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INNLEDNING

Gratulerer med valget av Nox C1 Access Point. Nox C1 er en del av Nox-sgvnsystemet og brukes
primaert til 3 male, motta og stremme fysiologiske signaler under nettkonfigurasjon av Nox-
sgvnsystemet. Nox C1 Access Point er i stand til 8 kommunisere med Nox Al-opptakeren og
Noxturnal-appen via Bluetooth® og med Noxturnal PC-programvare over Ethernet for a
muliggjgre konfigurering av Nox-enheter og stremming av nettdata.

Tiltenkt bruk

Nox-sgvnsystemet brukes som et hjelpemiddel for & diagnostisere ulike sgvnlidelser og for
vurdering av sgvn.

Nox-sgvnsystemet brukes til 8 male, ta opp, vise, organisere, analysere, oppsummere og
innhente fysiologiske parametere under sgvn og vaken tilstand hos pasienter eldre enn to ar.

Nox-sgvnsystemet lar brukeren bestemme kompleksiteten av studien ved a variere antall og
typer fysiologiske signaler som males.

Nox-sgvnsystemet gjgr det mulig & generere bruker-/forhandsdefinerte rapporter basert pa
pasientens data.

Brukere av Nox-sgvnsystemet er medisinske fagpersoner som har fatt oppleering i omradene
sykehus-/kliniske prosedyrer, fysiologisk overvaking av forsgkspersoner eller undersgkelser av
sgvnlidelser.

Tiltenkte bruksmiljger er sykehus, institusjoner, sgvnsentre, sgvnklinikker eller andre testmiljger,
inkludert pasientens hjem.

» Merk: Nox C1 Access Point er bare ngdvendig under nettoppsett av Nox-sgvnsystemet
og brukes aldri under ambulant oppsett av Nox-sgvnsystemet. Nox C1 Access Point er
derfor ikke ment & brukes i hjemmemiljget.

Kontraindikasjoner

Nox-sgvnsystemet leverer ikke alarmer og er ikke ment for a brukes til kontinuerlig overvaking
der manglende driftsevne kan forarsake personskader eller pasientens dgd.

Omfang

Denne handboken dekker instruksjonene for Nox C1 Access Point, og hvordan du setter opp og
bruker enheten. Nox C1 Access Point styres i Noxturnal PC-programvaren. For instruksjoner i
hvordan du konfigurerer og betjener enheten i Noxturnal-programvaren, se Noxturnal-
handboken. Noxturnal-programvaren og detaljerte brukerinstruksjoner er gitt i elektronisk form
pa: www.noxmedical.com/downloads. For et nettoppsett av Nox-sgvnsystemet er det ogsa
ngdvendig med en Nox Al-opptaker. For instruksjoner i hvordan du konfigurerer et nettopptak,
se:

e Handboken til Noxturnal
e Nox Al-handbok
e Handbok til Nox Als

Gjennom hele handboken vil en Nox Al-opptaker og en Nox Als-opptaker bli henvist til med
fellesbegrepet Nox Al-opptakere.
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Instruksjoner for operatgrer

Denne handboken er kun ment for fagpersoner (helsepersonell og servicepersonell) med

relevante kvalifikasjoner og kompetanse.

Advarsler og forholdsregler for bruk

n’

Advarsel: Nox-sgvnsystemet er IKKE sertifisert for bruk til kontinuerlig
overvaking, der avbrudd i driften kan fgre til personskader eller pasientens dgd.
Obs: Nox C1 Access Point er i samsvar med den internasjonale standarden IEC
60601-1-2 for elektromagnetisk kompatibilitet for medisinsk elektrisk utstyr
og/eller systemer. Standarden er utformet for a gi rimelig beskyttelse mot
skadelig interferens i en typisk medisinsk installasjon. Men pa grunn av
spredningen av radiofrekvensoverfgrende utstyr og andre kilder til elektrisk stgy
i helsevesenet og andre omgivelser, er det mulig at hgye nivaer av interferens
fordrsaket av naerhet til eller styrke av stgykilde kan innvirke pa ytelsen til
enheten, som vil pavirke signalene den registrerer, som igjen vil pavirke
pafglgende dataanalyse, og som til slutt kan fgre til at feil behandling blir valgt.
Medisinsk elektrisk utstyr krever szerlige forholdsregler angaende
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), og ma installeres og settes i drift i
henhold til EMC-informasjonen beskrevet i avsnittet "Informasjon om
elektromagnetisk kompatibilitet" i denne handboken.

Advarsel: Elektromagnetiske forstyrrelser (EMI) kan plukkes opp av de analoge
kanalene til Nox C1 Access Point, slik at forstyrrede eller endrede signaler vises i
Noxturnal-programvaren. Dette kan pavirke dataanalysen og fgre til at feil
behandling blir valgt.

Advarsel: Bruk av annet tilbehgr og kabler enn de som er oppf@rt i denne
handboken kan fgre til gkte utslipp og/eller redusert immunitet for Nox-
spvnsystemet og forarsake skade pa operatgren/pasienten.

Advarsel: Nox C1 Access Point skal ikke plasseres ved siden av eller stables
sammen med annet utstyr. Hvis plassering ved siden av eller sammen med
annet utstyr ikke kan unngas, skal enheten(e) observeres for a verifisere normal
drift i konfigurasjonen den brukes i og forebygge unormal drift som kan
forarsake skade pa operatgren/pasienten.

Advarsel: Nox-sgvnsystemet kan forstyrres av annet utstyr, selv om det utstyret
er i samsvar med utslippskravene til CISPR (Special International Committee on
Radio Interference), og forarsake potensiell pasientskade.

Advarsel: Nox C1 Access Point er ikke designet for a gi en spesifikk grad av
beskyttelse mot skadelig inntrengning av veesker. Ikke autoklaver eller senk
enheten i noen form for vaeske. Inntrengning av vaesker kan resultere i elektrisk
sjokk.

Advarsel: Ikke bruk skadet utstyr, sensorer eller tilbehgr. Dette kan resultere i
darlig ytelse av Nox-sgvnsystemet eller pasient-/operatgrskade.

Advarsel: Det er ingen deler som skal vedlikeholdes av brukeren pa innsiden av
Nox C1 Access Point. Service av enheten skal kun utfgres av autoriserte parter.
Service som blir utfgrt av ikke-autoriserte parter kan pavirke dataanalysen og
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fore til at feil behandling blir valgt. Garantien blir ugyldiggjort hvis Nox C1 Access
Point apnes.

» Advarsel: Ingen modifikasjoner av Nox C1 Access Point er tillatt. Uautoriserte
modifikasjoner kan pavirke dataanalysen og fe@re til at feil behandling blir valgt.

» Advarsel: Eksternt utstyr og alle hjelpeenheter tiltenkt for tilkobling til
signalinngang, signalutgang eller andre kontakter skal overholde de relevante
produktsikkerhetsstandardene, f.eks. IEC 60905-1 for IT-utstyr og IEC 60601-
serien for medisinsk elektrisk utstyr, for a forhindre elektrisk stgt. | tillegg skal
alle slike kombinasjoner — systemer — oppfylle sikkerhetskravene angitt i den
generelle standarden IEC 60601-1, utgave 3/3.1, klausul 16. Alt utstyr som ikke
samsvarer med lekkasjestrgmkravene i IEC 60601-1 skal holdes utenfor
pasientomgivelsene, dvs. minst 1,5 m fra pasientens stgtteutstyr. Alle personer
som kobler eksternt utstyr til signalinngangen, signalutgangen eller andre
kontakter, har dannet et system og er derfor ansvarlig for at systemet
overholder kravene. Hvis du er i tvil, kontakt en kvalifisert medisinsk tekniker
eller din lokale representant.

