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INLEDNING

Grattis till ditt val av en Nox C1-atkomstpunkt. Nox C1 ar en del av Nox Sleep System och dess
huvudfunktion ar att mata, ta emot och stromma de fysiologiska signalerna under online-
konfiguration av Nox Sleep System. Nox C1-atkomstpunkt kan kommunicera med Nox Al-
registreringsenhet och Noxturnal-appen via Bluetooth®-lank och med datorprogramvaran
Noxturnal via Ethernet for att tillata konfiguration av Nox-enheter och stromning av online-data.

Avsedd anvandning

Nox Sleep System anvands som ett hjalpmedel fér diagnos av olika sémnstdérningar och for
bedémning av sdmnkvalitet.

Nox Sleep System anvands for att mata, registrera, visa, organisera, analysera, sammanfatta och
hamta fysiologiska parametrar fran patienter som ar aldre an 2 ar, bade nér de sover och nar de
ar vakna.

Med Nox Sleep System kan anvandaren bestamma komplexiteten i studien genom att variera
antalet och typerna av uppmatta fysiologiska signaler.

Nox Sleep System mojliggér generering av anvandare/fordefinierade rapporter baserade pa
patientdata.

De personer som anvander Nox Sleep System ar medicinskt yrkesverksamma personer som har
utbildats i sjukhusférfaranden/kliniska forfaranden, fysiologisk 6évervakning av patienter eller
undersdkning av sOmnstdrningar.

Avsedda miljoer ar sjukhus, institutioner, smncenter, sémnkliniker eller andra testmiljoer,
inklusive i patienters hem.

» Obs! Nox Cl-atkomstpunkt behdvs endast under online-installningen av Nox Sleep
System och anvands aldrig under en online-installation av Nox Sleep System. Nox C1-
atkomstpunkt ar inte avsedd fér anvandning i hemmiljo.

Kontraindikationer

Nox Sleep System avger inga larm och ar inte avsett att anvandas for kontinuerlig 6vervakning i
fall dar funktionsfel kan orsaka personskador eller dodsfall.

Omfattning

Denna handbok omfattar anvisningarna for Nox C1-atkomstpunkt och hur man konfigurerar och
anvander enheten. Nox Cl-atkomstpunkt drivs av programvaran Noxturnal. For instruktioner
om hur du konfigurerar och anvander enheten fran Noxturnal-programvaran, se Noxturnal-
handboken. Programvaran Noxturnal och detaljerade anvandarinstruktioner tillhandahalls i
elektronisk form pa: www.noxmedical.com/downloads. Fér en online-installning av Nox Sleep
System kravs dven en Nox Al-registreringsenhet. For anvisningar om konfiguration fér online-
registrering, se:

e Handbok for Noxturnal
e Handbok for Nox Al
e Handbok for Nox Als

I handboken ar Nox Al-registreringsenheter samlingsnamnet for en Nox Al-registreringsenhet
och en Nox Als-registreringsenhet.



Nox C1 Handbok

Instruktioner for operatorer

Denna handbok ar endast avsedd for yrkesverksamma (sjukvardspersonal och servicepersonal)
med relevant behdérighet och kompetens.

Varningar och forsiktighetsatgarder

n » Varning: Nox Sleep System ar INTE certifierat for anvandning fér kontinuerlig
overvakning dar bristande funktion kan orsaka skador eller dédsfall for
patienten.

» Varning: Nox C1-dtkomstpunkt uppfyller den internationella standarden IEC
60601-1-2 for elektromagnetisk kompatibilitet for medicinteknisk elektrisk
utrustning och/eller system. Denna standard ar utformad for att ge ett rimligt
skydd mot skadliga storningar vid en typisk medicinsk installation. Eftersom det
ar vanligt med saval utrustning som sander ut radiofrekvenser som andra kallor
till elektriskt brus i sjukvardsmiljoer och andra miljéer ar det mojligt att hoga
nivaer av stérningar baserade pa narheten till eller styrkan pa en kélla kan stora
enhetens prestanda, vilket i sin tur paverkar registrerade signaler och darmed
dataanalyser, vilket kan resultera i eventuell felaktig behandling. Medicinteknisk
elektrisk utrustning behoéver sarskilda forsiktighetsatgarder betraffande
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste installeras och tas i bruk enligt
EMC-informationen som beskrivs i avsnittet "Elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC)" i denna handbok.

