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Inleiding

Hartelijk dank voor het kiezen van de Nox Al f&@rder. DeAl is een PStecorder conformde
AASM (American Academy of Sleep Medicine) en kan worden gebruikt voor online en ambulante
slaaptestpolysomnografie (polysomnography, PSG). Het app& compact, licht van gewicht en
gebruikersvriendelijk. Eenvoudige sensorplaatsing maakt installatie snel en gemakkelijk.

Reikwijdte

Deze handleiding betreft het Adpparaat en de onderdelen daarvan naast externe sensoren en
apparaten die zijn gevaliged met het Alsysteem. Deze handleiding betreft niet de
softwaretoepassing die nodig is voapparaat configuratichet downloaden van gegevens,
beoordeling en/of analyse.

Deze handleiding is uitsluitend bestemd voor professionals (beroepsbeoefenaars in d
gezondheidszorg en onderhoudspersoneel) met relevante kwalificaties en vaardigheden.

Instructies voor operators

Het Alsysteem is uitsluitend bestemd voor installatie en onderhoud door professionals

(beroepsbeoefenaars in de gezondheidszorg en onderhoudspersoneel) met relevante kwalificaties en
vaardighedervolgensde instructies gegeven in d@lgendehoofdstukkend . SRASY Ay 3 @Iy KSi
FLILI NFFdGéxX allyatdzaidAiy 3 QGENGHafelingldié paiéyiténavellBhf & hy RS NXK 2
zelf thuis moeten uitvoeren is het starten van registraties die als handmatig te starten zijn

geconfigureerd. In dat geval zal de professildie het Alapparaat installeert en de patiént aansluit

laten zien hoe de registratie handmatig moet worden gestart en de patiént trainen in het registreren

@2t 3ASya KSO K22FRaiddz2l allyRYIFIGAT adGrkNISykad2LIISy &I

Gebruikers moeten contactpnemen met Nox Medical of hun vertegenwoordigers

1 voor ondersteuning, indien nodig, bij het installeren van hetafgparaat en het aansluiten
van het Alapparaat, de onderdelen en externe sensoren ervan en de apparaten die zijn
gevalideerd met het Asysteem. bedienen of onderhouden van het systeem; of

1 voor het melden van onverwacht gebruik of onverwachte voorvallen.

Ondersteuningsinformatie en informatie over de vertegenwoordiger van Nox Medical is te vinden op
de website van Nox Medical: www.noxmedicam/distributeurs.

Waarschuwingen en voorzorgen voor gebruik

4 Waarschuwing: Het Adpparaat is NIET gecertificeerd voor gebruik voor continue
bewaking omdat een storing letsel of overlijden van de patiént kan veroorzaken.

4 Opgelet: Volgens de Amerikaanse €ede wetgeving mag dit apparaat uitsluitend door
op voorschrift van een gelicentieerd medisch specialist worden verkocht.

4 Opgelet: Dit apparaat is in overeenstemming met de internationale norm IEC 0501
voor de elektromagnetische compatibiliteit wanedische elektrische toestellen en/of
systemen. Deze norm is bestemd voor het bieden van redelijke bescherming tegen
schadelijke interferentie in een typerende medische installatie. Echter op basis van d
proliferatie van radiofrequentiezendapparatuur endere bronnen van elektrisch geluid
in de gezondheidszorg en andere omgevingen is het mogelijk dat hoge niveaus van
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interferentie als gevolg van dichte nabijheid of kracht van een bron de prestaties van
apparaat kunnen verstoren, wat invloed heeft geregistreerde signalen en daarata
data-analyse en leidt tot mogelijke onjuiste behandeling. Medische elektrische appare
behoeft speciale voorzorgen betreffende EMC en dient te worden geinstalleerd en in
bedrijf gesteld in overeenstemming met de Et@rmatie gegeven in het hoofdstuk
G9aNy T2NXYIF GAS¢é @ty RSIT S KIFEIyRfSARAYy3IOD
Waarschuwing: Het gebruik van accessoires, transducers, sensoren en kabels ander
die genoemd in deze handleiding kunnen leiden tot verhoogde emissies en/of
verminderde immunigit van dit apparaat en letsel veroorzaken bij de operator/patiént.
Waarschuwing: Het Adpparaat mag niet worden gebruikt naast of gestapeld op andel
apparatuur. Indien gebruik naast of gestapeld noodzakelijk is, moet happaraat
worden geobserveerdm normale werking te verifiéren in de configuratie waarin het z:
worden gebruikt en afwijkend gebruik voorkomen dat letsel kan veroorzaken bij de
operator/patiént.

Waarschuwing: Dit systeem kan worden verstoord door andere apparatuur, zelfs als
appamtuur in overeenstemming is met CISPR emisi&en, wat mogelijke schade bij de
patiént veroorzaakt.

Opgelet: Het Adapparaat is bestemd voor veilig gebruik voor pacemakerpatiénten zol:
de pacemakers in overeenstemming zijn met de EN 50@8n voor eldtrische
veiligheid van medische apparaten. Het gebruik van-ogetforme pacemakers kan leidel
tot invlioed van het gebruik van het Afpparaat op de werking van de pacemaker en tol
mogelijke herstelbare schade voor de patiént. De operator moet de begeidal
documenten van de pacemaker raadplegen betreffende de certificaties en de
gebruikseisen ervan of, indien nodig, contact opnemen met de producent.
Waarschuwing: Het Adpparaat is niet defibrillatorproof. Het niet verwijderen van het
apparaat van eepatiént voorafgaand aan defibrillatie kan leiden tot het ontstaan van
hoge stroomdichtheid bij de elektrodeplaatsen, wat brandwonden veroorzaakt en leid
mogelijke herstelbare schade voor de patiént. Het niet verwijderen van het apparaat
een patiérn voorafgaand aan defibrillatie kan ook de beoogde stroming van de stroom
veranderen, invloed hebben op de defibrillatficiéntie en letsel bij of overlijden van de
patiént veroorzaken.

Waarschuwing: Het Adpparaat is niet bestemd voor gebruik ntesogfrequente (HF)
apparatuur. Het gebruik van het Alpparaat met hoogfrequente (HF) apparatuur kan
mogelijke ernstige schade bij de patiént veroorzaken

Waarschuwing: De Nox EaGofdkabel/Nox 5 EEElektrodenkabels bieden geen
bescherming tegen het efte van de ontlading van een hartdefibrillator noch tegen doo
hoge frequentie veroorzaakte verbranding. Het niet verwijderen van het apparaat van
patiént voorafgaand aan defibrillatie kan leiden tot het ontstaan van hoge
stroomdichtheid bij de elektrogplaatsen, wat brandwonden veroorzaakt en leidt tot
mogelijke herstelbare schade voor de patiént.

Waarschuwing: Het Adpparaat is niet bestemd voor het bieden van een gespecificeel
mate van bescherming tegen schadelijke indringing van vloeistofferappetraat niet
autoclaveren en niet in vlioeistof onderdompelen. Binnendringing van vloeistoffen kan
leiden tot elektrische schok.

Waarschuwing: Gebruik alleen door de United States Environmental Protection Agen
(EPA) geregistreerde producten voor reingjaresinfectie van het Aapparaat ter
preventie van schade aan de operator/patiént.
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Waarschuwing: Het apparaat is NIET geschikt voor gebruik in aanwezigheid van een
ontvlambaar anesthesiemengsel met lucht of met zuurstof of stikstof. Dat zou kunner
leidentot elektrostatische ladingen of temperaturen boven de limieten, wat leidt tot
vonken of ontsteking, waardoor verbrandingen of explosies ontstaan.
Waarschuwing: Het Agysteem niet gebruiken tijdens radiografié-stralingonderzoeken.
De energieabsorptienihet apparaat, de kabels of de elektroden kan leiden tot sterke
verhitting en brandwonden veroorzaken.

Waarschuwing: Net als bij alle medische apparatuur geldt dat de kabels en aansluitin
nauwgezet moeten worden georganiseerd om de mogelijkheid vastrildting of
verstikking te verminderen.