» Obs: Etter at du har koblet et nytt hjelpesignal til Nox C1 Access Point-
kontaktene ELLER etter at du har modifisert tilkoblingen av hjelpesignalene
ELLER etter at du har endret modusen for hjelpenhetens signalutgang, ma du
alltid kontrollere at oppsettet fungerer riktig ved a giennomfgre et opptak, la
hjelpeenheten opprette et kjent signal og overvake utseendet og verdiene som
males i Noxturnal-programvaren, for a forhindre signaler som kan fgre til
feiltolkning og mulig feilbehandling.

» Advarsel: Alle hjelpeenhetene som er koblet til Nox C1 Access Point skal fa
strgm fra samme uttak for a sikre at alle deler samme jord, for & unnga at
potensialforskijell i jord vrir eller forstyrrer signalene og slik forhindre at feil
behandling blir valgt.

» Advarsel: Bruk bare strgmforsyningen FRIWO MP115 Medical-7555M/12 med
Nox C1 Access Point. Bruk av feil streamforsyning kan fgre til elektrisk stgt eller
fgre til at enheten blir overopphetet, noe som kan fgre til skade pa
pasienten/operatgren.

» Advarsel: USB-kanalene, seriekanalene og de analoge kanalene pa Nox C1
Access Point er signalinnganger/-utganger (SIP/SOP) hjelpeporter SOM IKKE
SKAL BRUKES TIL DIREKTE GALVANISK TILKOBLING pa pasienten. Dette kan fgre
til elektrisk stgt.

Les brukerveiledningen ngye fgr fgrstegangs bruk, szrlig delene merket med
utropstegn.

BESKRIVELSE AV NOX C1 ACCESS POINT

Nox C1 er et Bluetooth®-tilgangspunkt. Den mottar Bluetooth-datastrgm fra en Nox A1-/Nox
Als-opptaker, har inngangsporter for mottak av signaler som stammer fra forskjellige
hjelpeenheter og interne sensorer for maling av omgivelseslys og pneumotakografi. De
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malte/mottatte signalene behandles i Nox C1 Access Point fgr de strgmmes til Noxturnal-
programvaren via Ethernet.

Nox C1 Access Point-kanaler og innebygde funksjoner inkluderer fglgende:

e 12analoge kanaler; for innspilling av likestrgmsignaler fra hjelpeenheter

e 2 USB-kanaler, feks for & koble til en Bluetooth®5.0 dongle for & stgtte tradlgs tilkobling
slik at enheten kan motta signaler fra Nox Als-opptakeren.

o 2 serielle kanaler; for opptak av serielle signaler fra hjelpeenheter

o 2 trykksensorkanaler; for eksempel for registrering av pasientens luftstrem ved den
proksimale luftveien nar du bruker en PAP-enhet

e Innebygd sensor for omgivelseslys

e Innebygd Bluetooth® 4.0-modul; for 3 stgtte tradlgs tilkobling slik at enheten kan motta
signaler fra Nox Al-opptakeren

Nox C1 Access Point er ogsa utstyrt med en Ethernet-inngang; for 3 stgtte tilkobling av enheten
til et Ethernet-nettverk for stremming av data og kommandoer mellom enheten og en ekstern
datamaskin.

Videre kommuniserer Nox C1 Access Point med Nox A1/Nox Als-opptakeren og Noxturnal-
appen via Bluetooth og med Noxturnal PC-programvaren over Ethernet for 3 tillate konfigurering
av Nox-enhetene og stremming av data.

Nox C1 Access Point far strgm fra en strgmforsyning som er godkjent for bruk i helsesektoren og
som sgrger for a isolere interne kretser fra stremnettet.

Grensesnitt til Nox C1 Access Point

Nox C1 Access Point-grensesnittet bestar av en indikatorlampe (LED) for enhetsstatus,
omgivelseslyssensor, analoge kanalinnganger, Ethernet-kabelinngang, fabrikkinnstillingsknapp,
USB-innganger, serieinnganger, differensialtrykksensorinnganger og stremforsyningskontakt.

Den neste figuren viser Nox C1 Access Point ovenfra, med visning av enhetens indikatorlampe —
LED (1) og omgivelseslyssensoren (2). For enhetsstatus angitt med LED-lampen, se avsnittet
"Enhetsstatus”.
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Figuren nedenfor viser Nox C1 Access Point sett forfra, med visning av de seks analoge
inngangene, merket med DC IN 1-12.

o~
[ w
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Figuren nedenfor viser baksiden av Nox C1 Access Point, og viser de seks tilgjengelige

inngangene. Se tabellen nedenfor for definisjon av innganger.

Tabellen nedenfor viser inngangene pa Nox C1 Access Point og den tilsvarende

inngangsmerkingen.

NUMMER FUNKSION

Indikatorlampe for
enhetsstatus

Omegivelseslyssensor
Analoge innganger

Ethernet-kabelinngang
Knapp for tilbakestilling til
fabrikkinnstillinger
USB-innganger

Serielle innganger

Inngangene til
differensialtrykksensoren
Kontakt for strgmforsyning for
likestrgm

MERKING AV
INNGANGER/SENSORER

Ingen etikett pd enheten

Ingen etikett pa enheten
DCIN 1-12
LAN

Ingen etikett pd enheten

usB
1COM ,

+PRES .

~ 10 ~
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BETJENE NOX C1 ACCESS POINT

Nox C1 Access Point er kun ment a bli betjent av fagpersoner (helsepersonell og
servicepersonell) med relevante kvalifikasjoner for sykehus, institusjoner, sgvnsentre,
sgvnklinikker eller andre testmiljger, som ikke inkluderer pasientens hjem.

Koble til likestrgm

» Advarsel: Bruk bare strgmforsyningen FRIWO MP115 Medical-7555M/12
n med Nox C1 Access Point. Bruk av feil strgmforsyning kan fgre til elektrisk
stgt eller fgre til at enheten blir overopphetet, noe som kan fgre til skade

pa pasienten/operatgren.

Nox C1 Access Point far strgm fra FRIWO MP115 Medical-7555M/12, en spesifikk
strgmforsyning klassifisert for bruk i helsesektoren med en nominell driftsspenning pa 12 volt og
som sgrger for a isolere interne kretser fra stremnettet. Koble stremforsyningen til kontakten for
likestrém pa baksiden av enheten og ha den aktuelle regionale adapteren koblet til
strgmforsyningen.

Kontroller at LED-indikatorlampen pa toppen av Nox C1 Access Point begynner a blinke gult
umiddelbart etter tilkobling av strgmforsyningen og at den begynner a blinke grgnt nar
oppstartssekvensen til enheten er fullfgrt. Nox C1 Access Point kan na konfigureres.

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

Stregmforsyningen FRIWO MP115 Medical-7555M/12, godkjent for bruk i helsesektoren, er den
eneste strgmforsyningen som skal brukes sammen med Nox C1 Access Point for a sikre trygg og
effektiv drift av enheten. LED-indikatoren pa strgmforsyningen er driftsindikatoren. For
detaljerte brukerinstruksjoner, produktspesifikasjoner og forskriftsinformasjon, se nettstedet til
Nox Medical.

» Obs: Hvis det oppdages synlige utvendige skader pa apparatet eller pa
ledningen, ikke bruk strgmforsyningen.

