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Johdanto

Onnittelut siita, ettd olet valinnut Nox Als -tallennuslaitteen. Nox Als -tallennuslaite on keholle kiinnitettava
unitallennin, joka on tarkoitettu kdytettavaksi vaatteiden tai uniasun paalla. Nox Als -tallennuslaite on osa
Nox-unitutkimusjarjestelmaa. Sen paaasiallinen tarkoitus on tallentaa fysiologisia signaaleja kayttamalla
laitteen sisddnrakennettuja ja potilaaseen liitettdvia antureita. Nox Als -tallennuslaitteessa on
sisddnrakennettu Bluetooth®-moduuli, jonka avulla se voi olla myods yhteydessa muihin Nox-
unitutkimusjarjestelman laitteisiin ja tallentaa signaaleja yhteensopivista lisdlaitteista. Nox Als -tallennuslaite
konfiguroidaan Nox Medicalin Noxturnal-ohjelmistoa kayttden, joka toimii PC-tietokoneella, jolloin kaikkia
laitteen tallentamia signaaleja voidaan my0s tarkastella, kdsitelld, analysoida ja niista voidaan tehda
yhteenvetoja. Tutkimuksen laajuus méaaritelldan vaihtelemalla mitattavien fysiologisten signaalien maaraa ja
tyyppeja, mika tukee sekd muualla suoritettavaa etta verkossa tapahtuvaa unen testausta. Nox-
unitutkimusjarjestelman online-maarityksen aikana komennot ja tiedot lahetetdan Nox Als -tallennuslaitteen
ja Noxturnal-ohjelmiston valilla Nox Medicalin Nox C1 -tukiaseman valityksella. Nox Als -tallennuslaite voi
kommunikoida Bluetooth-linkin kautta joko suoraan tai Nox C1 -tukiaseman valityksella (jarjestelméan
kokoonpanosta riippuen) mobiilialustalla kdynnissad olevan Nox Medicalin Noxturnal App -sovelluksen kanssa
laitteen hallintaa ja tallennettavien signaalien online-tarkastelua varten.

Kayttotarkoitus

Nox-unitutkimusjarjestelmaa kaytetdan apuvalineena diagnosoitaessa erilaisia unenaikaisia hairi6ita ja
arvioitaessa unen laatua.

Nox-unitutkimusjarjestelmaa kdyttamalla voidaan mitata, tallentaa, tarkastella, jarjestaa ja analysoida yli 2-
vuotiaiden potilaiden fysiologisia parametreja unen aikana ja valveilla seka tehda yhteenvetoja ja hakea
tietoja.

Nox-unitutkimusjarjestelman avulla kayttaja voi maarittaa tutkimuksen laajuuden vaihtelemalla mitattavien
fysiologisten signaalien maaraa ja tyyppia.

Nox-unitutkimusjarjestelmassa voidaan laatia kayttdjan maarittamia tai valmiiksi maaritettyja raportteja
tutkittavan henkilon tietojen perusteella.

Nox-unitutkimusjarjestelman kayttdjia ovat terveydenhoitoalan ammattilaiset, jotka ovat perehtyneita
sairaaloiden/kliinisiin kdytantoihin, tutkittavien henkildiden fysiologiseen valvontaan tai unihairididen
tutkimiseen.

Laitteisto on tarkoitettu kdytettavaksi sairaaloissa, hoitolaitoksissa, unihoidosta vastaavilla osastoilla,
uniklinikoilla tai muissa testausymparistdissa, kuten potilaan kotona.

Vasta-aiheet

Nox-unitutkimusjarjestelmassa ei ole halytystoimintoja eika sita ole tarkoitettu kaytettavaksi jatkuvaan
valvontaan, jossa kayttohairio voi aiheuttaa potilaan vammautumisen tai kuoleman.

Kayttoohjeen sisaltd

Tassa kayttoohjeessa kasitelldan Nox Als -tallennuslaitteen ja siihen kuuluvien, Nox-unitutkimusjarjestelman
kanssa kaytettdvaksi validoitujen osien, kuten ulkoisten antureiden ja apulaitteiden kayttoa.

Nox A1l -tallennuslaitteen ja siihen kuuluvien, Nox-unitutkimusjarjestelman kanssa kaytettavaksi validoitujen
ulkoisten antureiden ja apulaitteiden kdytt6a selostetaan:

e Nox Al Kayttéohjeessa
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Nox Als - ja Nox Al -tallennuslaitteiden toisistaan eroava ulkondko kdy ilmi seuraavista kuvista. Varmista, etta
noudatat oikean laitteen kdyttdohjetta.

Nox A1l -tallennuslaite Nox Als -tallennuslaite

Laitteen kokoonpanoon, tietojen lataamiseen, tarkistamiseen ja analysointiin tarvittavan Noxturnal-
ohjelmistosovelluksen kayttda sekd Nox-unitutkimusjarjestelméan online-asetusten maarittdmiseen tarvittavan
Nox C1 -tukiaseman kayttda kasitelldan seuraavassa:

e  Noxturnal-kdyttdohjeessa
o Nox C1 Kayttoohje

Tama kayttoohje on tarkoitettu vain vaadittavan koulutuksen ja kokemuksen omaaville ammattitaitoisille
kayttajille (terveydenhoitoalan ammattilaisille ja huoltohenkiléstolle). Lisimateriaalia on saatavissa Nox
Medicalin verkkosivustolta.

Ohjeita kayttajille

Nox Als -tallennuslaite on tarkoitettu asennettavaksi ja huollettavaksi vain sellaisten ammattilaisten
(terveydenhuollon ammattilaiset ja huoltohenkil6st6) toimesta, joilla on asianmukainen patevyys ja taidot
"Nox Als -laitteen kaytté", "Nox Als -laitteen kiinnittdminen potilaaseen" ja "Kunnossapito" -osioiden
ohjeiden mukaisesti. AINOA toimenpide, jonka potilas saattaa joutua tekemaan itse kotona PSG-tutkimuksen
aikana, on manuaalisesti kdynnistettdviksi mairiteltyjen tallennusten kdynnistiminen?. Tll6in ammattilaisen,
joka maarittelee Nox Als -tallennuslaitteen ja kiinnittda sen potilaaseen, on nadytettava, kuinka nauhoitus
kdaynnistetddn manuaalisesti, ja opetettava potilas tekemaan niin "Manuaalinen
kdynnistaminen/pysadyttaminen" -osion ohjeiden mukaisesti.

1 Potilas voi suorittaa kdyttéonoton itse tai perheenjasenen avustuksella suorittaessaan yksinkertaisen PG-tutkimuksen
kotiymparistossa (samanlaisen kuin Nox T3/Nox T3s -tallennuslaitteella). Tassa tapauksessa joko pateva terveydenhuollon
ammattilainen opastaa potilasta kdyttéonoton suorittamisessa ennen kuin tama ldhetetaan kotiin jarjestelman kanssa, tai
potilasta kehotetaan katsomaan videotiedosto, jossa kayttéonoton vaiheet naytetaan.
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Kayttdjien tulee ottaa yhteyttda Nox Medicaliin tai sen myyntiedustajiin

e saadakseen tarvittaessa neuvoja siitd, kuinka Nox-unitutkimusjarjestelma, sen lisdvarusteet ja
kulloinkin kdytettavat laitteiston kanssa yhteensopiviksi validoidut ulkoiset anturit ja apulaitteet
otetaan kayttoon, kiinnitetdan tai kuinka niita kaytetaan tai huolletaan; tai

e raportoidakseen laitteen odottamattomasta toiminnasta tai tapahtumista.

Asiakastukea ja Nox Medicalin myyntiedustajia koskevat tiedot kdyvat ilmi Nox Medicalin verkkosivustolta:
www.noxmedical.com/distributors.

Varoitukset ja varotoimet

» Varoitus: Nox -unitutkimusjarjestelmaa El ole sertifioitu kdytettavaksi jatkuvaan valvontaan, jossa
toimintahairiésta voi olla seurauksena potilaan vammautuminen tai kuolema.

» Huomio: Nox Als -tallennuslaite vastaa ladkinnéllisten sahkolaitteiden ja/tai -jarjestelmien
sahkémagneettista yhteensopivuutta koskevaa kansainvalista IEC 60601-1-2 -standardia. Tama
standardi on laadittu antamaan riittdva suoja haitallisia hairi6ita vastaan normaalissa
terveydenhoitoymparistdssa. Terveydenhoito- ja muissa ymparistoissa jatkuvasti enenevien
radiotaajuuslahettimien ja muiden sahkohairioita aiheuttavien laitteistojen takia on kuitenkin
mahdollista, etta hairidlahteen |aheisyydesta tai voimakkuudesta aiheutuvat suuret hairidtasot
voivat hairita laitteen toimintaa ja vaikuttaa tallennettuihin signaaleihin ja siten tietojen
analysointiin ja johtaa mahdollisesti vaaranlaiseen hoitoon. Ladkinnallisia laitteita kdytettdessa on
kiinnitettava erityista huomiota sdhkomagneettiseen yhteensopivuuteen (EMC), ja laitteet on
asennettava ja niita on kdytettava tdman kdyttéohjeen kohdassa "Sahkémagneettista
yhteensopivuutta (EMC) koskevat tiedot" olevien sdhkémagneettista yhteensopivuutta koskevien
tietojen mukaisesti.

» Varoitus: Jos laitteen kanssa kdytetdan muita kuin tassa kayttoohjeessa mainittuja lisdvarusteita,
sensoreita, antureita ja kaapeleita, siitd voi aiheutua suurempia hairiopaastoja ja/tai Nox -
unitutkimusjarjestelman hairionsieto voi heikentya, mista voi seurata vammoja
kayttajalle/potilaalle.

» Varoitus: Nox Als -tallennuslaitetta/-laitteita ei tule kdyttda muiden laitteiden ldhettyvilla tai
pinottuna niiden paalle. Jos laite on sijoitettava muiden laitteiden ldhettyville tai paalle, on
valvottava, etta laite toimii/laitteet toimivat normaalisti siind konfiguraatiossa kuin niitd on
tarkoitus kdyttaa ja estettava laitteen/laitteiden virheellinen toiminta, josta voisi seurata vammoja
kayttajalle/potilaalle.

» Varoitus: Vaikka muut laitteet vastaisivat Kansainvélisen radiohairickomitean (CISPR) asettamia
hairiopaastovaatimuksia, ne voivat aiheuttaa hairioita Nox-unitutkimusjarjestelmalle, mista voi
aiheutua haittaa potilaalle.

» Huomio: Altistuminen radiotaajuussateilylle.

» Huomio: Nox Als -tallennuslaite on suunniteltu turvalliseksi syddmentahdistinta kdyttavien
potilaiden kayttoon, jos sydamentahdistin noudattaa standardia EN 45502-2-1 Aktiiviset
implantoitavat laakinnalliset laitteet. Bradyarytmioiden hoitoon tarkoitettujen aktiivisten
implantoitavien laakinnallisten laitteiden (syddmentahdistimien) erityiset vaatimukset ja/tai EN
45502-2-2 Aktiiviset implantoitavat laakinnalliset laitteet. Takyarytmioiden hoitoon tarkoitettujen
aktiivisten implantoitavien laakinnallisten laitteiden erityiset vaatimukset (sisdltda implantoitavat
defibrillaattorit). Nox Als -tallennuslaitteen kaytto voi vaikuttaa muun kuin standardin vaatimukset
tayttavan sydamentahdistimen toimintaan ja aiheuttaa haittaa potilaalle. Ennen kuin laitetta
aletaan kayttaa potilaalla, jolla on syddmentahdistin, kayttajan tulee perehtya sydamentahdistimen
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mukana tulleisiin ohjeisiin, jotka koskevat sen sertifiointeja ja kdyttoa koskevia vaatimuksia tai
ottaa tarvittaessa yhteytta syddmentahdistimen valmistajaan.

Varoitus: Nox Als -tallennuslaite ei sovi kdytettavaksi yhtaaikaisesti defibrillaattorin kanssa. Jos
laitetta ei irroteta potilaasta ennen defibrillointia, elektrodien kohdalle voi kehittya suuri
virrantiheys, mista voi aiheutua palovammoja ja haittaa potilaalle. Jos laitetta ei irroteta potilaasta
ennen defibrillointia, my6s aiottu virran kulku voi muuttua, mika vaikuttaa defibrilloinnin tehoon ja
aiheuttaa potilaalle vammoja tai kuoleman.

Varoitus: Nox Als -tallennuslaite ja sen lisdvarusteet eivat ole tarkoitettu kaytettaviksi
korkeataajuuslaitteiden kanssa. Jos laitetta kdytetaan yhdessa korkeataajuuslaitteiden kanssa,
seurauksena voi olla vakavaa haittaa potilaalle.

Varoitus: Nox Als EEG Head Cable / Nox EEG 5 Lead Gold -elektrodikaapeli eivat suojaa
sydandefibrillaattorin purkautumisen vaikutukselta eivatka korkean taajuuden aiheuttamilta
palovammaoilta. Jos laitteistoa ei irroteta potilaasta ennen defibrillointia, elektrodien kohdalle voi
kehittya suuri virrantiheys, mista voi aiheutua palovammoja ja haittaa potilaalle.

Varoitus: Nox Als -tallennuslaitetta ei ole suunniteltu antamaan erityista suojaa nesteiden
haitalliselta paasylta. Al kisittele laitetta autoklaavissa tai upota sitd mihinkddn nesteeseen.
Nesteiden padsemisesta laitteen sisddn voi aiheutua sahkoisku.

Varoitus: Nox Als -tallennuslaite El sovi kaytettdvaksi syttyvien anestesia-aineita ja ilmaa
sisdltavien seosten tai hapen tai typpioksidin ldheisyydessa. Sellaisesta voi aiheutua sdahkdstaattisia
purkauksia tai sallitut rajat ylittavia [ampétiloja, joista voi aiheutua kipindintia tai syttyminen, mista
voi olla seurauksena palovammaoja tai rajahdyksia.

Varoitus: Ald kdyta Nox Als -tallennuslaitetta ja sen lisdvarusteita radiografia-/rontgen-tutkimusten
aikana. Laitteen, sen kaapelien tai elektrodien energian absorbointi voi saada aikaan laitteen
kuumenemisen ja aiheuttaa palovammoja.

Varoitus: Kuten kaikkien terveydenhoitolaitteiden kanssa, sijoita kaapelit ja liitannat huolellisesti
estddksesi niita sotkeentumasta tai aiheuttamasta kuristumisen.