» Varning: Elektromagnetisk interferens (EMI) kan fangas upp av de analoga
kanalerna fér Nox C1-atkomstpunkt, vilket leder till att storda eller &ndrade
signaler visas i Noxturnal-programvaran. Det kan paverka dataanalysen och
resultera i eventuell felaktig behandling.

» Varning: Anvandning av tillbehor och kablar andra @n de som anges i denna
handbok kan leda till 6kade emissioner och/eller minskad immunitet for Nox
Sleep System samt orsaka skador pa operatéren/patienten.

» Varning: Nox C1-atkomstpunkt far inte anvandas intill, eller staplas ovanp3,
annan utrustning. Om enheten maste anvandas bredvid eller staplad ovanpa
annan utrustning ska den 6vervakas for att verifiera normal drift i den
konfiguration den ska anvédndas i och férhindra onormal drift som kan orsaka
skador pa operatéren/patienten.

» Varning: Nox Sleep System kan storas av annan utrustning, dven om den
utrustningen dverensstammer med emissionskraven for CISPR (Special
International Committee on Radio Interference), vilket kan orsaka
patientskador.

» Varning: Nox Cl-atkomstpunkt ar inte utformad for att ge ett specifikt skydd
mot skadligt intréngande av vatskor. Du far inte autoklavera eller sanka ner
enheten i nagon slags vatska. Intrang av vatskor kan leda till elektriska stotar.

» Varning: Anvand inte utrustning, sensorer eller tillbehor som skadats. Detta kan
leda till dalig prestanda hos Nox Sleep System eller patient-/operatérskador.

» Varning: Det finns inga delar inuti Nox C1-atkomstpunkt som anvdndaren kan
utfora service pa. Service pa enheten far endast utforas av behorig personal.
Service som utfors av icke-auktoriserade parter kan paverka dataanalysen och
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resultera i eventuell felaktig behandling. Garantin upphdvs om Nox C1-
atkomstpunkt 6ppnas.

» Varning: Ingen modifiering av Nox C1-atkomstpunkt ar tillaten. Icke-
auktoriserade dandringar kan paverka dataanalysen och resultera i eventuell
felaktig behandling.

» Varning: Extern utrustning och alla hjdlpanordningar som anvands fér anslutning
till signalingang, signalutgang, eller andra anslutningar, ska uppfylla relevanta
standarder avseende produktsadkerhet, t.ex. IEC 60950-1 for IT-utrustning och
IEC 60601-serien for medicinteknisk elektrisk utrustning. Detta for att forhindra
elektriska st6tar. Dessutom ska alla sadana kombinationer — system — uppfylla
de sakerhetskrav som anges i den allménna standarden IEC 60601-1, utgava
3/3.1, klausul 16. All utrustning som inte uppfyller kraven for lackstrom i IEC
60601-1 ska hallas utanfor patientmiljon, dvs. minst 1,5 meter fran
patientbordet. Varje person som ansluter extern utrustning till en signalingang,
signalutgang eller andra anslutningar har skapat ett system och ar darmed
ansvarig for att detta system uppfyller kraven. Kontakta en kvalificerad
medicintekniker eller lokal representant om du ar osdker.

» Varning: Efter anslutning av en ny extern signal till Nox C1-atkomstpunktens
kontakter ELLER efter andring av anslutningen for externa signaler ELLER efter
andring av laget for signalutgangen till extern utrustning ska korrekt installning
alltid verifieras genom att utféra en faktisk registrering och fa den externa
utrustningen att skapa en kédnd signal och 6vervaka att vardena visas och
uppmats korrekt i Noxturnal-programvaran. Detta for att forhindra signaler som
skulle kunna leda till felaktig tolkning och eventuell felaktig behandling.

» Varning: All extern utrustning som ar ansluten till Nox C1-atkomstpunkt ska
drivas fran samma grenuttag for att garantera gemensam jord, undvika att
markpotentialskillnader forskjuter eller stor signalerna och darmed forhindra
eventuell felaktig behandling.

