 sad 551010

NOSNi KANYLY/KONEKTORY FILTRACNICH HADICEK NOX

Typ Katalogové cislo
Kanyla Nox s filtrem, 40 kust 552010
Konektor filtraéni hadi¢ky Nox, 50 kusu 552110

SOUCASTI SPANKOVEHO SYSTEMU NOX

Typ Katalogové cislo
Brisni kabel Nox, s 561212
Hlavovy kabel pro EEG Nox A1, pro dospélé, 90 cm 562110
Kabel elektrody Nox, 5svodny, pro EEG 554411
Prepravni kuffik Nox, s 568012
Servisni souprava Nox, s 569015
Kryt baterie Nox, s 569020
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Pas se sponou Nox, s 569021
Tycinka k otevirani krytu baterie Nox 569014
Pristupovy bod Nox C1 544020
Noxturnal -

Aplikace Noxturnal 536210
CD Noxturnal 539010

ZAKLAPAVACi VODICE NOX

Typ Katalogové cislo
Pripinaci svod Nox 100 cm, zeleny, 1 kus 554022
Spona Nox na kontaktu, béZova - zelen3, 1 kus 550423
Dvojity pfipinaci svod Nox 50/100 cm, oranzovy, konektor kli¢ova dirka, 1 kus 554310
Dvojity pFipinaci svod Nox 30/50 cm, béZovy - oranzovy, konektor kli¢ova 554311
dirka, 1 kus

Dvojity pFipinaci svod Nox 148/150 cm, Sedy, konektor klicova dirka, 1 kus 554312
Dvojity pFipinaci svod Nox 98/100 cm, béZovy - Sedy, konektor klicova dirka, 1 554313
kus

Dvojity pFipinaci svod Nox 148/150 cm, Cerny, konektor klicova dirka, 1 kus 554314
Dvojity pFipinaci svod Nox 98/100 cm, béZovy - ¢erny, konektor kli¢ova dirka, 554315
1 kus

Dvojity pFipinaci svod Nox 50/52 c¢cm, bily, konektor kli¢ova dirka, 1 kus 554316
Dvojity pFipinaci svod Nox 30/32 cm, bézovy - bily, konektor kli¢ova dirka, 1 554317

kus

Nasledujici polozky jsou vyrobky tretich stran, které byly schvaleny pro pouziti se zaznamovym zafizenim Nox

Als:

PULZNI OXYMETRY

Typ

Katalogové cislo

Pulzni oxymetr Nonin WristOx,, model 3150 BLE

541012
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Typ Katalogové cislo
Mékky senzor NONIN WristOx, — S 553010
Mékky senzor NONIN WristOx, — M 553020
Mékky senzor NONIN WristOx, — L 553030
Pruzny senzor NONIN WristOx, s 25 pruznymi plasti Flexi Wraps, 30cm kabel — 553130

pro dospélé

Ndramek NONIN WristOx, 564042
Ndramek WristOXa,  jednorézovému pousiti 560450

TEPLOTNI SNIMACE PRUTOKU

Typ

7 v

Katalogové cislo

Senzor tepelného toku — pro dospélé (S.L.P. Limited)

552230

TLAKOVA SONDA MASKY

Typ

Katalogové ¢islo

Hadi¢ky k masce (Westmed) 183 cm Mu? x Zena, 50 kus

552320

ELEKTRODY
Typ Katalogové ¢islo
Svod s pfipojenou elektrodou (Ambu) 100 cm, 1,5mm konektor, 10 kust 554109
Svod s pfipojenou elektrodou (Ambu) 152 cm, 1,5mm konektor, 10 kust 554110
Svod s pfipojenou elektrodou (Ambu) 50 cm, 1,5mm konektor, 12 kust 554111
Ptipinaci jednorazova elektroda mala (Ambu), 25 kusud 554209
Ptipinaci elektroda Blue Sensor® (Ambu), 50 kust 554210
EEG kaliskové elektrody Neuroline k jednordzovému poufziti, 10 v baleni 554220
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s vz

