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Upozornéni k licenci

Pfistupovy bod Nox C1 vyuziva softwarové komponenty podléhajici svobodnym
(open source) licencim. Licence pokryvajici tyto softwarové komponenty jsou
dostupné na webovych strankach spolecnosti Nox Medical:
www.noxmedical.com/products/nox-c1
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UvoD

Gratulujeme vam k vybéru pfistupového bodu Nox C1. Nox C1 je soucdsti systému Nox Sleep
System a jeho hlavni funkce je méreni, pfijem a streamovdni fyziologickych signali béhem online
nastaveni systému Nox Sleep System. Pfistupovy bod Nox C1 je schopen komunikovat se
zdznamnikem Nox A1l a aplikaci Noxturnal pres Bluetooth® a se softwarem Noxturnal PC pfes
Ethernet, coZ umoznuje konfiguraci zafizeni Nox a streamovani online dat.

Ucel

Systém pro spankovou diagnostiku Nox se pouziva jako pomucka k diagnostice réznych poruch
spanku a k hodnoceni pribéhu spanku.

Systém pro spankovou diagnostiku Nox se pouziva k méreni, zaznamendavani, zobrazovani,
organizovani, analyze, sumarizaci a ziskavani fyziologickych parametri béhem spdanku a pfi
probuzeni u pacient( starsich dvou let.

Systém pro spankovou diagnostiku Nox umoznuje uzivateli rozhodnout o komplexnosti studie
zménou poctu a typl mérenych fyziologickych signald.

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

UZivatelem systému pro spankovou diagnostiku Nox jsou zdravotnicti pracovnici, ktefi
absolvovali $koleni v oblasti nemocni¢nich/klinickych postupd, fyziologického monitorovéni
lidskych pacientl nebo vysetfovani poruch spanku.

Urcenad prostredi pfedstavuji nemocnice, zdravotnicka zafizeni, spankova centra, spankové
kliniky nebo jina zkuSebni zafizeni, v€etné domdaciho prostfedi pacienta.
» Poznamka: Pristupovy bod Nox C1 je potrebny pouze béhem online nastaveni systému
Nox Sleep System a nikdy se nepouziva béhem ambulantniho nastaveni systému Nox
Sleep System. Pristupovy bod Nox C1 tedy neni urcen k pouziti v domacim prostredi.

Kontraindikace

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

Rozsah

Tento manudl obsahuje pokyny pro pfistupovy bod Nox C1 a informace o zplisobu nastaveni a
provozu zafizeni. Pfistupovy bod Nox C1 je obsluhovan pomoci pocitacového softwaru
Noxturnal. Vice informaci o sitovém nastaveni zafizeni a obsluze softwaru Noxturnal viz manual
k softwaru Noxturnal. Software Noxturnal a podrobné pokyny pro uZivatele jsou k disposici v
elektronické podobé na adrese: www.noxmedical.com/downloads. Pro online nastaveni systému
Nox Sleep System je také zapotfebi zaznamnik Nox Al. Pokyny, jak nastavit online zdznam,
najdete na:

e Manual programu Noxtrunal
e Manual k zafizeni Nox Al
e Manual k zafizeni Nox Als

V tomto manualu jsou zaznamova zatizeni Nox Al a Nox Als souhrnné oznacovana jako
zaznamova zafizeni Nox Al.
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Pokyny pro obsluhu

Tento manual je urcen pro odborné pracovniky (zdravotnické odborniky a servisni techniky) s
relevantni kvalifikaci a zkuSenostmi.

Varovani a upozornéni tykajici se pouziti

n » Varovani: Nox Sleep System NENI certifikovan pro kontinudlni monitorovani,
pfi némz by pripadné selhani obsluhy mohlo vést k poranéni nebo smrti
pacienta.

» Upozornéni: Pfistupovy bod Nox C1 splfiuje normu €SN EN 60601-1-2 pro
elektromagnetickou kompatibilitu pro lékarské elektrické vybaveni, popr.
systémy. Tato norma je navrzena za Ucelem poskytnuti prfimérené ochrany pred
Skodlivou interferenci pfi typické instalaci zdravotnického zafizeni. Nicméné je
vSak z dlvodu proliferace radiofrekvencniho zatizeni a jinych zdroj( elektrického
ruSeni ve zdravotnictvi a jiném prostfedi mozné, Ze vysoké hladiny interference
z dlivodu blizkosti nebo sily zdroje mohou narusit vykon zatizeni, ovlivnit tak
zaznamenané signaly a vést k mozné nespravné |écbé. Pfi pouzivani elektrickych
zafizeni ve zdravotnictvi je nutno dodrzovat zvlastni bezpecnostni opatreni
tykajici se elektromagnetické kompatibility (EMC) a tato zatizeni je nutné
instalovat a provozovat v souladu s Udaji o elektromagnetické kompatibilité
uvedenymi v tomto dokumentu v ¢asti ,,Informace o elektromagnetické
kompatibilité (EMC)“.

» Varovani: Analogové kandly zafizeni C1 mohou podléhat elektromagnetické
interferenci (EMI), ktera maze byt pfic¢inou rusivych nebo pozménénych signala
zobrazenych v softwaru pocitace. To mGzZe ovlivnit analyzu dat a vést k mozné
nespravné |écbé.

» Varovani: PouZziti jiného pfislusenstvi a kabelll nez téch, které jsou uvedeny v
tomto manualu, mGze vést k zvySeni emisi, popf. ke zkraceni Zivotnosti systému
Nox Sleep System a zpUsobit poranéni obsluhy ¢i pacienta.

» Varovani: Pristupovy bod Nox C1 se nesmi pouZzivat v tésné blizkosti zatizeni ani
zastréené pod jinym zafizenim. Pokud je takové pouZiti nezbytné, mélo by byt
zafizeni sledovano pro ovéreni normalniho provozu v konfiguraci, v niz se bude
pouZzivat, aby nedoslo k abnormalini funkci, ktera by mohla zpUsobit poranéni
obsluhy ¢i pacienta.

» Varovani: Funkci systému Nox Sleep System mUiZe narusovat jiné zafizeni,
dokonce i kdyz splriuje emisni pozadavky Mezinarodniho zvlastniho vyboru pro
radiové ruseni (CISPR), coZz mGZe mit za nasledek Ujmu pacienta.

» Pristupovy bod Nox C1 nema z vyroby stanoven specificky stupen ochrany proti
nebezpecnému proniknuti tekutin. Nesterilizujte v autoklavu ani zatizeni
neponorujte do Zadné tekutiny. Vniknuti tekutin mGze zpUsobit Uraz elektrickym
proudem.

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

» Varovani: Uvnitf pristupového bodu Nox C1 se nenachazeji Zadné soucasti, které
by uzivatel mohl opravit svépomoci. Servis zafizeni by mél provadét pouze
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autorizovany servis. Servis provadény neautorizovanymi subjekty muize ovlivnit
analyzu dat a vést k nespravné |écbé. Zaruka je neplatna, je-li ptistupovy bod
Nox C1 otevien.

» Varovéni: Upravy piistupového bodu Nox C1 nejsou povoleny. Neautorizované
Upravy mohou ovlivnit analyzu dat a vést k nespravné lécbé.

» Varovani: Externi vybaveni a veskera pfislusenstvi ur¢ena pro pfipojeni k
signalovym vstuptim a vystuplm ¢i jinym konektorim by mély splriovat
relevantni normu tykajici se bezpeénosti vyrobku, tedy €SN EN 60950-1 pro IT
zaFizeni a normy Fady CSN EN 60601 pro elektricka zaFizeni ve zdravotnictvi, aby
nedochazelo k Urazdim elektrickym proudem. VSechny tyto kombinace - systémy
- navic musi splfiovat bezpe¢nostni pozadavky stanovené v obecné normé IEC
60601-1, vydani 3/3.1, kapitola 16. Veskera zafizeni nespliiujici poZadavky na
svodovy proud uvedené v CSN EN 60601-1 museji byt umisténa mimo
pacientské prostredi, tedy nejméné 1,5 m od podpory pacienta. Jakakoli osoba,
ktera pfipojuje externi zafizeni k vstupu ¢i vystupu signdlu nebo jinym
konektortiim, vytvari systém, a je tudiZz odpovédna za shodu tohoto systému s
pFislusnymi pozadavky. V pfipadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
kvalifikovaného zdravotnického technika nebo vaseho mistniho zastupce.