» Varning: Anvand endast stromforsorjningsenheten FRIWO MP115 Medical-
7555M/12 tillsammans med Nox Cl1-atkomstpunkt. Anvandning av en felaktig
stromforsorjning kan leda till elektriska stotar eller orsaka 6verhettning av
enheten, vilket kan leda till patient-/operatérsskador.

» Varning: USB-kanalerna, de seriella kanalerna och de analoga kanalerna for Nox
C1-atkomstpunkt &r extra anslutningsportar for signalingang/-utgang (SIP/SOP)
och FAR INTE ANSLUTAS GENOM DIREKT GALVANISK ANSLUTNING till
patienten. Det kan leda till elektriska stotar.

Las dessa anvisningar noga fore den forsta anvandningen, sarskilt de avsnitt som
ar markerade med ett utropstecken.

BESKRIVNING AV NOX C1-ATKOMSTPUNKT

Nox C1 ar en Bluetooth®-atkomstpunkt. Den tar emot en Bluetooth-datastrom fran en Nox Al-
/Nox Als-registreringsenhet, har ingdngsportar fér mottagning av signaler fran olika extern
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utrustning samt interna sensorer for matning av omgivningsljus och pneumatografi. De
uppmatta/mottagna signalerna behandlas i Nox C1-dtkomstpunkt innan de fors vidare till
programvaran Noxturnal via Ethernet.

Kanalerna och de inbyggda funktionerna for Nox C1-atkomstpunkt inkluderar féljande:

e 12 analoga kanaler, for registrering av likstromssignaler fran extern utrustning

e 2 USB-kanaler, t.ex. fér att ansluta en Bluetooth® 5.0-dongle for att stodja tradlos
anslutning sa att enheten kan ta emot signaler fran Nox Als-registreringsenheten.

e 2 seriella kanaler, for registrering av seriella signaler fran extern utrustning

e 2 trycksensorkanaler, t.ex. for registrering av patientens luftflode i den proximala
luftvdgen vid anvandning av en PAP-enhet

e Inbyggd sensor for omgivningsljus

e Inbyggd Bluetooth® 4.0-modul for att stodja tradlés anslutning sa att enheten kan ta
emot signaler fran Nox Al-registreringsenheten

Nox C1-atkomstpunkt &r dven utrustad med en Ethernet-ingang, for att stodja anslutning av
enheten till ett Ethernet-natverk fér stromning av data och kommandon mellan enheten och en
fjarransluten dator.

Dessutom kommunicerar Nox C1-atkomstpunkt med Nox A1l-/Nox Als-registreringsenheten och
Noxturnal-appen via Bluetooth-lanken och programvaran Noxturnal via Ethernet for att tillata
konfiguration av Nox-enheter och strémning av data.

Nox C1-atkomstpunkt drivs av en stromadapter avsedd for medicintekniskt bruk som ger
sjukhusklassad isolation fran elnatet.

Granssnitt for Nox C1-atkomstpunkt

Granssnittet for Nox C1-atkomstpunkt bestar av en indikatorlampa (ljusdiod) for enhetsstatus,
sensor for omgivningsljus, analoga ingdende kanaler, Ethernet-kabelingang, knapp for
fabriksaterstallning, USB-ingangar, seriella ingangar, ingangar for differentialtryckssensor samt
en stromforsorjningskontakt.

Nésta figur visar Nox C1-atkomstpunkt sedd uppifran och visar enhetens indikatorlampa —
ljusdiod (1) och sensor for omgivningsljus (2). Fér enhetsstatus som anges av indikatorlampan, se
avsnittet "Enhetsstatus".
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Figuren nedan visar framsidan av Nox C1-atkomstpunkt, med de sex analoga ingangarna, markta
DCIN 1-12.
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Figuren nedan visar baksidan av en Nox C1-atkomstpunkt och visar de sex tillgangliga

ingangarna. Se tabellen nedan for ingangsdefinitionen.

Foljande tabell visar ingangar och motsvarande ingangsmarkning for Nox C1-atkomstpunkt.