Varoitus: Ald kdytd mitddn Nox-unitutkimusjdrjestelmén osaa, mukaan luettuina potilaaseen
liitettavat kaapelit ja elektrodit, magneettiresonanssikuvantamisen (MRI) yhteydessa. Energian
absorboituminen sdahkéa johtaviin materiaaleihin voi saada aikaan kuumenemista ja aiheuttaa
palovammoja.

Huomio: Nox Als -tallennuslaitetta ja Nox RIP -hihnoja tulee kdyttaa vaatetuksen paalla, jotta
voidaan estda allerginen reaktio laitteiston materiaaleille.

Huomio: Nox RIP -hihnat tulee kiinnittaa potilaaseen tiukasti, mutta ei niin, ettd ne puristavat
epamukavasti.

Varoitus: Kertakayttoiset Nox-RIP-hihnat, Nox-nendkanyyli, Nox-suodatinputkiliitin,Pro Tech
Airflow -lampdparit, Ambu-johtimet kiinnitetylld elektrodilla, napsautettavat Ambu-elektrodit,
Nonin-ranneke ja Westmed -maskiletkut on tarkoitettu yhden potilaan kdytt6on. Samojen
kertakayttoisten RIP-hihnojen, kanyylin, suodatinputkiliittimen, lampdparin, johtimien,
napsautettavien elektrodien, rannehihnan ja maskiletkun kayttaminen useammalla kuin yhdella
potilaalla aiheuttaa ristikontaminaation riskin.

Varoitus: Kertakayttoiset RIP-hihnat on tarkoitettu vain yhta kayttokertaa varten. Saman hihnan
kdyttdminen uudelleen voi vaikuttaa tallennettujen signaalien laatuun ja seurauksena voi olla
vadranlainen hoito.

Varoitus: Ald kdyta vaurioitunutta laitteistoa, antureita tai lisivarusteita. TAma voi heikentd3 Nox-
unitutkimusjarjestelman toimintaa tai aiheuttaa vammoja potilaalle/kayttajalle.

Varoitus: Sahkoiskun valttamiseksi Nox Als -tallennuslaite ja sen lisdvarusteet tulee irrottaa
potilaasta ennen USB-liitannan kayttamista. USB-liitdntda saa kayttaa vain laitteen konfigurointiin
ja tietojen lataukseen laitteesta.
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» Varoitus: Nox Als -tallennuslaitteen sisdlla ei ole osia, joita kdyttdja voisi huoltaa. Laitetta saa
huoltaa vain valtuutettu huolto. Jos laitetta huoltaa joku muu kuin valtuutettu huolto, se voi
vaikuttaa tietojen analysointiin ja seurauksena voi olla vaaranlainen hoito. Takuu raukeaa, jos Nox
Als -tallennuslaite avataan (ei koske paristokotelon avaamista).

» Varoitus: Nox Als -tallennuslaitteeseen ja sen lisdvarusteisiin ei saa tehdd muutoksia. Luvattomista
muutoksista voi seurata, ettei laite toimi aiotulla tavalla ja siitd voi aiheutua vakavaa haittaa
potilaalle. Kayta potilasturvallisuuden ja Nox-unitutkimusjarjestelman tehokkaan toiminnan
varmistamiseksi vain Nox Medicalin kaytettavaksi validoimia lisdvarusteita. Perehdy kohtaan
"Yhteensopivat anturit ja laitteet".

» Varoitus: Ota paristot pois Nox Als -tallennuslaitteesta, jos sitd ei ole tarkoitus kayttaa 30 paivaan,
estddksesi paristojen mahdollisesta vuotamisesta aiheutuvat vauriot ja kadyttéjalle/potilaalle
mahdollisesti aiheutuvat lievat palovammat.

» Varoitus: Ulkoisten laitteiden ja kaikkien apulaitteiden, jotka on tarkoitus liittda signaalien
tuloliitantdihin, signaalien lahtéliitantoihin tai muihin liitdntdihin, on vastattava sahkoiskujen
valttamiseksi niita koskevia tuoteturvallisuusstandardeja, esim. IT-laitteita koskevaa IEC 60950-1-
standardia sekd sahkaoisia ladkinnallisia laitteita koskevia IEC 60601 -sarjan standardeja. Lisaksi
kaikkien tallaisten yhdistelmien — jdrjestelmien — tulee vastata rinnakkaisstandardissa IEC 60601-1-
1 tai yleisstandardissa IEC 60601-1, painos 3/3.1, lauseke 16 esitettyja turvallisuusvaatimuksia.
Laitteet, jotka eivat vastaa IEC 60601-1 -standardin vuotovirtaa koskevia vaatimuksia, on pidettava
poissa potilaan ldhettyvilta, ts. vdhintddn 1,5 metrin etdisyydella liitdntakohdasta potilaaseen.
Henkilo, joka liittaa ulkoisen laitteen signaalien tuloliitantdihin, signaalien Iahtoliitantdihin tai
muihin liitdntoihin, saa aikaan jarjestelman, ja vastaa siksi siita, etta jarjestelma vastaa vaatimuksia.
Jos olet epavarma jostakin, ota yhteyttda ammattitaitoiseen lddkinnallisten laitteiden asentajaan tai
paikalliseen edustajaasi.

» Varoitus: Valta tahatonta kontaktia potilaaseen kiinnitettyjen liityntdosien ja muiden sahkéa
johtavien osien valilla, mukaan lukien suojamaadoitukseen liitetyt osat, jotta voidaan estda vakava
vahinko kayttajille/potilaalle.

» Varoitus: Varmista, ettd elektrodien sdhkoa johtavat osat ja niiden liittimet, neutraali elektrodi
mukaan lukien, eivat koske muihin sdahkda johtaviin osiin, kuten maadoitukseen, jotta voidaan
estdd mahdollinen vakava haitta kayttajalle/potilaalle.

» Varoitus: Elektrodeja saa kayttaa vain niiden oikeanlaiseen sijoittamiseen ja kdyttoon perehtynyt
terveydenhoitoalan ammattilainen tai hdnen ohjeidensa mukaan. Jos elektrodeja ei kdyteta ja
kiinniteta oikein, se voi vaikuttaa tietojen tallennukseen ja siten tietojen tulkitsemiseen ja
diagnosointiin.

» Varoitus: Elektrodit tulee kiinnittda infektioiden valttamiseksi vain ehjalle, puhtaalle iholle (ei esim.
avohaavojen, vammojen tai infektoituneiden tai tulehtuneiden ihoalueiden paille).

» Varoitus: Nox EEG 5 Lead Gold -elektrodikaapelit tulee havittaa asianmukaisesti, ellei niitad voida
puhdistaa kokonaan kayttokertojen valilla, jotta valtetdan ristikontaminaatioriski potilaiden valilla.

» Varoitus: Nox EEG 5 Lead Gold -elektrodikaapeleita ei ole sertifioitu kdytettavaksi
sdahkoéstimulaatioon. Tuotteen kayttd sahkostimulaatioon voi aiheuttaa palovammoja ja aiheuttaa
vammoja potilaalle.

» Huomio: Nox Als -tallennuslaitetta ja sen lisdvarusteita tulee aina kuljettaa niiden omassa
kuljetuslaukussa, jotta voidaan varmistaa, etta ne ovat riittavasti suojattuina vaurioitumisen
estamiseksi.

» Luetdama kayttoohje ja erityisesti huutomerkilla merkityt kohdat huolellisesti
ennen laitteen kayttoa.
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Nox Als -laitteen kuvaus

Nox Als on vartalolla kdytettdva unen tallennuslaite. Laitteessa on seuraavat tulokanavat ja sisdanrakennetut
toiminnot:

e 13 unipolaarista kanavaa; elektroenkefalografian (EEG), elektro-okulografian (EOG) ja submentaalisen
elektromyografian (EMG) tallentamiseen

e 1 maadoituskanava

e 4 bipolaarista kanavaa; EKG:n, periodisten raajojen liikkeiden (PLM), ulomman puremalihaksen EMG:n
tallentamiseen tai muun, kuten ylimaardisen EMG:n tai ilmavirran tallentamiseen

e 1 painekanava; nenan tai maskin paineen tallentamiseen

e 2 hengitystehon kanavaa; vatsan ja rintakehdn ventilaatiotehon signaalien tallentamiseen

e Sisadnrakennettu 3-D-kiihtyvyysanturi; potilaan asennon ja aktiivisuuden tallentamiseen

e Sisddnrakennettu valoanturi; kdyttdympariston valaistuksen tallentamiseen

e Sisdanrakennettu mikrofoni; danten ja kuorsauksen tallentamiseen

e Sisadnrakennettu Bluetooth®-moduuli; langattoman yhteyden muodostamiseen, jolloin laite pystyy
tallentamaan signaaleja sen kanssa yhteensopivilta apulaitteilta

Nox-unitutkimusjarjestelman online-maarityksen aikana Bluetooth-toiminto mahdollistaa Nox Als -
tallennuslaitteen kommunikoinnin Noxturnal-ohjelmiston ja Noxturnal App -sovelluksen kanssa Nox C1 -
tukiaseman kautta laitteen hallintaa ja tallennettavien signaalien online-tarkastelua varten.

Nox-unitutkimusjarjestelman muualla tapahtuvaa tutkimusta varten tehtdavan maarityksen aikana Bluetooth-
toiminto mahdollistaa Nox Als -tallennuslaitteen kommunikoinnin Noxturnal App -sovelluksen kanssa laitteen
ohjausta ja tallennettujen signaalien online-tarkastelua varten.

Nox Als -tallennuslaite toimii yhdella AA-paristolla.

Nox Als -tallennuslaitteen kayttoliittyma

Nox Als -tallennuslaitteen kayttoliittyma muodostuu naytosta, painikkeesta, antureiden
tuloliitdnnoistd/liitannoista ja USB-liitannasta. USB-liitanta sijaitsee paristokotelon kannen alla ja siihen
voidaan liittda Nox USBc -kaapeli laitteen konfiguroimiseksi ja tietojen lataamiseksi. Katso tarkat kuvaukset
seuraavista kuvista ja selityksista.
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Nox Als Kayttoohje

NUMERO TOIMINTA TULO-/ANTURIMERKINTA
1 Naytto Ei sovellettavissa
2 Painike Ei sovellettavissa
Valoanturi sijaitsee painikkeen alla
Laitteen tilan merkkivalo painikkeessa
3 2 kiinnityslenkkia Ei sovellettavissa
4 Mikrofoni — Hengitysaanten tallentamiseen Ei sovellettavissa
5 1 paineliitdntd - Yhdistetdan nenskanyyliin / maskin PRES: Painetulon liitin

paineputkeen
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13 unipolaarista kosketussuojattua tuloliitantaa (10x
EEG/EOG, 3x leuan EMG)

1 referenssimaadoituksen tuloliitanta

4 bipolaarista kosketussuojattua tuloliitantaa

Paristokotelon kansi — Kannen alla on paristo ja USB-
AI;Un.kannen tappi
2 metallinappia — Rintaan kiinnitettavan RIP-hihnan

2 metallinappia — Vatsaan kiinnitettavan kaapelin

Nox Als Kayttoohje

e EMG: 1,2, F - Elektromyografia (EMG
-tuloliitannat

. E2-E1, F4-F3, C4-C3, 02-01, M2-M1:
Elektroenkefalografian (EEG) ja
elektro-okulografian (EOG)
tuloliitdnnat

e  PGND: Potilaan maa

e  GP1: Yleiskayttdinen bipolaarinen

tuloliitanta

e  EKG: Elektrokardiografian (EKG)
tuloliitdnnat

e  LM1, LM2: Elektromyografian (EMG)
tuloliitdnnat

Ei sovellettavissa
Ei sovellettavissa
Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

)
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Nox Als -laitteen kaytto

Nox Als -tallennuslaite on tarkoitettu riittdvdn ammattitaidon ja kokemuksen omaavien ammattilaisten
(terveydenhuollon ammattilaisten ja huoltohenkilokunnan) kaytt6on. AINOA toimenpide, jonka potilas saattaa
joutua tekemaan itse kotona,? on manuaalisesti kdynnistettiviksi maariteltyjen tallennusten kdynnistdminen.
Talloin ammattilaisen, joka maarittelee Nox Als -tallennuslaitteen ja kiinnittaa sen potilaaseen, on naytettava,
kuinka nauhoitus kdynnistetddn manuaalisesti, ja opetettava potilas tekemaan niin "Manuaalinen
kdynnistaminen/pysdyttaminen" -osion ohjeiden mukaisesti.

Nox Als -tallennuslaitetta kdytetaan sen etupuolella olevasta painikkeesta. Naytto saadaan paalle painiketta
painamalla. Nayttd menee automattisesti pois paalta 3 minuutin kuluttua.

Nox Als -laitteen liittdminen tietokoneeseen

» Varoitus: Sdhkoiskun valttamiseksi Nox Als -tallennuslaite ja sen lisdvarusteet tulee
irrottaa potilaasta ennen USB-liitdnnan kayttamista. USB-liitantda saa kayttaa vain
laitteen konfigurointiin ja tietojen lataukseen laitteesta.

Nox Als -tallennuslaite liitetdan tietokoneeseen tallennuslaitteen USB-liitantda kayttaen. USB-liitdnta sijaitsee
paristokotelon kannen alla, jotta lapset eivat paasisi siihen kasiksi. Paristokotelon kansi avataan painamalla
Nox Als -laitteistosarjan mukana tulleella Nox-paristokotelon kannen avaimella kannessa olevaa tappia ja
tyontamalld kantta alaspain laitteen pohjaa kohti. Nox Als -tallennuslaite liitetdan tietokoneeseen Nox USBc -
kaapelilla. Laitteessa ei tarvitse olla paristoa paikallaan, kun laite liitetdaadn tietokoneeseen.

A )

SEEEBGD
E3EES

Kun Nox Als -tallennuslaite on liitetty tietokoneeseen, laitteen ndytté menee paalle ja siind nakyy viesti, joka
kertoo, ettd laite on liitettyna tietokoneeseen.