» Upozornéni: Po pripojeni nového pomocného signalu ke konektorim zatizeni C1
NEBO po Upravé pfipojeni pomocnych signald NEBO po zméné vystupniho
rezimu signdlu pomocnych zafizeni vidy ovérte spravné nastaveni provedenim
skute¢ného zaznamu. Pomocné zatizeni vytvori znamy signal a sleduje vyskyt a
hodnot namérenych softwarem Noxturnal, aby nedochazelo k tomu, Ze signdly
povedou k nespravné interpretaci a nespravné |écbé.

» Veskera prislusenstvi ptipojena k pristupovému bodu Nox C1 byt méla napajena
jedinym napajecim kabelem, aby bylo zajisSténo uzemnéni a nedochazelo ke
zkresleni ¢i ruseni signdld a tedy k nespravné 1écbé.

» Varovani: S pristupovym bodem NoxC1 pouZivejte pouze napajeci zdroj FRIWO
MP115 Medical-7555M/12. PouZiti nespravného zdroje napajeni mize zpUsobit
elektrickou ranu nebo se zafizeni mlze prehrat, coz miZe vést k poranéni
pacienta/obsluhy.

» Varovani: USB kandly, sériové kanaly a analogové kanaly na pfistupovém bodé
Nox C1 jsou pomocné porty pro vstup/vystup signalu (SIP/SOP), které NESMi
MIT PRIME GALVANICKE SPOJENI s pacientem. Toto pFipojeni by mohlo
zpUsobit elektricky Sok.

Prectéte si prosim pred prvnim pouzitim zafizeni pokyny pro uzivatele, zejména
Casti oznacené vykri¢nikem.

POPIS PRISTUPOVEHO BODU NOX C1

Nox C1 je pristupovy bod Bluetooth®. Prijima datovy proud Bluetooth ze zaznamniku Nox
A1/Nox Als, ma vstupni porty pro pfijem signald pochazejicich z rGznych pomocnych zafizeni a
interni senzory pro méreni okolniho svétla a pneumotachografii. Mérené/pfijaté signaly jsou
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zpracovany v pfistupovém bodu Nox C1 pfed tim, nez jsou streamovany dal do softwaru
Noxturnal.

Kandly pfistupového bodu Nox C1 a jeho integrované prvky zahrnuiji:

e 12 analogovych kanall k zaznamu DC signald z pomocnych zatizeni

e 2 USB kanaly; napf k pfipojeni hardwarového kli¢e Bluetooth® 5.0 na podporu
bezdratového pfipojeni umoznujiciho pfijimat signaly ze zaznamniku Nox Als.

e 2 sériové kanaly k zaznamu sériovych signali z pomocnych zafizeni

e 2 kandly snimace tlaku; napf. pro zaznam proudu vzduchu pacienta v proximalnich
dychacich cestach pfi pouZziti zafizeni PAP

e Vestavény senzor okolniho svétla

e Integrovany modul Bluetooth® 4.0 pro podporu bezdratové konektivity umoznujici
zafizeni zaznamenavat signaly ze zaznamniku Nox Al

Zatizeni Nox C1 je rovnéZ vybaveno ethernetovym vstupem pro pfipojeni k ethernetové siti za
ucelem streamovani dat a prikazi mezi zatizenim a vzdalenym pocitacem.

Pfistupovy bod Nox C1 déle komunikuje se zaznamnikem Nox A1/Nox Als a aplikaci Noxturnal
pres Bluetooth spojeni a se softwarem Noxturnal PC pres Ethernet, coZ umoznuje konfiguraci

zafizeni Nox a streamovani dat.

Pristupovy bod Nox C1 je napajen ze zdroje napajeni |ékarské kvality, ktery poskytuje izolaci
Iékafskych zafizeni od napéti v siti.

Rozhrani ptistupového bodu Nox C1

Rozhrani pfistupového bodu Nox C1 se sklada ze svételného indikatoru (LED) k urceni stavu
zafizeni, senzoru okolniho svétla, analogovych vstupnich kanald, vstupu pro ethernetovy kabel,
tlacitka k obnoveé vychoziho nastaveni, USB vstupu, sériovych vstupd, senzoru rozdilu tlaku a
konektoru zdroje napajeni.

Na nasledujicim obrdazku je zobrazen pohled shora na pristupovy bod Nox C1 a kontrolka zatizeni
- LED (1) a snimac okolniho svétla (2). Urceni stavu zafizeni pomoci indikacnich LED viz oddil
Status zatizeni.
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Na nasledujicim obrazku je celni pohled na pristupovy bod Nox C1 se Sesti analogovymi vstupy
oznacenymi DCIN 1-12.

/ - \\\
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Nize uvedeny obrazek znazorfiuje zadni stranu pristupového bodu Nox C1 a vSech Sest

dostupnych vstupl. Definice vstupl viz tabulka nizZe.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny vstupy pristupového bodu Nox C1 a odpovidajici oznaceni

vstupda.

CisLo

[N

o u A W N

FUNKCE

Indikacni svétlo pro status
zafizeni

senzor okolniho svétla
analogové vstupy

Vstup ethernetového kabelu
obnova vychoziho nastaveni
USB vstupy

Sériové vstupy

Vstupy senzoru tlakového
rozdilu

Konektor stejnosmérného
napajeni

OZNACENI
VSTUPU/SENZORU

bez oznaceni na zafizeni

bez oznaleni na zafizeni
DCIN 1-12

LAN

bez oznaceni na zafizeni
UsB

1COM ,

+PRES .
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OVLADANI PRISTUPOVEHO BODU NOX C1

Pristupovy bod Nox C1 je urcen k pouZiti pouze profesiondly (zdravotniky a servisnimi
pracovniky) s pfislusnou kvalifikaci v nemocnicich, institucich, spankovych centrech, spankovych
klinikach nebo jiném testovacim prostiedi, mimo domov pacienta.

Pfipojeni ke stejnosmérnému napajeni

» Varovani: S pfistupovym bodem NoxC1 pouzivejte pouze napajeci zdroj
n FRIWO MP115 Medical-7555M/12. Pouziti nespravného zdroje napajeni
muZe zpUsobit elektrickou rdnu nebo se zafizeni mlze prehrat, coz mize
vést k poranéni pacienta/obsluhy.

Pfistupovy bod Nox C1 je napdjen ze zdroje FRIWO MP115 Medical-7555M/12, coz? je zvlastni
napdjeci zdroj zdravotnické kvality s provoznim napétim 12 V, ktery izoluje |ékarska zarizeni od
napéti v siti. Pfipojte zdroj napdjeni ke konektoru stejnosmérného napajeni na zadni strané
zafizeni a pripojte napajeni ke zdroji pomoci vhodného adaptéru podle mistnich pozadavkd.

Ovérte, Ze kontrolka LED svitici na horni ¢asti pristupového bodu Nox C1 zacne ihned po
pripojeni ke zdroji napajeni zluté blikat a po dokonceni procesu startu zatizeni, kdy je pfistupovy
bod Nox C1 pristupny ke konfiguraci, zacne blikat zelené.

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

Zdroj napdjeni lékafské kvality FRIWO MP115 Medical-7555M/12 je jedinym zdrojem napdjeni,
ktery lze pouzit u pristupového bodu Nox C1 pro zajisténi bezpecného a efektivniho provozu
zafizeni. LED kontrolka na napajecim zdroji je provozni kontrolka. Podrobné pokyny pro
uZivatele, specifikace produktu a informace o predpisech naleznete na webové strance Nox
Medical.