Katalogové cislo

Typ

Nuprep, abrazivni gel na p¥ipravu pokoZzky na EKG a EEG (Weaver and 555010

Company), 114 g, 3 kusy

Ten20, vodiva pasta EEG (Weaver and Company), 114 g, 3 kusy 555020
555031

Tensive, vodivy adhezivni gel, 12 jednotek

USB KABEL

Typ

s w7

Katalogové cislo

kabel USB Type-C

562016

CISTENI
Typ Katalogové ¢islo
Dezinfek¢ni ubrousky Super Sani-Cloth Plus 559010
559011

Sani-Cloth AF Universal — dezinfekcni ubrousek bez alkoholu od PDI
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Specifikace

POPIS

VLASTNOSTI

FUNKCE
Ulozna kapacita
zaznamového zafizeni Nox

Als

Doba zaznamu zafizeni Nox
Als

Interni kanaly podporované
Nox Als

Externi kanaly podporované
Nox Als

FYZICKE VLASTNOSTI

Rozméry Nox Als

Hmotnost zafizeni Nox Als

Bipolarni vstupy zafizeni
Nox Als

Bipolarni vstupy zatizeni
Nox Als

10 hodin

2 RIP, respiracni usili

Tlak

Respiracni zvuky/chrapani
4 bipolarni

13 jednopdlovych

Poloha

Aktivita

Svétlo

Data oxymetru pres Bluetooth®

§$82 mm, V62 mm, H 26 mm
92 g + 5 g bez baterie

1mm konektor klicova dirka, bezpecny pfi doteku
Vstupni rozsah > + 1024 mV

Sitka pasma: 0-90 Hz (6 dB)

Vstupni impedance>5 M Q

Frekvence odbéru vzorkd = 512 kHz

Frekvence ukladani: 200 Hz

DIN 42-802, bezpecny pfi doteku
Vstupni rozsah >+ 3,2 mV

Sitka pasma > 0,2 - 90 Hz
Vstupni impedance>5 M Q

Frekvence odbéru vzorkd = 512 kHz
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Tlakovy senzor zafizeni Nox
Als

Hlavovy kabel Nox Al EEG

Kabel elektrody A1 Nox,
5svodny, pro EEG

BFisni kabel Nox

USB-C kabel

Konektor filtracni hadicky
Nox

NAPAJENI

Napdjeci zdroj zafizeni Nox
Als

Typ baterie v Nox Als

Displej zarizeni Nox Als

Typ
Rozméry displeje

Rozliseni

Vysila¢ Nox Als

Shoda s Bluetooth®

Provozni frekvence

Vystupni vykon

Topologie sité

>
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Frekvence ukladani: 200 Hz

Rozsah vstupniho tlaku: -5 cmH20 az +50 cmH20
Frekvence: DC-85 Hz

Frekvence odbéru vzorkd: 200 Hz

Frekvence ukladani: 200 Hz

Proprietarni konektor Nox

Hlavovy konektor: Proprietarni konektor Nox
Koncovy konektor zafizeni: Proprietarni konektor Nox

Délky: Dospéli - 90 cm, Déti - 70 cm

Proprietarni konektor Nox

Kaliskové elektrody o priméru 10 mm

Délka kabelu 50 cm

Typ USB konektoru na zafizeni: typ C

Typ USB konektoru na PC: standard A

Hydrofobni filtr se vstupnim konektorem Luer-lock typu samice — priimér

13 mm s filtra¢ni schopnosti 0,45 um

Jedna 1,5V baterie typu AA

Hostitelské PC (konfigurace a stahovani dat)

Alkalické
Lithiové

Dobijeci NiMH baterie

OLED
19 mm x 35 mm

128 x 64

Verze 5.0

2402 - 2480 GHz

<4 dBm (+ 3dB)

Point-to-Point, Point-to-Multipoint
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Provoz »  Scatter-Net Master

Typ antény » Interni

Typ modulace »  Kli¢ovani frekvenénim posuvem/FHSS (metoda pfenosu v rozprostieném
spektru)

Sitka pasma » 2MHz

Frekvence ukladdni Nox Als

Mikrofon » 8kHz
Sp02 » 3Hz
Pletysmograf » 75Hz

Frekvence odbéru vzorkii Nox Als

Mikrofon » 1 MHz

Sp02 » 75 Hz

Sitka pdsma

Mikrofon » Interni Sitka pasma 3,5 kHz
SOUCAST SLOZEN{ MATERIALU

Zaznamové zafizeni Nox Als »  Plast zafizeni: 10% sklem plnény akrylonitrilbutadienstyren
(ABS)/polykarbonat (PC)