» Advarsel: Enheten skal aldri verken brukes eller lagres pa stedene som er
oppfert nedenfor, da dette kan fgre til driftsfeil:

~11 ~
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o Steder som er sterkt utsatt for fuktighet eller der det kan
oppsta kondensering av vann

o Steder som er utsatt for spesielle miljgmessige forhold
o Steder som er utsatt for stadige vibrasjoner
o Steder som er utsatt for hgye temperatursvingninger

Utendgrs

» Forsiktig: Koble alltid enhetens strgmforsyning fra stremnettet under
tordenveer eller nar den ikke er i bruk.

» Forsiktig: Stremforsyningen i seg selv fungerer som enhetens av/pa-bryter.
Aldri trekk ut stikkontakten ved a dra i ledningen.

» Advarsel: Strgmforsyningen er vedlikeholdsfri. Den ma ikke apnes. (Fare for
elektrisk stgt).

» Advarsel: En modifisering av strgmforsyningen er ikke tillatt.

» Advarsel: Enheten kan bare repareres av autorisert personell.

» Advarsel: Fjern stikkontakten f@r rengjgring. Ikke rengjgr med vaskemidler.
Rengjgr bare med en tgrr klut.

» MERKNAD: Strgmforsyningsenheten er beregnet for a levere
utgangsspenningen som kreves av et medisinsk sluttprodukt.

» Advarsel: Enheten skal ikke brukes i et oksygenrikt miljg.

» Advarsel: Enheten er ikke beregnet til bruk med brennbare anestesimidler
og er ikke beregnet til bruk sammen med brennbare stoffer.

Status til Nox C1 Access Point

Nox C1 Access Point har en innebygd LED for statusindikering. LED-lampen er plassert pa
toppanelet pa enheten. Se tabellen nedenfor for en beskrivelse av de forskjellige tilstandene til
Nox C1 Access Point som er indikert med LED-en.

Statuslys Beskrivelse

Av » Nox C1 er ikke koblet til strém og er slatt av

Blinker gult » Nox C1 er koblet til strem og jobber med a fullfgre
oppstartssekvensen

Blinker grgnt » Nox C1 er koblet til stréam og er klar til bruk. Et opptak kjgrer
ikke

Konstant grgnn » Etopptakkjgrer

Solid oransje » Indikasjon pa fastvarefeil, Nox C1 fungerer ikke

»  Nox C1 skal tilbakestilles til fabrikken (se avsnittet
"Tilbakestilling til fabrikkinnstillinger")

~12 ~
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Veksler mellom grgnn »  Fastvareoppgradering / tilbakestilling til fabrikkinnstillinger
og gul pagar

LED-lysstyrken vil dempes automatisk under et opptak for a gjgre det mer behagelig for
pasienten.

n » Advarsel: De analoge kanalene pa Nox C1 Access Point er signalinnganger/-

utganger (SIP/SOP) hjelpeporter som ikke skal brukes til direkte galvanisk
tilkobling pa pasienten. Dette kan fgre til elektrisk stgt.

Nox C1-tilgangspunktet er utstyrt med 12 analoge kanaler egnet for innsamling av
likestrgmsignaler fra hjelpeenheter. Kanalene samles pa 6 innganger, merket DC IN fra 1 til 12 pa
toppen av enheten. De analoge inngangene pa 3,5 mm er hunnstereokontakt og gir 2 kanaler
hver. Spenningsomradet tillater grensesnittsignaler fra -5 V til +5 V.

Hjelpeenheter kan kobles til analoge innganger pa Nox C1 Access Point ved hjelp av en standard
3,5 mm hannstereokontakt eller en 3,5 mm hannmonokontakt, for eksempel Sinbon C1
splitterkabel (562014). Sinbon C1 skjgteledning (562012) kan brukes til forlengelsesformal.

De 12 analoge kanalene som tilbys av Nox C1 Access Point har seks innganger merket DCIN fra 1
til 12, se figuren over. Tabellen nedenfor tar for seg kanalidentifiseringen.

Analoge innganger Analoge kanaler 1-12

Kanal 3
Analog inngang 3 og 4

Kanal 4

Kanal 7

Analog inngang 7 og 8

Kanal 8

~ 13 ~
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Kanal 11

Analog inngang 11 og 12
Kanal 12

Tabellen nedenfor viser tilgjengelige kommersielle kontakter som kan brukes til a koble til
analoge kanalinnganger pa Nox C1 Access Point.

Kontakttype Kanalidentifisering

Oddetallkan
3,5 mm » En monokontakt kan baere en

hannmonokontakt analog kanal (f.eks. Kanal 1)

For spesifikasjoner for analoge kanaler, se avsnittet "Spesifikasjoner". Se handboken for
Noxturnal for mer informasjon om hvordan du konfigurerer og lisensierer de analoge kanalene.

Se avsnittet "Kompatible enheter, sensorer og tilbehgr" angdende hvilke typer hjelpeenheter
som er validerte med Nox C1 Access Point.

For a sette opp Nox C1 Access Point for registrering av pasientens luftstrem ved den proksimale
luftveien nar du bruker en PAP-enhet, kobler du to Nox-filterrgrkontakter til
differensialtrykksensorinngangene pa baksiden av enheten, merket + PRES -. Inngangene til
differensialtrykksensoren er designet for a passe direkte med filterrgrkontakten fra Nox Medical.
Figuren nedenfor viser Nox filterrgrkontakter som er koblet til
differensialtrykksensorinngangene.

For spesifikasjoner for differensialtrykksensoren, se avsnittet "Spesifikasjoner".

Se avsnittet "Kompatible enheter, sensorer og tilbehgr" angaende hvilke typer Pneumoflow-
sensorer som er validerte med Nox C1 Access Point.

&
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Serielle innganger pa Nox C1 Access Point

» Advarsel: Seriekanalene pa Nox C1 Access Point er signalinnganger/-
utganger (SIP/SOP) hjelpeporter som ikke skal brukes til direkte galvanisk
tilkobling pad pasienten. Dette kan fgre til elektrisk stgt.

For a ta opp signaler fra hjelpeenheter via en seriell tilkobling, koble en standard seriell kabel
med en 3,5 mm hannstereokontakt som bzerer det serielle signalet til en COM-inngang (for
eksempel Sinbon C1 seriekabel (562013)) pa baksiden av Nox C1 Access Point. Figuren nedenfor
viser baksiden av enheten, hvor de serielle inngangene er plassert. De serielle inngangene er

merket 1 COMa. For spesifikasjoner for serieinngang, se avsnittet "Spesifikasjoner".

Kontakttype Kanalidentifisering
»  COM-stereokontaktene har v be
3,5 mm , . RxD =
. én seriell kanal med TxD, RxD .
hannstereojack ) . D
og GND pa RS232-niva. -

Se avsnittet "Kompatible enheter, sensorer og tilbehgr" angaende hvilke typer hjelpeenheter
som er validerte med Nox C1 Access Point.

USB-innganger pa Nox C1 Access Point

» Advarsel: Seriekanalene pa Nox C1 Access Point er signalinnganger/-
utganger (SIP/SOP) hjelpeporter som ikke skal brukes til direkte galvanisk

tilkobling pa pasienten. Dette kan fgre til elektrisk stgt.
» Minimum avstand mellom brukeren og/eller andre personer og senderen
pa Bluetooth® Dongle er 20 cm.

USB-inngangene er pa baksiden av enheten. Figuren nedenfor viser baksiden av enheten, hvor
USB-inngangene er. USB-inngangene er merket USB. For spesifikasjoner for USB-inngang, se
avsnittet "Spesifikasjoner".
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Hvis du bruker Nox Als-opptakeren, bgr Bluetooth® 5.0 dongle kobles til USB-portene som vist
pa bildet nedenfor for 3 la enheten motta signaler fra Nox Als-opptakeren. Det spiller ingen rolle
hvilken av USB-portene som brukes.