Waarschuwing: Onderdelen van het-8ylsteem, inclusief de patiéntkabels en elektrode
niet gebruiken in een MRI (Magnetic Resonance Imaging) omgeving. De ealesgiptie
in geleidende materialen kan leiden toterverhitting en brandwonden veroorzaken.
Opgelet: Het Alpparaat en de RiBemen moeten over de kleding worden gedragen, t
voorkoming van een allergische reactie op de apparatuurmaterialen.

Opgelet: De RIRemen moeten goed om de patiént passen zondat ze ongemakkelijk
strak zitten, om ongemak te voorkomen

WaarschuwingDe Nox disposable Riiemen zijn bestemd voaenmaliggebruik.
Hergebruik van de disposable Ri®men kan invloed hebben op de kwaliteit van
geregistreerde signalen en leiden toibgelijke onjuiste behandeling.

WaarschuwingDe Nox disposable Rilemen, Noxcanules, Noilterslangconnectors en
maskerdrukslangen zijn bestemd vanmaliggebruik. Hergebruik van de disposable
RIRriemen kan invioed hebben op de kwaliteit van geregistreerde signalen en leiden
mogelijke onjuiste behandelinglet gebruik van dezelfde disposable HRéPn, canule,
filterslangconnector en maskerdrukslangmiger dan één patiént veroorzaakt een risico
op kruisinfectie.

Waarschuwing: Beschadigdeparatuur, sensoren of accessoires niet gebruiken. Dit ke
leiden tot slechte prestaties van het apparaat of tot letsel bij patiént/operator.
Waarschuwing: HeAl-apparaat en de bijbehorende accessoires moeten van de patiér
worden verwijderd voorafgaand aan gebruik van de-ashnector, ter voorkoming van
elektrische shockDe usbconnector mag alleen worden gebruikt voor het doel van het
configureren van het gparaat en het downloaden van gegevens uit het apparaat.
Waarschuwing: Er zijn geen door de gebruiker te onderhouden onderdelen in het Al
apparaat. Het A‘apparaat mag alleen worden onderhouden door geautoriseerde parti
Onderhoud uitgevoerd door niggeautoriseerde partijen kan invioed hebben op de
gegevensanalysen leiden tot mogelijke onjuiste behandelirige garantie is ongeldig als
het Al-apparaat wordt geopend.

Waarschuwing: Wijziging van deze apparatuur is niet toegestaageautoriseerde
wijzighgenkunnen ertoe leiden dat het apparaat niet presteert zoals beoogd en
onbedoelde schade veroorzaakt bij de patiént.

Waarschuwing: Verwijder de batterijen uit het-@pparaat als het apparaat niet binnen
30 dagen wordt gebruikt, om schade te voorkomemdmogelijke batterijlekkage en
mogelijke lichte verbrandingen bij de operator/patiént.

Waarschuwing: Externe apparatuur en alle hulpapparatuur bestemd voor aansluiting
signaalinput, signaaloutput of andere connectors dient te voldoen aan de relevante
productveiligheidsnormen, bijv. IEC 6095®00r IFapparatuur en de IEC 606@¢rie

voor medische elektrische toestellen, ter preventie van elektrische shocks. Bovendiel
dienen alle dergelijke combinatiessystemery; te voldoen aan de veiligheidseisen
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gememd in de bijbehorende norm IEC 60601 of de algemene norm IEC 60601
uitgave 3/3.1, artikel 16. Alle apparatuur die niet voldoet aan de lekstroomeisen in IE!
606021 dient buiten de omgeving van de patiént te worden gehouden, d.w.z. minima
1,5 manaf de patiéntondersteuning. ledereen die externe apparatuur aansluit op
signaaloutput, signaaloutput of andere connectors heeft een systeem gevormd en is
daarom verantwoordelijk voor dat het systeem voldoet aan de eisen. Neem bij twijfel
contact op mé een gekwalificeerd medisch technicus of uw lokale vertegenwoordiger.

4  Waarschuwing: Vermijd onbedoeld contact tussen aangesloten maagakuikte
onderdelen en andere geleidende onderdelen waaronder die aangesloten op
beschermende aarding, om mogelijgenstige schade aan de operator/patiént te
voorkomen.

4  Waarschuwing: Overtuig u ervan dat de geleidende onderdelen of elektroden en
bijpbehorende connectors, waaronder de neutrale elektrode, geen contact hebben me
andere geleidende onderdelen waaronder al#rding, om mogelijke ernstige schade aar
de operator/patiént te voorkomen

4  Waarschuwing: Elektroden mogen alleen worden gebruikt door of in overleg met een
beroepsbeoefenaar in de gezondheidsg die op de hoogte is van gaste plaatsing en
gebruik. Het niet juist gebruiken en plaatsen van de elektroden kan invioed hebben o
gegevensregistratie, en daarom op interpretatie en diagnostiek.

4 Waarschuwing: De elektroden moeten worden aangebracht op intacte, schone huid (
niet op open wonden, laesies, geinfecteerde of ontstoken gebieden) om infecties te
voorkomen.

4 Waarschuwing: De Noxdfleidingen EE®lektrodekabels moeten op de juiste wijze
worden weggegooid als ze niet geheel kunnen worden gereinigd tussen de toepass
om het risico op kruisbesmetting tussen patiénten te voorkomen.

4 Waarschuwing: De Noxdfleidingen EE®lektrodekabels zijn niet gecertificeerd voor
gebruik voor elektrischestimulatiedoeleinden. Gebruik van het product voor
elektrischestimulatiedoelinden kan leiden tot brandwonden en letsel veroorzaken bij ¢
patiént.

4 Opgelet: Het apparaat moet altijd worden vervoerd in de bijbehorende draagkoffer, ol
adequate bescherming te verzekeren en schade te voorkomen.

4 Lees deze handleiding voorafgaaaeh gebruik zeer goed door, met nam
de met een uitroepteken aangegeven gedeelten.
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Beschrijving van het apparaat

Het Nox Alapparaat is een AASkbmpliant PS@ecorder.
De Atinputkanalen en ingebouwde functies zijn:

1 13 unipolaire kanalen; voor hetgistreren van EEG, EOG en submentale EMG

1 basiskanaal

4 bipolaire kanalen; voor registratie van ECG, EM®I, bruxisme of aanvullende EMG

1 druk/canulekanaal; voor registratie van nasale of maskerdruk

2 ademhalingsinspanningkanalen; voor registrati@ buik en thoraxinspanning

3-D ingebouwde acceleratiesensor; voor registratie van positie en activiteit van de patiént
Ingebouwde microfoon; voor registratie van audio en snurken

Ingebouwde Bluetooth@nodule; ter ondersteuning van draadloze connecéititvaardoor

het mogelijk is signalen van compatibele hulpapparatuur te registreren

= =4 & —a -—a -8 -2

De Bluetooth®unctie maakt ook draadloze streaming van gegevens mogelijk voor online beoordeling
van signalen.

Het apparaat wordt van stroom voorzien door één-Beiterij.
Beoogd gebruik

Het Nox Alapparaat is bestemd voor ambulante en onlineregistratie van fysiologische signalen
tijdens de slaap. De geregistreerde signalen worden gedownload na het onderzoek of draadloos
gestreamd via Bluetoothi®gangspunten/Nox Gtbegargspunt tijdens het onderzoek naar een pc
waarop de signalen kunnen worden bekeken en geanalyseerd door gebruik te maken van de
Noxturnattoepassing. De Afecorder kan ook communiceren via Bluetooth® via het Nex C1
toegangspunt voor de apparaatcontrole. B&recorder is ten slotte in staat om te communiceren via
Bluetooth® terwijl de Noapp draait op een mobiel platform met als doel apparaatregeling en
beoordeling van signalen.

Het Alsysteem is bestemd voor patiénten ouder dan 2 jaar.

De beoogde omgevimy zijn ziekenhuizen, instellingen, slaapcentra, slaapklinieken en andere
testomgevingen, waaronder de woonomgeving van de patiént.