»  Obrazovka: polykarbonat (PC)
»  Proxy: PC/ABS
»  Uchytky: pozlacena nerezova ocel

»  Klipy: TPU/TPE a poniklovana ocel

Brisni kabel Nox 14 Kabelovy vodi¢: kovova félie
»  Plast kabelu: PVC
»  Plastovy kryt bfisni a hrudni: PC/ABS
»  Uchytky: pozlacena nerezova ocel
»  Ochrana proti mechanickému prepéti na zafizeni: TPE
»  Ochrana proti mechanickému prepéti pasu: PVC

> Kontaktni pruziny na zatizeni: pruzinova ocel
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Pfipinaci kabely elektrod

Nox, bipolarni

Pfipinaci elektrodové kabely

Nox, unipolarni

Hlavovy kabel Nox Al EEG

Kabel elektrody A1 Nox,

5svodny, pro EEG

Prepravni kuffik Nox Als

RIP pasy Nox k

jednorazovému pouziti

Manual k zatizeni Nox Als

Plast kabelu: PVC
Kabelovy vodi¢: kovova félie
Konektor: kontakty s pozlacenymi pruzinovymi zastrékami, Riteflex®

Uchytka: poniklovana mosaznd zéstréka, Riteflex®

Plast kabelu: PVC
Kabelovy vodic: kovova félie
Konektor: kontakty s pozlacenymi pruzinovymi zastrckami, Riteflex®

Uchytka: poniklovana mosazna zastréka, Riteflex®

Plast kabelu: PVC

Hlavovy konektor: TPE

Koncové konektory zafizeni: Pozlacené kontakty, TPE
Mikro konektor USB: pozlacené kontakty

Koliky konektoru na zafizeni: pozlacené kontakty

PIast kabelu: PVC
Mikro konektor USB: pozlacené kontakty, TPE

Kalisky elektrod: Pozlacené sttibro, TPE pretvarované

Vnéjsi ¢ast: BLK 600D Polyester
Vnitini ¢ast: PU

Vlozka: ABS

Elasticky pas: polyester/spandex
Konektor: ABS

Vodi¢ pasu: pocinovanad méd'

Informace o baterii pro zafizeni Nox Als

» Pro kazdy novy zaznam spdnku vidy pouZivejte plné nabité nebo nové baterie, aby
nebylo nutné vysetreni spanku opakovat

» Poznamka: VSechny lithiové baterie pouzivané v zaznamovém zafizeni Nox Als museji

splfiovat normu CSN EN 60086-4 Primarni baterie — Cast 4: Bezpe&nost lithiovych
baterii.

» Poznamka: VySe uvedené délky trvani zaznamu zaviseji na kvalité pouzité baterie.

Nize uvedeny seznam slouzi uzivateli k vybéru vhodného typu baterie k zaznamu studie prostrednictvim

zarizeni Nox Als.

e Lithiové baterie a dobijeci baterie Powerex 2 700 mAh by se mély pouzivat pro zaznamy trvajici

nejméné 10 hodin.
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Informace o souladu s predpisy

Testovani funkénich parametrd a informace o validaci

Systém Nox Sleep System byl testovan a ovérovan v rGznych fazich zahrnujicich interni testovani, ovéfovani a
validaci, jakoz i externi testovani pro zajisténi bezpecnosti, Uc¢innosti a spolehlivosti produktu. Byl ovéren a
validovan konstrukéni navrh vyrobku, a to véetné klinického hodnoceni v pribéhu navrhovaciho procesu v
souladu se specifikacemi pozadavkd a uréenym pouzitim. Testy potfebné ke splnéni poZzadavkd uvedenych v
platnych normach ohledné elektromagnetické kompatibility (EMC) a bezpecnosti pacient(l, jakozZ i dalsi testy
RF pro splnéni podminek nafizeni Industry Canada a smérnice o radiovych zarizenich (RED), provedla externi
akreditovana testovaci pracovisté.