» V pripadé viditelného poskozeni krytu nebo kabelu zdroj napajeni
n nepouzivejte.
» Varovani: Zafizeni se nesmi pouZzivat ani uchovavat v mistech uvedenych
nize, protoze by mohlo dojit provoznim porucham:

~11 ~
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o mista, kterd jsou v nadmérné mire vystavena vlhkosti nebo
kde muze dojit ke srazeni pary

mista, ktera jsou vystavena zvlastnim podminkam prostredi
mista, kde dochazi k trvalym vibracim

o O O

mista s vyraznymi teplotnimi vykyvy
o venkovni prostory

» Upozornéni: Pfi boufkach nebo pokud se zafizeni nepouzivd, vidy odpojte
zdroj napdjeni ze sité.

» Upozornéni: zafizenim pro odpojovani je samotny zdroj napdjeni. PFi
odpojovani nikdy netahejte za napajeci kabel.

» Upozornéni: Zdroj napajeni nevyZzaduje udrzbu. Nesmi se otevirat.
(nebezpedi elektrického Soku).

» Varovéni: Upravy napéjeciho zdroje nejsou povoleny.

» Varovani: Zafizeni smi opravovat pouze opravnény personal.

» Varovdni: Pfed CiSténim vytdhnéte zastrcéku ze zasuvky. K Cisténi
nepouzivejte saponaty. OCistéte pouze suchym hadrikem.

» POZNAMKA: Jednotka zdroje napajeni je uréena k dodavce energie do
|ékarskému produktu prostrednictvim vystupniho napéti.

» Varovdni: Jednotka neni uréena k pouZiti v prostfedi bohatém na kyslik.

» Varovani: Jednotka neni urcena k pouziti v pritomnosti hoflavych anestetik
a neni urcena k pouziti s horlavymi prosttedky.

Stav pristupového bodu Nox C1

Pristupovy bod Nox C1 ma integrované indikatory LED pro zobrazeni stavu zafizeni. Indikacni LED
kontrolka je umisténa na hornim panelu zafizeni. Popis rliznych stavl zafizeni Nox C1
indikovanych pomoci indikator( LED najdete v niZze uvedené tabulce.

Popis kontrolky

vypnuto »  Zafizeni Nox C1 neni pfipojeno ke zdroji a je vypnuto.

Blikajici zluta »  Zafizeni Nox C1 je pfipojeno ke zdroji a dokoncuje proces
startu.

Blikajici zelend »  Zafizeni Nox C1 je pfipojeno k napajeni a pfipraveno k poutZiti.
Zaznam neni spustén.

svitici zelend » Zaznam je spustén.

svitici zluta » Indikace chyby firmwaru, zafizeni Nox C1 nefunguje.

» U zafizeni Nox C1 je tfeba obnovit vychozi nastaveni (viz oddil
Obnova vychoziho nastaveni)

Stridavé zelena a Zluta »  Aktualizace firmwaru/probiha obnova vychoziho nastaveni
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Pro zajisténi pohodli pacienta se jas indikacnich LED v pribéhu zaznamu automaticky ztlumi.

» Varovani: Analogové kanaly na pfistupovém bodé Nox C1 jsou pomocné
porty pro vstup/vystup signalu (SIP/SOP), které nesmi mit pfimé galvanické
spojeni s pacientem. Kontakt by mohl zpUsobit elektrickou ranu.

Ptistupovy bod Nox C1 je vybaven 12 analogovymi kanaly, které jsou uréeny ke sbéru DC signall
z pomocnych zafizeni. Kanaly jsou seskupeny na 6 vstupech v horni ¢asti zafizeni a oznaceny DC
IN 1 az 12. Analogové vstupy, které pouzivaji 3,5 mm stereo jack (samice) a poskytuji kazdy 2
kanaly. Rozsah napéti umoZzriuje propojeni signalli od -5V do +5 V.

K analogovym vstuptm ptistupového bodu Nox C1 Ize pfipojit pFislusenstvi pomoci standardniho

3,5 mm stereofonniho nebo monofonniho jacku (samec), napfiklad kabelem Sinbon C1 (562014).
Je mozné pouZit prodluZovaci kabel Sinbon C1 (562012).

12 analogovych kanall pristupového bodu Nox C1 zahrnuje Sest vstupli oznacenych DCIN 1 - 12,
viz obrazek vyse. Nize uvedena tabulka obsahuje popis identifikaci kanalu.

Analogové vstupy Analogové kanaly 1-12

Kanal 3

Analogovy vstup 3 a 4
Kanal 4

Kanal 7

Analogovy vstup 7 a 8

Kanal 8

Kanal 11

Analogovy vstup 11 a 12

Kanal 12
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V tabulce niZe jsou uvedeny dostupné komercni konektory, které Ize pouzit pro pfipojeni ke
vstuplm analogovych kanald pfistupového bodu zafizeni Nox C1.

Typ konektoru Identifikace kanalu

) »  Mono konektor mize Kandl s lichym—
3,5mm mono jack gislem

prenaset jeden analogovy GND
(samec)

kanal (napf. kanal 1)

Vice informaci o specifikacich analogovych signdld naleznete v oddilu Specifikace. Vice informaci
o nastaveni a licencich analogovych kanal( naleznete v pfislusné uZivatelské prirucce k softwaru
Noxturnal.

Informace o typech pomocnych zafizeni, jejichz funkce byly ovéreny s pristupovym bodem Nox
C1, najdete v ¢asti ,Kompatibilni zafizeni, snimace a pfislusenstvi".

Chcete-li nastavit pristupovy bod Nox C1 pro zaznam pacientova pritoku vzduchu v proximalnich
dychacich cestach pfi pouziti zafizeni PAP, pfipojte dva konektory filtracni trubice Nox ke
vstuplm snimace diferencniho tlaku na zadni strané zatizeni, oznacenym + PRES -. Vstupy
senzoru rozdilného tlaku jsou vyrobeny tak, aby pasovaly pfimo do konektoru rozhrani filtracni
hadicky od Nox Medical. Nize uvedeny obrazek znazornuje konektory filtrac¢ni hadi¢ky Nox
pripojené ke vstuplm senzoru rozdilu tlaku.

Specifikace snimace diferen¢niho tlaku naleznete v ¢asti Specifikace.

Informace o typech senzorl plicniho toku, jejich funkce byly ovéreny s pFistupovym bodem Nox
C1, najdete v ¢asti Kompatibilni zatizeni, snimace a pfislusenstvi.

<
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Sériové vstupy pristupového bodu Nox C1

» Varovani: Sériové kanaly na pfistupovém bodé Nox C1 jsou pomocné porty
pro vstup/vystup signalu (SIP/SOP), které nesmi mit pfimé galvanické
spojeni s pacientem. Kontakt by mohl zpUsobit elektrickou ranu.

Chcete-li zaznamenavat signaly z pfislusenstvi prostiednictvim sériového pfipojeni, pfipojte
standardni sériovy kabel s 3,5mm stereo jackem (samec), ktery prenese sériovy signal na vstup
COM - napfiklad Sinbon C1 Serial Cable (562013) - na zadni strané pfistupového bodu Nox C1.
NiZe uvedeny obrazek znazorrnuje pohled na zadni stranu zarizeni Nox C1, kde se nachazi sériové
vstupy. Sériové vstupy jsou oznaceny 1 COM 3. Vice informaci o specifikacich sériovych vstup(
naleznete v oddilu Specifikace.

Typ konektoru Identifikace kanalu
»  Stereofonni jacky COM — TxD
3,5mm stereo jack prenasi po jednom sériovém 2 =
(samice) kanalu s Urovnémi TxD, RxD a GND
GND na drovni RS232. -

Informace o typech pomocnych zafizeni a pfislusenstvi, jejichZ funkce byly ovéreny s
pristupovym bodem Nox C1, najdete v ¢asti Kompatibilni zafizeni, snimace a pfislusenstvi.