Contraindicaties

Het Alapparaat ilNIETbestemd voor patiéntmonitoring of automatische diagnose.
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Al-interface

DeAl-apparaatinterface bestaat uit een scherm, knoppen, setisputs/aansluitingen en een usb
connector. De usftonnector wordt geplaatst onder het batterijdeksel en is aangesloten op een mini
usb-kabel voor apparaatconfiguratie en het downloaden van gegsvé&ie de afbeeldingen en

tabellen hieronder voor een uitgebreide beschrijving.

NUMMER FUNCTIE

Weergave

Drukknopg midden

Drukknopg vooruit

Drukknopg achteruit

Cliplussen

Microfoon¢ Voor het registreren van ademhalingsgeluide
Indicatorlampje voor de apparaatstatus

Drukafsluitingg Aansluiting op neuscanule/maskerdruksla

© 00 N o 0o b~ W N P

Unipolaire aanraakproof inputs

=
o

Referentie basinput

11 Bipolaire aanraakprodhputs

~ 10 ~
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14
15

Batterijdeksek bedekt de batterij en de usbonnector
Batterijdekselpa
Metalen druksluitingerg Aansluiting op de thoraRIRriem

Metalen druksluitingerg Aansluiting op de buikkabel

Handleiding Nox Al
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Bediening van het apparaat

Het Alsysteem is uitsluitend bestemd voor bediening door professionals (beroepsbeoefenaars in de
gezondheidszorg en onderhoudspersoneel) met relevante kwalificaties en vaardighedeNI®gE

handeling die patiénten wellicht zelf thuis moeten uitvoerehés starten van registraties die als

handmatig te starten zijn geconfigureerd. In dat geval zal de professional die {sgtpataat

installeert en de patiént aansluit laten zien hoe de registratie handmatig moet worden gestart en de

patiént traineninheNBZ 3 A & G NENByYy @2t 3Sya KSG K22FRaddzl all yRYI G
NEIAAGNI GASE O

Het Alapparaat wordt bediend met drie druktoetsen op het voorpaneel. Drukken omidéeelste
knop schakelt het scherm in. Het scherm wordt na 3 minuten automatisch uitgeschakeld.

Aansluiting van het AXhpparaat op een computer

4 WaarschuwingHet Atapparaat en de bijbehorende accessoires moeten van
n patiént worden verwijderd voorafgaand agebruik van de usbonnector, ter
voorkoming van elektrische shodbe usbconnector mag alleen worden
gebruikt voor het doel van het configureren van het apparaat en het
downloaden van gegevens uit het apparaat.

Om een Alapparaat aan te sluiten op eelmputer, moet u toegang hebben tot de usbnnector

op het apparaat. De ustonnector bevindt zich onder het batterijdeksel, waardoor deze
ontoegankelijk en knoeibestendig is voor kinderen. Druk om heebigdeksel te openen met een pi
of iets dergelijk, verkrijgbaar bij Nox Medical, op het batterijdeksel om dit te openen en schuif het
batterijdeksel omlaag, in de richting van de onderzijde van het apparaat. Happgdraat wordt op

de computer aangesloten met een mini ulsabel. De batterij hoeft nigie worden geplaatst terwijl
het apparaat op de computer is aangesloten.

|2

Wanneer het Adapparaat op de computer is aangesloten, licht het scherm op.
Configureren en downloaden vanaf het Mpparaat

Om een registratie te downloaden of het-Apparaat te cafigureren, moet u de Noxturnal
softwaretoepassing starten en het apparaat op de computer aansluiten. Zie de toepasselijke
softwaregebruikershandleiding voor meer informatie over het uitvoeren van die taken.

Als u klaar bent met het werken met het apparaadrpt u het apparaat uit en ontkoppelt u de mini
usb-kabel. Plaats de batterij en sluit het batterijcompartiment door het deksel terug te trekken in de

~ 12 ~
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richting van het apparaat zonder spanning te veroorzaken. Schuif het dan terug op zijn plaats, in de
richting van de bovenzijde van het apparaat.

Handmatig starten en stoppen van een registratie

Als het apparaat is geconfigureerd om de registratie handmatig te starten, kunmiddkelste knop

gebruiken om handmatig een registratie te starten. Het indrukken van de middelste knop schakelt het
AOKSNY Ay®d | SG FLILINIFG AYyadNHzSSNI dz 2Y al 2f R YARRC
knop ingedrukt te houden om de registratietestary ¢ 0 @ 52S RAG (20 dz 2L KSG aoOK
5dzNJF GA2yé 0dawS3IA a inkdeldtédkSoR amNbgévedr 4 Sdodderbomidag R S

G2NRSY 3ISRNHZA G D22NRIG awSO2NRAY3 5dzNF GA2yé oawS3aAa
het apparaat begonnemet het opnemen van gegevens. Nadat het scherm is uitgeschakeld, knippert

het lampje linksboven op het scherm, wat aangeeft dat de registratie plaatsvindt. Gebruik dezelfde

methode om de registratie handmatig te stoppen.

L 1254 =

00:00:30

mpedance testing

Als de duur van deegistratie is gespecificeerd tijdens de configuratie, stopt de registratie
automatisch na de gespecificeerde duur.
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Starten van een registratie op een geplande tijd

Als het apparaat is geconfigureerd om automatisch een registratie te starten op eemdéipistip
zZijn er geen handelingen vereist voor het starten van de registratie. Het indrukken \aiddelste
knop voordat de registratie is gestart toont een aftelling tot de aangegeven starttijd van de
registratie. Als de registratie is begonnen, totet scherm de huidige duur van de registratie.

Nox M

00:00:30

mpedance testing

Sighaal en statuschecks

Het indicatorlampje op het apparaat knippert groen als een registratie gaande is en het apparaat
normaal functioneert. Als er apparaatwaarschuwingen zijn, knippert het indiaatige oranje.
Waarschuwingen kunnen zijn:

1 Batterij bijna leeg

Informatie over de registratie en het apparaat wordt weergegeven op het scherm. Als het scherm
wordt uitgeschakeld, schakelt een druk oprd@ldelsteknop het aan. Het scherm schakelt zichzelf
weer uit nadat het 3 minuten inactief is geweest.

1. Inde rechterbovenhoek is een batteri
indicator te zien die de batterijstatus R
toont. De batterijindicator toont 100% 00:00:30
wanneer het apparaat nieuwe ' :
batterijen heeft. " G °

“t o=

2. Duurwordt weergegeven.

=y

Voor uitgebreide signaalcontroles raadpleegMexturnal App, beschikbaap Google Play® store.
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Aansluiting van de patiént

Het Alsysteem is alleen bestemd voor aansluiting door professionals (beroepsbeoefenaars in de
gezondheidszorg en onderhoudspersoneel) met relevante kwalificaties en vaardigheden.

4 Waarschuwing: Beschadigde apparatuur, sensoren of accessoires niet
n gebruiken. Dit kan leiden tot slechte prestaties van het apparaat of tot letsel
patiént/operator.

4 Waarschuwing: Net als bij alle medische apparatuur geldt dat de kabels en
aansluitingen nauwgezet moeten worden georganiseerd om de mogelijkheic
van verstikking of verstikking te verminderen.

4 Opgelet: Het apparaat moet altijd worden vervoerd in de bijbehorende
draagkoffer, om adequate bescherming te verzekeren en schade te voorkor

Plaatsing van een batterij in het Adpparaat

4 NB: Gebruik altijd volledig opgeladBowerex 2700 mAh oplaadbare batterijer
n of een nieuwdithiumbatterij voor elke slaapregistratie, om te voorkomen dat
het slaaponderzoek moet worden herhaald.
4 NB: Alle lithiumbatterijen gebruikt met het Adpparaat dieen te voldoen aan
de norm IEC 60086 Primaire batterijenr Deel 4: De veiligheid van
lithiumbatterijen.

Zorg voordat u een registratie start dat het apparaat voorzien is van een nieuwe of een volledig
opgeladen batterij. Om een nieuwe batterij te plaatsgaat u als volgt te werk:

[2

1. Open het batterijvak door het indrukken van de pin van het batterijdeksel met de Nox
dekselsleutel of soortgelijk gereedschap en schuif het deksel naar de onderzijde van het
apparaat.