2 potilas voi suorittaa kdyttdonoton itse tai perheenjisenen avustuksella suorittaessaan yksinkertaisen PG-tutkimuksen
kotiymparistossa (samanlaisen kuin Nox T3/Nox T3s -tallennuslaitteella). Tassa tapauksessa joko pateva terveydenhuollon
ammattilainen opastaa potilasta kdyttéonoton suorittamisessa ennen kuin tama ldhetetaan kotiin jarjestelman kanssa, tai
potilasta kehotetaan katsomaan videotiedosto, jossa kayttéonoton vaiheet naytetdan.
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Nox Als -laitteen konfigurointi ja tietojen lataaminen laitteelta

Tallennetut tiedot voidaan ladata Nox Als -tallennuslaitteelta tai laite voidaan konfiguroida kdynnistamalla
Noxturnal-sovellus ja liittamalla laite tietokoneeseen. Katso lisdtietoja ndista toimintovaiheista Noxturnal-
sovelluksen kayttoohjeesta.

Kun olet saanut tarvittavat tehtavat valmiiksi, kytke laite irti Noxturnal-sovelluksesta ja irrota Nox USBc -
kaapeli. Laita paristo paikalleen ja sulje paristokotelo painamalla kansi takaisin laitteeseen liikkaa voimaa
kayttamatta ja tyonna kansi sen jdlkeen takaisin paikalleen laitteen yldosaa kohti.

Nox Als -laitteen manuaalinen kaynnistaminen/pysayttaminen

Jos Nox Als -tallennuslaite on konfiguroitu niin, ettd tallennus kdynnistetddan manuaalisesti, voit kdynnistda
tallennuksen manuaalisesti painamalla painiketta. Naytt6 saadaan paalle painiketta painamalla. Laite pyytaa
sinua aloittamaan tallennuksen pitamalla painiketta alaspainettuna ("Hold button to record"). Paina painiketta,
kunnes nayt6lla nakyy tallennuksen kesto ("Recording Duration"). Huomaa, ettd painiketta on pidettdva alhaalla
noin 4-5 sekuntia ennen kuin tallennuksen kesto tulee nakyviin. Nyt laite on alkanut tallentaa tietoja ja nayton
yldlaitaan tulee nakyviin REC-symboli. Kun ndyttdé on sammunut, painikkeen alla oleva vihrea merkkivalo vilkkuu
sen merkkind, etta tallennus on kdynnissa. Pysayta tallennus manuaalisesti samalla tavalla.

NOX A1

8 ORE

0 4SO

=)

Hold butto

Jos tallennuksen kesto on maaritetty konfiguroinnin yhteydess3, tallennus paattyy automaattisesti maaritetyn
ajan kuluttua.
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Nox Als -laitteen kaynnistdminen ajastettuna

Jos Nox Als -tallennuslaite on konfiguroitu kdynnistdmaan tallennuksen automaattisesti tiettyyn aikaan,
tallennuksen kdynnistamiseksi ei tarvitse tehdd mitdan. Jos painiketta painetaan ennen kuin tallennus on
alkanut, ndhdaan, kuinka paljon aikaa on jaljelld tallennuksen alkamiseen. Jos tallennus on alkanut, naytolla
nakyy tallennuksen senhetkinen kesto, ja ndyton ylareunassa nakyy REC-symboli.

NOX A1

o OR

O HS0B

-

Nox Als -laitteen tila

Merkkivalo

Nox Als -tallennuslaitteen vihrea merkkivalo vilkkuu, kun tallennus on kdynnissa ja laite toimii normaalisti. Jos
laitteen johonkin osaan liittyy varoituksia, merkkivalo vilkkuu oranssina. Seuraavia varoituksia voi ndkya:

e Battery low (lataus heikko)

e Device not licensed (laitteella ei ole kdyttooikeutta).

Naytot

Naytolla nakyy tietoja tallennuksen kestosta, tallennuksen tilasta ja laitteen liitdnndista. Jos ndyttdé sammuu, se
voidaan avata painamalla painiketta. Kaytettdvissa olevia nadyttdja voidaan selata painamalla painiketta
uudestaan. Nayttdé sammuu uudelleen, kun sita ei ole aktivoitu 2 minuuttiin.

Naytolla nakyy tietoja laitteen liittamisesta, aika ja pariston tila.
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1. Kaikilla naytoilla nakyy
Bluetooth-symboli ja "X" tai
valintamerkki ~ "v".  Tamj
symboli ilmaisee Bluetooth-
yhteyden  tilan  oksimetrin
kanssa. "X" -tarkoittaa, ettei
Bluetooth-yhteytta ole, ja "v™"
tarkoittaa, ettd Bluetooth-
yhteys on.

2. Laitteen kello. Kun Nox Als : .
konfiguroidaan, sen kello D IqSDE
synkronoidaan PC-tietokoneen
kanssa ja kellonaika nakyy
nayton ylalaidassa.

3. Oikeassa yldkulmassa nakyy
pariston ilmaisin, joka nayttaa
pariston tilan. Pariston ilmaisin
nayttaa taytta, kun laitteessa on
uudet paristot.

Ensimmaiselld naytolla, joka avautuu, kun laite on laitettu paélle, nakyy tiedot suunnitellusta tai kdynnissa
olevasta tallennuksesta, kuten aikaisemmissa osioissa on selostettu. Toisella ndyt6lla nakyy oksimetriyhteyden
tila.

1. SpO2 -vaihtoehdon vieressa
oleva "X" ilmaisee, ettd
oksimetri ei ole liitettyna
laitteeseen. Kun oksimetri on

liitettyna, vaihtoehdon
vieressa nakyy valintamerkki
Il/ll'

2. Sen oksimetrin Bluetooth-
laiteosoite (BDA), johon laite
yrittdd muodostaa tai on
muodostanut yhteyden.

Kolmannessa naytossa nakyy ajastettujen tallennusten tila. Nayttoé nakyy vain, jos laitteeseen on konfiguroitu 2
tai 3 ajastettua tallennusta.
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1. Ajastettujen tallennusten
tila. Nelididen lukumaara
ilmaisee ajastettujen )
tallennusten lukumééran. @@ 800
Umpinainen neli6 @ Might recording status

tarkoittaa tallennusta,

jossa tallennus on jo @@
onnistunut. Tyhja nelid

tarkoittaa tallennusta, @ @

jota ei ole vield suoritettu.

Alla on esimerkkeja useamman yon tilailmaisimista ja niiden selitykset:

m Kolme tyhjaa neliota: Laite on konfiguroitu tallentamaan kolmena y6na, mutta yhtaan tallennusta
ei ole vield suoritettu.

m Kolme neli6ta, joista ensimmadinen on umpinainen: Laite on konfiguroitu tallentamaan kolmena
yona, ja tallennus on jo onnistunut yhtena yona.
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Nox Als -laitteen kiinnittaminen potilaaseen

» Varoitus: Ald kdyta vaurioitunutta laitteistoa, antureita tai lisdvarusteita. Tima voi
n heikentdaa Nox-unitutkimusjarjestelman toimintaa tai aiheuttaa vammoja

potilaalle/kayttajalle.

» Varoitus: Kuten kaikkien terveydenhoitolaitteiden kanssa, sijoita kaapelit ja liitannat
huolellisesti estadksesi niitd sotkeentumasta tai aiheuttamasta kuristumisen.

» Huomio: Nox Als -tallennuslaitetta ja sen lisdvarusteita tulee aina kuljettaa niiden
omassa kuljetuslaukussa, jotta voidaan varmistaa, ettd ne ovat riittavasti suojattuina
vaurioitumisen estamiseksi.

Nox Als -tallennuslaite on tarkoitettu riittdvdan ammattitaidon ja kokemuksen omaavien ammattilaisten
(terveydenhuollon ammattilaisten ja huoltohenkildkunnan) kiinnitettavaksis.

Pariston laittaminen Nox Als -laitteeseen

Alla olevan luettelon tarkoituksena on auttaa kdyttajaa valitsemaan oikeantyyppinen paristo Nox Als -
tutkimusta varten:

e Alkaliparistoilla voidaan tallentaa paristotyypista riippuen 10 - 12 tuntia.

e Litiumparistoilla voidaan tallentaa tutkimuksen tyypista ja paristosta riippuen 20 - 30 tuntia.

e Ladattavia NiMH-paristoja voidaan kayttda tallennettaessa 1 - 1,5 tuntia 200 mAh:n kapasiteettia
kohti. Siten normaalilla 2000 mAh:n paristolla voidaan tallentaa 10 - 15 tuntia.

» Huomautus: Kayta jokaisessa tallennuksessa aina ladattavia Powerex 2700 mAh -
n paristoja, jotka on ladattu tayteen, korkealaatuisia alkaliparistoja, joiden kapasiteetti
on vdhintadn 2000 mAh tai uusia litiumparistoja, jotta valtyttaisiin silta, etta
unitutkimus on suoritettava uudestaan.
» Huomautus: Kaikkien Nox Als -tallennuslaitteen kanssa kaytettdvien litiumparistojen
tulee vastata standardia IEC 60086-4 Ensisijaiset paristot — Osa 4: Litiumparistojen
turvallisuus.

Varmista ennen tallennuksen aloittamista, ettd Nox Als -tallennuslaitteessa on uusi tai tayteen ladattu paristo.
Laita uusi paristo paikalleen seuraavasti:

3 potilas voi suorittaa kdyttéonoton itse tai perheenjasenen avustuksella suorittaessaan yksinkertaisen PG-tutkimuksen
kotiymparistossa (samanlaisen kuin Nox T3/Nox T3s -tallennuslaitteella). Tassa tapauksessa joko pateva terveydenhuollon
ammattilainen opastaa potilasta kdyttéonoton suorittamisessa ennen kuin tama lahetetdan kotiin jarjestelman kanssa, tai
potilasta kehotetaan katsomaan videotiedosto, jossa kayttéonoton vaiheet naytetdan.
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1. Avaa paristokotelo painamalla alas paristokotelon kannen tappi Nox Als -laitteiston mukana

toimitetulla Nox-paristokannen avaimella tai vastaavalla valineella ja tyonna kantta laitteen pohjaa
kohti.

2. Laita paristokoteloon yksi AA-paristo asettaen pariston navat laitteen takana nakyvan kuvan
mukaisesti (plus-napa (+) paristokotelon kanteen pain).

3. Sulje paristokotelo painamalla kansi takaisin laitteeseen liikaa voimaa kdyttdmattd ja tydonna kansi sen
jalkeen takaisin paikalleen laitteen yldosaa kohti. Varmista, ettd kansi on kunnolla kiinni.

Pariston tila voidaan tarkistaa kytkemalla laite pdalle. Voit tarkistaa pariston tilan laitteen nayton oikeassa
yldkulmassa olevasta pariston tilan ilmaisimesta. Kun paristo alkaa tyhjentya tallennuksen aikana, laite
pysayttaa tallennuksen automaattisesti.

Nox Als -laitteen ja Nox RIP -hihnojen kiinnittaminen

» Huomio: Nox Als -tallennuslaitetta ja kertakayttoisia Nox RIP -hihnoja tulee kayttaa
n vaatetuksen paall3, jotta laitteiston materiaalit eivat aiheuttaisi allergista reaktiota.

» Varoitus: Kertakayttodiset Nox RIP -hihnat on tarkoitettu yhden potilaan kdytto6n
yhdeksi kerraksi. Jos kertakayttoisia RIP-hihnoja kaytetdaan uudelleen, se voi vaikuttaa
tallennettujen signaalien laatuun ja seurauksena voi olla vaaranlainen hoito. Jos samaa
kertakayttoista RIP-hihnaa kaytetdadan useammalla potilaalla, seurauksena voi olla
ristikkdistartunta.

Vaihe 1

Kiinnitd Nox Als -tallennuslaitteen kiinnikkeet potilaan paitaan.
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Vaiheesta 2 vaiheeseen 4

e  Kiinnita vatsalta tuleva Nox-kaapeli laitteen taakse.

e  Aseta kertakdyttdinen Nox RIP -hihna rinnan ympdrille ja kiinnita sen paat laitteen takapaneeliin.

e S3ada vatsalta tulevan Nox-kaapelin pituutta tarpeen mukaan kiertamalla sita vatsaliitantayksikon
ympdrille. Aseta kertakayttdinen Nox RIP -hihna vatsan ympdrille ja kiinnita se paikalleen.

Vaihe 5

Nox Als -tallennuslaite ja kertakdyttoiset Nox RIP -hihnat on nyt kiinnitetty.

Nox RIP -hihnojen saataminen

ilman, etta ne puristavat epamukavasti.

» Huomautus: Useimpien potilaiden kohdalla kertakayttoisia Nox RIP -hihnoja ei tarvitse
saatad, jos on valittu oikea hihnakoko potilaan vatsanymparyksen ja/tai painoindeksin
(BMI) mukaan. Kertakayttdisten Nox RIP -hihnojen pakkauksissa olevista
hihnanvalintataulukoista on saatavissa tarkempia ohjeita.

n » Huomio: Kertakayttdiset Nox RIP -hihnat tulee kiinnittda potilaaseen tiukasti, mutta

Aseta kertakdyttoiset Nox RIP -hihnat potilaan vy6tarén ja rinnan ympdrille ja sdada niiden pituudet
kummassakin paassa olevaa lenkkia kdyttaen sellaisiksi, ettd hihna vastaa noin kahta kolmasosaa potilaan
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ympadrysmitasta, kun hihna on venyttamattémana. Hihna saddetdan oikean pituiseksi hihnan muoviliittimen
koukuilla.

Nox-nenakanyylin kiinnittaminen

» Varoitus: Nox-nendkanyylit on tarkoitettu yhden potilaan kdyttoon. Jos samaa
n nenakanyylid kdytetdan useammalla potilaalla, seurauksena voi olla ristikkaistartunta.

» Huomautus: Jotta kanyyli pysyisi varmasti paikallaan, se voidaan tarvittaessa kiinnittaa
haavateipilld poskiin.

» Huomautus: Suodattimella varustetussa Nox-nendkanyylissa on sisdadnrakennettu
hydrofobinen suodatin, ja se on suositeltavin tapa mitata ilmavirtausta ja kuorsausta
nenan kautta, koska se on suunniteltu maksimoimaan signaalin laatu ja se sopii suoraan
Nox Als -tallennuslaitteeseen.

Vaihe 1

Aseta kanyylin ulokkeet varovasti sieraimiin. Ulokkeiden tulee osoittaa alaspain sierainten sisalla.