Sériové vstupy pristupového bodu Nox C1

» Varovani: USB kanaly na pristupovém bodé Nox C1 jsou pomocné porty pro
vstup/vystup signalu (SIP/SOP), které nesmi mit pfimé galvanické spojeni s
pacientem. Kontakt by mohl zpUsobit elektrickou ranu.

» Minimalni vzdalenost mezi uzZivatelem ci jakymkoli pfihliZzejicim a vyzarujici
strukturou hardwarového kli¢e Bluetooth® je 20 cm.

USB vstupy jsou umistény na zadni ¢asti zafizeni. Nize uvedeny obrazek znazornuje pohled na
zadni stranu zafizeni Nox C1, kde jsou umistény USB vstupy. USB vstupy jsou oznaceny jako USB.
Vice informaci o specifikacich USB vstupl naleznete v oddilu Specifikace.
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Pokud pouzivdte zaznamnik Nox Als, mél by byt hardwarovy kli¢ Bluetooth® 5.0 pfipojen k USB
portim, jak je zndzornéno na obrazku nize, aby zarizeni mohlo pfijimat signaly z Nox Als.
NezaleZi na tom, ktery z USB port( pouZivate.

Dalsi informace najdete v podrobném navodu na strankach podpory Nox Medical
(support.noxmedical.com).

Funkcénost hardwarového kli¢e Bluetooth bude povolena automaticky po pfipojeni béhem
spousténi Nox C1.
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Cidlo okolniho svétla pfistupového bodu Nox C1

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

Svételny senzor |ze pouZit k detekci osvétleni v mistnosti, kde se pacient nachazi. Aby svételny
senzor na zafizeni fungoval spravné, nezakryvejte jej. Vice informaci o specifikacich svételného
senzoru naleznete v oddilu Specifikace.
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KONFIGURACE SITE PRISTUPOVEHO BODU NOX C1

Vychozi stav pfistupového bodu Nox C1 je uveden v tabulce nize.

Konfigurace sité pro Nox C1 Podrobnosti
Staticka IP adresa 192.168.101.10

Konfiguraci sité pristupového bodu Nox C1 Ize spravovat pomoci softwaru Noxturnal. Blizsi
informace o sitovém nastaveni pfistupového bodu Nox C1 naleznete v pokynech v pfislusné
uzivatelské pfirucce k softwaru Noxturnal.

Obnoveni vychoziho nastaveni pfistupového bodu Nox C1 provedte nasledovné:

1. Odpojte pfistupovy bod Nox C1 od zdroje napajeni.
2. Zafizeni resetujte nasledovné:
i Ostrym hrotem (napftiklad paratkem) stisknéte a pfidrzte tlacitko pro reset
umisténé na zadni strané zarizeni (viz obrazek nize).
ii. Drite tlacitko pro reset a soucasné pripojte zafizeni ke zdroji napajeni.

iii. Jakmile indika¢ni LED sviti stridavé zelené a Zluté, mUZete tlacitko pro reset
pustit.

3. Kontrolni LED na hornim panelu zac¢ne blikat Zluté, kdyzZ zatizeni dokonci proces startu.
Pfiblizné po 60 sekundach zacne indikaéni LED blikat zelené. To znaci Uspésné obnoveni
vychoziho nastaveni a sitova konfigurace zatizeni odpovida konfiguraci popsané v
oddilu Vychozi konfigurace.

» POZNAMKA: K obnové vychoziho nastaveni nepouzivejte kovové predméty.
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NASTAVENI PRISTUPOVEHO BODU NOX C1

Prehled sité Nox Sleep System

Pfed nastavenim pfistupového bodu C1 na siti si diikladné preététe nasledujici informace.

» Pozndmka: Pfistupovy bod Nox C1 by mél byt pfipojen k ethernetové
siti 10/100 s IP protokolem, ktera umozriuje prenos konfiguracnich a

monitorovanych dat mezi pfistupovym bodem Nox C1 a pracovni stanici
operatora, ktery provozuje software Noxturnal. Pristupovy bod Nox C1
odpovida na poZadavky echo protokolu ICMP (Internet control message
protocol) a miZe byt zjistén pomoci protokolu Universal Plug and Play
(UPnP). Pristupovy bod Nox C1 nasloucha na TCP portu 8080 pro
konfiguraéni poZzadavky a na portu 8888 pro zjistovaci pozadavky UPnP.

» Pozndmka: VeSkerd monitorovand data shromazdénd béhem vypadku
sité jsou ztracena a software Noxturnal upozorni uzivatele, pokud k
takové udalosti dojde.

» Pokud je pristupovy bod Nox C1 pripojen ke sdilené siti, ujistéte se, ze
zadné ze zafizeni pripojenych k siti nezplsobuje zahlceni sité, které
omezuje provozni integritu pristupového bodu Nox C1.

Pro zajisténi stabilniho provozu systému Nox Sleep System postupujte podle doporuceného
nastaveni systému uvedeného nize.

» PouZivejte samostatnou mistni sit (LAN) a samostatny pocitac s programem Noxturnal
pro kazdy pfistupovy bod Nox C1, tj. kazda mistnost pacienta se zafizenim Nox C1 by
méla byt pfipojena k samostatné siti.

» Pro kazdy zaznamnik Nox A1/Nox Als pouZijte samostatny pfistupovy bod Nox C1.
PouzZivejte samostatny pocitac se spusténym softwarem Noxturnal pro kaZdy pFistupovy
bod Nox C1.

Nasledujici tabulka popisuje ovladaci mistnost, kde se nachazi pocitac s nainstalovanym
programem Noxturnal.

Ovladaci mistnost

Polozka Pfipojeni

pC PFipojeny pomoci sitového kabelu ke stejné siti
jako pristupovy bod Nox C1

Noxturnal Nainstalovany do pocitace

Nasledujici tabulka popisuje nastaveni mistnosti, ve které se pacient nachazi béhem spankové
studie.
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Mistnost pacienta

Pristupovy
bod Nox
Cc1

Pristupovy bod
Bluetooth s
analogovymi a
sériovymi vstupy,
zabudovanym
svételnym
senzorem a
senzorem
diferenéniho
tlaku

Datové prenosy pfijaté
ze zafizeni Nox Al
pres Bluetooth
pfipojeni a predané
programu Noxturnal
pres Ethernet

Pfikazy pfijaté z
programu Noxturnal
pres Ethernet a
predané do zafizeni
Nox Al pomoci
pripojeni Bluetooth
Datové prenosy pfijaté
z pomocnych zatizeni
pfipojenych k
analogovym, popf.
sériovym vstuplm a
predané programu
Noxturnal pres
Ethernet

Umistény v mistnosti
pacienta. Pfipojeny ke
stejné siti LAN jako
pocitac se spusténym
programem Noxturnal

Pomocna
lékarska
zarizeni

Podporované
|ékarské
zdravotnické
zafizeni/pfistroje,
které vyhovuji
specifikacim
analogovych
vstupnich kanald
pfistupového
bodu Nox C1.

Zavisi na pouzitém
pomocném zafizeni

Vhodny pripojovaci
kabel pfipojeny k
analogovému/sériovému
vstupu pristupového
bodu Nox C1.

Pfistupovy bod Nox C1 je obsluhovan pomoci softwarového programu Noxturnal. Pokyny, jak
nakonfigurovat a ovladat pristupovy bod Nox C1 a zdznamnik Nox A1l ze softwaru Noxturnal
naleznete v Manudlu Noxturnal.
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UDRZBA

Udrzbu systému Nox Sleep System smi provadét pouze odborni pracovnici (zdravotniéti
odbornici a servisni technici) s pfisluSnou kvalifikaci a dovednostmi.