2. Plaats één AMatterij in het vak erzorg dat de batterijpolen zo zijn uitgelijnd als
geillustreerd op de achterzijde van het apparaat (de positieve (+) pool in de richting van het
batterijdeksel).

3. Sluit het batterijvak door het deksel terug te drukken in de richting van het apparaat zonder
spanning te veroorzaken, schuif het dan terug op zijn plaats, in de richting van de bovenzijde
van het apparaat. Zorg dat het deksel goed gesloten is.
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De status van de batterij kan worden gecontroleerd door het apparaat in te schakelen. Via de
batterijstatusindicator in de rechterbovenhoek van het apparaatscherm kunt u de batterijstatus
controleren. Wanneer de batterij tijdens een registratie bijna leeg raakt, stopt het apparaat de
registratie automatisch.

Bevestigen van het Adpparaat en de RHPiemen

gedragen ter voorkoming van een allergische reactie op de
apparatuurmaterialen.

4 Waarschuwing: De disposable Ri¢men zijn voor eenmalig gebruik en voor
gebruik bij één patiént. Hergpeuik van de disposable Rilemen kan invioed
hebben op de kwaliteit van geregistreerde signalen en leiden tot mogelijke
onjuiste behandelingHet gebruik van dezelfde disposable R#éPn bij meer dan
één patiént veroorzaakt een risico op kruisinfectie.

n 4 Opgelet: Het A‘apparaat en de RiRemen moeten over de kleding worden

Stap 1

Klem de clips die zijn bevestigd aan het apparaat aan het shirt van de patiént.

Stap 2 tot en met stap 4

1 Klem de buikkabel aan de achterzijde van het apparaat.

1 Plaats een RiBem rond de thorax en klem de uiteinden aan het achterpaneelha&tn
apparaat.

1 Stel de kabellengte in zoals nodig door de kabel rond de buikaansluitingsunit te wikkelen.
Plaats een RiBem rond de buik en klik de riem op zijn plaats.
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Stap 5

De bevestiging van het apparaat en de ademhalingssensorenvisltooid.

Instelling van de RHBemen

4 Opgelet: De RElemen moeten goed om de patiént passen zonder dat ze
ongemakkelijk strak zitten, om ongemak te voorkomen

Disposable RHAiemen

Pas de riemen rond de taille en de thorax van de patiént erdstééngte in met gebruikmaking van
de lus op elk uiteinde om de riemlengte in te stellen zodat de riem ongeveer twee derde van de
omtrek van de patiént bedekt wanneer de riem niet wordt gerekt. De lengte wordt ingesteld met
haken op de plastic connectoan de riem.

BAS KSO K22FRaldzl a/2YLIk GAofES
gevalideerd met het Aapparaat.
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NB: Voor de meeste patiénten hoeven de disposablerigifen niet te worden ingesteld als de juiste
riemmaatwordt gekozen op basis van de buikomtrek en de body mass index (BMI) van de patiént.
Riemmaatselectietabellen worden bij het product geleverd voor uitgebreidere instructies.

Bevestiging van de neuscanule

4 Waarschuwing: De neuscanule is bestemd \gebruik bij één patiént. Het
gebruik van dezelfde neuscanule bij meer dan één patiént leidt tot een risicc
kruisinfectie.

4 NB: Indien nodig kan medische tape worden gebruikt om de canule tegen d
wangen op zijn plaats te houden.

Stap 1

Plaats de neusecamiles voorzichtig in de neusgaten. De caruiteinden moeten omlaag wijzein de
neusgaten.

Stap 2

Trek de canuleslang over de oren en plaats deze dan onder de kin.

Stap 3

Schuif de bevestiging goed passend onder de kin, om de canuleslang goigdmpats te houden.
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NB: De Noxeuscanule met filter heeft een ingebouwd hydrofoob filter en is de voorkeursmanier

Handleiding Nox Al

voor het meten van de neusluchtstroom en het snurken omdat hij is ontworpen voor het
maximaliseren van de signaalkwaliteit éinect past bij het Afapparaat. Als het de voorkeur heeft

om een niet van een filter voorziene lukackcanule te gebruiken, is het noodzakelijk om gebruik te

maken van een filterslangconnector van Nox Medical voor verbinding met happdraat.

Ziehetk2 2 FRalGdzl a/ 2YLI GA0SES aSyaz2NBy Sy | LILJ NI G§Syé

gevalideerd met het Adpparaat.

Meten van EE@Gignalen

n 4

Waarschuwing: Elektroden mogen alleen worden gebruikt door of in overlec
met een beroepsbeoefenaar in dezondheidszorg die op de hoogte is van ht
juiste plaatsing en gebruik. Het niet juist gebruiken en plaatsen van de
elektroden kan invioed hebben op de gegevensregistratie, en daarom op
interpretatie en diagnostiek.

Waarschuwing: De elektroden moeten werdaangebracht op intacte, schone
huid (bijv. niet op open wonden, laesies, geinfecteerde of ontstoken gebieds
om infecties te voorkomen.

Waarschuwing: Overtuig u ervan dat de geleidende onderdelen of elektrode
bijbehorende connectors, waaronder deurtrale elektrode, geen contact
hebben met andere geleidende onderdelen waaronder de aarding,
mogelijke ernstige schade bij de operator/patiént te voorkomen
Waarschuwing: De Noxdleidingen EE®lektrodekabels moeten op de juiste
wijze worden weggeapid als ze niet geheel kunnen worden gereinigd tussen
toepassingen, om het risico op kruisbesmetting tussen patiénten te voorkon
Waarschuwing: De Noxdleidingen EEG elektrodekabels zijn niet
gecertificeerd voor gebruik voor elektrischestimulatieteinden. Gebruik van
het product voor elektrischestimulatiedoeleinden kan leiden tot brandwonde
en letsel veroorzaken bij de patiént.

Waarschuwing: De Nox EfaGofdkabel/Nox 5 EE€@lektrodenkabels bieden
geen bescherming tegen het effect van de ontladitan een hartdefibrillator
noch tegen door hoge frequentie veroorzaakte verbranding. Het niet
verwijderen van het apparaat van een patiént voorafgaand aan defibrillatie |
leiden tot het ontstaan van hoge stroomdichtheid bij de elektrodeplaatsen, v
brandwonden veroorzaakt en leidt tot mogelijke herstelbare schade voor de
patiént.

NB: De Nox EEl®ofdkabel is verkrijgbaar in een lengte die geschikt is voor
kinderen en in een lengte die geschikt is voor volwassenen.

Sluit de Nox EERoofdkabel aan op dE2E1, F4-3, CAC3, O201, M2M1 unipolaire en geaarde
inputs van het Afapparaat.

~ 19~
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Plaats een opklikelektrode op het midden van het voorhoofd van de patiént. Leid de hoofdkabel
achter het hoofd van de patiént en klem de kabel aan de elektrode.

Sluit twee Nox &fleidingen EE@®lektrodekabels aan op de hoofdkabel, aan elke kant één.

Bevestig de goldup-elektroden aan het hoofd van de patiént. Deenedraad is VOOE1/EZ de
blauwe draad is vooF3/F4 degeledraad is vooC3/C4 degrijzedraad is vooO1/0O2en derode
draad is vooM1/M2.

~ 21~



Handleiding Nox Al

Plaats voor submentale EMG de elektrodeafleidingen in de-kdh@len van het apparaat en
bevestig de elektroden aan de kin van de patiént. De voorste kinelektrode gaatiimget, de linker
kinelektrode gaat in del input en de rechter kinelektrode gaat in @anput.

Meten van EMG/ECGignalen

4 Waarschuwing: Elektroden mogen alleen worden gebruikt door of in overlec
n met een beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg die op de hoogte is van
juiste plaatsing en gebruik. Het niet juist gebruiken en plaatsen van de
elektroden kan invioed hebben op de gegevensregistratie, en daarom op
interpretatie en diagnostiek.

4 Waarschuwing: De elektroden moeten worden aangebracht op intacte, schc
huid (bijv. nietop open wonden, laesies, geinfecteerde of ontstoken gebiede
om infecties te voorkomen.