For mer informasjon, se detaljerte trinn pa stgttesiden til Nox Medical
(support.noxmedical.com).

Bluetooth-donglen aktiveres automatisk etter tilkobling under oppstart av Nox C1.
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Omgivelseslyssensor pa Nox C1 Access Point

Nox C1 Access Point har en innebygd omgivelseslyssensor plassert pa toppanelet pa enheten, se
figuren nedenfor (1).

Lyssensoren kan brukes til lysdeteksjon i pasientens rom. For at lyssensoren skal fungere, ma du
ikke dekke til lyssensoren pa enheten. For spesifikasjoner for lyssensoren, se avsnittet
"Spesifikasjoner".
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NETTVERKSKONFIGURASJON FOR NOX C1 ACCESS POINT

Fabrikkinnstillingene for Nox C1 Access Point er oppfgrt i tabellen nedenfor.

Nox Cl-nettverkskonfigurasjon Detaljer
Statisk IP-adresse 192.168.101.10

Nox C1 Access Point-nettverkskonfigurasjonen kan administreres i Noxturnal-programvaren. Se
handboken til Noxturnal for instruksjoner i hvordan du konfigurerer nettverksinnstillingene til
Nox C1 Access Point.

Folg instruksjonene nedenfor for a tilbakestille Nox C1 Access Point til fabrikkinnstillingene:

2.

Koble fra strgmforsyningen pa Nox C1 Access Point
Tilbakestill enheten ved & utfgre fglgende:
i Bruk en skarp stift (for eksempel en tannpirker), og trykk og hold inne reset-
knappen pa baksiden av enheten (se figuren nedenfor)
ii. Mens du trykker pa reset-knappen, kobler du strgmforsyningen til enheten
iii. Du kan slippe reset-knappen nar du ser enhetens LED-lampe veksle mellom
grgnn og gul
LED-lampen pa toppanelet blinker gult mens enheten er opptatt med a fullfgre
oppstartssekvensen
Etter ca. 60 sekunder begynner LED-lampen 3a blinke grgnt. Dette indikerer at enheten
er tilbakestilt til fabrikkinnstillingene og vil ha nettverkskonfigurasjonen oppfgrt i delen
"Standard fabrikkonfigurasjon"

»

MERK: Ikke bruk en metallisk gjenstand til a utfgre tilbakestillingsprosessen.
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OPPSETT AV NOX C1 ACCESS POINT

Les fglgende fgr du setter opp Nox C1 Access Point pa nettverket.

» Merk: Nox C1 Access Point skal kobles til et 10/100 IP-aktivert Ethernet-

n nettverk for a overfgre konfigurasjons- og studiedata mellom Nox C1
Access Point og operatgrarbeidsstasjonen som kjgrer Noxturnal-
programvaren. Nox C1 Access Point svarer pa ICMP-ekkoforespgrsler
(ICMP, feilmeldinger og kontrollmeldinger) og kan oppdages med
Universal Plug and Play-protokollen ( UPnP). Nox C1 Access Point lytter
pa TCP-port 8080 etter konfigurasjonsforespgrsler og pa port 8888 for
UPnP-oppdagelsesforespgrsler.

» Merk: Studiedata som samles inn under et nettverksbrudd blir kastet,
og brukeren vil bli varslet i Noxturnal hvis en slik hendelse inntreffer.

» Merk: Hvis Nox C1 Access Point er koblet til et delt nettverk ma du
sgrge for at alle enhetene koblet til nettverket ikke overbelaster
nettverket, som vil redusere driftsintegriteten til Nox C1 Access Point.

Folg anbefalt systemoppsett nedenfor for a sikre jevn drift av Nox-sgvnsystem.

» Bruk et eget lokalt nettverk (LAN) for hvert Nox C1 Access Point og en datamaskin som
kjgrer Noxturnal-programvaren, dvs. hvert pasientrom som inneholder Nox C1 Access
Point, skal vaere pa et separat nettverk.

» Bruk et separat Nox C1 Access Point for hver Nox A1/Nox Als-opptaker som skal
brukes.

Bruk en separat datamaskin som kjgrer Noxturnal for hvert Nox C1 Access Point.

Tabellen nedenfor beskriver oppsettet av kontrollrommet med plasseringen for datamaskinen
som har Noxturnal installert.

Kontrollrom

Koblet til samme nettverk som Nox C1-

tilgangspunktet med en nettverkskabel

Tabellen nedenfor beskriver oppsettet av pasientrommet der pasienten sover under en
spvnstudie.

Pasientrom

Nox C1- Bluetooth- » Dataoverfgring | Plasserti
tilgangspunkt tilgangspunkt med mottatt fra pasientrommet.
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analoge og
serieinnganger og
innebygd lyssensor og
differensialtrykksensor

Nox Al-
opptakeren
over Bluetooth
og videresendt
til Noxturnal
via Ethernet

» Kommandoer
mottatt fra
Noxturnal via
Ethernet og
videresendt til
Nox Al-
opptakeren
over Bluetooth

» Dataoverfgring
mottatt fra
hjelpeenheter
koblet til
analoge
og/eller
serielle
innganger og
videresendt til
Noxturnal via
Ethernet

Koblet til samme
LAN som PC-en
som kjgrer
Noxturnal-
programvaren

Medisinsk
hjelpeutstyr

Stgttede medisinske
enheter / medisinsk
utstyr som samsvarer
med spesifikasjonene
for de analoge
inngangskanalene pa
Nox C1 Access Point.

Avhenger av
hjelpeenheten som
brukes

Den aktuelle
tilkoblingskabelen
koblet til den
analoge/serielle
inngangen pa Nox
C1 Access Point.
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Nox C1 Access Point styres i Noxturnal-programvaren. For instruksjoner i hvordan du
konfigurerer og bruker Nox C1 Access Point og Nox Al-opptakeren i Noxturnal-programvaren, se
Noxturnal-handboken.
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VEDLIKEHOLD

Nox-sgvnsystemet er kun ment a bli vedlikehold av fagfolk (helsepersonell og servicepersonell)
med relevante kvalifikasjoner og ferdigheter.

Nox C1 Access Point og tilbehgr skal oppbevares pa et rent og tert sted.

Veer forsiktig nar du handterer Nox C1 Access Point, og beskytt den mot mekaniske stgt, skitt og
vaesker. Enheten er ikke vanntett eller sprutsikker.

For a oppdatere Nox Cl-fastvaren trenger duNoxturnal-programvaren som kjgrer pa en
datamaskin pa samme nettverk som Nox C1 Access Point. Se Noxturnal-handboken for mer
informasjon om hvordan du utfgrer denne oppgaven.

Ingen regelmessige tester av Nox C1 Access Point er ngdvendig.

Levetiden til Nox C1 Access Point og strgmforsyningen FRIWO MP115 Medical-7555M/12 er fem
ar eller tilsvarende 1000 studier totalt, forutsatt at 200 studier utfgres i Igpet av ett ar.

Miljgforhold
» Merk: Miljgforholdene som er oppfert nedenfor, gjelder bade
n for Nox C1 Access Point og den medfglgende
strgmforsyningen FRIWO MP115 Medical-7555M/12.
Temperatur Drift: +5 °C til +40 °C (+41 °F til 104 °F)
Transport/lagring: -25 °C til +70 °C (-13 °F til 158 °F)
Relativ luftfuktighet Drift: 15-90 % (ikke-kondenserende)
Transport/lagring: 10-95 % (ikke-kondenserende)
Trykk Taler atmosfaeretrykk fra 700 hPa til 1060 hPa
Kalibrering

Nox C1 Access Point er fabrikkalibrert. Det er ikke ngdvendig med ytterligere kalibrering.