Pristupovy bod Nox C1 a pfislusenstvi je tfeba skladovat na suchém a Cistém misté.

Zachazejte s pfistupovym bodem Nox C1 s naleZitou péci a chrarite jej pfed mechanickymi ddery,
zneci$ténim a tekutinami. Zafizeni neni odolné vici postfikani ani neni vodovzdorné.

Pro aktualizaci firmwaru zafizeni Nox C1 budete potfebovat software Noxturnal spustény na

vy

aktualizace najdete v uzivatelské pfiru¢ce k programu Noxturnal.
Pristupovy bod Nox C1 neni tfeba pravidelné testovat.

Zivotnost pfistupového bodu Nox C1 a napajeciho zdroje FRIWO MP115 Medical-7555M/12 je 5
let nebo ekvivalent celkem 1000 zaznamd, je-li provadéno 200 monitorovani ro¢né.

Podminky okolniho prostredi

» Poznamka: Podminky prostredi uvedené nize plati jak pro
n pristupovy bod Nox C1, tak pro doprovodny napdjeci zdroj

FRIWO MP115 Medical-7555M/12.

Teplota Provoz: +5°C az +40°C

Pfeprava/skladovani: -25°C az +70°C

Relativni vihkost Provoz: 15-90 % (bez kondenzace)

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

Tlak Odola atmosférickému tlaku od 700 do 1060 hPa

Kalibrace

PFistupovy bod Nox C1 je z vyroby kalibrovén. Zadnd dalsi kalibrace nenf tfeba.

» Varovani: Uvnitf pristupového bodu Nox C1 se nenachazeji zddné soucasti,
které by uzivatel mohl opravit svépomoci. Servis zafizeni by mél provadét
pouze autorizovany servis. Servis provddény neautorizovanymi subjekty
muze ovlivnit analyzu dat a vést k nespravné [écbé. Zaruka je neplatna, je-li
pristupovy bod Nox C1 otevren.

» Varovani: Upravy pfistupového bodu Nox C1 nejsou povoleny.
Neautorizované Upravy mohou ovlivnit analyzu dat a vést k nespravné
lécbé.
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n » Pristupovy bod Nox C1 nema z vyroby stanoven specificky stupen ochrany

proti nebezpecnému proniknuti tekutin. Nesterilizujte v autoklavu ani
zafizeni nevkladejte do tekutiny. Vniknuti tekutin maze zpUsobit Uraz
elektrickym proudem.

» Poznamka: soucasti pristupového bodu Nox C1 NEJSOU urceny ke sterilizaci.

» Poznamka: Informace o ¢isténi/dezinfekci a opakovaném pouZiti soucasti a
senzor( tfetich stran najdete v pfislusnych pokynech tretich stran.

» Poznamka: Znecisténé ubrousky/utérky je nutno zlikvidovat jako biologicky
nebezpecny material v souladu s mistnimi predpisy.

Veskeré opakované pouzitelné soucasti je tfeba po pouZiti okamzité odistit, aby se zabranilo

hromadéni zbytkovych necistot a aby se minimalizoval prenos necistot mezi pacienty.

MATERIALY/ZARIZENI:

Endozime® AW Plus nebo ekvivalentni zdravotnicky Cistici prostiedek**

Latky nepoustéjici vlakna

Rukavice

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

Dezinfekéni ubrousky Super Sani-Cloth Plus nebo obdobny schvaleny dezinfekéni
prostfedek*

POSTUP PRO CISTENI A DEZINFEKCI:

1.

Pfipravte roztok nemocni¢niho Cisticiho prostfedku Endozime® AW Plus

o Postupujte podle pokyn( priloZzenych k nemocni¢nimu cisticimu prostredku
V roztoku navlhcéete utérku, kterd nepousti vldkna

o Na pfistupovy bod Nox C1 nelijte ani nestfikejte Zzadné tekutiny

o Dbejte na to, aby do pfistupového bodu Nox C1 nevnikly zadné tekutiny

o Zabrante tomu, aby se Cistici roztok dostal do styku s konektory
DuUkladné otfete vsechny povrchy, abyste odstranili veskeré viditelné necistoty. Otirejte
zafizeni alespon 2 minuty. V pfipadé potifeby pouzijte nylonovy kartacek s mékkymi
Stétinami.
Vizualné zkontrolujte vycisténé zatizeni, abyste se ujistili, Ze na ném nezUstaly Zadné
necistoty. Zvlastni pozornost vénujte vsem spojlim a drobnym detailim. V pfipadé
potreby opakujte kroky 2 a 3.
Pfed dezinfikovanim nechte soucasti uplné vyschnout na vzduchu (minimalné 3 minuty)
Pro dezinfekci pouzijte novy jednorazovy ubrousek PDI Sani-Cloth Plus Germicidal
Disposable Cloth, pfip. obdobny schvaleny dezinfekéni prostredek*
Vsechny povrchy zafizeni otirejte dezinfekénim prostfedkem po dobu nejméné 3 minut

o  PFi pouiiti jinych dezinfekénich pomicek neZ jednorazovych ubrousk( PDI Sani-

Cloth Plus Germicidal Disposable Cloth:
= yjistéte se, ze je lze bezpecné pouzit na kovy a plasty
= pro zajisténi dostatecné dezinfekce si prectéte pokyny vyrobce tykajici
se pozadované doby pUlsobeni roztoku
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8. Pred dalsim pouZitim nechte zafizeni Uplné vyschnout na vzduchu (minimalné 1 minutu)

9. Zavhodnych svételnych podminek (a v pfipadé potifeby pomoci lupy) vizualné
zkontrolujte pristupovy bod Nox C1, abyste se ujistili, Ze pfi ¢isténi/dezinfekci nedoslo k
jeho poskozeni. Zkontrolujte, zda se na povrchu nevyskytuje opotfebeni, zména barvy,
koroze nebo praskliny***

*Dezinfekéni ubrousky Super Sani-Cloth Plus a dezinfekéni hadfiky bez alkoholu Sani-Cloth AF
Universal (od PDI) jsou ovérenym dezinfekénim prostfedkem doporucenym pro Cisténi zafizeni
Nox Sleep System. Lze pouZzit obdobny ovéreny dezinfekéni prostfedek, pokud je vhodny na
pozlacenié povrchy, kovy a plasty.

** Aniosurf ND Premium je ovéfeny nemocnicni Cisti¢ doporuceny pro Cisténi zafizeni Nox Sleep
System.

***pokud pri Cisténi dojde k poskozeni soucasti, okamzité kontaktujte spolecnost Nox Medical
na adrese support@noxmedical.com. Dokud nebude pfistupovy bod Nox C1 zkontrolovan a

opraven autorizovanym personalem spole¢nosti Nox Medical, nepouZivejte jej.

K ¢isténi napajeciho zdroje FRIWO MP115 Medical-7555M/12 a Bluetooth® 5.0 dongle
pouzivejte pouze suchy hadrik. K CiSténi nepouzivejte saponaty.

» Varovani: Pred CiSténim odpojte napajeni ze sité. Nelistéte napajeci zdroj
Cisticimi prostredky. Otirejte pouze suchym hadrikem.

Likvidace

E » Podle evropské smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich
(OEEZ) 2002/96/ES nesmi byt tento vyrobek likvidovan jako netfidény

f— komunalni odpad. Pro zajisténi radného zpracovani, opétovného vyuziti
pouzitych materiald a recyklace odevzdejte prosim tento vyrobek do
autorizovaného komunalniho recyklacniho centra, kde bude bezplatné pfijat.
Spravna likvidace tohoto vyrobku pomuze usetfit cenné suroviny a zabrani
moznym negativnim dopaddm na lidské zdravi a Zivotni prostredi, které by
jinak mohly nastat v disledku nespravného nakladani s odpadem.

» Poznamka: Ohledné zpétného odbéru a recyklace soucasti prosim kontaktujte

obchodniho zastupce.