NUMMER FUNKTION

A W N

Indikeringslampor for
enhetsstatus

Sensor fér omgivningsljus
Analoga ingangar
Ethernet-kabelingang

Knapp for fabriksaterstallning
USB-ingangar

Seriella ingangar

Ingangar for
differentialtryckssensor

DC-stromforsorjningskontakt

MARKNING FOR
INGANG/SENSOR

Ingen méarkning pa enheten

Ingen markning pa enheten
DCIN 1-12

LAN

Ingen méarkning pa enheten
UsSB

1COM ,

+PRES .

~ 10 ~
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ATT ANVANDA NOX C1-ATKOMSTPUNKT

Nox Cl-atkomstpunkt ar endast avsedd att anvdndas av utbildad sjukvardspersonal
(vardpersonal och servicepersonal) med relevant behorighet pa sjukhus, institutioner,
sdomncenter, somnkliniker eller andra testmiljoer, ej inklusive patienters hem.

Anslut till likstrom

» Varning: Anvand endast stromforsérjningsenheten FRIWO MP115 Medical-
n 7555M/12 tillsammans med Nox Cl-atkomstpunkt. Anvandning av en
felaktig stromforsorjning kan leda till elektriska stotar eller orsaka
Overhettning av enheten, vilket kan leda till patient-/operatorsskador.

Nox Cl-atkomstpunkt drivs av FRIWO MP115 Medical-7555M/12, en stromadapter avsedd for
medicintekniskt bruk med driftspanningen 12 volt och som ger sjukhusklassad isolation fran
elnatet. Anslut stromforsorjningen till DC-stromforsorjningskontakten pa baksidan av enheten
och anslut tillamplig regional adapter till stromforsérjningen.

Kontrollera att ljusdiodindikatorn ovanpa Nox C1-atkomstpunkt bérjar blinka gult omedelbart
efter anslutning av stromforsorjningen och borjar blinka grént nar startféljden for enheten ar
slutférd och Nox C1-atkomstpunkt ar tillganglig for konfiguration.

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

Stromadaptern FRIWO MP115 Medical-7555M/12 &r avsedd for medicintekniskt bruk och ar den
enda stromférsorjningen som far anvandas med Nox C1-atkomstpunkt for att en sdker och
effektiv drift ska kunna garanteras. Ljusdiodsindikatorn pa stromforsérjningen ar dess
driftsindikator. Se Nox Medicals webbplats for detaljerade anvandarinstruktioner,
produktspecifikationer och lagstadgade krav.

» Varning: Vid synliga skador pa holjet eller pa sladden far
n stromforsorjningsenheten inte anvandas.
» Varning: Enheten far aldrig anvandas eller ens férvaras pa sadana platser
som anges nedan eftersom det kan leda till funktionsfel:

~11 ~
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Platser som ar starkt utsatta for fukt eller dar det kan bildas
kondens

Platser som ar utsatta for speciella miljéférhallanden
Platser som utsatts for konstanta vibrationer

Platser som ar foremal for hoga temperaturforandringar
Utomhus

» Varning: Koppla alltid ifran strémforsorjningen fran elnatet under askvader

eller nér enheten inte anvands.

» Varning: Sjélva stromférsorjningsenheten utgor frankopplingsenheten.

Anvand aldrig sladden for att dra ut kontakten ur uttaget.

» Varning: Stromforsorjningsenheten ar underhallsfri. Den far inte 6ppnas.
(Risk for elektrisk stot).
» Varning: Modifiering av stromforsorjningen ar inte tillaten.

» Varning: Enheten far endast repareras av behorig personal.

» Varning: Koppla bort enheten fran elnatet innan rengéring. Rengor inte

med rengoringsmedel. Rengdr endast med en torr trasa.

» OBS! Stromforsorjningsenheten ar avsedd att forse medicinsk utrustning

med avsedd utgangsspanning.

» Varning: Enheten far inte anvandas i en syrgasrik miljo.

» Varning: Enheten ar inte avsedd for anvandning tillsammans med

lattantandliga anestesiblandningar eller med brandfarliga medel.

Status for Nox C1-atkomstpunkt

Nox C1-atkomstpunkt har en inbyggd ljusdiod for statusindikering fér enheten. Ljusdioden sitter

pa enhetens ovansida. Se tabellen nedan for en beskrivning av de olika tillstanden fér en Nox C1-

atkomstpunkt som indikeras med ljusdioden.