» Advarsel: Det er ingen deler som skal vedlikeholdes av brukeren pa innsiden
av Nox C1 Access Point. Service av enheten skal kun utfgres av autoriserte
parter. Service som blir utfgrt av ikke-autoriserte parter kan pavirke
dataanalysen og fgre til at feil behandling blir valgt. Garantien blir
ugyldiggjort hvis Nox C1 Access Point apnes.

» Advarsel: Ingen modifikasjoner av Nox C1 Access Point er tillatt.
Uautoriserte modifikasjoner kan pavirke dataanalysen og fgre til at feil
behandling blir valgt.
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Rengjoring

» Advarsel: Nox C1 Access Point er ikke designet for a gi en spesifikk grad av
n beskyttelse mot skadelig inntrengning av vaesker. Ikke autoklaver eller senk
enheten i noen form for vaeske. Inntrengning av vaesker kan skape fare for
elektrisk stgt.

» Merk: Nox C1 Access Point er IKKE ment a veere sterilisert.

» Merk: Angaende rengjgring/desinfeksjon og gjenbruk av tredjeparts
komponenter og tredjeparts sensorer, se de aktuelle
tredjepartsinstruksjonene.

» Merk: Brukte vatservietter skal avhendes som biologisk farlig materiale i

samsvar med fgderale, statlige og lokale forskrifter.

Alle gjenbrukbare komponenter skal rengjgres umiddelbart etter bruk for 3 forhindre
akkumulering av skitt og minimere overfgring av skitt mellom pasienter.

MATERIALER/UTSTYR:

e Endozime® AW Plus eller tilsvarende validerte rengjgringsmidler for bruk pa sykehus**

o  Lofrie klzer

e Hansker

e Nylonbgrste med myk bust (dvs. elektrodebgrste, tannbgrste eller neglebgrste)

e  Super Sani-Cloth Plus desinfeksjonsservietter eller tilsvarende validert
desinfeksjonsmiddel*

RENGJ@RINGS-/DESINFEKSJONSPROSEDYRE:

1. Forbered en Igsning med Endozime® AW Plus rengjgringsmiddel beregnet for bruk pa
sykehus
o Fglginstruksjonene som fglger med rengjgringsmiddelet for bruk pa sykehus
2. Fukt en lofri klut med Igsningen
o lkke hell eller spray vaeske pa Nox C1 Access Point
o Det ma ikke komme vaeske inn i noen apninger pa Nox C1 Access Point
o Unnga at rengjgringslgsningen kommer i kontakt med kontakter

3. Tegrk alle overflateomrader grundig for a fjerne all synlig skitt og kontaminanter. Tgrk
enheten i minst to minutter. Bruk en nylonbgrste med myk bust om ngdvendig.

4. Foreta en visuell inspeksjon av den rengjorte enheten for a forsikre deg om at det ikke
er igjen noe skitt. Fglg godt med pa alle koblinger og detaljer. Gjenta trinn 2 og 3 om
ngdvendig.

5. Laenheten lufttgrke helt fgr desinfeksjon (minimum tre minutter)

6. For desinfeksjon, bruk en ny fille av PDI Sani-Cloth Plus bakteriedrepende engangsklut
eller tilsvarende validert desinfeksjonsmiddel*

7. Terk alle overflateomrader av enheten med desinfeksjonsmiddelet i minst tre minutter

o Hvis du bruker andre desinfeksjonsmaterialer enn PDI Sani-Cloth Plus
bakteriedrepende engangsklut, ma du sgrge for at:
= deertrygge a bruke pa metaller og plastikk
= du har lest instruksjonene fra produsenten angdende ngdvendig
kontakttid for Igsningen for a gi tilstrekkelig desinfeksjon
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8. Laenheten lufttgrke helt fgr desinfeksjon (minimum ett minutt)

9. Foreta en visuell inspeksjon av Nox C1 Access Point under passende lysforhold (bruk
forstgrrelse om ngdvendig) for a bekrefte at rengjgrings-/desinfeksjonsprosessen ikke
har skadet enheten. Inspiser for overflateslitasje, misfarging, korrosjon eller
sprekker***

* Super Sani-Cloth Plus desinfeksjonsservietter og Sani-Cloth AF Universal — Alkoholfrie
desinfeksjonsservietter (fra PDI) er validerte desinfeksjonsmidler og anbefales til bruk med Nox-
sgvnsystemet. Tilsvarende validert desinfeksjonsmiddel kan brukes hvis det er trygt a bruke pa
gullbelegging, metaller og plast.

** Aniosurf ND Premium er et validert rengjgringsmiddel for bruk pd sykehus og anbefales til
bruk med Nox-sgvnsystemet.

** Hvis komponentskade oppstar under rengjgringsprosessen, kontakt Nox Medical umiddelbart
pa support@noxmedical.com. lkke forsgk & bruke Nox C1 Access Point fgr enheten har blitt

inspisert og reparert av autorisert Nox Medical-personell.

Bare bruk en tgrr klut til rengjgring av stréemforsyningen FRIWO MP115 Medical-7555M/12 og
Bluetooth® 5.0 dongelen. lkke rengjgr med vaskemidler.

» Advarsel: Koble stremforsyningen fra stremnettet fgr rengjgring. Ikke
rengjgr stréemforsyningen med vaskemidler. Rengjgr bare med en tgrr klut.

Avhending

E » |samsvar med det europeiske direktivet om kassering av elektriske og
elektroniske produkter (WEEE) 2002/96/EF, skal du ikke kassere dette

f— produktet som usortert kommunalt avfall. For passende behandling,
gjenvinning og resirkulering, kasser dette produktet pa angitt kommunalt
mottakspunkt for avfall der det kan leveres kostnadsfritt.
Riktig avhending av dette produktet vil bidra til a resirkulere verdifulle
ressurser og forhindre mulige negative effekter pa menneskers helse og
miljget, som ellers kan oppsta ved uegnet avfallshandtering

» Merk: Kontakt salgsrepresentanten din angaende retur eller resirkulering av

komponentene.

Folg lokale forskrifter og resirkuleringsinstruksjoner angaende avhending eller resirkulering av
Nox C1 Access Point og tilbehgr.

~ 24 ~


mailto:support@noxmedical.com

Handbok til Nox C1

KOMPATIBLE ENHETER, SENSORER OG TILBEH@R

» Advarsel: Ikke bruk skadet utstyr, sensorer eller tilbehgr. Dette kan
n resultere i darlig ytelse av enheten eller skade pa pasient/operatgr.

» Advarsel: Eksternt utstyr og alle hjelpeenheter tiltenkt for tilkobling til
signalinngang, signalutgang eller andre kontakter skal overholde de
relevante produktsikkerhetsstandardene, f.eks. IEC 60905-1 for IT-utstyr og
IEC 60601-serien for medisinsk elektrisk utstyr, for a forhindre elektrisk stgt.
| tillegg skal alle slike kombinasjoner — systemer — oppfylle
sikkerhetskravene angitt i den generelle standarden IEC 60601-1, utgave
3/3.1, klausul 16. Alt utstyr som ikke samsvarer med lekkasjestrgmkravene i
IEC 60601-1 skal holdes utenfor pasientmiljget, dvs. minst 1,5 m fra
pasientens stgtteutstyr. Alle personer som kobler eksternt utstyr til
signalinngangen, signalutgangen eller andre kontakter, har dannet et
system og er derfor ansvarlig for at systemet overholder kravene. Hvis du er
i tvil, kontakt en kvalifisert medisinsk tekniker eller din lokale representant.