Vaihe 2

Veda kanyylista tulevat letkut korvien takaa ja sijoita ne leuan alle.
Vaihe 3

Tyonna kiinnike juuri leuan alle niin, etta kanyylin letkut pysyvat napakasti paikoillaan.
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Maskipaineen mittaaminen

» Varoitus: Maskipaineletkut ja Nox-suodatinletkun liittimet on tarkoitettu yhden potilaan
n kayttoon. Jos samaa maskipaineletkua ja suodatinletkun liitintd kdytetdan useammalla
potilaalla, seurauksena voi olla ristikkaistartunta.
» Huomautus: Maskipaineletku voidaan liittda Nox Als -tallennuslaitteen paineliitantaan
vain Nox-suodatinletkun liitinta kayttaen.

Maskipaineletkua kaytetdan hengitysteiden ylipainetta antaviin maskeihin liittdmiseksi maskipaineen
mittaamista varten. Paineletku liitetdan Nox Als -tallennuslaitteen paineliitantdan Nox Medicalin
suodatinletkuliitintd kayttden.

Katso osiosta "Yhteensopivat anturit ja laitteet", mitkd maskipaineletkutyypit on validoitu kaytettavaksi
yhdessa Nox Als -tallennuslaitteen kanssa.

EEG-signaalien mittaaminen

» Varoitus: Elektrodeja saa kayttda vain niiden oikeanlaiseen sijoittamiseen ja kdyttoon
n perehtynyt terveydenhoitoalan ammattilainen tai hanen ohjeidensa mukaan. Jos
elektrodeja ei kdyteta ja kiinniteta oikein, se voi vaikuttaa tietojen tallennukseen ja
siten tietojen tulkitsemiseen ja diagnosointiin.

» Varoitus: Elektrodit tulee kiinnittda infektioiden valttamiseksi vain ehjalle, puhtaalle
iholle (ei esim. avohaavojen, vammojen tai infektoituneiden tai tulehtuneiden
ihoalueiden paille).

» Varoitus: Varmista, etta elektrodien sahkoa johtavat osat ja niiden liittimet, neutraali
elektrodi mukaan lukien, eivat koske muihin sahkéa johtaviin osiin, kuten
maadoitukseen, jotta voidaan estdd mahdollinen vakava haitta kdyttajalle/potilaalle.

» Varoitus: Nox EEG 5 Lead Gold -elektrodikaapelit tulee havittda asianmukaisesti, ellei
niitd voida puhdistaa kokonaan kayttokertojen valilld, jotta valtetaan
ristikontaminaatioriski potilaiden valilla.

» Varoitus: Nox EEG 5 Lead Gold -elektrodikaapeleita ei ole sertifioitu kdytettavaksi
sahkostimulaatioon. Tuotteen kayttd sahkdstimulaatioon voi aiheuttaa palovammoja ja
aiheuttaa vammoja potilaalle.

» Varoitus: Nox Als EEG Head Cable / Nox EEG 5 Lead Gold -elektrodikaapeli eivat suojaa
sydandefibrillaattorin purkautumisen vaikutukselta eivatka sateilyn aiheuttamilta
palovammoilta. Jos laitteistoa ei irroteta potilaasta ennen defibrillointia, elektrodien
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kohdalle voi kehittya suuri virrantiheys, mista voi aiheutua palovammoja ja haittaa
potilaalle.

Liitd Nox Als EEG Head Cable -kaapeli Nox Als -tallennuslaitteen unipolaarisiin ja maadoituksesta vastaaviin
E2-E1, F4-F3, C4-C3, 02-01, M2-M1 -tuloliitdantoihin.

flox Al Y

Aseta napsautettava elektrodi keskelle potilaan otsaa. Ohjaa Nox A1l EEG Head Cable -kaapeli potilaan p&aan
taakse ja napsauta kaapeli elektrodiin.

Liita kaksi Nox EEG 5 Lead Gold -elektrodikaapelia padkaapeliin, yksi kummallakin puolelle.
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Kiinnita kullatut kuppielektrodit potilaan pd3han. Vihrea johto on elektrodille E1/E2, sininen johto elektrodille
F3/F4, keltainen johto elektrodille C3/C4, harmaa johto elektrodille 01/02 ja punainen johto elektrodille
M1/M2. Mukautettujen Nox Als EEG 5 Lead Gold -elektrodikaapeleiden ja Nox A1 EEG Head Cable -
kaapeleiden sijasta voidaan vaihtoehtoisesti kdyttaa yhtatoista tavallista kultapaallysteista
kuppielektrodijohtoa, jotka yhdistetddan Nox Als -tallennuslaitteen yksinapaisiin tuloliitantoihin.

Ennen elektrodien sijoittamista on tarkeaa tarkistaa sijainnit iholla ja varmistaa, ettd elektrodit sijoitetaan
kuivaan ja puhtaaseen kohtaan, jossa ei ole hiertymia tai haavoja. lhon valmistelemiseksi on suositeltavaa
puhdistaa iho vedelld ja hankaavalla ihon esikasittelygeelilla. Joissakin tapauksissa, jos iho on erittain
rasvainen, voi olla tarpeen kayttaa alkoholipitoisia pyyhkeitd. Elektrodit sijoitetaan sen jalkeen iholle
kayttamalla sopivaa geelia tai pastaa varmistaen biologisen yhteensopivuuden ja sdhkoisen kontaktin.
Kuppielektrodien pinnalle levitetdan elektrodien kiinnitystahnaa kunnollisen tallennuksen kannalta
vaadittavien resistenssi-, koheesio- ja kiinnittymisominaisuuksien varmistamiseksi.

EMG/EKG-signaalien mittaaminen

» Varoitus: Elektrodeja saa kayttda vain niiden oikeanlaiseen sijoittamiseen ja kdyttoon
n perehtynyt terveydenhoitoalan ammattilainen tai hanen ohjeidensa mukaan. Jos
elektrodeja ei kdyteta ja kiinniteta oikein, se voi vaikuttaa tietojen tallennukseen ja
siten tietojen tulkitsemiseen ja diagnosointiin.

» Varoitus: Elektrodit tulee kiinnittda infektioiden valttamiseksi vain ehjalle, puhtaalle
iholle (ei esim. avohaavojen, vammojen tai infektoituneiden tai tulehtuneiden
ihoalueiden paalle).

» Varoitus: Varmista, etta elektrodien sahkoa johtavat osat ja niiden liittimet, neutraali
elektrodi mukaan lukien, eivat koske muihin sahkéa johtaviin osiin, kuten
maadoitukseen, jotta voidaan estdd mahdollinen vakava haitta kdyttajalle/potilaalle.

Nox Als -tallennuslaite on varustettu 4 bipolaarisella kanavalla, jotka sopivat EKG- ja EMG-signaalien
tallentamiseen, kuten esimerkiksi jalan EMG:n signaalien tai ulomman puremalihaksen EMG:n mahdollisen
bruksismiin liittyvien tapahtumien havaitsemiseen. Bipolaariset kanavat on merkitty GP1, EKG, LM1 ja LM2 ja
ne liitetdan bipolaarisiin elektrodijohtoihin avaimenreikaliittimillad (nappikiinnitykselld varustetut Nox-
kaksoisjohtimet), jotka napsahtavat kiinni pintaelektrodeihin. Tallennusta maaritettdessa nama kanavat
voidaan kuitenkin maarittaa mille tahansa EMG/EKG-signaalille tai tuetulle
hengitysvirtauksen/keuhkovirtauksen anturille. Noxturnal-kdyttéohjeesta saat lisdtietoja Nox Als -
tallennuslaitteen asetuksista.

Alla olevassa kuvassa on liitdnnat EKG:lle, oikean jalan EMG:lle ja vasemman jalan EMG:lle. Kun et kdyta Nox
Als EEG -paakaapelia, voit liittda maadoituselektrodin laitteen PGND-tuloliitdntdan.
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Submentaalisen EMG:n mittaamiseksi aseta elektrodijohdot Nox Als -tallennuslaitteen EMG-kanaviin ja
kiinnita elektrodit potilaan leukaan. Etuosan leukaelektrodi laitetaan F-tuloliitdntaan, vasen leukaelektrodi
laitetaan 1-tuloliitantdan ja oikea leukaelektrodi 2-tuloliitantaan.

Ennen elektrodien sijoittamista on tarkeaa tarkistaa sijainnit iholla ja varmistaa, etta elektrodit asetetaan
kuivaan ja puhtaaseen kohtaan, jossa ei ole hiertymia tai haavoja. lhon valmistelemiseksi on suositeltavaa
puhdistaa iho vedellad ja hankaavalla ihon esikasittelygeelilla. Joissakin tapauksissa, jos iho on erittdin
rasvainen, voi olla tarpeen kayttaa alkoholipitoisia pyyhkeita. Elektrodit sijoitetaan sen jalkeen iholle
kayttamalla sopivaa geelia tai pastaa varmistaen biologisen yhteensopivuuden ja sdhkdisen kontaktin.
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Pulssin ja happikylldisyyden mittaaminen Nonin WristOx2 -pulssioksimetrilld, malli 3150 BLE

» Varoitus: Nox-unitutkimusjarjestelmaa El ole sertifioitu kdytettavaksi jatkuvaan

valvontaan, jossa toimintahairiosta voi olla seurauksena potilaan vammautuminen tai
kuolema.

Varoitus: Valta painamasta anturin sijoituskohtaa lilan voimakkaasti, koska se voi
vaurioittaa anturin alla olevaa ihoa.

Varoitus: Jotta voidaan valttya vaaranlaiselta toiminnalta ja/tai potilaan
vammautumiselta, varmista ennen kayttod Nox Als -tallennuslaitteen, oksimetrin,
anturin/antureiden ja lisdvarusteiden yhteensopivuus.

Varoitus: Varmista ennen paristojen vaihtoa, etta oksimetri on pois paalta ja ettd anturi
ei ole kiinni sormessa.

Huomio: Oksimetrissa on liiketta sietdva ohjelmisto, mika vahentaa todennakaoisyytta,
etta liike tunnistettaisiin virheellisesti hyvaksi pulssin laaduksi. Joissain olosuhteissa laite
voi kuitenkin tulkita liikkkeen hyvaksi pulssin laaduksi.

Huomio: Jotta valtettaisiin potilastietojen sekoittuminen tai vaarin tulkitseminen
siirrettdessa tietoa Bluetoothin kautta, on varmistettava, ettd oksimetri on yhdistetty
oikeaan Nox Als -tallennuslaitteeseen.

Huomio: Al3 kiinnita pulssioksimetria liian tiukasti potilaan ranteen ympérille.
Seurauksena voi olla virheellisid lukemia ja epamukavuutta potilaalle.

Huomio: Al3 kdyta vaurioitunutta anturia. Jos anturi on vaurioitunut jotenkin, lopeta
sen kaytto valittomasti ja vaihda anturi.

Huomio: Oksimetri on suunniteltu maarittamaan toiminnallisen hemoglobiinin
valtimoveren happisaturaatioprosentin. Seuraavat tekijat voivat heikentda
pulssioksimetrin suorituskykya tai vaikuttaa mittaustarkkuuteen:

o  kayttoympariston voimakas valaistus
e liiallinen liikkuminen
e sdhkokirurginen interferenssi

e veren virtausta rajoittavat laitteet (valtimokatetri, verenpaineen mittausmansetit,
infuusiolaitteet jne.)

e kosteus anturissa

e huonosti kiinnitetty anturi

e vadrantyyppinen anturi

e huono pulssin laatu

e laskimopulsaatiot

e anemia tai alhaiset hemoglobiinipitoisuudet
e sydamen ja verisuoniston tutkimuksissa kaytettavat merkki- ja variaineet
e karboksihemoglobiini

e methemoglobiini

e dysfunktionaalinen hemoglobiini

e rakennekynnet tai kynsilakka

e valon kulkua estavat epapuhtaudet (esim. kuivunut veri, lika, rasva, 6ljy)
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» Huomio: Kun oksimetrid kaytetadan kotona, on varottava, ettei siihen tule nukkaa tai
polya.

» Huomio: Pulssioksimetri ei ehka toimi, jos verenkierto on heikentynyt. Limmita tai
hiero sormea tai laita anturi toiseen kohtaan.

» Huomautus: Katso oksimetrin maksimikayttoaika yhdelld kayttokerralla kolmannen
osapuolen valmistajan pulssioksimetri- ja/tai oksimetrianturin mukana toimitetusta
kayttoohjeesta.

» Huomautus: Katso muut varoitukset ja huomioitavat seikat kolmannen osapuolen
valmistajan pulssioksimetri- ja/tai oksimetrianturin mukana toimitetusta
kayttoohjeesta.

» Varoitus: Nonin-rannehihna on tarkoitettu vain yhden potilaan kdytt66n. Rannehihnan
voi puhdistaa; katso puhdistusohjeet kolmannen osapuolen valmistajan
pulssioksimetrin mukana toimitetusta kdyttdohjeesta. Puhdistamisen jalkeen
rannehihnaa voi kayttaa silti vain samalla, ei jollain muulla potilaalla.

Nox Als -tallennuslaite pystyy kommunikoimaan apulaitteena kdytettdavan Bluetooth®-pulssioksimetrin kanssa
hapen saturaatiotasojen (Sp0:), pulssin ja pletysmografiatietojen tallentamiseksi.

Katso Nox-unitutkimusjarjestelman tukemien pulssioksimetrien ja -antureiden tyypit osiosta "Yhteensopivat
anturit ja laitteet".

Paristojen laittaminen Nonin WristOx2 -pulssioksimetriin, malli 3150 BLE

Katso kolmannen osapuolen valmistajan kdyttdohjeesta, kuinka paristot vaihdetaan Nonin WristOx2 -
pulssioksimetriin, malli 3150.
» Huomautus: Kertakayttoiset paristot kestavat kaytdssa enintdan 48 tunnin kdytén, joten
mittauskertojen lukumaarasta on pidettava kirjaa Nonin 3150 -pulssioksimetria

kaytettdessa. On suositeltavaa vaihtaa paristot 2-3 tallennuskerran jalkeen kaytettavien
paristojen laadusta riippuen.

» Huomautus: Jos kaytetaan ladattavia paristoja, on suositeltavaa vaihtaa ne ennen
jokaista tallennusta.

Oksimetrianturin koon valitseminen

Uudelleenkaytettava Nonin WristOx2 Soft Sensor -anturi

Pehmean anturin kokoa koskevat suositukset perustuvat sormen korkeuteen (paksuuteen). Sormen korkeus

i

Jos sormen korkeus on 7,5 mm - 12,5 mm, valitaan pieni anturi.