Shoda systému Nox Sleep System s normami tykajicimi se bezpecnosti pacientl a zdravotnickych prostredk
byla ovérena a validovana POUZE pro senzory a pfisluSenstvi uvedené v tomto manualu. To se tyka také vSech
charakteristik signalu a automatické analyzy provadéné systémem Nox Sleep System.

Pfi pouziti jinych senzorl nebo pfislusenstvi se zaznamnikem Nox Als pozbyva prohlaseni o shodé vydané
spole¢nosti Nox Medical v souladu se smérnici 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich (MDD) platnosti.
Pouziti jinych soucasti nez téch, které byly ovéreny, validovany ¢i doporuceny spolecnosti Nox Medical, se
povaZzuje za Upravu systému Nox Sleep System. Takovéto Upravy mohou vést k tomu, Ze systém nebude
fungovat zamyslenym zplsobem, a mohou pacientovi zpGsobit zavaznou Gjmu.

Spolec¢nost Nox Medical je drzitelem certifikatu systému fizeni kvality dle normy ISO 13485:2016 (MDSAP),
ktery potvrzuje, Ze systém splriuje pozadavky smérnice o zdravotnickych prostfedcich (MDD — smérnice Rady
93/42/EHS ve znéni smérnice 2007/47/ES); Kanada — Medical Devices Regulations — ¢ast 1 — SOR 98/282;
Australie — Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations, 2002, oddil 3 ¢ast 1 (kromé ¢asti 1.6) — Full
Quality Assurance Procedure; Japonsko — MHLW Ministerial Ordinance 169, ¢lanek 4 az ¢lanek 68; PMD Act a
USA — 21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 —hlava A az D.

Klasifikace zafizeni Nox Als

[ » Stupen ochrany (pfiloZna ¢ast) pfed Urazem elektrickym proudem: celé zafizeni je
R klasifikovano jako prilozna ¢ast typu BF (viz symbol vlevo).

» Napdjeni zafizeni: Zafizeni je vybaveno vnitfnim napajenim.

» Stupen ochrany proti nebezpeénému vniknuti tekutin a pevnych castic:

o Zaznamové zarizeni Nox Als je klasifikovano jako zafizeni poskytujici
stupefi ochrany IP22, tj. jak je definovdno normou CSN EN 60529, plast
zafizeni chrani pted vniknutim cizich pevnych téles o priméru 12,5 mm a
vétSich a pred svisle padajicimi vodnimi kapkami az do naklonu 15°. Neni
chranéno pred vodni tfisti nebo strikajici vodou.

» Zplsob sterilizace: Zatizeni NENi dodavano sterilni ani neni uréeno ke sterilizaci.

» Vhodnost pro pouziti v prostfedi bohatém na kyslik: Zatizeni NENi uréeno pro poufiti v
prostfedi bohatém na kyslik.

» Vhodnost pro pouziti s hoilavymi prostfedky a anestetiky: Zatizeni NENi uréeno k
poutziti ve spojeni s hoflavymi prostfedky nebo s hoflavou anestetickou smési se
vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym.

» Provozni reZim: Zafizeni je uréeno pro nepretrzity provoz.
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Navod k obsluze/viz pokyny k pouZiti

Informace o vyrobci

Datum vyroby

NepouZivejte opakované

Sériové Cislo

Kod Sarze/Cislo $arze

Katalogové Cislo/Referencni ¢islo

Jedinecna identifikace zatizeni (UDI); kéd (01) uvadi
identifikator zafizeni (DI) (,,1569431111XXXX"), kéd (11)
datum vyroby (,RRMMDD", pficemz ,RR" jsou posledni dvé
Cislice roku vyroby, ,MM" mésic vyroby a ,,DD" den vyroby),
kod (21) uvadi sériové Cislo zafizeni (, WWWWWWWWW"),
je-li k dispozici, a kéd (10)Z2Z2ZZZZ Cislo Sarze zatizeni
(,222Z72"), je-li k dispozici

Jedinecna identifikace zatizeni (UDI) ve formatu datové
matice

RFID obsahujici informace UDI

Typ BF aplikované ¢asti (izolace pacienta od elektrickych
ran)

Podle evropské smérnice o odpadnich elektrickych a
elektronickych zafizenich (OEEZ) 2002/96/ES nesmi byt
tento vyrobek likvidovan jako netfidény komunalni odpad.
Pro zajisténi fadného zpracovani, opétovného vyuziti
pouzitych materialQ a recyklace odevzdejte prosim tento
vyrobek do autorizovaného komundlniho recykla¢niho
centra, kde bude bezplatné pfijat.
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Spravna likvidace tohoto vyrobku pomdze usetfit cenné
suroviny a zabrani moznym negativnim dopaddm na lidské
zdravi a Zivotni prostredi, které by jinak mohly nastat v
disledku nespravného nakladani s odpadem.