4 WaarschuwingZorg ervoodat de geleidende onderdelen of elektroden en
bijbehorende connectors, waaronder de neutrale elektrode, geen contact
hebben met andere gele@hde onderdelen waaronder de aardirgn
mogelijke ernstige schade bij de operator/patiént te voorkomen

Het Atapparaat is voorzien van 4 bipolaire kanalen die geschikt zijn voor de registratie vaenECG
EMGsignalen zoals beeEMG of kauwspiereEEMGvoor bruxismedetectie. De bipolaire kanalen van
het apparaat zijn gelabeld met GP1, ECG, LM1 en LM2 en worden aangesloten op bipolaire
elektrodeafleidingen met keyholeconnectors. Echter tijdens de registiasitallatie kunnen die
kanalen worden gedefieerd voor EMG/EG&ignalenRaadpleegle van toepassing zijnde
softwaregebruikershandleiding voor meer informatie over het configureren van het apparaat.
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De onderstaande afbeelding toont aansluitingen voor ECG, EMG op het rechterbeen en EMG op het
linkerbeen. Als de Nox EH®ofdkabel niet wordt gebruikt, kunt u uw aardingselektrode aansluiten
op de PGNEngang op het apparaat.

Meten van de maskerdruk

4 Waarschuwing: De Nox filterslangconnectors en de maskerdrukslang zijn
n bestemd voor gebruik bij éépatiént. Het gebruik van dezelfde
filterslangconnectors en maskerdrukslang bij meer dan één patiént leidt tot «
risico op kruisinfectie.
4 NB: De maskerdrukslang kan alleen worden aangesloten alpuk@fsluitingop
het Alapparaat door gebruik te maken wale Noxfilterslangconnector.

Een maskerdrukslang wordt gebruikt voor aansluiting op @Radkers voor meting van de
maskerdruk. De drukslang wordt aangesloten opldékafsluitingop het Atapparaat via een
filterslangconnector van Nox Medical.

Ziehetk 2 2 TRalGdzZl a/ 2YLI GA0SES aSyaz2zNBy Sy | LI NI GSyé¢ 2¢
gevalideerd met het Adpparaat.
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Meten van gegevens van hulpapparatuur

n 4 Waarschuwing: Het Adpparaat idNIET gecertificeerd voor gebruik voor
continue monitoringomdat storing letsel bij of overlijden van de patiént kan
veroorzaken.
4 Waarschuwing: Externe apparatuur en alle hulpapparatuur bestemd voor
aansluiting op signaalinput, signaaloutput of andere connectors dient te volc
aan de relevante productveiligheidsmoen, bijv. IEC 6095Dvoor I'F
apparatuur en de IEC 6068grie voor medische elektrische toestellen, ter
preventie van elektrische shocks. Bovendien dienen alle dergelijke combina
¢ systemerr; te voldoen aan de veiligheidseisen genoemd in de bijbefdee
norm IEC 606061-1 of de algemene norm IEC 606Dluitgave 3/3.1, artikel 16.
Alle apparatuur die niet voldoet aan de lekstroomeisen in IEC 60G0&nt
buiten de omgeving van de patiént te worden gehouden, d.w.z. minimaal 1,!
vanaf de patiéntondesteuning. ledereen die externe apparatuur aansluit op
signaalinput, signaaloutput of andere connectors heeft een systeem gevorrr
is er daarom verantwoordelijk voor dat het systeem voldoet aan de eisen. N
bij twijfel contact op met een gekwalificeerdedisch technicus of met uw
lokale vertegenwoordiger.

Het Alapparaat kan communiceren met hulpapparatuur via een Bluetoditil®met de Nox W-ink.
Zie de gebruiksaanwijzing bij het Nox W7 linkpakket betreffende de typen hulpapparatuur die zijn
gevalideerd met het Alapparaat.

Meten van puls en zuurstofsaturatie

Het Atapparaat kan communiceren met een externe Bluetoeph®oximeter voor het registreren
van zuurstofsaturatieniveaus (SgpOpulssnelheiden plethysmografiegegevens.

BAS KSi KERFRAGEA SaagyazNBy Sy LI NI GSyé o0SGNBFTFS
gevalideerd met het Adpparaat.

4 Waarschuwing: Het Adpparaat iNIET gecertificeerd voor gebruik voor
n continue monitoringomdat storing letsel bij of overlijden van de patiént kan
veroorzaken.

4 Opgelet: Om het risico van verwarring of onjuiste interpretatie van
patiéntgegevens bij de verzending van gegevens via Bluetooth te voorkome
moet u controleren of de oximeter met h@tiste Atapparaat wordt gebruikt.

4 Opgelet: Het pulsoximetriesysteem kan beweging ten onrechte interpreterer
goede pulskwaliteit. Beperk de vingerbeweging zo veel mogelijk of verandel
type sensor dat wordt gebruikt.

4 Opgelet: Bevestig de pulsoxingetniet te strak om de taille. Onnauwkeurige
aflezingen en ongemak bij de patiént kunnen het gevolg zijn.

4 NB: Om te voorkomen dat de sensor eraf valt moet de kabel met medische
worden bevestigd.

4 Opgelet: Een beschadigde sensor niet gebruiken. Algmisos op enigerlei wijze
is beschadigd, stop dan onmiddellijk met het gebruik en vervang de sensor.

4 Opgelet: Om onjuiste prestaties en/of letsel bij de patiént te voorkomen,
controleerde sensor en pulsoximeteompatibiliteitvoor gebruik
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4 Opgelet: Factone die de prestaties van de pulsoximeter negatief beinvioedel
zijn:
1 sterke omgevingsverlichting

hevige beweging

elektrochirurgische interferentie

=A =4 =4

bloedstromingsbeperkers (arteriéle katheter, bloeddrukmanchetten,
infuuslijnen, etc.)

vocht in de sensor

niet juist aangebrachte sensor

onjuist sensortype

slechte pulskwaliteit

veneuze pulsaties

anemie of lage hemoglobineconcentraties
andere cardiovasculaire kleurstoffen
carboxyhemoglobine

methemoglobine

disfunctionele hemoglobine

kunstnagels of nagellak

=A =4 =4 =4 -4 -4 -4 -4 -4 -4 -4 -4

residu (bijv. opgedroogd bloed, vuil, vet, olie) in het lichtpad

4 Zie de gebruiksinstructies van derden die worden geleverd bij de pulsoxime
en/of de oximetersensor voor maximum oximetertoepassingstijd op één enk
plaats.

4 Zie de gebruiksinstructies vaerden die worden geleverd bij de pulsoximeter
en/of de oximetersensor voor aanvullende voorzorgen en waarschuwingen.

Plaatsing van batterijen in de oximeter

Nonin 3150 Pulsoximeter

Zie de gebruiksinstructies van derden die worden geleverd tputkoximeter en/of oximetersensor
voor vervanging van batterijen bij gebruik van de Nonin 3150 oximeter.

4 NB: Batterijen voor eenmalig gebruik gaan 48 uur mee, het is dus belangrijk
n het aantal metingen dat met de Nonin 3150 pulsoximeter wordt gedagie bi
houden. Aanbevolen wordt om de batterijen te vervangen rar2gistraties,
afhankelijk van de kwaliteit van de gebruikte batterijen.
4 NB: Als u oplaadbare batterijen gebruikt, wordt aanbevolen dat u deze
voorafgaand aan elke registratie vervangt.
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Selecteren van de maat van de oximetersensor

Zachte sensor

De aanbevelingen voor de maat van de zachte sensor zijn gebaseerd op de vingerhoogte (dikte). De
vingerhoogte (H) wordt gemeten zoals getoond in de onderstaande afbeelding.

)

Voor een vingerhoogtgan 7,5 mm (0,3 in) tot 12,5 mm (0,5 in), moet de maat small worden
geselecteerd.

|«

T

Voor een vingerhoogte van 10,5 mm (0,4 in) tot 19,0 mm (0,75 in), moet de maat medium worden
geselecteerd.