Statuslampa
Slackt

Blinkande gul

Blinkande gront sken

Fast gront sken

Fast gult sken

Beskrivning

» Nox C1 arinte ansluten till strommen och ar avstangd

»  Nox C1 ar ansluten till strommen och avslutar
uppstartssekvensen

»  Nox C1 ar ansluten till strémmen och ar klar att anvédndas.
Ingen registrering kors

»  Enregistrering pagar

» Felindikeringen i den inbyggda programvaran, Nox C1 fungerar
inte

» Nox C1 bor aterstallas till fabriksinstallningen (se avsnittet

"Fabriksaterstallning")

~12 ~
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Alternerande grontoch  »  Uppgradering/fabriksaterstallning av den inbyggda
gult programvaran pagar

Ljusdiodens ljusstyrka ddmpas automatiskt under en registrering for battre komfort for
patienten.

n » Varning: De analoga kanalerna for Nox C1-atkomstpunkt ar extra

anslutningsportar for signalingang/-utgang (SIP/SOP) och far inte anslutas
genom direkt galvanisk anslutning till patienten. Det kan leda till elektriska
stotar.

Nox C1-atkomstpunkt ar utrustad med 12 analoga kanaler som ar lampliga for att insamling av
likstromssignaler fran externa utrustningar. Kanalerna dr samlade pa 6 ingangar, méarkta DC IN
fran 1 till 12 hégst upp pa enheten. De analoga ingangarna ar 3,5 mm stereouttag och har 2
kanaler vardera. Spanningsomradet tillater granssnittssignaler fran -5 V till +5 V.

Hjalpanordningar kan anslutas till de analoga ingangarna fér Nox C1-atkomstpunkt med en
vanlig 3,5 mm stereokontakt eller en 3,5 monokontakt, som till exempel Sinbon C1
forgreningskabel (562014). Sinbon C1 foérlangningskabel (562012) kan anvéndas for férlangning.

De 12 analoga kanalerna som tillhandahalls med Nox C1-atkomstpunkt har sex ingangar markta
DCIN fran 1till 12, se figuren ovan. Tabellen nedan anger kanalidentifieringen.

Analoga ingangar Analoga kanaler 1-12

Kanal 3

Analog ingang 3 och 4

Kanal 4

Kanal 7
Analog ingang 7 och 8

Kanal 8

~ 13 ~
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Kanal 11
Kanal 12

Analog ingang 11 och 12

Tabellen nedan visar de tillgdngliga kommersiella kontakter som kan anvédndas for anslutning till
de analoga ingaende kanalerna fér Nox C1-atkomstpunkt.

Typ av anslutning | Kanalidentifiering

»  En monokontakt kan bara Udda
3,5 mm kanalnummer
klara en analog kanal (t.ex. GND
monokontakt
kanal 1)

Specifikationerna for analog kanal ges i avsnittet "Specifikationer". Se handboken fér Noxturnal
for mer information om hur man konfigurerar och licensierar de analoga kanalerna.

Se avsnittet "Kompatibla sensorer och enheter" om vilka typer av extern utrustning som har
validerats tillsammans med Nox C1-atkomstpunkt.

For konfiguration av Nox C1-atkomstpunkt for registrering av patientens luftflode i den
proximala luftvagen vid anvandning av en PAP-enhet ansluts tva Nox-filterslangkopplingar till
ingangarna for differentialtryckssensorn pa enhetens baksida, markta + PRES -.
Differentialtryckssensorns ingangar ar utformade att passa direkt med filterslangkopplingen fran
Nox Medical. Figuren nedan visar Nox-filterslangkopplingar anslutna till ingangarna for
differentialtryckssensorn.

Specifikationerna for differentialtryckssensorn ges i avsnittet "Specifikationer".

Se avsnittet "Kompatibla sensorer och enheter" om vilka typer av Pneumoflow-sensorer som har
validerats med Nox C1-atkomstpunkt.

<

~ 14 ~



Nox C1 Handbok

Seriella ingangar for Nox C1-atkomstpunkt

» Varning: De analoga kanalerna for Nox C1-atkomstpunkt ar extra
anslutningsportar for signalingang/-utgang (SIP/SOP) och far inte anslutas
genom direkt galvanisk anslutning till patienten. Det kan leda till elektriska
stotar.