(H) mitataan seuraavan kuvan mukaisesti.

|«

ju

Jos sormen korkeus on 10,5 mm - 19,0 mm, valitaan keskikokoinen anturi.
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Jos sormen korkeus on 12,5 mm - 25,5 mm, valitaan suuri anturi.

Nox Als -laitteiston mukana toimitettavaan Nonin 3150 WristOxz -oksimetrisarjaan kuuluu:

e WristOx2® malli 3150 BLE -pulssioksimetri

e  Malli 8000SM-WO2, Nonin WristOx2 Soft Sensor -anturi
e 1rannehihna

e Kayttdohje CD-ROM-levylla

Vaiheesta 1 vaiheeseen 4

Erota rannehihnan lyhyt paa pitkasta paasta.

Laita lyhyt paa oksimetrin lenkkeihin.

3. Sijoita anturijohdin rannehihnan lyhyen ja pitkan paan valiin. Kiinnita pitka paa lyhyeen paahan
kiinnittddksesi rannekkeen oksimetriin.

4. Oksimetri on nyt kiinnitetty lujasti rannehihnaan ja anturijohdin on kiinnitetty kummankin pdan valiin
muodostaen lenkin, joka estda vetamasta liitinta.
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Vaiheesta 5 vaiheeseen 6

n » Huomautus: Jotta oksimetrin anturi ei putoaisi pois, kiinnitd sen kaapeli haavateipilla.

5. Aseta rannehihna potilaan ranteen ymprille.
6. Laita sormi anturiin.

~ 31 ~



Nox Als Kayttoohje

Yhteyden muodostaminen Nonin 3150 BLE -pulssioksimetrin ja Nox Als -tallennuslaitteen valille

Muualla suoritettavat tutkimukset

Jotta voit toimittaa Nox Als -tallennuslaitteen ja sen lisdvarusteet jossain muualla tapahtuvaa tallennusta
varten, sinun on varmistettava, ettd Nox Als -tallennuslaitteen ja oksimetrin valille on muodostunut yhteys. Nox
Als -tallennuslaite ja oksimetri maaritetaan laitepariksi konfiguroitaessa laite Noxturnal-sovelluksessa. Noudata
seuraavia ohjeita muodostaaksesi toimivan yhteyden Nox Als -tallennuslaitteen ja Nonin 31505 BLE -oksimetrin
valille.

Huomautus: Nox Als -tallennuslaite voidaan liittdd vain Nonin 3150 BLE -
n oksimetriin, eikd se tue liittdmistd Nonin 3150 Classic -oksimetriin. Katso

tarkempia tietoja Nox Medicalin tukisivustolta.

Laiteparin muodostaminen

Vaihe 1. Paristojen laittaminen paikalleen
Aloita laittamalla uudet/tdyteen ladatut paristot Nonin 3150 BLE -pulssioksimetriin.
Vaihe 2. Nonin 3150 BLE -pulssioksimetrin kdynnistaminen

Kdynnistd Nonin 3150 BLE -pulssioksimetri painamalla laitteen paalld olevaa harmaata aktivointipainiketta
(ympyroity punaisella alla olevassa kuvassa), jolloin naytto kaynnistyy.
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Vaihe 3. Liitd Nox Als -tallennuslaite USB-kaapelilla ja suorita konfigurointi Noxturnal-sovelluksessa

Syota Nonin 3150 BLE -oksimetrin takana ndkyva pulssioksimetrin BDA-numero

Mex A1 Configuration

Recording Type ‘z E‘

Recording Type Schedule Recording Patient Information

Recording Type:

Standard PSG ~| @

Other Devices:

- Monin 3150 BLE Oximeter
.I BDA: |D&:6E:D7: 1F:AD:F4 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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Napsauta Pair with Oximeter (Yhdistd oksimetrin kanssa), niin laiteparin muodostaminen tapahtuu ja joko
onnistuu

Nex A1 Configuration >

Recording Type n ‘z E

Recording Type Schedule Recording  Patient Information

Recording Type:
[standard Pse v| @

Other Devices:
- Monin 3150 BLE Oximeter
® -
Pair with Oximeter

Oximeter configuration
successful,

See channels:

MNext > Finish

tai epdonnistuu

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 |

Jos laiteparin muodostaminen epdonnistuu, toimi sovelluksen vianmaaritysohjeen mukaan tai katso jaljempana
olevia vianmaaritysohjeita.
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Vaihe 4. Bluetooth-herdamistila.

Jos laiteparin muodostaminen onnistui konfigurointivaiheessa Noxturnal-sovellusta kadyttden, Nonin 3150 BLE
on asetettu Bluetooth-herdamistilaan. Sen merkkind Bluetooth-symboli vilkkuu sdannéllisin valiajoin
tutkimuksen aikana.

Nonin 3150 BLE menee paalle, kun Nox Als -tallennuslaite aloittaa tutkimuksen (joko manuaalisesti
kdynnistettyna tai ajastettuna kaynnistyen).

Nyt Nox Als -laite on valmis pakattavaksi ja luovutettavaksi/toimitettavaksi asiakkaalle muualla suoritettavaa
tutkimusta varten

Online-tutkimukset

Tarkista yhteyden tila seuraavasti:

e Nox Als -tallennuslaitteen nadytdssa ndkyy valintamerkki, joka osoittaa onnistuneen
yhteyden Nonin 3150 BLE -pulssioksimetriin.

e Ja/tai tarkista Nonin 3150 -pulssioksimetristad seuraavat asiat

a. Bluetooth®-ilmaisimessa ndkyy animoidut palkit, kun Bluetooth-yhteys on
muodostettu.

b. Bluetooth-ilmaisimessa ei ndy animoituja palkkeja, kun yhteys El ole muodostettu.

972" 97="

)
82w 9)) 82w ‘3

Wristox; WristOx;
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Vianmaaritysvihjeita

Vianetsinta oksimetrin laiteparin muodostamisen aikana Noxturnalissa muualla suoritettavia
tutkimuksia varten

Virheellinen BDA-numero:

Jos laiteparin muodostaminen ei onnistu, tarkista laitteen BDA-numero ja varmista, etta se vastaa Nonin 3150
BLE -oksimetrin numeroa.

—

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

BDA-numero on oikein, mutta laitteet eivat muodosta laiteparia

a) Kéaynnista oksimetri uudelleen poistamalla paristot oksimetrista ja laittamalla ne takaisin paikoilleen.
Pida sitten harmaata aktivointipainiketta alhaalla kaynnistadksesi laitteen. Toista laiteparin
muodostaminen edelld olevasta vaiheesta 3 alkaen tai

b) K&aynnistd Nox Als uudelleen kytkemalld Nox Als irti tietokoneesta ja liittdmalla se siihen takaisin.
Toista laiteparin muodostaminen edella olevasta vaiheesta 3 alkaen.

Huomautus: Tama laiteparin muodostaminen toimii vain Nonin 3150 BLE -

oksimetreja kdytettdessd, mutta ei Nonin 3150 Classic -oksimetreja
kaytettdessa. Katso tarkempia tietoja Nox Medicalin tukisivustolta.
Huomautus: Jos ndin kay toistuvasti, oksimetri pitda ehka toimittaa huoltoon.

Oksimetriyhteyden vianmaaritys potilaaseen kiinnittdmisen aikana (kun laiteparin muodostaminen
on onnistunut Noxturnalissa) tai online-tutkimusten aikana

Varmista, ettd kayttamasi oksimetrin BDA-numero vastaa Nox Als -tallennuslaitteen konfiguroinnissa
kdytettya numeroa. Nox Als -tallennuslaitteen konfiguroinnissa kaytetty BDA-numero nakyy laitteen naytolla,
jossa nakyy oksimetrin liittdmisen tila. Oksimetrin BDA-numero lukee oksimetrin takana.
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NOX A1

Q156 (=]

Spo0: SN 502722652 BLE
BDA 08:6B:D7:1F:AD:F4
CF-42 Contains IC: 5123A-BGM111

Mikali laitteen numero ei vastaa oksimetrin numeroa, Nox Als on konfiguroitava uudelleen Noxturnal-
sovelluksessa, ja siind on syotettdva oikea BDA-numero samalla tavoin kuin laiteparin muodostamisen
vaiheessa 3.

BDA-numero on oikein, mutta oksimetrin kohdalla nakyy tilanaytolla silti "x

Tama merkitsee, ettd Nox Als -tallennuslaitteesta ja oksimetristd ei saatu muodostettua laiteparia aiotulla

tavalla. Yrita ratkaista ongelma seuraavasti:

c) Kaynnistd oksimetri uudelleen poistamalla paristot oksimetrista ja laittamalla ne takaisin paikoilleen.
Laita sen jalkeen oksimetri padlle pitdimalla harmaata aktivointipainiketta pohjassa.

d) Kaynnistd Nox Als -tallennuslaite uudelleen odottamalla ensin, ettd Nox Als menee pois padalta (se
menee automaattisesti pois paaltd 2 minuutin kuluttua siitd, kun se on laitettu paalle), ja laita sen
jalkeen Nox Als uudestaan paélle painamalla painiketta tai ottamalla paristo pois ja laittamalla se

takaisin.

Huomautus: Jos ongelma ei ratkea vaan toistuu, Nox Als -laite tai oksimetri on
ehka toimitettava huoltoon.
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Tarkempia tietoja vianmaarityksestd saat Nox Medicalin tukisivustolta.
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Kunnossapito

Nox-unitutkimusjarjestelman kunnossapito on tarkoitettu riittdvan ammattitaidon ja kokemuksen omaavien
ammattilaisten (terveydenhuollon ammattilaisten ja huoltohenkilokunnan) suoritettavaksi.

Nox Als -tallennuslaitetta ja sen lisdvarusteita tulee sailyttda puhtaassa ja kuivassa paikassa.

Kasittele Nox Als -tallennuslaitetta varoen ja suojaa sitd mekaanisilta iskuilta, lialta ja nesteilta. Laite ei ole
veden- tai roiskeenkestava.

Nox Als -tallennuslaitteen paivittdmiseen tarvitaan Noxturnal-ohjelmisto, joka toimii tietokoneessa, johon
laite on kytketty. Katso lisdtietoja tdsta toimintovaiheesta Noxturnal-sovelluksen kdyttéohjeesta.

Nox Als -tallennuslaitetta tai sen lisdvarusteita, kuten potilaaseen liitettavia kaapeleita, ei tarvitse testata
sadnnollisesti.

Nox Als -tallennuslaitteen ja Nox Als -kuljetuslaukun kayttoika on 5 vuotta, mika vastaa yhteensa 1000
tutkimuskertaa, mikali suoritetaan 200 tutkimusta vuodessa. Nox Al EEG Head Cable -kaapelin kdytt6ikd on 1
vuosi tai 200 tutkimusta ja Nox EEG 5 Lead Gold -elektrodikaapelin kayttoika on 6 kuukautta tai 100
tutkimusta.

Kayttoika edellyttaa sitd, ettd noudatetaan tdysin tdssa kayttoohjeessa annettuja ohjeita.

» Varoitus: Ota paristot pois Nox Als -tallennuslaitteesta, jos sita ei ole tarkoitus kayttaa
n 30 pdivaan, estaaksesi paristojen mahdollisesta vuotamisesta aiheutuvat vauriot ja
estadksesi kayttajalle/potilaalle mahdollisesti aiheutuvat lievat palovammat.

» Varoitus: Nox Als -tallennuslaitteen sisalla ei ole osia, joita kdyttdja voisi huoltaa.
Laitetta saa huoltaa vain valtuutettu huolto. Jos laitetta huoltaa joku muu kuin
valtuutettu huolto, se voi vaikuttaa tietojen analysointiin ja seurauksena voi olla
vaaranlainen hoito. Takuu raukeaa, jos Nox Als -tallennuslaite avataan (ei koske
paristokotelon avaamista).

» Varoitus: Nox Als -tallennuslaitteeseen ja sen lisdvarusteisiin ei saa tehda muutoksia.
Luvattomista muutoksista voi seurata, ettei laite toimi aiotulla tavalla ja siita voi
aiheutua vakavaa haittaa potilaalle.

» Huomautus: Nox Als -tallennuslaitteessa on sisdinen akku, joka latautuu saannéllisesti
saannollisessa kaytossa. Sisainen akku on suositeltavaa ladata ennen ensimmaista
kayttokertaa tai jos laitetta ei ole kadytetty vahintdan kolmeen kuukauteen. Akku
ladataan kytkemalld Nox Als -tallennuslaite tietokoneeseen USB-kaapelilla vahintaan 6
tunniksi.

» Huomautus: Ei ole milloinkaan suositeltavaa korvata Nox Als -tallennuslaitteen
laiteohjelmistoa vanhemmalla ohjelmistoversiolla. Jos laiteohjelmistoon asennetaan
vanhempi ohjelmistoversio, laitteen kalibrointi havida: kalibrointiarvot korvataan
oletusarvoilla, jotka voivat vaikuttaa tallennettaviin paine- ja impedanssisignaaleihin.
Paivita Nox Als -tallennuslaitteen laiteohjelmisto vain suoraan Nox Medicalilta tulevilla
laiteohjelmistotiedostoilla.
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Kayttoympariston olosuhteet

Lampdtila Kaytto: +5 °C-+40 °C

Kuljetus/sailytys: -25 °C - +70 °C

Suhteellinen ilmankosteus  Kaytto: 15 - 90 % (ei kondensoituva)

Kuljetus/sailytys: 10 - 95 % (ei kondensoituva)
Paine Kestaad ilmakehan painetta 700 - 1060 hPa

Kalibrointi

Nox Als -tallennuslaite on kalibroitu tehtaalla. Sita ei tarvitse kalibroida uudelleen.

Nox Als -tallennuslaitteen ja sen lisadlaitteiden puhdistus

» Varoitus: Nox Als -tallennuslaitetta ei ole suunniteltu antamaan erityista suojaa
n nesteiden haitalliselta paasylta. Ald kasittele laitetta tai antureita autoklaavissa tai
upota niitd minkaanlaisiin nesteisiin. Nesteiden padsemisesta laitteen sisaan voi
aiheutua sahkoisku.

» Huomautus: Puhdista Nox Als -tallennuslaite ilman antureita.

» Huomautus: Nox Als -tallennuslaitteen osia El ole tarkoitettu steriloitaviksi.

» Huomautus: Jos kertakdyttoisia tuotteita kdaytetaan useammalla potilaalla,
seurauksena voi olla ristikkaistartunta.