Neionizujici zareni. Zafizeni obsahuje RF vysilac: v blizkosti
zafizeni oznaceného timto symbolem mdze dojit k ruseni.

Oznaceni CE oznacujici shodu s pfislusnymi
predpisy/smérnicemi EU

Obchodni ndzev/oznaéeni modelu
Technicky nazev
Oznaceni kanadského ministerstva pramyslu (IC)

Revize zafizeni

Bezdratova Bluetooth® technologie

Teplotni omezeni

Omezeni vlhkosti

Omezeni atmosférického tlaku

Uchovejte v suchu

Krehké, zachazeje s opatrnosti

Stupen ochrany proti nebezpecnému prliniku vody a
pevnych &astic, jak je definovano normou CSN EN 60529,
kde N1 urcuje stupen ochrany proti nebezpe¢nému priniku
pevnych Castic a N2 stupen ochrany proti nebezpe¢nému
praniku vody

Neni bezpecné pro pouziti v prostiedi magnetické rezonance
(MR)
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M D » Zdravotnicky prostfedek

Bezdratova technologie Bluetooth®

Zaznamnik Nox Als vyuZiva bezdratovou technologii Bluetooth® 5.0 pro pfijem signalli z externich Bluetooth
moduld.

Bezdratova Bluetooth technologie je zaloZena na radiovém spojeni, které nabizi rychly a spolehlivy pfenos dat.
Bluetooth vyuziva celosvétové dostupné kmitoctové pasmo vyhrazené pro primyslové, védecké a Iékarské
ucely (ISM), jehoz cilem je zajistit komunikacni kompatibilitu po celém svété, a k vytvoreni robustniho spojeni i
v ruseném prostredi prispiva schéma pro rychlé navazani spojeni a vyuZziti frekvencénich preskoki (frequency-
hopping). Podrobné informace o radiofrekvencnich (RF) specifikacich zafizeni Nox Als najdete v oddilu
»Specifikace”.

Slovni oznaceni a loga Bluetooth® jsou registrovanymi ochrannymi znamkami, které jsou vlastnictvim
spolecnosti Bluetooth SIG, Inc., a pouziti téchto oznadeni spole¢nosti Nox Medical je realizovano na zakladé
licence. Ostatni obchodni znacky a obchodni nazvy nalezi prislusnym vlastnikim.

Informace o elektromagnetické kompatibilité (EMC)

n » Upozornéni: Vystaveni Gcinklm radiofrekvencéniho zareni.
» Funkénost zaznamového zafizeni Nox Als mohou ovlivnit pfenosna a mobilni
radiofrekvencni komunikacni zafizeni.

» Varovani: Pfenosna radiofrekvencni komunikaéni zafizeni (véetné jejich perifernich
prvki, jako jsou anténni kabely ¢i venkovni antény) by se méla nachazet nejméné 30 cm
od jakékoli ¢asti systému Nox Sleep System BLE. V opacném pripadé muze dojit k
naruseni funkénosti zafizeni.

» Varovani: Zatizeni Nox A1 muZe zachytit elektromagnetické ruseni (EMI), coZ zpUsobi, Ze
do programu Noxturnal bude pfichazet ruseny nebo pozménény signal. Tato skutecnost
muZe ovlivnit analyzu dat a vést k jejich nespravné interpretaci.

» Varovani: Zdznamové zatizeni Nox Als se nesmi pouzivat v tésné blizkosti zafizeni ani
zastréené pod jinym zatizenim, Pokud je takové pouZziti nezbytné, mélo by byt zafizeni
sledovano pro ovéreni normalniho provozu v konfiguraci, ve které se bude pouzivat, aby
nedoslo k abnormalni funkci, kterd by mohla zplsobit poranéni obsluhy ¢i pacienta.