Voor een vingerhoogte van 12,5 mm (0,5 in) tot 25,5 mm (1,0 ingt c® maat large worden
geselecteerd.
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Bevestigen van de pulsoximetermodule en sensor

Nonin 3150 Pulsoximeter

Stap 1 tot en met stap 4

1. Maak het korte uiteinde van de polsband los van het lange uiteinde.

2. Steek het korte uiteinde in de lussen op de oximeter.

3. Plaats de sondedraad tussen het korte en het lange uiteinde van de polsband. Bevestig het
lange uiteinde aan het korte uiteinde om de polsband op de oximeter vast te zetten.

4. De oximeter is nu stevigpade polsband geplaatst.

- . 2\
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Stap 5 tot en met stap 6

De beste aanbrengplaats voor patiénten zwaarder dan 20 kg is de wijsvinger. Andere vingers of de
tenen kunnen echter worden gebruikt als de dikte ervan tussen de 5 en 21 millimeter is. Het is
mogelijk dat andere plaatsen geen aanvaardbare resultaten opleveren, omdat de lichtoverbrenging of
de perfusie onvoldoende zijn.

5. Plaats de polsband rond de pols van de patiént.
6. Plaats de sonde op de vinger.

Configuratie varde installatie van de oximeter

Maak verbinding tussen de Nonin 316Qimeter en de Afrecorder

Gebruik de Noxtrnal software of de Noxturnalpg voor het maken van de verbinding tussen de
Nonin 3150 oximeter en de ARecorder. De verbinding wordt gemaaldor het invoeren van het
Bluetooth (BDA) adres van de oximeter in de registratieconfiguratie.
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Onderhoud

Het Atsysteem is alleen bedoeld om te worden onderhouden door professionals
(beroepsbeoefenaars in de gezondheidszorg en onderhoudspersoneefelaednte kwalificaties en
vaardigheden.

Het Alapparaat en accessoires moeten op een schone, droge plaats worden bewaard.

Hanteer het Adapparaat met zorg en bescherm het tegen mechanische schokken, vuil en
vloeistoffen. Het apparaat is niet waterproof gfpatproof.

Voor het updaten van het Adpparaat hebt u de Noxturnaloftware nodig op de computer waarop
het apparaat is aangesloten.

Raadpleegle van toepassing zijnde softwaregebruikershandleiding voor meer informatiehoeeu
deze taak moet uitvoere

Er is geen regelmatig testen nodig van hetadparaat of accessoires, waaronder patiéntkabels.

De gebruiksduur van het Adpparaat is 5 jaar. De gebruiksduur van de herbruikbare accessoires is 1

jaar.

4 Waarschuwing: Verwijder de batterijen uit het-Apparaat als het apparaat nie
n binnen 30 dagen wordt gebruikt, om schade door mogelijke batterijlekkage ¢
mogelijke lichte verbrandingen bij de operator/patiént te voorkomen.

4 Waarschuwing: Er zijn geen door de gebruiker te onderhouden onderdelen
het Al-apparaat. Het Alapparaat mag alleen worden onderhouden door
geautoriseerde partijen. Onderhoud uitgevoerd door Aieautoriseerde
partijen kan invloed hebben op de gegevensanabrséeiden tot mogelijke
onjuiste behandelingDe garantie is ongeldidsahet Atapparaat wordt
geopend.

4 WaarschuwingWijziging van deze apparatuur is niet toegestaan.
Ongeautoriseerde wijzigingetunnen ertoe leiden dat het apparaat niet
presteert zoals beoogd en ernstige schade kan toebrengen aan de patiént.

4 NB: Het Adapparaat is voorzien van een interne batterij die door regelmatig
gebruik automatisch wordt opgeladen. Aanbevolen wordt om de interne bati
op te laden voorafgaand aan het eerste gebruik of als het apparaat langer d
drie maanden niet is gebruikt. De batij wordt opgeladen door het apparaat
gedurende 6 uur of langer op een computer aan te sluiten met eerkabkl.

4 NB: Het wordt nooit aanbevolen om de firmware van hetapparaat te
downgraden. Downgraden van de firmware zal leiden tot verloren gaamean
kalibratie voor het apparaat: kalibratiewaarden worden vervangen door
defaultwaarden die invioed hebben op de druk en de impedantiesignalen di
worden geregistreerd.

Omgevingscondities

Temperatuur +5 +41

Transprt/opslag:-25 °C tot +70 °C13 °F tot 158 °F)
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Relatieve vochtigheid Gebruik: 1895% (nietcondenserend)

Transport/opslag: 195% (nietcondenserend)
Druk Bestand tegen atmosferische drukwaarden van 700 hPa tot 1060 |

Kalibratie

Het Alapparaatwordt in de fabriek gekalibreerd. Er is geen verdere kalibratie noodzakelijk.

Reiniging

Alle herbruikbare componenten moeten tussen elk patiéntgebruik worden gereinigd.

Reinig het Adapparaat met een zachte doek met reinigingsmiddel bestemd voor gelorbiéti
ziekenhuis die niet corroderend is voor plastic of metaal. Geen vloeistof op het apparaat gieten of
spuiten en geen vloeistof in openingen op het apparaat laten komen. De unit grondig laten drogen
voorafgaand aan gebruik.

Alle Noxkabels gebruikt mehet Alapparaat zijn herbruikbaar. Reinig de kabels met een vochtige
doek met reinigingsmiddel bestemd voor gebruik in het ziekenhuis. Dompel de kabels niet onder in
vloeistof en vermijd contact van de reinigingsoplossing met de connectors.

Voor desinfede van het Alapparaat en Nokabels kunnen de volgende materialen worden gebruikt:

1 Natriumhypochloriet verdund met water in een verhouding van 1:500 (bleek)
1 70-90% isopropanol
I Super SarCloth Plus desinfectiedoekjes (van PDI)

Reinig de draagkoffer meten vochtige doek en gebruik daarvoor water of een milde zeepoplossing.

Goldcup-elektroden enafleidingen moeten worden gereinigd met een mild wasmiddel voor
ziekenhuisgebruik, afgedroogd met een zachte handdoek en aan de lucht gedroogd. Bovendien
kunnenstandaard alcoholdoekjes worden gebruikt voor het reinigen van de afleidingen (Super Sani
Cloth Plus desinfectiedoekjes van PDI).

1 Elektroden niet weken in alcohol

1 Geen bleekmiddel gebruiken

1 Geen op schuurmiddel gebaseerd reinigingsmiddel gebruiken opelr@den, want dat kan
de buitenzijde beschadigen

1 Alleen lichte kracht gebruiken bij het reinigen van oppervlakken. (Verguld materiaal is zacht
en kan gemakkelijk worden beschadigd of bekrast bij contact).

1 Een vochtige doek of een vochtig wattenstokje dtcangeraden voor gebruik bij het
reinigen van vergulde opperviakken.

Elektroden onmiddellijk reinigen na gebruik.
De disposable Riffemen zijn ALLEEN bestemd voor eenmalig gebruik.

De Noxneuscanules en filterslangconnectors zijn ALLEEN besteme&ooralig gebruik.
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4 Waarschuwing: Het Adpparaat is niet bestemd voor het bieden van een
n gespecificeerde mate van bescherming tegen schadelijke indringing van
vloeistoffen. Het apparaat en de sensoren niet autoclaveren en niet in vioeistof
onderdompelenHet kinnendringen van vloeistoffen kan leiden taenelektrische
schok.

4 Waarschuwing: Gebruik alleen door de United States Environmental Protectior
Agency (EPA) geregistreerde producten voor reiniging/desinfectie van het A1
apparaat ter preventie vaachade voor de gebruiker/patiént.

4 Het apparaat apart van de bijpbehorende sensoren reinigen.

4 De Nox Axomponenten zijn NIET bestemd voor sterilisatie.

4 Hergebruik van producten voor eenmalig gebruik bij meer dan één patiént leidt
een risico op kruisinfie.

4 Zie betreffende reiniging/desinfectie en hergebruik van onderdelen van derden
sensoren.

Verwijdering

Volg lokale overheidsbesluiten en recyclinginstructies op betreffende verwijdering of recycling van dit
apparaat en accessoires, waaronteatterijen.