» Huomautus: Katso kolmannen osapuolen valmistajan osien ja kolmannen osapuolen
antureiden puhdistamista/desinfiointia ja uudelleenkdytt6a koskevia ohjeita kyseisen
kolmannen osapuolen valmistajan toimittamista ohjeista.

» Huomautus: Jos Nox-unitutkimusjarjestelmdn uudelleenkdytettavid osia puhdistetaan
vaaralla tavalla, seurauksena voi olla kontaminaatio ja/tai biologinen riski potilaalle tai
hoitajalle.

» Huomautus: Kaytetyt pyyhkeet/puhdistusliinat tulee havittda vaarallisena biologisena
jatteena kansallisten ja paikallisten sdannésten mukaisesti.

» Huomaa: Al3 liota kultapaallysteisia kuppielektrodeja valkaisuaineessa tai alkoholissa

» Huomautus: Al3 kidyta elektrodien puhdistuksessa hioma-ainepohjaista
puhdistusainetta, koska se voi vahingoittaa kultapinnoitetta

» Huomautus: Kayta vain kevyttd voimaa, kun puhdistat kullattuja pintoja. Kultapinnoite
on pehmeaa ja voi helposti vahingoittua tai naarmuuntua kosketuksessa.

» Huomautus: Ald hiero kullattuja elektrodeja desinfiointipyyhkeilla

» Huomautus: Ald desinfioi kullattuja elektrodeja valkaisuaineella

Kaikki uudelleen kaytettavat osat tulee puhdistaa valittomasti kdyton jalkeen, jotta lika ei pinttyisi ja siirtyisi
potilaasta toiseen.

~ 40 ~



Nox Als Kayttoohje

Nox Als -tallennuslaite, napsautettavat Nox-kaapelit, Nox USBc -kaapeli, Nox Abdomen -kaapeli, Nox
Al EEG Head Cable -kaapeli, Nox Als -laukku:

MATERIAALIT/VALINEET:

e Endozime® AW Plus tai vastaava validoitu sairaalatasoinen puhdistusaine**

e Nukkaamattomat liinat

e Suojakasineet

e Pehmea nailonharja (esim. elektrodiharja, hammasharja tai kynsiharja)

e  Super Sani-Cloth Plus -desinfiointipyyhkeet tai vastaava validoitu desinfiointiaine*

PUHDISTUKSEN/DESINFIOINNIN VAIHEET:

1. Valmistele liuos kdyttden sairaalakayttoon tarkoitettua Endozime® AW Plus -puhdistusainetta
o Noudata sairaalakayttoon tarkoitetun puhdistusaineen mukana tulevia ohjeita
2. Kostuta nukkaamaton puhdistusliina liuoksella
o Al3 kaada tai suihkuta mitaan nesteitd Nox Als -tallennuslaitteen paalle
o Katso, ettei mitddn nesteitd padse Nox Als -tallennuslaitteen aukkoihin
o Al3 upota kaapeleita mihinkdin nesteeseen
o Katso, ettei puhdistusliuosta paase kaapeleiden/elektrodien liittimiin
3. Pyyhi kaikki pinnat perusteellisesti saadaksesi pois kaiken ndkyvéan lian ja kontaminantit. Pyyhi jokaista
osaa vahintdan 2 minuuttia. Kayta tarvittaessa pehmeaa nailonharjaa.
4. Tarkasta puhdistetut osat silmdmaéraisesti varmistaaksesi, ettei niihin ole jaanyt likaa. Kiinnita
erityistd huomioita saumakohtiin ja yksityiskohtiin. Toista vaiheet 2 ja 3 tarvittaessa.
5. Anna osien kuivua perusteellisesti ennen desinfiointia (vdhintddn 3 minuuttia)
6. Ota desinfiointia varten uusi Super Sani-Cloth Plus-desinfiointipyyhe tai kdytad vastaavaa validoitua
desinfiointiainetta*
7. Pyyhi osan kaikkia pintoja desinfiointiaineella vahintdan kolmen minuutin ajan
o Jos kdytetaan muita desinfiointiaineita kuin Super Sani-Cloth Plus-desinfiointipyyhkeet, varmista,
etta:
= niitd voi kdyttaa metallille ja muoville
= Juet valmistajan antamat ohjeet, jotka koskevat liuoksen tarvittavaa kontaktiaikaa,
saadaksesi aikaan riittdvan desinfioinnin
8. Anna osien kuivua perusteellisesti ennen seuraavaa kayttoa (vahintdan 1 minuutin ajan)
9. Tarkasta osat silmamaaraisesti riittavassa valaistuksessa (ja tarvittaessa suurennuslasia kdyttaen)
varmistaaksesi, ettd puhdistus/desinfiointi ei ole vaurioittanut osia. Katso, ettei osien pinnoissa ole
kulumia, varjaytymia, korroosiota tai halkeamia. ***

Nox Als -tallennuslaitteen kiinnikkeet voidaan irrottaa tarvittaessa ennen puhdistusta. Edelld kuvatut
puhdistusvaiheet koskevat my6s kiinnikkeita. Jos kiinnikkeet ovat silmamaaraisesti kontaminoituneita, ne tulee
vaihtaa.
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Kultapaallysteiset Nox-kuppielektrodit ja -johdot

Puhdista kuppielektrodit heti kayton jalkeen.

MATERIAALIT/VALINEET:

Nukkaamattomat liinat

Suojakasineet

Pehmedharjaksinen harja (esim. elektrodiharja, hammasharja tai kynsiharja)
Pumpulipuikko

Kulho tai kuppi

Super Sani-Cloth Plus -desinfiointipyyhkeet tai vastaava validoitu desinfiointiaine*
Lamminta vetta

PUHDISTUKSEN VAIHEET:

1.

Liota elektrodeja (ilman liittimiad) lampiméassa vedessa (55-65 °C) vdhintdan 5 minuutin ajan kuivuneen
elektrodipastan pehmentamiseksi

o Ali kastele elektrodeja alkoholilla tai valkaisuaineella

o Huomautus: Al kdyta elektrodeissa hioma-ainepohjaista puhdistusainetta, koska se voi

vahingoittaa kultapinnoitetta

Kayta nukkaamatonta liinaa, pehmeaharjaksista harjaa tai pumpulipuikkoa poistaaksesi
elektrodipastan elektrodeista

o Huomautus: Kayta vain kevytta voimaa, kun puhdistat kullattuja pintoja. Kultapinnoite on

pehmeda ja voi helposti vahingoittua tai naarmuuntua kosketuksessa.

Anna kuppielektrodien kuivua kokonaan (vahintdan 3 minuuttia)
Ota desinfiointia varten puhdas Super Sani-Cloth Plus -desinfiointipyyhe tai kdyta vastaavaa validoitua
desinfiointiainetta*. Pyyhi elektrodeja ja johtoja varovasti 3 minuutin ajan

o Al3 hiero elektrodeja desinfiointipyyhkeilld

o Al3 desinfioi elektrodeja valkaisuaineella

o Jos kdytetdaan muita desinfiointipyyhkeitd, varmista, etta:

= niitd on turvallista kdyttaa kultapinnoituksessa, metalleissa ja muoveissa
= Juet valmistajan antamat ohjeet, jotka koskevat liuoksen tarvittavaa
kontaktiaikaa, saadaksesi aikaan riittavan desinfioinnin

Anna kuppielektrodien kuivua kokonaan (vahintdan 1 minuutti)
Tarkasta kuppielektrodit silmamaaraisesti riittavassa valaistuksessa (ja tarvittaessa suurennuslasia
kayttden) varmistaaksesi, ettd puhdistus/desinfiointi ei ole vaurioittanut osia. Katso, ettei osien
pinnoissa ole kulumia, varjaytymia, korroosiota tai halkeamia. ***

* Super Sani-Cloth Plus-desinfiointipyyhkeet ja Sani-Cloth AF Universal - alkoholittomat desinfiointipyyhkeet
(PDI:1ta) ovat validoituja desinfiointiaineita, ja niita suositellaan kdytettavaksi Nox -unitutkimusjarjestelman

kanssa. Vastaavaa validoitua desinfiointiainetta voidaan kayttaa, jos sita on turvallista kayttaa kullatuissa

pinnoissa, metalleissa ja muoveissa.

** Aniosurf ND Premium on validoitu sairaalatasoinen puhdistusaine, jota suositellaan kaytettavaksi Nox-

unitutkimusjarjestelman kanssa.
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*** Jos jokin osa vaurioituu puhdistuksen aikana, ota heti yhteyttd Nox Medicaliin osoitteessa
support@noxmedical.com. Al3 yrita kdyttaa Nox-unitutkimusjirjestelmii ennen kuin Nox Medicalin

valtuuttama huolto on tarkastanut ja korjannut laitteen.
Kertakdyttoiset RIP-hihnat on tarkoitettu VAIN yhden potilaan kdyttoon.
Nox-nendkanyylit ja suodatinletkuliittimet on tarkoitettu VAIN yhden potilaan kayttoon.

Havittaminen

Noudata taman laitteen ja sen lisdvarusteiden, mukaan luettuina paristojen, havittamista tai kierratysta
koskevia paikallisia maarayksia ja kierratysohjeita.

E » Eurooppalaisen sahko- ja elektroniikkalaitteiden havittamista koskevan 2002/96/EY-
direktiivin (WEEE) mukaisesti tata tuotetta ei saa havittaa sekajatteena. Toimita tama tuote

sen kdytosta poistamisen jalkeen sen oikeaa kasittelyd, uudelleenkdytt6a ja kierratysta

varten maksuttomasti oman paikkakuntasi jatekeskukseen.

Taman tuotteen oikeanlainen havittdminen auttaa sadstamaan arvokkaita luonnonvaroja ja

estdmadn mahdolliset ihmisten terveydelle ja ymparistolle aiheutuvat haittavaikutukset,

joita vaaranlaisesta jatteenkasittelysta voi seurata.
» Huomautus: Tiedustele jalleenmyyjaltdsi mahdollisuutta palauttaa kdytosta poistettu tuote
tai tietoja osien kierrdtyksesta.
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Yhteensopivat anturit ja laitteet

» Varoitus: Nox Als -tallennuslaitteeseen ja sen lisdvarusteisiin ei saa tehdd muutoksia.

Luvattomista muutoksista voi seurata, ettei laite toimi aiotulla tavalla ja siita voi aiheutua
n vakavaa haittaa potilaalle. Kaytd potilasturvallisuuden ja Nox-unitutkimusjarjestelman
tehokkaan toiminnan varmistamiseksi vain Nox Medicalin kaytettdvaksi validoimia

lisdvarusteita.
Seuraavassa taulukossa on tiedot lisdvarusteista, antureista ja laitteista, jotka on validoitu kaytettaviksi Nox
Als -tallennuslaitteen kanssa.
Seuraavat ovat Nox Als -tallennuslaitteen kanssa kaytettaviksi validoituja Nox-tuotteita:

KERTAKAYTTOISET NOX RIP -HIHNAT

Tyyppi Tuotenumero
Kertakdyttoiset Nox RIP -hihnat, Extra Large, 14 sarjaa 551050
Kertakayttoiset Nox RIP -hihnat, Large, 20 sarjaa 551040
Kertakayttoiset Nox RIP -hihnat, Medium, 20 sarjaa 551030
Kertakdyttoiset Nox RIP -hihnat, Small, 20 sarjaa 551020
Kertakayttoiset Nox RIP -hihnat, lasten, 20 sarjaa 551010

NOX-NENAKANYYLIT/SUODATINLETKULHITTIMET

Tyyppi Tuotenumero
Nox-kanyyli, jossa suodatin, 40 kpl 552010
Nox-suodatinletkuliitin, 50 kpl 552110

NOX-UNITUTKIMUSJARJESTELMAN OSAT

Tyyppi Tuotenumero
Vatsalle kiinnitettava Nox-kaapeli, s 561212
Nox Al EEG Head Cable -kaapeli, aikuisten, 90 cm 562110
Nox Al EEG 5 Lead -elektrodikaapeli 554411
Nox-kantolaukku, s 568012
Nox-tarvikesarja, s 569015
Nox-paristokotelon kansi, s 569020
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Nox-kiinnityshihna, s 569021
Nox-paristokotelon kannen avain 569014
Nox C1 Access Point -tukiasema 544020
Noxturnal Ei sovellettavissa
Noxturnal App -sovellus 536210
Noxturnal-CD 539010

NOX-KIINNITYSJOHDOT

Tyyppi Tuotenumero
Nappikiinnityksella varustettu Nox-johdin 100 cm, vihred, 1 kpl 554022
Nappikiinnityksella varustettu Nox-johdin, beige-vihred, 1 kpl 550423

Nappikiinnityksella varustettu Nox-kaksoisjohdin 50/100 cm, oranssi,

. . 554310
avaimenreikaliitin, 1 kpl
Nappikiinnityksella varustettu Nox-kaksoisjohdin 30/50 cm, beige-oranssi, 554311
avaimenreikaliitin, 1 kpl
Nappikiinnitykselld varustettu Nox-kaksoisjohdin 148/150 cm, harmaa, 554312
avaimenreikaliitin, 1 kpl
Nappikiinnityksellad varustettu Nox-kaksoisjohdin 98/100 cm, beige-harmaa, 554313
avaimenreikaliitin, 1 kpl
Nappikiinnityksell3 varustettu Nox-kaksoisjohdin 148/150 cm, musta, 554314
avaimenreikaliitin, 1 kpl
Nappikiinnitykselld varustettu Nox-kaksoisjohdin 98/100 cm, beige-musta, 554315
avaimenreikaliitin, 1 kpl
Nappikiinnityksellad varustettu Nox-kaksoisjohdin 50/52 cm, valkoinen, 554316
avaimenreikaliitin, 1 kpl
Nappikiinnityksella varustettu Nox-kaksoisjohdin 30/32 cm, beige-valkoinen, 554317

avaimenreikaliitin, 1 kpl

Seuraavat tuotteet ovat kolmannen osapuolen tuotteita ja ne on validoitu kadytettaviksi yndessa Nox Als -
tallennuslaitteen kanssa:

PULSSIOKSIMETRIT

Tyyppi Tuotenumero
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Nonin WristOx; -pulssioksimetri, Model 3150 BLE 541012

PULSSIOKSIMETRIN LISAVARUSTEET

Tyyppi Tuotenumero
NONIN WristOx, Soft Sensor -anturi — Small 553010
NONIN WristOx, Soft Sensor -anturi — Medium 553020
NONIN WristOx; Soft Sensor -anturi — Large 553030