For att registrera signaler fran extern utrustning via en seriell anslutning ansluter du en vanlig
seriell kabel med en 3,5 mm stereokontakt som leder de seriella signalerna till en COM-ingang
(till exempel Sinbon C1 seriell kabel (562013)) pa baksidan av Nox C1-atkomstpunkt. Figuren
nedan visar baksidan av enheten, dar de seriella ingangarna finns. De seriella ingangarna ar

markta 1 COM 3. Specifikationerna for seriella ingdngar ges i avsnittet "Specifikationer".

Typ av anslutning | Kanalidentifiering

» COM-stereokontakten har en — ™D
3,5 mm seriell kanal vardera med TxD, R =
stereokontakt RxD och GND vid R$232- GND

nivaer. -

Se avsnittet "Kompatibla sensorer och enheter" om vilka typer av extern utrustning och tilloehér
som har validerats tillsammans med Nox C1-atkomstpunkt.

USB-ingangar for Nox C1-atkomstpunkt

for signalingang/-utgang (SIP/SOP) och far inte anslutas genom direkt
galvanisk anslutning till patienten. Det kan leda till elektriska stotar.

» Minsta avstand mellan anvdndaren, och/eller en annan person i narheten,
och den del av Bluetooth®-dongelns som avger stralning del &r 20 cm.

n » Varning: USB-kanalerna for Nox C1-atkomstpunkt ar extra anslutningsportar

USB-ingangarna finns pa baksidan av enheten. Figuren nedan visar enhetens baksida, dar USB-
ingangarna finns. USB-ingangarna ar markta med USB. Specifikationerna fér USB-ingangar
aterfinns i avsnittet "Specifikationer".
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Om Nox Als-registreringsenheten anvands ska Bluetooth® 5.0-dongeln anslutas till de USB-
portar som visas pa bilden nedan, sa att enheten kan ta emot signaler fran Nox Als-
registreringsenheten. Det spelar ingen roll vilken av USB-portarna som anvands.

For mer information, se de detaljerade stegen pa Nox Medicals supportsida
(support.noxmedical.com).

Bluetooth-donglens funktion aktiveras automatiskt efter anslutning nar Nox C1 startas upp.
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Sensor for omgivningsljus for Nox C1-atkomstpunkt

Nox C1-atkomstpunkt har en inbyggd sensor fér omgivningsljus som finns pa enhetens ovansida,
se figuren nedan (1).

Ljussensorn kan anvandas for ljusdetektering i patientens rum. For att ljussensorn ska fungera
ordentligt ska du se till att inte tacka sensorn pa enheten. Specifikationerna for ljussensorn ges i
avsnittet "Specifikationer".
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NATVERKSKONFIGURATION FOR NOX C1-ATKOMSTPUNKT

Den fabriksinstallda konfigurationen av Nox C1-atkomstpunkt anges i nedanstaende tabell.

Natverkskonfiguration av Nox C1 Detaljer

Statisk IP-adress 192.168.101.10

Natverkskonfigurationen for Nox C1-atkomstpunkt kan utféras via programvaran Noxturnal. Se
handboken for Noxturnal for anvisningar om hur installningarna konfigureras for Nox C1-
atkomstpunkt.

Om du behover aterstalla Nox C1-atkomstpunkt till fabriksinstallningarna ska du félja
anvisningarna nedan:

1. Koppla ur stromfoérsorjningen fran Nox C1-atkomstpunkt
Aterstall enheten genom att utféra foljande:
i Anvand nagot spetsigt (som till exempel en tandpetare) och tryck in och hall in

aterstallningsknappen pa enhetens baksida (se figuren nedan)

ii. Medan du trycker pa aterstéallningsknappen ansluter du stromforsérjningen till
enheten

iii. Du kan sldppa aterstéllningsknappen nér du ser att ljusdioden pa enheten
vaxlar mellan grént och gult

3. Ljusdioden pa ovansidan kommer att blinka gult medan enheten slutfor
uppstartssekvensen

4. Efter omkring 60 sekunder borjar ljusdioden att blinka grént. Det anger att enheten har
aterstallts till fabriksinstallningarna och kommer att ha den natverkskonfiguration som
visas i avsnittet "Standardmassig fabrikskonfiguration"

» OBS! Anvand inte metallforemal for att utfora fabriksaterstallningen.
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KONFIGURATION AV NOX C1-ATKOMSTPUNKT

Las foljande innan du staller in Nox C1-atkomstpunkt i natverket.