Pti likvidaci nebo recyklaci pristupového bodu Nox C1 a pfislusenstvi se fidte mistnimi viadnimi
nafizenimi a pokyny pro recyklaci.
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KOMPATIBILNI ZARIZENI, CIDLA A PRISLUSENSTVI

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

» Varovani: Externi vybaveni a veskera pfisluSenstvi urena pro pfipojeni k
signalovym vstuplm a vystuplm ¢i jinym konektorim by mély splriovat
relevantni normu tykajici se bezpe&nosti vyrobku, tedy CSN EN 60950-1 pro
IT zafizeni a normy fady €SN EN 60601 pro elektricka zafizeni ve
zdravotnictvi, aby nedochdzelo k Uraztim elektrickym proudem. Viechny
tyto kombinace - systémy - navic musi splfovat bezpecnostni pozadavky
stanovené v obecné normé IEC 60601-1, vydani 3/3.1, kapitola 16. Jakékoli
zarizeni, které nesplriuje aktudlni poZadavky ohledné tniku uvedené v €SN
EN 60601-1, musi byt uchovavdno mimo pacientské prostredi, tedy
nejméné 1,5 m od podpory pacienta. Jakakoli osoba, kterd pripojuje externi
zarizeni k vstupu ¢i vystupu signalu nebo jinym konektortim, vytvari systém,
a je tudiz odpovédna za shodu tohoto systému s prislusSnymi pozadavky.

V pfipadé jakychkoli pochybnosti se obratte na kvalifikovaného
zdravotnického technika nebo vaseho mistniho zastupce.

» Po pripojeni nového pomocného signalu ke konektortim zafizeni C1 NEBO
po Upravé pripojeni pomocnych signali NEBO po zméné vystupniho rezimu
signalu pomocnych zarizeni vidy ovérte spravné nastaveni provedenim
testovaciho zaznamu. Pomocné zafizeni vytvori znamy signal a sleduje
vyskyt a hodnoty namérené zaznamovym softwarem, aby nedochazelo k
nespravné interpretaci zaznamu a v dlsledku také knespravné lécbé.

» Veskera prislusenstvi pripojena k pristupovému bodu Nox C1 byt méla
napdjena jedinym napajecim kabelem, aby bylo zajiSténo uzemnéni a
nedochdazelo ke zkresleni ¢i ruseni signalll a tedy k nespravné lécbé.

Nasledujici tabulka obsahuje informace o pfisluSenstvi, senzorech a zafizenich, kterd byla
schvalena pro pouZiti s pristupovym bodem Nox C1.
Polozky uvedené nize jsou produkty tfeti strany a byly schvaleny pro pouZiti s pfistupovym

bodem Nox C1:

KONEKTORY FILTRACNICH HADICEK NOX

7 w7

Typ Katalogové cislo

Konektor filtracni hadi¢ky Nox, 50 jednotek 552110

KOMPONENTY NOX SLEEP SYSTEM

Typ Katalogové cislo
Systémovd sada Nox Al 513010
Zaznamové zafizeni Nox Al 561410
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Noxturnal -

CD Noxturnal 539010
Aplikace Noxturnal 536210
Pristupovy bod Nox C1 544020

ZDROJ NAPAJENI

s wr

Typ Katalogové cislo

FRIWO MP115 Medical-7555M/12 -

Polozky uvedené nize jsou produkty treti strany a byly schvaleny pro poufziti se zarizenim Nox C1:

HARDWAROVY KLiC BLUETOOTH PRO PODPORU NOX A1S

Typ Katalogové ¢islo

Hardwarovy kli¢ Bluetooth® 5.0 544030

PREPINACE IP KAMERY A MIKROFONY

Typ Katalogové ¢islo

PoE prepinac Trendnet -

PRIPOJOVACI KABELY

Typ Katalogové ¢islo
Sériovy kabel Sinbon C1 562013
Rozdélovaci kabel Sinbon C1 562014
ProdluZovaci kabel Sinbon C1 562012

* Fungovéni napdjeciho zdroje Iékafské kvality vyrobeného spolegnosti FRIWO MP115 Medical-7555M/12 s pfistupovym bodem Nox C1 bylo ovéfeno a je tedy sou¢asti sady C1. Sada C1 ma

katalogové ¢islo 544020
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PODPOROVANA POMOCNA ZARIZENI

s w7

Typ Katalogové cislo

SenTec SDM -

Radiometr TCM4/CombiM -

Radiometr TCM40/TCM TOSCA -

Nonin Respsense EtCO2 Monitor -

Resmed Airsense™10 -

Resmed S9™ _

Resmed Aircurve -

Stolni oxymetr Masimo Radical-7 -

Stolni oxymetr Nonin Model 7500 -

SENZOR ROZDILNEHO TLAKU

Typ Katalogové cislo

Senzory respirace 552810
CISTENI

Typ Katalogové cislo

Dezinfekéni ubrousky Super Sani-Cloth Plus 559010

Sani-Cloth AF Universal — dezinfekéni ubrousky bez 559011

alkoholu od PDI
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SPECIFIKACE

Pristupovy bod Nox C1

POPIS
FUNKCE

Kanaly Nox C1

FYZICKE VLASTNOSTI

Rozméry Nox C1
Hmotnost zafizeni Nox

Nox C1 DC vstupy

Vstup svételného
senzoru Nox C1

Svételny indikator Nox
C1

Vstup tlakového senzoru
na Nox C1

Nox C1 USB vstupy

VLASTNOSTI

kanal pro okolni svétlo

kanal rozdilného tlaku

Dvanact analogovych vstupnich kanald (DC)
Dva USB vstupni kanaly

Dva sériové vstupni kanaly

135 mm x 149 mm x 26 mm
264 g

Pocet kanall: 12

Pocet vstupl: 6

Rozsah vstupniho napéti:> +/- 5V
Vzorkovani: 16 bit(, 250 vzorkd

Konektor: 3,5mm stereo jack, samice

Svételné rozpéti: umi rozlisSit mezi temnou a mirné
osvétlenou mistnosti

Vzorkovani: 16 bit(, 250 vzorku
Pocet LED kontrolek: 1

Barvy: zelena a Zluta k indikaci stavu

Pocet kanall: 1

Pocet vstupd: 2

Absolutni maximalni vstupni tlak: > +/- 100 cmH,0
Rozsah vstupniho tlaku: > +/- 40 cmH,0
Vzorkovani: 16 bit(, 250 vzorku

Konektor: Port diferencidlniho senzoru

Pocet kandll: 2

Pocet vstupl: 2

shoda s USB 2.0

vysoka rychlost (az 480 Mbit/s)

Konektor: USB typu A
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Sériové vstupy Nox C1 »  Pocet kanalG: 2
»  Pocet vstupl: 2
4 RS-232

4 Konektor: 3,5mm stereo jack, samice

KOMUNIKACE
Nox C1 Bluetooth® > Bluetooth® v.4.0
Nox C1 Ethernet »  Pocet vstupa: 1

» 10/100 BASE-TX

» Konektor: RJ-45

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

Nominalni vstupni napéti »  100-240 V stfidavy +/- 10%
Nominalni vstupni » 50-60Hz

Nominalni vstupni proud » 0,350 - 0,150 Paze (pfi maximalnim zatizeni)

Nominalni vystupni » 12V stejnosmérny +/- 5%
Nominalni vystupni » 0-1250mA
POPIS VLASTNOSTI

Model hardwarového 4 BL654
Rozméry hardwarového » 18,39 mm x 50,74 mm x 11 mm

Napajeci napéti » 5,0V +/-10% Napajeno standardnim portem USB

Hardwarovy kli¢ »  Bluetooth®v.5.0

Dalsi informace o hardwarovém klic¢i naleznete na www.lairdconnect.com.
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INFORMACE O SOULADU S PREDPISY

Testovani funkénich parametr( a informace o validaci

Systém Nox Sleep System prosel za Ucelem zajisténi bezpecnosti, Ucinnosti a spolehlivosti
produktu nékolika fazemi testll a ovéreni, véetné interniho testovani, ovéreni a validace i
externiho testovani. Konstruk¢ni navrh vyrobku byl ovéren a validovan, a to véetné klinického
hodnoceni v pribéhu navrhovaciho procesu v souladu se specifikacemi poZadavkd a uréenym
pouzitim. Testy potiebné k dosaZeni souladu s platnymi normami tykajicimi se
elektromagnetické kompatibility (EMC) a bezpecnosti pacientl, jakoZ i dalSich testy RF, aby se
zajistil soulad s predpisy Industry Canada a smérnici o radiovych zafizenich 2014/53/EU (RED),
provedla externi akreditovana testovaci pracovisté.