NONIN WristOx; Flex Sensor -anturi ja 25 Flexi Wrap -sidosta, 30 cm:n kaapeli

— Aikuiset >23130
NONIN WristOx; -rannehihna 564042
WristOx; -rannehihna, kertakdyttdinen 560450
LAMPOVIRTAUSANTURIT
Tyyppi Tuotenumero
Lampovirtausanturi - Aikuinen (S.L.P. Inc.) 552230
MASKIPAINELETKU
Tyyppi Tuotenumero
Maskiletku (Westmed) 183 cm (72") Uros x Naaras, 50 kpl 552320
ELEKTRODIT
Tyyppi Tuotenumero
Johdin kiinnitetyllad elektrodilla (Ambu) 100 cm, 1,5 mm:n liitin, 10 kpl 554109
Johdin kiinnitetylla elektrodilla (Ambu) 152 cm, 1,5 mm:n liitin, 10 kpl 554110
Johdin kiinnitetylld elektrodilla (Ambu) 50 cm, 1,5 mm:n liitin, 12 kpl 554111
Kertakayttoinen nappikiinnityksella varustettu elektrodi (Ambu), pieni, 25 kpl 554209
Nappikiinnityksella varustettu Blue Sensor® -elektrodi (Ambu), 50 kpl 554210
Neuroline Cup kertakayttdiset EEG-elektrodit, 10 kpl/pakkaus 554220

ELEKTRODILISATARVIKKEET
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Tyyppi Tuotenumero

Nuprep ECG & EEG Abrasive Skin Prepping Gel -kisittelygeeli (Weaver and 555010
Company), 4 oz (114 g), 3 kpl

Ten20 Conductive EEG Paste -tahna (Weaver and Company), 4 oz (114 g), 3 555020

kpl

Tensive Conductive Adhesive Gel, 12 kpl 555031
USB-KAAPELI

Tyyppi Tuotenumero

Tyypin C USB-kaapeli 562016
PUHDISTUS

Tyyppi Tuotenumero

Super Sani-Cloth Plus -desinfiointipyyhkeet 559010

Sani-Cloth AF Universal - alkoholittomat desinfiointiliinat PDI:Ita 559011
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Tekniset tiedot

Nox Als -tallennuslaite ja sen lisdvarusteet

KUVAUS

OMINAISUUDET

TOIMINTO

Nox Als -tallennuslaitteen
tallennuskapasiteetti

Nox Als -tallennuslaitteen
tallennusaika

Nox Als -tallennuslaitteen
sisdiset kanavat

Nox Als -tallennuslaitteen
ulkoiset kanavat

FYYSISET OMINAISUUDET

Nox Als -laitteen mitat

Nox Als -laitteen paino

Nox Als -laitteen
bipolaariset tuloliitannat

Nox Als -laitteen
bipolaariset tuloliitannat

4 gigatavua

10 tuntia

Kaksi RIP-hengitystehon kanavaa
Paine

Hengitysdani/kuorsaus

Nelja bipolaarista

Kolmetoista unipolaarista
Asento

Aktiivisuus

Valo

Oksimetritiedot Bluetooth®-yhteytta kayttden

L82mmL, K62 mm,S 26 mm
92 g +5 gilman paristoa

Kosketussuojattu 1 mm:n avaimenreikaliitin
Tuloalue 2 £ 1024 mV

Kaistanleveys: 0—90 Hz (6 dB)
Tuloimpedanssi >5 MQ
Naytteenottotaajuus = 512 kHz

Tallennustaajuus = 200 Hz

Kosketussuojattu DIN 42-802
Tuloalue =2 + 3,2 mV
Kaistanleveys> 0,2 - 90 Hz
Tuloimpedanssi >5 MQ
Naytteenottotaajuus = 512 kHz

Tallennustaajuus = 200 Hz

~ 48 ~



Nox Als -paineanturi

Nox Al EEG Head Cable -
kaapeli

Nox Al EEG 5 Lead Electrode
-kaapelit

Vatsalle kiinnitettava Nox-
kaapeli

USB-C-kaapeli

Nox-suodatinletkuliitin

VIRTALAHDE

Nox Als -laitteen virtalahde

Nox Als -laitteen pariston
tyyppi

Nox Als -LAITTEEN NAYTTO

Tyyppi
Ndyton mitat

Resoluutio

Nox A1ls -lihetin

Bluetooth® -yhteensopivuus

Toimintataajuus

Lahtoteho

Verkkotopologia

Paineen tuloalue: -5 cmH20 - +50 cmH20
Taajuus: DC-80 Hz

Naytteenottotaajuus: 200 Hz
Tallennustaajuus: 200 Hz

Patentoitu Nox-liitin

Paapuolen liitin: Patentoitu Nox-liitin
Laitepaan liitin: Patentoitu Nox-liitin

Pituudet: Aikuiset —90 cm, lapset — 70 cm

Patentoitu Nox-liitin

Halkaisijaltaan 10 mm:n kuppielektrodit

Kaapelin pituus 50 cm

USB-liittimen tyyppi laitteen paassa: Tyyppi C

USB-liittimen tyyppi PC-tietokoneen padssa: Vakio A

Nox Als Kayttoohje

Hydrofobinen suodatin, jossa Luer-lock-naarastuloliitin - halkaisija 13 mm,

0,45 pm:n suodatus

Yksi 1,5 V:n AA-paristo

Isénta-PC-tietokone (tietojen konfigurointi ja lataus)

Alkaliparisto
Litium-paristo

Ladattavat NiMH-paristot

OLED
19 mm x 35 mm

128 x 64

Versio 5.0

2,402 - 2,480 GHz

<4 dBm (3 dB)

Point-to-Point-protokolla: Point-to-Multipoint
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Toiminta

Antennityyppi

Modulaatiotyyppi

Kaistanleveys

Nox Als Kayttoohje

Scatter-Net Master
Sisdinen
Taajuusavainnus/taajuushyppelyspektri

2 MHz

Nox Als -TALLENNUSLAITTEEN TALLENNUSTAAJUUS

Mikrofoni

Sp02

Pleth-aalto

4

»

8 kHz

3 Hz

75 Hz

Nox Als -LAITTEEN NAYTTEENOTTOTAAJUUS

Mikrofoni

Sp02

KAISTANLEVEYS

Mikrofoni

Materiaalitiedot

OSA

4

»

»

1 MHz

75 Hz

Sisdinen 3,5 kHz: n kaistanleveys

VALMISTUSMATERIAALI

Nox Als -tallennuslaite

Vatsalle kiinnitettdva Nox-

kaapeli

»

Laitekotelo: 10-prosenttisesti lasilla vahvistettu
akrylonitriilibutadieenistyreeni (ABS)/ polykarbonaatti (PC)

Naytto: Polykarbonaatti (PC)
Vilityspalvelin: PC/ABS
Nappikiinnikkeet: Kullattu ruostumaton terds

Kiinnikkeet: TPU/TPE ja nikkeloity teras

Kaapelin johdin: Tinalanka

Kaapelin kuori: PVC

Vatsalle ja rinnalle kiinnitettdvat muoviset kotelot: PC/ABS
Nappikiinnikkeet: Kullattu ruostumaton terds
Vedonpoistin laitepadssa: TPE

Vedonpoistin hihnan pédassa: PVC

Kontaktijouset laitteen paassa: jousiteras
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Nappikiinnityksella
varustetut Nox-
elektrodikaapelit,

bipolaariset

Nappikiinnityksella
varustetut Nox-
elektrodikaapelit,

unipolaariset

Nox Al EEG Head Cable -

kaapeli

Nox Al EEG 5 Lead Electrode

-kaapelit

Nox Als -kuljetuslaukku

Kertakdyttoiset Nox RIP -

hihnat

Nox Als Kayttoohje

Kaapelin kuori: PVC
Kaapelin johdin: Tinalanka
Liitin: Kullatut jousiliitinkoskettimet, Riteflex®

Nappikiinnike: Nikkeloity messinkiliitin, Riteflex®

Kaapelin kuori: PVC
Kaapelin johdin: Tinalanka
Liitin: Kullatut jousiliitinkoskettimet, Riteflex®

Nappikiinnike: Nikkeloity messinkiliitin, Riteflex®

Kaapelin kuori: PVC

Paapuolen liitin: TPE

Laitepuolen liittimet: kullatut kontaktit, TPE
USB-mikroliitin: kullatut kontaktit

Liittimen tapit laitteen lopussa: kullatut kontaktit

Kaapelin kuori: PVC
USB-mikroliitin: kullatut kontaktit, TPE

Elektrodikupit: kullattu hopea, TPE-valukuori

Ulkoinen osa: BLK 600D polyesteri
Sisapuoli: PU

Sisus: ABS

Vy6n joustinnauha: polyesteri/elastaani
Liitin: ABS

Hihnan johdin: Tinattu kupari

Nox Als -laitteiston paristotiedot

» Huomautus: Kdyta aina kokonaan ladattuja tai uusia paristoja jokaisessa
unitutkimuksessa, jotta unitutkimusta ei tarvitse toistaa.

» Huomautus: Kaikkien Nox Als -tallennuslaitteen kanssa kaytettadvien litiumparistojen

tulee vastata standardia IEC 60086-4 Ensisijaiset paristot — Osa 4: Litiumparistojen

turvallisuus.

» Huomautus: Jaljempana mainitut tallennusten kestot riippuvat kaytettavien paristojen

laadusta.

Alla olevan luettelon tarkoituksena on auttaa kayttdjaa valitsemaan oikeantyyppinen paristo Nox Als -

tutkimusta varten:

e Litiumparistoja ja ladattavia Powerex 2700 mAh -akkuja tulisi kdyttda vahintdan 10 tunnin

tallennukseen.
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Saantelyyn liittyvat tiedot

Toiminnan testauksen ja validoinnin yhteenveto

Nox-unitutkimusjarjestelma on testattu ja verifioitu eri vaiheissa ja sille on tehty sisdinen testaus, verifiointi ja
validointi sekd ulkoinen testaus tuoteturvallisuuden, tehokkuuden ja luotettavuuden varmistamiseksi. Rakenne
on verifioitu ja validoitu, ja siihen on kuulunut kliininen evaluointi koko suunnitteluprosessin osalta, sita
koskevien maaritysten ja kdyttotarkoituksen mukaisesti. Ulkoiset akkreditoidut testauslaitokset ovat
suorittaneet tarvittavat testaukset sen varmistamiseksi, etta laite vastaa sshkdmagneettista yhteensopivuutta
ja potilasturvallisuutta koskevia standardeja, seka lisdksi radiotaajuuteen liittyvan testauksen sen
varmistamiseksi, ettd laite vastaa Industry Canadan saanndksia ja radiolaitedirektiivia 2014/53/EU (RED).

Nox-unitutkimusjarjestelman potilasturvallisuutta ja ldakinnallisia laitteita koskevien standardien vastaavuus
on verifioitu ja validoitu VAIN tdssa kayttdohjeessa mainittuja antureita ja lisdvarusteita kayttdaen. Naihin
kuuluu Nox-unitutkimusjarjestelman kaikki signaalien ominaisuudet ja automaattinen analysointi.

Muiden antureiden tai lisdvarusteiden kdyttd Nox Als -tallennuslaitteen kanssa mitatoi lisaksi Nox Medicalin
ladkintalaitedirektiivin 93/42/ETY (MDD) mukaisen vaatimustenmukaisuusvakuutuksen. Muiden kuin
vahvistettujen, validoitujen tai Nox Medicalin suosittelemien osien kadytto katsotaan Nox-
unitutkimusjarjestelman muokkaamiseksi. Tallaisista muutoksista voi seurata, ettei laitteisto toimi aiotulla
tavalla ja siitd voi aiheutua vakavaa haittaa potilaalle.

Nox Medicalilla on ISO 13485:2016 (MDSAP) -standardin mukainen sertifioitu laadunhallintajarjestelma, joka
vastaa seuraavien sadnnostojen vaatimuksia: Ladkintalaitedirektiivi (MDD - neuvoston direktiivi 93/42/ETY,
jota on taydennetty direktiivillda 2007/47/EY); Kanada — Medical Devices Regulations — Part 1 — SOR 98/282;
Australia — Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations, 2002, Schedule 3 Part 1 (excluding Part 1.6) —
Full Quality Assurance Procedure; Japani — MHLW Ministerial Ordinance 169, Article 4 to Article 68; PMD Act ja
USA —21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 — Subparts A to D.

Nox Als -laitteen luokitukset

Yy » Suojausluokka (lityntdosa) sahkdiskun varalta: Koko laite on liityntdosa ja se on
R luokiteltu tyypin BF laitteeksi (ks. vasemmalla oleva symboli).
» Laitteen virransaanti: Laitteessa on sisdinen virransaanti.

» Suojausluokka nesteiden ja kappaleiden haitallisen tunkeutumisen varalta:

o Nox Als -tallennuslaite kuuluu suojausluokkaan IP22, mika tarkoittaa,
ettd se on IEC 60529 -standardin mukaisesti suojattu halkaisijaltaan 12,5
mm:n suuruisilta ja sitd suuremmilta kappaleilta ja kohtisuoraan tippuvaa
vettd vastaan, kun laitteen kotelo on kallistettuna enintdan 15°. Laitetta ei
ole suojattu suihkuavalta tai roiskuvalta vedelta.

» Sterilointimenetelma: Laitetta El toimiteta steriilina eika sita ole tarkoitus steriloida.

» Sopivuus kaytettdvaksi happirikkaassa ymparistossa: Laitetta El ole tarkoitettu
kaytettavaksi happirikkaassa ymparistossa.

» Sopivuus kaytettdvaksi syttyvien aineiden ja anestesia-aineiden kanssa: Laitetta El ole
tarkoitettu kaytettavaksi syttyvien aineiden tai syttyvien ilman ja anestesia-aineiden
seosten tai hapen ja typpioksidin ldheisyydessa.