» Forsiktig: Etter at du har koblet et nytt hjelpesignal til Nox C1 Access Point-
kontaktene ELLER etter at du har modifisert tilkoblingen av hjelpesignalene
ELLER etter at du har endret modusen for hjelpenhetens signalutgang, ma
du alltid kontrollere riktig oppsett ved a utfgre et faktisk opptak, la
hjelpetillegg opprette et kjent signal og overvake utseendet og verdiene
som males i Noxturnal-programvaren, for a forhindre signaler som kan fgre
til feiltolkning og mulig feilbehandling.

» Advarsel: Alle hjelpeenhetene som er koblet til Nox C1 Access Point skal fa
strgm fra samme uttak for a sikre at alle deler samme jord, for @ unnga at
potensialforskjell i jord vrir eller forstyrrer signalene og slik forhindre at feil
behandling blir valgt.

Folgende tabell inkluderer informasjon om tilbehgr, sensorer og enheter som har blitt validerte
med Nox C1 Access Point.

Elementene oppfgrt nedenfor er Nox-produkter og har blitt validert for bruk med Nox C1 Access
Point:

NOX-FILTERSLANGEKONTAKT

Type Katalognummer

Nox-filterslangekontakt, 50 enheter 552110

KOMPONENTER TIL NOX-S@VNSYSTEM

Type Katalognummer
Nox Al-systemsett 513010
Nox Al-opptaker 561410
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Noxturnal NA

Noxturnal CD 539010

Noxturnal-app 536210

Nox C1-tilgangspunkt 544020
STR@MKILDE

Type Katalognummer

FRIWO MP115 Medical-7555M/12 NA”

Elementene oppfgrt nedenfor er tredjepartsprodukter og har blitt validert for bruk med Nox C1
Access Point:

BLUETOOTH-DONGLE TIL BRUK TIL NOX A1S

Type Katalognummer

Bluetooth® 5.0 dongle 544030

BRYTERE, IP-KAMERAER OG MIKROFONER

Type Katalognummer

Trendnet PoE-bryter NA

TILKOBLINGSKABLER

Type Katalognummer
Sinbon C1 seriell kabel 562013
Sinbon C1 splitterkabel 562014
Sinbon C1 skjgteledning 562012

* Tredjeparts strgmforsyning FRIWO MP115 Medical-7555M/12 for bruk i helsesektoren er validert for bruk med Nox C1
Access Point og er inkludert i C1-settet. C1-settet har katalognummer 544020
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Type Katalognummer
SenTec SDM NA
Radiometer TCM4/CombiM NA
Radiometer TCM40/TCM TOSCA NA
Nonin Respsense EtCO2-skjerm NA
Resmed Airsense™10 NA
Resmed S9™ NA
Resmed Aircurve NA
Masimo Radical-7 Tabletop-oksymeter NA
Nonin Model 7500 Tabletop-oksymeter NA

DIFFERENSIALTRYKKSENSOR

Type

Katalognummer

Pneumoflow-sensor

552810

RENGJ@RING
Type Katalognummer
Super Sani-Cloth Plus desinfeksjonsservietter 559010
Sani-Cloth AF Universal — Alkoholfrie 559011

desinfeksjonsservietter fra PDI
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SPESIFIKASJONER

Nox C1Access Point

BESKRIVELSE
FUNKSJON

Nox C1-kanaler

FYSISK
Dimensjoner til Nox C1
Vekt til Nox C1

Nox C1
likestreminnganger

Nox C1 lyssensorinngang

Nox C1 lysindikator

Nox C1
trykksensorinngang

USB-innganger pa Nox
C1

EGENSKAPER

4

Kanel for omgivelseslys

Kanal for differensialtrykk

Tolv analoge inngangskanaler (DC)
To USB-inngangskanaler

To serielle inngangskanaler

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

Antall kanaler: 12

Antall innganger: 6

Inngangsspenningsomrade: > +/- 5V
Sampling: 16 bit, 250 prgver/s

Kontakt: 3,5 mm hunnstereokontakt

Lysomrade: kan skille mellom mgrkt rom og et delvis
opplyst rom

Sampling: 16 bit, 250 prgver/s
Antall LED-lamper: 1

Farger: Grgnn og gul for statusindikasjon

Antall kanaler: 1

Antall innganger: 2

Absolutt maksimalt inngangstrykk: > +/- 100 cmH,0
Trykkinngangsomrade: > +/- 40 cmH, O

Sampling: 16 bit, 250 prgver/s

Kontakt: Port til differensialsensor

Antall kanaler: 2

Antall innganger: 2

USB 2.0-samsvar

Hgy hastighet (opptil 480 Mbit/s)

Kontakt: USB Type-A
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Serielle innganger pa »  Antall kanaler: 2
Nox C1
»  Antallinnganger: 2
4 RS-232

4 Kontakt: 3,5 mm hunnstereokontakt

KOMMUNIKASJON
Nox C1 Bluetooth® > Bluetooth® v.4.0
Nox C1 Ethernet »  Antallinnganger: 1

» 10/100 BASE-TX

» Kontakt: RJ-45

BESKRIVELSE EGENSKAPER
Strgmforsyningsmodell » FRIWO MP115 Medical-7555M/12

Nominell »  100-240 V vekselspenning +/- 10 %
Nominell » 50-60Hz

Nominell inngangsstrom »  0,350-0,150 Armer (ved maks. belastning)
Nominell 4 12 V likestrom +/-5 %

Nominell utgangsstrgm » 0-1250 mA

BESKRIVELSE EGENSKAPER
Dongle-modell » BL654

Dimensjoner til dongle » 18,39 mm x 50,74 mm x 11 mm

Nettspenning til dongle » 5,0V+/-10%, far strgm fra standard USB-port

Dongle Bluetooth® »  Bluetooth®v.5.0

» il

For mer informasjon om donglen, se www.lairdconnect.com.
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REGULERINGSINFORMASJON

Ytelsestesting og valideringssammendrag

Nox-sgvnsystemet har blitt testet og verifisert i ulike faser for a inkludere intern testing,
verifisering og validering sa vel som ekstern testing for a sikre produktsikkerhet, effektivitet og
palitelighet. Designen var verifisert og validert, inkludert klinisk evaluering, gjennom
designprosessen, i henhold til kravspesifikasjoner og tiltenkt bruk. En eksternt akkreditert
testfasilitet ble brukt for & gjennomfgre ngdvendig testing for a overholde gjeldende standarder
for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) og pasientsikkerhet sa vel som ekstra
radiofrekvenstesting (RF) for & sikre samsvar med reglene til Industry Canada (IC) og
radioutstyrsdirektivet 2014/53/EF (RED).

Nox Medical har et ISO 13485:2016 (MDSAP)-sertifisert kvalitetsstyringssystem som samsvarer
med kravene i det medisinske utstyrsdirektivet (MDD — Radsdirektiv 93/42/E@S med endringer
fra direktiv 2007/47/EC), Canada — Medical Devices Regulations — Del 1 — SOR 98/282, Australia —
Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations, 2002, plan 3 del 1 (unntatt del 1.6) — Full
kvalitetssikringsprosedyre, Japan — MHLW Ministerial Ordinance 169, artikkel 4 til artikkel 68,
PMD Act og USA —21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 — Underdeler A til D.