» Varovani: PoufZiti jiného prislusenstvi, senzorl a kabel( neZ téch, které jsou uvedeny v
tomto manualu, mlzZe vést k zvySeni emisi, popt. zkraceni Zivotnosti zafizeni Nox Als a
zpUsobit poranéni obsluhy ¢i pacienta.

» Varovani: Funkci systému Sleep System BLE miZe narusovat jiné zafizenfi, dokonce i kdyz
splnuje emisni poZzadavky Mezinarodniho zvlastniho vyboru pro radiové ruseni (CISPR),
coz mlZe mit za nasledek Ujmu pacienta.

» Vtabulkdch v tomto oddilu najdete konkrétni informace tykajici se souladu
zédznamového zafizeni Nox Als s normou CSN EN 60601-1-2: Zdravotnické elektrické
pristroje — ¢ast 1-2: VSeobecné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou
funkcénost — Skupinova norma: Elektromagnetickd kompatibilita — PoZzadavky a zkousky.
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Prohldseni o shodé s predpisy Industry Canada (IC)

Toto zafizeni je v souladu s bezlicenénimi RSS standardy kanadského ministerstva primyslu PouZivani je

omezeno nasledujicimi dvéma podminkami:

(1) toto zafizeni nesmi zplisobovat zavazné interference a

(2) toto zafizeni musi byt schopno tolerovat vnéjsi ruseni véetné ruseni, které mGze zpUsobovat nezadouci

provoz zafizeni.

Toto zafizeni a jeho antény nesmi byt umistény spole¢né s zadnymi jinymi vysilaci, kromé pfipadu, kdy je to v

souladu s postupy IC pro pouZziti vice vysilacd.

Prohlaseni IC o vystaveni Gc¢inkim radiofrekvencniho zafeni:

Toto zarizeni spliuje bezpecnostni pozadavky na vystaveni ucinkim radiofrekvencniho zareni v souladu s

normou RSS-102, Issue 5, pro podminky pouZiti v pfenosnych zafizenich.

Shoda s normou CSN EN 60601-1-2: Zdravotnické elektrické zaFizeni, &ast 1-2: Vieobecné pozadavky
na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma: Elektromagneticka ruseni —

Pozadavky a testy.

ELEKTROMAGNETICKE EMISE

Zaznamové zafizeni Nox Als je urceno k pouZiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo
uZivatel zatizeni by se mél ujistit, Ze je zafizeni v takovémto prostredi pouzivano.

Harmonické emise

CSN EN 61000-3-2

Nevztahuje se

Fluktuace napéti/ emise
blikavého Sumu

CSN EN 61000-3-3

Nevztahuje se

Emisni test Vyhovuje Elektromagnetické prostiedi — pokyny
RF emise Aby toto zafizeni mohlo plnit svou urcenou funkci, musi vyzafovat
Skupina 2 elektromagnetickou energii. MGze dojit k ovlivnéni elektronickych
CISPR 11 ptistroj v jeho blizkosti.
RF emise
Trida B
CISPR 11

Zafizeni je vhodné k pouZiti ve vSech zatizenich véetné domacnosti a
zafizeni pfimo napojenych na vefejnou sit nizkého napéti, ktera napaji
budovy uzivané k bydleni.
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Zaznamové zarizeni Nox Als je urcéeno k pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo

uzivatel zafizeni by se mél ujistit, Ze je zafizeni v takovémto prostredi pouzivano.

Test odolnosti

Urover testu €SN EN 60601

Uroveri shody

Elektrostaticky vyboj (ESD)
CSN EN 61000-4-2

18 kV kontakt
+2 kV, +4 kV, 8 kV a £15 kV vzduch

+8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV, +8 kV a 15 kV vzduch

Rychlé elektrické pfechodné
jevy/skupiny impulz(

CSN EN 61000-4-4

+ 2 kV pro napdjeci vodice
+ 1 kV pro vstupni/vystupni port

Opakovaci frekvence 100 kHz

Nevztahuje se

Razovy impulz

CSN EN 61000-4-5

+0,5 kV, +1 kV vodic¢-vodic
+0,5 kV, +1 kV, +2 kV vodi¢-zemé

Nevztahuje se

Poklesy napéti
CSN EN 61000-4-11

0% Ur

po dobu 0,5 cyklu

pfi 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
a315°.