» Kayttotapa: Laite on tarkoitettu jatkuvaan kayttoon.
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Symbolien ja merkintdjen selitykset

1 ® L E 5

=
o
-

(01)1569431111XXXX(11)VVKKPP(21)
WWWWWWWWW

(01)1569431111XXXX(11)VVKKPP
(10)2zzzz2

B

11\
UDI

Nox Als Kayttoohje

Kayttoohje / Perehdy kayttbohjeeseen

Valmistajaa koskevat tiedot

Valmistusajankohta

Ei saa kayttaad uudelleen

Sarjanumero

Erakoodi / eranumero

Tuotenumero / viitenumero

Yksilollinen laitetunniste (UDI); sovellustunniste (01) edustaa
laitteen tunnistetta (DI) ("1569431111XXXX"),
sovellustunniste (11)
tuotantoajankohtaa/valmistusajankohtaa ("VVKKPP", jossa
"VV" tarkoittaa tuotantovuoden kahta viimeista numeroa,
"KK" tuotantokuukautta ja "PP" tuotantopaivaa),
sovellustunniste (21) laitteen sarjanumeroa
("WWWWWWWWW"), jos sellainen on, ja sovellustunniste
(10) laitteen eranumeroa ("222227"), jos sellainen on

Yksil6llinen laitetunniste (UDI) tietomatriisimuodossa

esitettyna

Radiotaajuinen etatunnistus (RfID), joka sisaltda UDI-tiedot

BF-tyypin liityntdosa (potilaan eristiminen sahkoiskulta)
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Nox Als Kayttoohje

Eurooppalaisen sahko- ja elektroniikkalaitteiden
havittamista koskevan 2002/96/EY-direktiivin (WEEE)
mukaisesti tata tuotetta ei saa havittda sekajatteena.
Toimita tdma tuote sen kdytosta poistamisen jalkeen sen
oikeaa kasittelya, uudelleenkayttda ja kierratysta varten
maksuttomasti oman paikkakuntasi jatekeskukseen.

Taman tuotteen oikeanlainen havittaminen auttaa
sadstamaan arvokkaita luonnonvaroja ja estamaan
mahdolliset ihmisten terveydelle ja ymparistélle aiheutuvat
haittavaikutukset, joita vdaranlaisesta jatteenkasittelysta voi
seurata.

lonisoimaton sateily. Laitteisto sisaltaa
radiotaajuusldahettimen: hairigita voi esiintya talla symbolilla
merkittyjen laitteistojen |dheisyydessa

CE-merkinta, joka ilmaisee, etta laitteisto vastaa sita
koskevia EU:n saannoksid/direktiiveja

Tuotenimi/mallinimi
Tekninen nimi
Industry Canada (IC) -merkinta

Laiteversio

Langaton Bluetooth®-teknologia

Lampotilarajat

IlImankosteusrajat

IImakehan paineen rajat

Sailyta kuivassa

Sarkyva, kasiteltava varoen

~ 54 ~



Nox Als Kayttoohje

» Suojaus veden tai hiukkasten haitalliselta tunkeutumiselta
standardin IEC 60529 mukaisesti, jossa N1 ilmaisee
suojausluokan hiukkasten paasya vastaan ja N2
suojausluokan veden paasya vastaan

IPN;:N2

» Eioleturvallinen MR (magneettiresonanssi) -ymparistdssa.

MD » Ladkinnallinen laite

Langaton Bluetooth®-teknologia

Nox Als -tallennuslaite kayttda langatonta Bluetooth® 5.0 -teknologiaa kommunikointiin ulkoisten Bluetooth-

moduulien kanssa.

Langaton Bluetooth-teknologia perustuu radioyhteyteen, joka mahdollistaa nopean ja luotettavan
tiedonsiirron. Bluetooth-radio kayttaa maailmanlaajuisesti kdytettavissa olevaa taajuusaluetta teollisuuden,
tieteen ja ladketieteen (ISM) kaistalla, joka on tarkoitettu varmistamaan maailmanlaajuisesti kommunikaation
yhteensopivuus ja nopea kuittaus, ja taajuushyppelymaaritystd, joka tekee yhteydestd vahvan myds hairioita
aiheuttavissa radioymparistoissa. Katso lisdtietoja Nox Al -tallennuslaitteen radiotaajuuksien (RF) teknisista
tiedoista osiosta "Tekniset tiedot".

Bluetooth®-sanamerkki ja -logot ovat Bluetooth SIG Inc.:n omistamia rekisterdityja tavaramerkkeja, ja Nox
Medical kdyttda niita luvan nojalla. Muut tavaramerkit ja kauppanimet ovat niiden omistajien omaisuutta.

Sahkémagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevat tiedot

n » Huomio: Altistuminen radiotaajuussateilylle.
» Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuuslaitteet voivat vaikuttaa Nox Als -
tallennuslaitteen suorituskykyyn.

» Varoitus: Kannettavia radiotaajuuslaitteita (mukaan lukien etélaitteet, kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei tule kdyttaa [ahempana kuin 30 cm:n etdisyydella
mistdadn Nox BLE -unitutkimusjarjestelman osasta, mukaan luettuina valmistajan
madrittamat kaapelit. Muussa tapauksessa laitteiston suorituskyky voi heikentya.

» Varoitus: Nox Als -tallennuslaitteessa voi esiintya sshkomagneettisia hairidita, mista voi
olla seurauksena, ettda Noxturnal-ohjelmistossa voi esiintya hairioille altistuneita tai
muuttuneita signaaleja. Se voi vaikuttaa tietojen analysointiin ja aiheuttaa tietojen
vaaranlaista tulkintaa.

» Varoitus: Nox Als -tallennuslaitetta/-laitteita ei tule kdyttaa muiden laitteiden
Iahettyvilla tai pinottuna niiden paalle. Jos laite on sijoitettava muiden laitteiden
lahettyville tai paalle, on valvottava, etta laite toimii/laitteet toimivat normaalisti siina
konfiguraatiossa kuin niitd on tarkoitus kayttaa, ja estettava laitteen/laitteiden
virheellinen toiminta, josta voisi seurata vammoja kayttajalle/potilaalle.
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» Varoitus: Jos laitteen kanssa kaytetadan muita kuin tassa kdayttdohjeessa mainittuja

lisdvarusteita, sighaalinmuuttimia, antureita ja kaapeleita, seurauksena voi olla

suurempia hairiopaasto6ja ja/tai Nox Als -tallennuslaitteen hairionsieto voi heikentya,

mistd voi seurata vammoja kayttajalle/potilaalle.

» Varoitus: Muut laitteet voivat aiheuttaa hairioita Nox-unitutkimusjarjestelmalle, vaikka

ne vastaisivat Kansainvalisen radiohairiokomitean (CISPR) asettamia

hdiriopaastovaatimuksia, mista voi aiheutua haittaa potilaalle.

» Katso taman kohdan taulukoista tiedot Nox Als -tallennuslaitteen vastaavuudesta
seuraavan standardin mukaisesti: IEC 60601-1-2: Sahkokayttoiset terveydenhuollon
laitteet ja tarvikkeet - Osa 1-2: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle
suorituskyvylle - Tdydentdva standardi: Sdhkomagneettiset hairiot - Vaatimukset ja

testit.

Industry Canadan (IC) maaraysten vaatimustenmukaisuutta koskevat ilmoitukset

Tama laite vastaa kanadalaisia ilman lisenssid saatavia Industry Canada RSS -standardeja. Toiminnan taytyy

tayttaa seuraavat kaksi ehtoa:

(1) tdma laite ei aiheuta haitallisia hairioita ja

(2) tdman laitteen tulee sietda hairiota, mukaan luettuna hairio, joka voi saada aikaan laitteen epatoivottua

toimintaa.

Tama laite ja sen antenni(t) eivat saa sijaita samassa paikassa muiden ldhettimien kanssa, mikali ne eivat vastaa

IC:n useamman lahettimen tuotekaytantoja.

Sateilylle altistumista koskeva IC Radiation Exposure Statement -lauseke:

Tama laite vastaa siirrettavan laitteen kayttoon liittyvia radiotaajuussateilylle altistumista koskevia

turvallisuusvaatimuksia kanadalaisen RSS-102 Issue 5 -standardin mukaisesti.

Standardin vastaavuus: IEC 60601-1-2: Sahkdkayttoiset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet - Osa
1-2: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle - Tdydentava standardi:

Sahkdmagneettiset hairiot - Vaatimukset ja testit.

SAHKOMAGNEETTISET HAIRIOPAASTOT

Asiakkaan tai laitteen kdyttdjan tulee varmistaa, etta laitetta kdytetdan sellaisessa ymparistossa.

Nox Als -tallennuslaite on tarkoitettu kaytettdvaksi seuraavassa kuvatussa sahkdmagneettisessa ymparistossa.

Hairiopaastotesti Vastaavuus Sdahkomagneettinen ymparist6 — ohjeet

Radiotaajuuspaastot

Laitteen on lahetettdva sahkémagneettista energiaa

Ryhma 2 suorittaakseen sille tarkoitetun toiminnan. Se voi vaikuttaa sen
CISPR 11 lahettyvilld oleviin elektronisiin laitteisiin.
Radiotaajuuspadstot Luokka B Laite sopii kdytettavaksi kaikissa ympéristoissa, kuten
CISPR 11 asuinkayttéon tarkoitetuissa tiloissa ja tiloissa, jotka on liitetty
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Harmoniset paastot

IEC 61000-3-2

Ei
sovellettavissa

Jannitteenvaihtelut/kohinapaastot

IEC 61000-3-3

Ei
sovellettavissa

suoraan yleiseen pienjdnnitevirran syottoverkkoon, josta
asuinkayttoon tarkoitetut tilat saavat virran.
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SAHKOMAGNEETTINEN SUOJAUS

Nox Als Kayttoohje

Nox Als -tallennuslaite on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavassa kuvatussa sihkdmagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai laitteen kayttdjan tulee varmistaa, etta laitetta kdytetaan sellaisessa ymparistossa.

Immuniteettitesti

IEC 60601 -standardin mukainen
testitaso

Vastaavuustaso

Sahkostaattinen purkaus (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV, kontakti
+2 kV, +4 kV, £8 kV ja +15 kV, ilma

+8 kV, kontakti
+2 kV, +4 kV, £8 kV ja +15 kV, ilma

Nopea sahkoinen transientti/purkaus

+ 2 kV, virransyottéjohdot

+ 1 kV, syotto-/lahtojohdot

Ei sovellettavissa

IEC 61000-4-4
100 kHz:n toistotaajuus
Ylijannite 10,5 kV, £1 kV paajannite
Ei sovellettavissa
IEC 61000-4-5 10,5 kV, +1 kV, £2 kV maadoitus

Jannitekuopat

0% Ur

0,5 jakson ajan

0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° ja
315°.

Ei sovellettavissa

IEC 61000-4-11 0% Ur

1 jakso

70 % Ur

25/30 jaksoa
Jannitevaihtelut 0% Ur

Ei sovellettavissa

IEC 61000-4-11 250/300 jaksoa
Virrantaajuuden magneettikentta 30 A/m 30 A/m
IEC 61000-4-8 50 tai 60 Hz 60 Hz

3V 3V

Johtuvat radiotaajuushairiot

IEC 61000-4-6

0,15 MHz - 80 MHz

6V teollisuus-, tiede- ja ladketiede-
sekd amatooriradiokanavilla valilla
0,15 MHz - 80 MHz

80 % AM 1 kHz:n taajuudella

0,15 MHz - 80 MHz

6 V teollisuus-, tiede- ja ladketiede-
seka amatooriradiokanavilla valilla
0,15 MHz - 80 MHz

80 % AM 1 kHz:n taajuudella

Sateilevat radiotaajuushairiot

IEC 61000-4-3

3V/mja10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz:n taajuudella

3V/mija10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz:n taajuudella

Langattomien radiotaajuuslaitteiden
erotusetadisyydet

IEC 61000-4-3

Ks. kohta Langattomien
radiotaajuuslaitteiden hdirionsieto

Ks. kohta Langattomien
radiotaajuuslaitteiden hdiridnsieto

HUOMAUTUS Ur tarkoittaa vaihtovirtajannitetta ennen testaustasoon siirtymista.
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LANGATTOMIEN RADIOTAAJUUSLAITTEIDEN HAIRIONSIETO

Nox Als Kayttoohje

Nox Als -tallennuslaite on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavassa kuvatussa sahkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan

tai laitteen kayttajan tulee varmistaa, etta laitetta kdytetaan sellaisessa ymparistossa.

Testaustaajuus Kaista palvelu Modulaatio Maksimiteho Etdisyys ::;:;T::; Vastaavuus
(MHz) (MHz) (w) (m) (Kylla/Ei)
(V/m)
Pulssimodulaati
385 380-390 TETRA 400 o 1,8 0,3 27 Kylla
18 Hz
FM
GMRS 460, FRS 15 kHz:n «
450 430-470 460 poikkeama 2 0,3 28 Kylla
1 kHz:n siniaalto
710 Pulssimodulaati
745 704-787 | LTE Band 13, 17 0 0,2 0,3 9 Kyl
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, iDEN Pulssimodulaati
800-960 820, o 2 0,3 28 Kylla
930 CDMA 850, LTE 18 Hz
Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; Pulssimodulaati
1845 1700- GSM 1900; o 2 03 28 Kyl
1990 DECT; 217 Hz !
1970 LTEBand 1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
2400- WLAN, Pulssimodulaati
2450 2570 802.11 b/g/n, o 2 0,3 28 Kylla
RFID 2450, LTE 217 Hz
Band 7
5240
5100- Pulssimodulaati
5500 WLAN 802.11 a/n o 0,2 0,3 9 Kylla
5800
217 Hz
5785
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Tietoja tasta kayttéohjeesta

Tama kayttoohje ja sen kddnnokset toimitetaan sdhkdisessa muodossa Euroopan komission 9. maaliskuuta
2012 antaman lddkinnallisten laitteiden sahkaisia kayttoohjeita koskevan saanndksen 207/2012 mukaisesti.
Kayttoohjeita on saatavissa sdhkoisessa muodossa my6s Nox Medicalin verkkosivustolta:
www.noxmedical.com/ifu.

Kayttdohjeet toimitetaan sdhkdisessa muodossa PDF-asiakirjoina ja niiden avaamiseksi tarvitaan PDF-
tiedostojen lukija. PDF-tiedostojen lukijat ovat yleisesti kdyttdjien saatavilla maksutta. Katso kaytettdvan PDF-
tiedostojen lukijan jarjestelma- ja laitteistovaatimukset.

Kayttdohje on saatavissa paperiversiona ilman lissmaksua lahettamalla sdhkdpostiviestin osoitteeseen
support@noxmedical.com. Kopio ldhetetdan 7 kalenteripdivan sisalla.
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