Nox C1-klassifisering

» Grad av beskyttelse mot elektrisk stgt: Enheten er klassifisert som klasse IlI-

utstyr (se symbolet til venstre).

» Stregmforsyning til enheten: enheten far strgm fra en ekstern elektrisk
stromkilde .

» Grad av beskyttelse mot skadelig inntrengning av vaesker og partikler: Nox
C1 Access Point er klassifisert som IP20, dvs. som definert i standarden IEC
60529, er den beskyttet mot faste fremmedgjenstander med en diameter
pa 12,5 mm og stdrre, men den er ikke beskyttet mot skadelig inntrengning
av vaesker.

» Steriliseringsmetode: Enheten er IKKE levert som steril eller ment a vaere
sterilisert.

» Egnethet for bruk i et oksygenrikt miljg: Enheten er IKKE ment for bruk i et
oksygenrikt miljg.

» Egnethet for bruk med brennbare midler og anestetiske midler: Enheten er
IKKE tiltenkt for bruk sammen med brennbare midler eller med brennbar
anestetisk blanding med luft eller med oksygen eller dinitrogenoksid.

» Driftsmodus: Enheten er tiltenkt for kontinuerlig drift.

Beskrivelse av symboler og etiketter

» Driftsinstruksjoner / se bruksanvisningen fgr bruk

BH
N o

~ 30~



wl
ol
El

(01)15694311110590(11)AAM
MDD(21)931XXXXXX

)

C€2797
€ Bluetooth

v

Handbok til Nox C1

Produsentinformasjon

Produksjonsdato

Serienummer

Unik enhetsidentifikator (UDI);
applikasjonsidentifikator (01) representerer
enhetsidentifikatoren (DI) ("15694311110590"),
applikasjonsidentifikator (11) produksjonsdatoen
("AAMMDD", med "AA" som de to siste sifrene i
produksjonsaret, "MM" produksjonsmaneden og
"DD" produksjonsdagen), og
applikasjonsidentifikatoren (21) enhetens
serienummer ("931XXXXXX")

Unik enhetsidentifikator (UDI) presentert i
datamatriseformat

Klasse ll-utstyr

| samsvar med det europeiske direktivet om
kassering av elektriske og elektroniske produkter
(WEEE) 2002/96/EF, skal du ikke kassere dette
produktet som usortert kommunalt avfall. For
passende behandling, gjenvinning og resirkulering,
kasser dette produktet pa angitt kommunalt
mottakspunkt for avfall der det kan leveres
kostnadsfritt.

Riktig avhending av dette produktet vil bidra til 3
resirkulere verdifulle ressurser og forhindre mulige
negative effekter pa menneskers helse og miljget,
som ellers kan oppsta ved uegnet avfallshandtering

Ikke-ioniserende straling. Utstyret inkluderer en
RF-sender: interferens kan oppsta i neerheten av

utstyr merket med dette symbolet

CE-merking indikerer overensstemmelse med
gjeldende EU-forordninger/direktiver

Tradlgs Bluetooth®-teknologi
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Inneholder IC ID: 5123A-BGTBT111

DCIN 1-12
LAN

usB

1COM ,

+ PRES ..

Tradlgs Bluetooth®-teknologi

Handbok til Nox C1

Skal holdes tgrr

Skjgr, handteres forsiktig

Temperaturgrense

Fuktighetsbegrensning

Atmosfaeretrykkbegrensning

Usikker for MR-miljg (magnetisk resonans).

Industry Canada (IC) ID-etikett

Analoge innganger (DC)
Ethernet-kabelinngang

USB-innganger (for gyeblikket ikke tilgjengelig for
bruk)

Serielle innganger

Inngangene til differensialtrykksensoren

Kontakt for stremforsyning for likestrgm

Logo til Korean Communications Commission
Certification

Nox C1 Access Point bruker tradlgs Bluetooth® 4.0-teknologi til 8 kommunisere med eksterne

Bluetooth-moduler.
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Tradlgs Bluetooth-teknologi er basert pa en radiolink som tilbyr rask og palitelig overfgring av

data. Bluetooth-radio bruker et globalt tilgjengelig frekvensomrade i det industrielle,

vitenskapelige og medisinske bandet (ISM), som er ment a sikre kommunikasjonskompatibilitet

globalt og et raskt erkjennings- og frekvenshoppingssystem for a gjgre tilkoblingen stabil selv i

stgyete radioomgivelser. Se avsnittet "Spesifikasjoner" for detaljer om

radiofrekvensspesifikasjoner (RF) for Nox C1 Access Point.

Bluetooth®-merket og logoene er registrerte varemerker som tilhgrer Bluetooth SIG, Inc., og

enhver bruk av slike merker av Nox Medical er under lisens. Andre varemerker og varenavn

tilhgrer sine respektive eiere.

Informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Merk: Barbar og mobil RF-kommunikasjon kan pavirke ytelsen til Nox C1
Access Point.

Advarsel: Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert perifere enheter
som antennekabler og eksterne antenner) skal ikke brukes neermere enn
30 cm (12 tommer) til noen del av Nox-sgvnsystemet, inkludert kabler
spesifisert av produsenten. Ellers kan det fgre til forringelse av ytelsen til
dette utstyret.

Advarsel: Elektromagnetiske forstyrrelser (EMI) kan plukkes opp av de
analoge kanalene til Nox C1 Access Point, slik at forstyrrede eller endrede
signaler vises i Noxturnal-programvaren. Dette kan pavirke dataanalysen
og fgre til at feil behandling blir valgt.

Advarsel: Et Nox C1 Access Point skal ikke plasseres ved siden av eller
stables sammen med annet utstyr. Hvis plassering ved siden av eller
sammen med annet utstyr ikke kan unngas, skal enheten(e) observeres for
a verifisere normal drift i konfigurasjonen den brukes iog forebygge
unormal drift som kan forarsake skade pa operatgren/pasienten.

Advarsel: Bruk av annet tilbehgr, transdusere, sensorer og kabler enn det
som er oppfegrt i denne handboken, kan fgre til gkte elektromagnetiske
utslipp eller redusert elektromagnetisk immunitet til Nox-sgvnsystemet og
kan forarsake feil drift.

Advarsel: Nox-sgvnsystemet kan forstyrres av annet utstyr, selv om det
utstyret er i samsvar med utslippskravene til CISPR (Special International
Committee on Radio Interference), og forarsake potensiell pasientskade.

Se tabellene nedenfor i dette avsnittet for spesifikk informasjon om Nox C1
Access Point sitt samsvar med standarden IEC60601-1-2: Medisinsk
elektrisk utstyr — Del 1-2: Generelle krav for grunnleggende sikkerhet og
vital ytelse — Tilleggsstandard: Elektromagnetiske forstyrrelser — Krav og
tester.

Minste avstand mellom brukeren og/eller andre personer og senderen til
Bluetooth® Dongle er 20 cm.
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Samsvarserklaering for reglene til Industry Canada (IC)

» Obs: Eventuelle endringer eller modifikasjoner av utstyret som ikke er
uttrykkelig godkjent av Nox Medical kan oppheve brukerens myndighet til
betjene utstyret.

NOX C1-TILGANGSPUNKT

Denne enheten er i samsvar med Industry Canada-lisensfritatte RSS-standarder. Drift er
underlagt de fglgende to forholdene:

(1) denne enheten skal ikke forarsake interferens, og

(2) denne enheten ma akseptere interferens, inkludert interferens som kan forarsake ugnsket
drift av enheten.

| henhold til reglene til Industry Canada, kan denne radiosenderen bare bruke en antenne av en
type og maksimal (eller mindre) forsterkning som senderen er godkjent for av Industry Canada.
For a redusere potensiell radioforstyrrelse til andre brukere, bgr antennetypen og dens
forsterkning velges slik at tilsvarende isotropisk utstralt effekt (e.i.r.p.) ikke er hgyere enn det
som er ngdvendig for vellykket kommunikasjon.