0% Ur
po dobu 1 cyklu

70 % Ur
po dobu 25/30 cykld

Nevztahuje se

Preruseni napéti

CSN EN 61000-4-11

0% Ur
po dobu 250/300 cykld

Nevztahuje se

Magnetické pole sitového kmitoétu 30 A/m 30 A/m
CSN EN 61000-4-8 50 nebo 60 Hz 60 Hz
3V 3V

Ruseni Sifené vedenim, indukované
radiofrekvencénimi poli

CSN EN 61000-4-6

0,15 MHz az 80 MHz

6 V v pdsmu ISM a amatérskych
radiovych pasmech mezi 0,15 MHz a
80 MHz

80 % AM pfi 1 kHz

0,15 MHz az 80 MHz

6 V v pasmu ISM a amatérskych
radiovych pasmech mezi 0,15 MHz a
80 MHz

80 % AM pfi 1 kHz

Vyzarovana radiofrekvencni
elektromagneticka pole

CSN EN 61000-4-3

3V/mal0oV/m
80 MHz az 2,7 GHz
80 % AM pfi 1 kHz

3V/mal0V/m
80 MHz az 2,7 GHz
80 % AM pti 1 kHz

Pole v blizkosti radiofrekvenc¢nich
bezdratovych komunikacnich zafizeni

CSN EN 61000-4-3

Viz Odolnost vici polim v blizkosti
radiofrekvencnich bezdratovych
komunikacnich zafizeni

Viz Odolnost vici polim v blizkosti
radiofrekvencénich bezdratovych
komunikacnich zafizeni

POZNAMKA: Ur je sttidavé sitové napéti pred aplikaci zku$ebni Grovné.
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ODOLNOST VUCI POLIM V BLiZKOSTI RADIOFREKVENCNICH BEZDRATOVYCH KOMUNIKACNICH

ZARIZENI

Zaznamové zarizeni Nox Als je urceno k pouZiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel

zafizeni by se mél ujistit, Ze je zafizeni v takovémto prostfedi pouzivano.

Zku3ebni Maximalni Uroved
Pasmo . , Vzdalenost zkousky Vyhovuje
frekvence Sluzba Modulace vykon .
(MHz) (MHz) W) (m) odolnosti (Ano/ne)
(v/m)
385 380-390 TETRA 400 P”'Z”'lnggmace 1,8 03 27 Ano
GMRS 460, FRS M
450 430-470 ! odchylka 5 kHz 2 0,3 28 Ano
460 .
1 kHz sine
710
745 704-787 | PasmoLTE13,17 | "uiZni modulace 0,2 03 9 Ano
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, iDEN Pulzni modulace
800-960 820, 18 Hz 2 0,3 28 Ano
930 CDMA 850, LTE
Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 1700- GSM 1900; Pulzni modulace
1990 DECT; 217 Hz 2 03 28 Ano
1970 Pasmo LTE 1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, .
2450 22450700_ 802.11 b/g/n, P“'znz' goﬁzmace 2 0,3 28 Ano
RFID 2450, LTE
pasmo 7
5240
5100~ Pulzni modulace
5500 5800 WLAN 802.11 a/n 217 Hy 0,2 0,3 9 Ano
5785
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Tento manual a jeho pfislusné preklady se poskytuji v elektronickém formatu v souladu s nafizenim Komise
(EU) €. 207/2012 z 9. bfezna 2012 o elektronickych navodech k pouZziti zdravotnickych prostfedkd. Jsou také k
dispozici v elektronické podobé na webovych strankach spole¢nosti Nox Medical: www.noxmedical.com/ifu.

Elektronické verze jsou poskytovany jako dokumenty PDF a k jejich zobrazeni je nutny program na Cteni
souborl PDF. Programy na cteni soubort PDF jsou uZivatelim béZzné dostupné zdarma. Informace o
prislusnych systémovych a hardwarovych pozadavcich naleznete v dokumentaci ptislusného programu pro
¢teni soubort PDF.

Tisténé kopie si mUZete zdarma vyZadat na e-mailové adrese: support@noxmedical.com. Tisténa podoba
dokumentu bude odeslana do 7 kalendafnich dnu.
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