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

Klasifikace Nox C1

» Stupen ochrany pred Urazem elektrickym proudem: Zafizeni je

klasifikovano jako zafizeni tFidy Il (viz symbol vlevo).

» Napdjeni zafizeni: Zafizeni je napajeno z externiho zdroje elektrické

energie.

» Stupen ochrany pred skodlivym vniknutim kapalin a pevnych ¢astic:
PFistupovy bod Nox C1 je klasifikovanlIP20, tj. jak je definovano v normé
IEC 60529, je chranén proti pevnym cizim télesim o primeéru 12,5 mm a
vétsim, ale neni chranén proti Skodlivému vniknuti kapalin.

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

» Vhodnost pro poufZiti v prostiedi bohatém na kyslik: ZaFizeni NENi uréeno
pro poutziti v prostiedi bohatém na kyslik.

» Vhodnost pro poufZiti s hoFlavymi prostiedky a anestetiky: Zafizeni NEN{
urceno k pouziti ve spojeni s hoflavymi prostiedky nebo s hoflavou
anestetickou smési se vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym.

» Provozni rezim: Zafizeni je uréeno pro nepretrzity provoz.

Popis znacek a symbolli

» Ndavod k obsluze naleznete v pokynech k pouziti

& » Upozornéni

~ 29 ~



wl
ol
El

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

)

Ce€2797
€ Bluetooth’

v

Manual k zatizeni Nox C1

Informace o vyrobci

Datum vyroby

Sériové Cislo

Jedinecny identifikator zafizeni (Unique Device
Identifier, UDI); identifikator aplikace (01)
predstavuje identifikator zafizeni (Device Identified
- DI) (,15694311110590“), identifikator aplikace
(Application Identifier) (11) datum/datum vyroby
(,RRRMMDD", kde ,,RR” jsou posledni dvé Cislice
roku vyroby, ,,MM*“ mésic vyroby a ,DD“ den
vyroby) a identifikator aplikace (21) pfedstavuje
sériové Cislo zafizeni (,,931XXXXXX")

Jedinecny identifikator zarizeni (UDI) ve formatu
datové matice

Zarizeni tridy Il

Podle evropské smérnice o odpadnich elektrickych
a elektronickych zafizenich (OEEZ) 2002/96/ES
nesmi byt tento vyrobek likvidovan jako netfidény
komunalni odpad. Pro zajisténi radného
zpracovani, opétovného vyuZiti pouzitych materiall
a recyklace odevzdejte prosim tento vyrobek do
autorizovaného komunalniho recykla¢niho centra,
kde bude bezplatné pfijat.

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

Neionizujici zatfeni. Zafizeni obsahuje RF vysilac: v
blizkosti zafizeni oznaceného timto symbolem

muze dojit k ruseni.

Oznaceni CE oznacujici shodu s pFislusnymi
predpisy/smérnicemi EU

Bezdratova technologie Bluetooth®
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Bezdratova technologie Bluetooth®
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Uchovdvejte v suchu

Kfehké, manipulujte opatrné

Teplotni omezeni

Omezeni ohledné vihkosti

Omezeni ohledné atmosférického tlaku

Neni bezpe€né pro pouZiti v prostfedi magnetické
rezonance (MR)

Oznaceni ID ministerstva primyslu Kanady (IC)

Analogové vstupy (DC)

Vstup ethernetového kabelu

USB vstupy (momentalné nefunkcni)
Sériové vstupy

Vstupy senzord tlakového rozdilu

Konektor stejnosmérného napajeni

Logo certifikace Korejské komunikacni komise

Pristupovy bod Nox C1 pouZiva bezdratovou technologii Bluetooth® 4.0 pro pfijem signalli z

externich Bluetooth moduld.
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Bezdratova technologie Bluetooth je zaloZena na radiovém spojeni umoZiujicim rychly a
spolehlivy prenos dat. Bluetooth vyuziva celosvétové dostupné kmitoCtové pasmo vyhrazené pro
pramyslové, védecké a lékarské tcely (ISM), jehoz cilem je zajistit komunikacni kompatibilitu po
celém svété, a k vytvoreni robustniho spojeni i v ruseném prostredi prispiva schéma pro rychlé
navazani spojeni a vyuZziti rychlé preladitelnosti (frequency-hopping). Podrobné informace o
radiofrekvencnich (RF) specifikacich pfistupového bodu Nox C1 najdete v oddilu Specifikace.

Slovni oznaceni a loga Bluetooth® jsou registrovanymi ochrannymi zndmkami, které jsou
vlastnictvim spolec¢nosti Bluetooth SIG, Inc., a pouZziti téchto oznaceni spole¢nosti Nox Medical je
realizovano na zdkladé licence. Ostatni obchodni znamky a obchodni ndzvy nalezi pfisluSnym
vlastniklm.

Informace o elektromagnetické kompatibilité (EMC)

» Poznamka: Pfenosnd a mobilni RF komunikace mUzZe ovlivnit vykon
pfistupového bodu Nox C1.

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

» Varovani: Analogové kanaly pfistupového bodu Nox C1 mohou podléhat
elektromagnetické interferenci (EMI), ktera mize byt pric¢inou rusivych
nebo pozménénych signall zobrazenych v softwaru pocitace. To mize
ovlivnit analyzu dat a vést k mozné nespravné lécbé.

» Varovani: Pfistupovy bod Nox C1 se nesmi pouzivat v tésné blizkosti
zarizeni ani zastrceny pod jinym zatizenim. Pokud je takové poufziti
nezbytné, mélo by byt zafizeni sledovano pro ovéreni normalniho provozu
v konfiguraci, v niZ se bude pouZivat, aby nedoslo k abnormalni funkci,
ktera by mohla zpUsobit poranéni obsluhy ¢i pacienta.

» Varovani: PouZiti jiného pfislusenstvi, ménicl, senzor( a kabell, nez které
jsou uvedeny v této priruéce, mlze vést ke zvyseni elektromagnetickych
emisi nebo snizeni elektromagnetické imunity systému Nox Sleep a vést k
nespravnému provozu.

» Varovani: Funkci systému Nox Sleep System mUZe narusovat jiné zafizeni,
dokonce i kdyzZ splfiuje emisni pozadavky Mezinarodniho zvlastniho vyboru
pro radiové ruseni (CISPR), coZz mlZe mit za nasledek Ujmu pacienta.

» Vtabulkdch v tomto oddilu najdete konkrétni informace tykajici se souladu
pristupového bodu Nox C1 s normou CSN EN 60601-1-2: Zdravotnické
elektrické pfistroje — Cast 1-2: Vieobecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma: Elektromagneticka
kompatibilita — Pozadavky a zkousky.

» Varovani: Minimalni vzdalenost mezi uZivatelem ci jakymkoli ptihliZzejicim a
vyzarujici strukturou hardwarového klice Bluetooth® je 20 cm.

~ 32 ~



Manual k zatizeni Nox C1

Prohldseni o shodé s predpisy Industry Canada (IC)

schvaleny spolec¢nosti Nox Medical, mohou mit za nasledek zanik opravnéni

g » Upozornéni: Jakékoli zmény nebo Upravy zafizeni, které nebyly vyslovné
uZivatele zafizeni provozovat.