E 4 Volgens de regelgeving in Europa inzake Waste of Electrical and Electronic
Equipment (WEEE) mogen de met dit symbool gelabelde componenten niet als
ongesorteerd huisvuil worden verwijderd. De componenten dienen afzonderlijk
wordenopgehaald en geretourneerd naar het beschikbare juiste ophaalsysteen
4 Neem contact op met uw distributeur betreffende het terugnemen of de recyclir
van de componenten.
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Compatibele sensoren en apparatuur

De volgende tabel bevat informatie over accessgigensoren en apparaten die zijn gevalideerd met
het Al-apparaat.

garanderen, mag alleen gebruik worden gemaakt van accessoires die door

n 4 NB: Om de veiligheid van de patiént en effectief gebruik van hetpphraat te
Medical zijn gevalideerd vooefruik.

De artikelen die hieronder worden genoemd zijn producten van Nox en zijn gevalideerd voor gebruik
met het Alapparaat:

NOX RIRRIEMEN

Type Catalogusnummer
Nox RIFiemen disposable, extra large 14 sets 551050
Nox RIFiemen disposable, large 2@ts 551040
Nox RIFiemen disposable, medium 20 sets 551030
Nox RIFiemen disposable, small 20 sets 551020
Nox RIFiemen disposable, voor kinderen 20 sets 551010

NOXCANULES/FILTERSIGAANSLUITINGEN

Type Catalogusnummer
Noxcanule met filter, 4Gtuks 552010
Noxcanule met lueflock, 50 stuks 552020
Noxfilterslangaansluiting, 50 stuks 552110

Al-SYSTEEMCOMPONENTE

Type Catalogusnummer
Noxbuikkabel 562010
Noxusb-kabel 562011
Nox ATEEGhoofdkabel, voor volwassenen 90 cm 562110
Nox ATEECGhoofdkabel, voor kinderen 70 cm 562111
Nox Aldraagtas 568011
Noxservicekit 569010
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Noxbatterijdeksel 569011
Noxclipband 569013
Noxdekselsleutel 569014
UNIPOLAIRE OPKELEKTRODE
Type Catalogusnummer
Noxopklikelektrode50 cm, wit, 1,5 mnetonnector, 2 stuks 554020
Noxopklikelektrode30 cm, beigewit, 1,5 mm connector, 2 stuks 554021
Noxopklikelektrode100 cm, groen, 1,5 mm connector, 1 stuk 554022
Noxopklikelektrode50 cm, beigeggroen, 1,5 mm connector, 1 stuk 554023
Noxopklikelektrode150 cm, grijs, 1,5 mm connector, 2 stuks 554024
Noxopklikelektrode100 cm, beigayrijs, 1,5 mm connector, 2 stuks 554025
Noxopklikelektrode150 cm, zwart, 1,5 mm connector, 2 stuks 554026
Noxopklikelektrode100 cm, beigewart, 1,5 mnconnector, 2 stuks 554027
Noxopklikelektrode100 cm, oranje, 1,5 mm connector, 2 stuks 554028
BIPOLAIRE OPKELKEKTRON
Type Catalogusnummer
Nox dubbele opkli&ektrode50/100 cm, oranje, keyholeconnector, 1 stuk 554310
Nox dubbele opklié&ektrode30/50 cm, beigeoranje, keyholeconnector, 1 stuk 554311
Nox dubbele opkliglektrode148/150 cm, grijs, keyholeconnector, 1 stuk 554312
Nox dubbele opkliégektrode98/100 cm, beigerijs, keyholeconnector, 1 stuk 554313
Nox dubbele opklié&lektrode148/150 cm, zwart, keyholeconnector, 1 stuk 554314
Nox dubbele opklié&lektrode98/100 cm, beigewart, keyholeconnector, 1 stuk 554315
Nox dubbele opkliglektrode50/52 cm, wit, keyholeconnector, 1 stuk 554316
Nox dubbele opklié&ektrode30/32 cm, beig-wit, keyholeconnector, 1 stuk 554317
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GOLBCURELEKTRODEN
Type Catalogusnummer
Nox standaard goldup-elektrode, 10 stuks 554410
Nox Al EEG-afleidingenelektrodekabel 554411
BLUETOOTH®NK
Type Catalogushnummer
Nox WHinkkit - S 544010
NoxW?7-linkkit - R 544011

ONLINE SETUP

Type Catalogusnummer

Blue Giga onlinemodule 544022

Nox Citoegangspuntkit 544020
MOBIELE APP

Type Catalogusnummer

Noxturnal mobiele app, verkrijgbaar bij Google Play Store 536210

De hieronder genoemde artikelen zjpnoducten van derden en zijn gevalideerd voor gebruik met het
Al-apparaat:

PULSOXIMETERS

Type Catalogusnummer

NONIN 3150 541010

PULSOXIMETERCESSOIRES

Type Catalogusnummer
WristOx Soft Senso¢ Small 553010
WristOx Soft Senso¢ Medium 553020
WristOx Soft Sensog Large 553030
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WristOx polsband 564042
DIFFERENTIAALDRUKSERI

Type Catalogusnummer

Differentiaaldruksensorkit 547010

FLOWSENSOREN
Type Catalogusnummer
Thermische flowsenservoor volwassenen 552230
Thermische flowsensayvoor kinderen 552231
MASKERDRUKSLANG
Type Catalogusnummer
Maskerslang 183 cm (72 in) Male x Male, 50 stuks 552310
Maskerslang 183 cm (72 in) Female x Male, 50 stuks 552320
ELEKTRODEN
Type Catalogusnummer
Afleiding met eraan bevestigde elektrode 1€, 1,5 mm connector, 10 554109
stuks
Afleiding met eraan bevestigde elektrode 152 cm, 1,5 mm connector, 10 554110
stuks
Afleiding met eraan bevestigde elektrode 50 cm, 1,5 mm connector, 12 st 554111
Opklikelektrode, disposable, small 25 stuks 554209
Blue Sensor®pklikelektrode, 50 stuks 554210
ELEKTRODEBENODIGHNED
Type Catalogusnummer
Nuprep ECG & EEG schurende huidvoorbereidingsgel, 4 oz (114 g), 3 stt 555010
Ten20 geleidende EHfasta, 4 0z (114 g), 3 stuks 555020
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EC2elektrodecréme, 3,9z (100 g), 1 stuk 555030
REINIGING

Type Catalogusnummer

Super SarCloth Plugdesinfectiedoekjes 559010
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Al-apparaat

BESCHRIJVING EIGENSCHAPPEN
FUNCTIE
Opslagcapaciteit 4  1GByte
Registratietijd 4  8uur
Interne kanalen 4 TweeRIRademhalingsinspanningskanalen
4 Druk
4 Ademhalingsgeluid/snurken
4 Vier bipolaire
4 Dertien unipolaire
4  Positie
4 Activiteit
Externe kanalen 4 Oximetergegevens via Bluetooth

4 Capnografiegegevens via Bluetooth

4  CPARjegevens via Bluetooth
FYSIEK
Al Apparaatafmetingen 4 . YH YY 00XZHE€U0UZ | co YY OHZIpEULZX
Al Gewicht 4 132 g (163 g met batterij) (0,29 Ibs (0,36 Ibs met batterij))

A1l Bipolaire inputs Touchproof 1 mm keyholeconnector
Inputbereik + 8 mV AC
Bandbreedte 0,185 Hz
Inputimpedantie> 5 MOhm

Sampling rate = 256 kHz

A A A b b~ b

Storage rate = 200 Hz

Al Unipolaire inputs Touchproof DIN 4802
Inputbereik £ 3,2 mV AC
Bandbreedte 0,185 Hz
Inputimpedantie > 5 MOhm

Sampling rate = 256 kHz

A A A b b~ b

Storage rate = 200 Hz
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EEGhoofdkabel 4 Headend connectorZwarte vrouwelijke druksluiting en dubbele usb
micro receptacles

4  Apparaateindconnector: 11 pin touchproof connectors 1,5 mm (0,060"
vrouwelijk

EEG &fleidingen 4 Usbmicroconnector

elektrodekabels 4 10 mm diameter cup elektroden

Buikkabellengte 4 50cmomMpdPT €0
Druksensor 4 Drukinputbereik: £ 100 crmi®
Nox usbkabel 4  Type uskconnector bij apparaateinde: Mis3