BLUETOOTH® 5.0 DONGLE

Denne enheten er i samsvar med Industry Canada-lisensfritatte RSS-standarder. Drift er
underlagt de fglgende to forholdene:

(1) denne enheten skal ikke forarsake interferens, og

(2) denne enheten ma akseptere interferens, inkludert interferens som kan forarsake ugnsket
drift av enheten.

IC-stralingseksponeringserklaering:

Dette utstyret overholder Canadas grenser for stralingseksponering slik de er angitt for et
ukontrollert miljg. Modulen oppfyller SAR-ekskluderingsgrensen nar den installeres og brukes
med en minimumsavstand pa 12 mm mellom radiatoren og kroppen din. USB-donglen ble SAR-
evaluert til en malt verdi pa 0,05 W/kg og ble som et resultat av dette funnet & vaere i samsvar
med 5 mm separasjonsavstand for 1 g SAR (W/kg).
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Samsvar med standarden IEC 60601-1-2: Medisinsk elektrisk utstyr - Del 1-2: Generelle
krav til grunnleggende sikkerhet og vital ytelse — Tilleggstandard: Elektromagnetiske
forstyrrelser — Krav og tester.

ELEKTROMAGNETISKE UTSLIPP

Nox C1 Access Point er tiltenkt for bruk i det elektromagnetiske miljget spesifisert nedenfor. Kunden
eller brukeren av enheten skal sgrge for at den brukes i et slikt miljg.

Utslippstest Samsvar Elektromagetisk miljg — veiledning

Enheten ma sende ut elektromagnetisk energi for a

RF-utslipp
Gruppe 2 utfgre sin tiltenkte funksjon. Elektronisk utstyr i
CISPR11 naerheten kan pavirkes.
RF-utslipp
Klasse B
CISPR 11
] ] Enheten er egnet for bruk i alle virksomheter,
Harmoniske utslipp Klasse A inkludert hjemlige virksomheter og de som er
IEC 61000-3-2 direkte knyttet til det offentlige lavspenningsnettet

som forsyner bygninger brukt til hjemlige formal.

Spenningssvingninger/flimreutslipp | samsvarer

IEC 61000-3-3 med

~ 35 ~



ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Handbok til Nox C1

Nox C1 Access Point er tiltenkt for bruk i det elektromagnetiske miljget spesifisert nedenfor. Kunden

eller brukeren av enheten skal sgrge for at den brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Samsvarsniva

Elektrostatisk utladning (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+2 kV, £4 kV, +8 kV og +15 kV luft

+8 kV kontakt

+2 kV, £4 kV, +8 kV og +15 kV
luft

Hurtig elektrisk transient/burst

IEC 61000-4-4

+2kV for
strgmtilfgrselsledninger

+ 1 kV for inngangs-
/utgangsdeler port

100 kHz repetisjonsfrekvens

+ 2 kV for vekselstrgmport

+ 1 kV for inngangs-
Jutgangsdeler port

100 kHz repetisjonsfrekvens

Spenningsstgt
IEC 61000-4-5

10,5 kV, 1 kV linje til linje

+0,5 kV, +1 kV, 2 kV linjer til
bakke

+0,5 kV, +1 kV og 2 kV

Spenningsfall

0% Ur

i0,5 syklus

ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° og 315°.

Vekselstrgmport:

0% Ur

i0,5 syklus

ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° og 315°.

0,
IEC 61000-4-11 ?l/‘; L{:Ius 0% Uy
¥ i1 syklus
70 % Ur
7 0,
i 25/30 sykluser 0% Ur
i 25/30 sykluser
Vekselstrgmport:
Spenningsforstyrrelser 0% Ur
0% Ur
IEC 61000-4-11 i 250/300 sykluser
i 250/300 sykluser
Merkeeffektfrekvens magnetisk 30 A/m 30 A/m
felt
IEC 61000-4-8 50 eller 60 Hz 60 Hz
3V 3V

Ledningsbarne forstyrrelser
fremkalt av RF-felt

IEC 61000-4-6

0,15 MHz til 80 MHz

6 Vi ISM- og amatgrradioband
mellom 0,15 MHz og 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

0,15 MHz til 80 MHz

6 Vi ISM- og amatgrradioband
mellom 0,15 MHz og 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

Utstralte RF EM-felt
IEC 61000-4-3

3V/mog10V/m
80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

3V/mog10V/m
80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz
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Neaerhetsfelt fra tradlgst RF-
kommunikasjonsutstyr

Se avsnittet IMMUNITET TIL
NZERHETSFELTER FRA TRADL@ST
IEC 61000-4-3 RF-KOMMUNIKASJONSUTSTYR

Se avsnittet IMMUNITET TIL
N/ZERHETSFELTER FRA
TRADL@ST RF-
KOMMUNIKASJONSUTSTYR

MERK Urer vekselstrgmspenningen fgr anvendelse av testnivaet.
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IMMUNITET MOT NARHETSFELT FRA TRADL@ST RF-KOMMUNIKASJONSUTSTYR

Handbok til Nox C1

Nox C1 Access Point er tiltenkt for bruk i det elektromagnetiske miljget spesifisert nedenfor. Kunden eller

brukeren av enheten skal sgrge for at den brukes i et slikt miljg.

Testfrekvens Band . . Maksimum Distanse Immun.lt?ts Samsvar
(MHz) (MHz) Service Modulasjon effekt (m) testniva (Ja/nei)
(W) (v/m)
380— Pulsmoduleri
385 TETRA 400 ng 1,8 0,3 27 Ja
390
18 Hz
430- GMRS 460, FRS FM
450 ’ +5 kHz avvik 2 0,3 28 Ja
470 460 .
1 kHz sine
710 Pulsmoduleri
745 770;7_ LTE-band 13, 17 ng 0,2 0,3 9 Ja
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 800- TETRA 800, Pulsmoduleri
960 iDEN 820, ng 2 0,3 28 Ja
930 CDMA 850, LTE- 18 Hz
band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; Pulsmoduleri
1845 1700- GSM 1900; ng 2 03 28 Ja
1990 DECT; !
o 217 Hz
1970 LTE-band 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400- WLAN, Pulsmoduleri
2450 2570 802.11 b/g/n, ng 2 0,3 28 Ja
RFID 2450, LTE- 217 Hz
band 7
5240 pul duleri
ulsmoduleri
5500 55;%%' WLA': /ioz'll ng 0,2 0,3 9 Ja
217 Hz
5785
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Denne handboken og tilknyttede oversettelser er levert i elektronisk format i henhold til
radsforordning (EF) nr. 207/2012 av 9. mars 2012 om elektroniske bruksanvisninger for
medisinsk utstyr. De er ogsa tilgjengelige i elektronisk format pa Nox Medicals nettsted:
www.noxmedical.com/ifu.

Elektroniske versjoner leveres som PDF-dokumenter, og en PDF-leser kreves for a apne
dokumentene. PDF-lesere er tilgjengelige kostnadsfritt for brukere. Se de gjeldende system- og
maskinvarekravene for PDF-leseren som brukes.

Faste kopier kan fas kostnadsfritt ved a ta kontakt pa e-postadressen support@noxmedical.com.
Den faste kopien vil bli sendt innen syv kalenderdager.
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