PRISTUPOVY BOD NOX C1

Toto zafizeni je v souladu s bezlicencnimi RSS standardy kanadského ministerstva pramyslu
Pouzivani je omezeno nasledujicimi dvéma podminkami:

(1) toto zafizeni nesmi zplisobovat zavazné ruseni a

(2) toto zarizeni musi byt schopno tolerovat vnéjsi ruseni véetné ruseni, které miiZe zplsobovat

nezadouci provoz zafizeni.

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

HARDWAROVY KLiC BLUETOOTH® 5.0

Toto zarizeni je v souladu s bezlicenénimi RSS standardy kanadského ministerstva pramyslu
Pouzivani je omezeno nasledujicimi dvéma podminkami:

(1) toto zafizeni nesmi zplisobovat zavazné ruseni a

(2) toto zarizeni musi byt schopno tolerovat vnéjsi ruseni véetné ruseni, které mize zptsobovat
nezadouci provoz zafizeni.

ve

Prohlaseni IC o vystaveni u¢inkim radiofrekvenéniho zafeni:

Zarizeni splnuje kanadska omezeni vystaveni zareni stanovenych pro nekontrolované prostredi.
Modul splnuje limit vylouceni SAR, pokud je nainstalovan a provozovan s minimalni vzdalenosti
12 mm mezi zafi€em a vasim télem. Hardwarovy kli¢ USB byl hodnocen na SAR s namérenou
hodnotou 0,05 W/kg a ve vysledku byl shledan vyhovujicim pfi 5 mm separacni vzdalenosti pro 1
g SAR (W/kg).
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Shoda s normou CSN EN 60601-1-2: Zdravotnické elektrické zafizeni, ¢ast 1-2:
VsSeobecné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova
norma: Elektromagneticka ruseni — Pozadavky a testy.

ELEKTROMAGNETICKE EMISE

Pristupovy bod Nox C1 je urcen k poufziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik
nebo uZivatel zatizeni by mél zajistit pouZzivani zafizeni v takovém prostredi.

Emisni zkouska Vyhovuje Elektromagnetické prostiedi — pokyny
RF emise Aby toto zafizeni mohlo plnit svou uréenou funkci, musi
Skupina 2 vyzarovat elektromagnetickou energii. Mize dojit k ovlivnéni
CISPR11 elektronickych pfistroja v jeho blizkosti.
RF emise
Trida B
CISPR 11

Emise harmonického

vysilani THida A Pristroj je vhodny k pouziti ve vSech zafizenich véetné

. domacnosti s pfipojenim k verejné siti nizkého napéti, ktera
CSN EN 61000-3-2 napaji obytné budovy.

Kolisani napéti a emise
flikru Viyhovuje

CSN EN 61000-3-3
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Pristupovy bod Nox C1 je uréen k pouZziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik
nebo uZivatel zafizeni by mél zajistit pouzivani zafizeni v takovém prostredi.

Zkouska odolnosti

Zkouska dle normy €SN EN
60601

Uroveii shody

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

+8 kV kontakt

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

+8 kV kontakt

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

Rychlé elektrické pfechodné
jevy/skupiny impulz

CSN EN 61000-4-4

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

Opakovaci frekvence 100 kHz

+ 2 kV pro napajeci port
stfidavého proudu

+ 1 kV pro vstupni/vystupni
port

Opakovaci frekvence 100 kHz

Razovy impulz

CSN EN 61000-4-5

0,5 kV, +1 kV vodi&-vodi¢
+0,5 kV, +1 kV, +2 kV vodié-zemé

$0,5kV, 1 kVa+2 kv

Poklesy napéti
CSN EN 61000-4-11

0% Ur

po dobu 0,5 cyklu

pti0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° a 315°.

0% Ur

po dobu 1 cyklu

70 % Ur
po dobu 25/30 cykld

Napdjeci port pro stridavé
napéti:

0% Ur

po dobu 0,5 cyklu

pri 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° a 315°.

0% Ur

po dobu 1 cyklu

70 % Ut
po dobu 25/30 cykl

Preruseni napéti

CSN EN 61000-4-11

0% Ur
po dobu 250/300 cykld

Napajeci port pro stfidavé
napéti:

0% Ur
po dobu 250/300 cykl

Magnetické pole sitového

kmitoctu 30 A/m 30 A/m
¢SN EN 61000-4-8 50 nebo 60 Hz 60 Hz
3V 3V

Ruseni sifené vedenim,
indukované radiofrekvencnimi
poli

CSN EN 61000-4-6

0,15 MHz az 80 MHz

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

80 % AM pfi 1 kHz

0,15 MHz az 80 MHz

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

80 % AM pti 1 kHz
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Vyzarovana radiofrekvencni
elektromagneticka pole

CSN EN 61000-4-3

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

3V/maloV/m
80 MHz az 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

Pole v blizkosti radiofrekvencnich
bezdratovych komunikacnich
zafizeni

CSN EN 61000-4-3

Viz ¢&st ODOLNOST VUCI POLIM
V BLIZKOSTI
RADIOFREKVENCNICH
BEZDRATOVYCH
KOMUNIKACNICH ZARIZENI

Viz ¢ast ODOLNOST VUCI
POLIM V BLi{ZKOSTI
RADIOFREKVENCNICH
BEZDRATOVYCH
KOMUNIKACNICH ZARIZENI

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

Pristupovy bod Nox C1 je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik

nebo uZivatel zafizeni by mél zajistit pouzivani zafizeni v takovém prostredi.

Zkusebni Maximalni Uroveh
Pasmo . . Vzdalenost zkousky Vyhovuje
frekvence Sluzba Modulace vykon "
(MHz) (MHz) (W) (m) odolnosti (Ano/ne)
(v/m)
380 Pulzni
385 TETRA 400 modulace 1,8 0,3 27 Ano
390
18 Hz
FM
430 - GMRS 460, FRS odchylka 5
450 470 460 KHz 2 0,3 28 Ano
1 kHz sinus
710 . Pulzni
745 770;7_ Pasmc;l7_TE 13 modulace 0,2 0,3 9 Ano
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 800 - TETRA 800, Pulzni
960 iDEN 820, modulace 2 0,3 28 Ano
930 CDMA 850, LTE 18 Hz
pasmo 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; Pulzni
1845 1700 - GSM 1900; modulace 2 0,3 28 Ano
1990 DECT;
Pasmo LTE 1, 3 217 Hz
1970 r
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400 - WLAN, Pulzni
2450 2570 802,11 b/g/n, modulace 2 0,3 28 Ano
RFID 2450, LTE 217 Hz
pasmo 7
5240 oulani
ulzni
5500 55180(;)0_ WLA':/iOZ’ll modulace 0,2 0,3 9 Ano
217 Hz
5785
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O MANUALU

Tento manual a jeho pfislusné preklady jsou poskytovany v elektronickém formatu v souladu s
nafizenim Evropské komise ¢. 207/2012 z 9. bfezna 2012 o elektronickych navodech k pouZziti
zdravotnickych prostredkd. Jsou k dispozici také v elektronické podobé na webovych strankach
spole¢nosti Nox Medical: www.noxmedical.com/ifu.

Elektronické verze jsou poskytovany jako dokumenty PDF a k jejich zobrazeni je tfeba mit
program pro zobrazeni soubor( PDF. Programy pro zobrazeni souborl PDF jsou uZivatelim
bézné dostupné zdarma. Informace o systémovych a hardwarovych pozadavcich naleznete v
dokumentaci ptislusného programu pro ¢teni soubort PDF.

Tisténé kopie si mUZete zdarma vyZadat na e-mailové adrese: support@noxmedical.com. Tisténa
kopie vam bude zaslana do 7 kalendarnich dnd.
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