4  Type uskconnector bij peeinde: Standaard A

Filterslangaansluiting 4 Hydrofoob filter met vrouwelijke luelock inlaatdiameter van 13 mm
OnIpnsdio Sy nZnp >Y LENASINR2GGE

STROOM
Stroombron 4 Eén 1,5 V Adatterij
4  Host pc (gegevensconfiguratie en download)
Batterijtype 4 Lithium
4  Powerex 2700 mAh oplaadbare batterijen
SCHERM
Type 4  OLED
Schermafmetingen 4 19 mm x 35 mm
Resolutie 4 128dots x 64 dots
Zender

Bluetooth®compliance 4  Versie 2.0

Bedrijfsfrequentie 4  2.4022.480 GHz

Outputvermogen 4 <1,62 mW

Netwerktopologie 4 Pointto-point: Pointto-multipoint

Bediening 4  Scatternet master

Antennetype 4 Intern

Modulatietype 4 Frequentieverschuivingsmodulatie/Frequentieverspringing spread
spectrum
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Bandbreedte 4 1 MHz

Materiaalinformatie

COMPONENT MATERIAALINHOUD
Al-apparaat 4 Omhulling: 10% glasgevuld PC/ABS
4 Proxy: PC/ABS
4 Druksluitingen: verguld roestvrijstaal
4  Scherm/toetsenbord: PET
4  Clips: Vernikkelde stalen clip, nylon touw, kopekempconnector
Buikkabel 4  Kabelmantel pvc
4 Omhulling: PC/ABS
4 Druksluitingen: Verguld roestvrijstaal
4 Trekontlasting voor apparaatuiteinde: TPE
4  Trekontlasting voor riemuiteinde: pvc
Usb-kabel 4  Kabelmantel: pvc
Connector: pvc
Opklikbare elektrodekabels,4  Kabelmantel: pvc
bipolair 4 Connector: Vergulde veerbuscontacten, Riteflex

4 Druksluiting: vernikkelde koperen bus, Riteflex

Opklikbare elektrodekabels,4  Kabelmantel: pvc
unipolair 4  Connector: Vergulde veerbuscontacten, Riteflex

4 Druksluiting: vernikkelde koperen bus, Riteflex

EEGhoofdkabel 4 Kabelmantel: pvc
4 Headend connector: Riteflex

4  Apparaateindconnectors: Vergulde contacten, Riteflex

EEG &fleidingen 4 Kabelmantel: pvc
elektrodekabels 4  Usbmicroconnector: vergulde contacten, Riteflex

4 Elektrodecups: verguld koper, santopreeeschermlaag

Draagkoffer 4 Extern onderdeel: polypropyleen

4 Intern onderdeel: PEEchuim

Disposable RHiiemen 4 Riemelastiek: polyester/dorlastaan

4 Connector: ABS
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4 Riemdraad: Vertind koper

4 NB: De Nox Atomponenten en Nosensoren besproken in deze handleiding
zZijn niet vervaardigd met natuurlijk rubber latex.

Batterij-informatie

De onderstaande lijst is bestemd om de gebruiker te onderstednijgmet selecteren van het juiste
batterijtype voor het Alonderzoek:

1 Lithiumbatterijen en Powerex 2700 mAh oplaadbare batterijemoeten worden gebruikt
voor het registreren van minimaal 8 uur.

NB: De bovengenoemde registratietijden hangen af van de laitaliin de gebruikte batterijen.

slaaponderzoek, om te voorkomen dat het slaaponderzoek moet worden
herhaald.

4 NB: Alle met het Ahpparaat gebruikte lithiumbatterijen dienen overeen te
stemmen met de norm IEC 6008&Primaire batterijert Deel 4: De veiligheid
van lithiumbatterijen.

n 4 NB: Gebruik altijd volledig opgeladen of nieuwe batterijen voor elk
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Regelgevingsinformatie

Prestatietests en validatieoverzicht

Het Nox Alsysteemis getest en geverifieerd in verschillende fasen, en omvat interne tests, verificatie
en validatie alsmede externe tests ter verzekering van de productveiligheid, effectiviteit en
betrouwbaarheid. Het ontwerp werd geverifieerd en gevalideerd, inclusieikle evaluatie,

gedurende het gehele ontwerpproces, volgens de vereistenspecificaties en het beoogd gebruik.
Externe geaccrediteerde testbedrijven werden gebruikt voor het uitvoeren van tests die nodig waren
om te voldoen aan de toepasselijke normen ledétende EMC en patiéntveiligheid alsmede
aanvullende REests ter verzekering van overeenstemming met R&TTE.

Nox Medical is houdster van een CMDCAS ISO 13485:2003 gecertificeerd kwaliteitsbeheersysteem dat
in overeenstemming is met de eisen van de MeddxaVice Directive (MDD), FDA Quality System
Regulation (QSR) en Canada Medical Device Regulations (CMDR).

Classificaties

® 4 Mate van bescherming (toegepast onderdeel) tegen elektrische shock: Het
ﬂ gehele apparaat is een toegepast onderdeeisgekwalificeerd vandjpe BF
(zie symbool links).
4 Stroombron van het apparaat: Het apparaat is voorzien vanirgenne
stroombron.
4 De mate van bescherming tegen schadelijke indringing van vloeistoffen en
deeltjes:

0 Het Alapparaat islP20geclassificeerdd.w.z. zoals gedefinieerd
door de norm IEC 60529 is het beschermd tegen vaste vreemd
voorwerpen met een diameter van minimaal 12,5 mm maar het
niet beschermd tegen de schadelijke binnendringing van
vloeistoffen.

4 Methode van steribatie: Het apparaat worddlIET steriel geleverd en het is 0o
niet de bedoeling dat het wordgesteriliseerd

4 Geschiktheid voor gebruik in een zuurstofrijke omgeving: Het apparbHEiB
bestemd voor gebruik in een zuurstofrijke omgeving

4 Geschiktheid voor gebruik met ontvlambare agentia en anesthetica: Het
apparaat INIET bestemd voor gebruik in combinatie met ontvlambare agen:
of met ontvlambaar anesthesiemengsel met lucht of met zuurstof of
stikstofoxide.

4 Gebruiksmodus: Het apparaathestemd voocontinu gebruik

Beschrijving van symbolen en afkortingen
Ij’ﬂ 4  Gebruiksaanwijzing / Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

4  Fabrikantinformatie

~ 4] ~



Bl ® &

(01)1569431111XXXX(11)IIMM
D(21) WWWWWWWWW

(01)1569431111XXXX(11)JIMM
D (10)2222z7Z

Nox Al

APSG1EU, APSG1US

Bevat TX IC: 1526AMX9838

Handleiding Nox Al

Productiedatum

Niet hergebruiken

Serienummer

Batchcode/Partijnummer

Catalogusnummer/Referentienummer

Unigue Device Identifier (UDI); (01) vertegenwoord
de apparaah RSY GAFASNI 65L0 0«
de productiedatum/datum vaiF I 6 NX O 3 S
YSG awwé RS tI11dadsS G
daaé¢ RS LINPRdAzOGASYLl | YR
(21) het serienummer van het apparaat
O0d222222222¢Y ;\}/ngy dI
(10)Z2ZZZZZ het partijnummer van het apparaat
04 BYBYAYA RASY @y G2SLI

Type BF toegepast onderdeel (patiéntisolatie van
elektrische shock)

Dit product is niet vervaardigd met natuurlijk rubbe!
latex

In overeenstemming met de European Directive on
Waste of Electrical en Eleohic Equipment (WEEE)
2002/96/EC dit product niet verwijderen als
ongesorteerd huishoudelijk afval

Niet-ioniserende straling. Apparatuur bevat RF zen

interferentie kan optreden in de nabijheid van
apparatuur gemarkeerd met dit symbool

FederalCommunications Commission (FCC) logo

CEmarkering die conformiteit aangeeft met de
Europese richtlijnen 93/42/EEC en 2007/47/EC
betreffende medische apparaten
Merknaam/modelnaam

Technische naam

Industry Canada (IC) label
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