» Obs: Nox Cl-atkomstpunkt bor anslutas till ett 10/100 IP-aktiverat

n Ethernet-natverk for att 6verfora konfigurations- och studiedata mellan
Nox C1-atkomstpunkt och operatdrens arbetsdator som kor
programvaran Noxturnal. Nox C1-atkomstpunkt svarar pa ICMP-
protokollets ekoforfragningar och kan upptackas med UPnP(Universal
Plug and Play)-protokoll. Nox C1-dtkomstpunkt lyssnar pa TCP-port
8080 for konfigurationsférfragningar och pa port 8888 for UPnP-
upptacktsforfragningar.

» OBS! De studiedata som registreras under ett natverksavbrott sparas
inte och anvandaren meddelas via Noxturnal om nagot sadant har
intraffat.

» OBS! Om Nox Cl-atkomstpunkt ar ansluten till ett delat natverk ska du
se till att ingen enhet som ar anslutna till natverket orsakar nagon
overbelastning i natverket som kan dventyra funktionen fér Nox C1-
atkomstpunkt.

Du sdkerstaller stabil drift av Nox Sleep System genom att félja de rekommenderade
systeminstallningarna nedan.

» Anvand ett separat lokalt ndtverk (LAN) for varje Nox C1-atkomstpunkt och den dator
som kor programvaran Noxturnal, d.v.s. sa att varje patientrum som tédcks av Nox C1-
atkomstpunkten fungerar som ett separat natverk.

» Anvind en separat Nox Al-atkomstpunkt for varje Nox Al-/Nox Als-registreringsenhet
som ska anvdndas.

Anvand en separat dator for varje Nox C1-atkomstpunkt for att kora Noxturnal.

| nedanstaende tabell beskrivs instéllningen i det kontrollrum dar datorn med Noxturnal
installerad ar placerad.

Kontrollrum

Ansluten till samma natverk som Nox C1-

atkomstpunkt med en natverkskabel

| nedanstaende tabell beskrivs installningen i patientrummet dar patienten sover under en
somnstudie.
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Nox C1-
adtkomstpunkt

Bluetooth-
atkomstpunkt med
analoga och seriella
ingdngar och inbyggd
ljussensor och
differentialtrycksensor

Patientrum

» Dataoverforing tas
emot fran Nox Al via
Bluetooth-anslutning
och vidarebefordras till
Noxturnal via Ethernet

» Kommandon som tagits
emot fran Noxturnal
via Ethernet och
vidarebefordras till Nox
Al med Bluetooth-
anslutning

» Dataodverféring som
mottagits fran
hjalpanordningar som
ar anslutna till analoga
och/eller seriella
ingangar och som
vidarebefordrats till
Noxturnal via Ethernet

Placerad i
patientrummet.
Ansluten till samma
LAN som datorn som
kor Noxturnal-
programmet

Medicinsk extern
utrustning

Varje medicinteknisk
produkt som uppfyller
specifikationerna for
den analoga ingaende
kanalen for Nox C1-
atkomstpunkt.

Beror pa vilken extern
utrustning som anvands

Tillamplig
anslutningskabel
ansluten till
analog/seriell-ingang
pa Nox C1-
atkomstpunkt.

Nox C1-atkomstpunkt drivs med programvaran Noxturnal. Anvisningar om konfiguration och
anvandning av en Nox C1-atkomstpunkt och en Nox Al-registreringsenhet fran programvaran
Noxturnal aterfinns i handboken fér Noxturnal.
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UNDERHALL

Nox Sleep System &r endast avsett att underhallas av yrkesverksamma (vardpersonal och
servicepersonal) med relevant behérighet och kompetens.

Nox Cl-atkomstpunkt och tillboehéren ska férvaras pa en ren, torr plats.

Hantera Nox C1-atkomstpunkt med varsamhet och skydda den mot mekaniska stétar, smuts och
vatskor. Enheten &r inte vattentat eller stanksaker.

For att uppdatera den fasta programvaran for Nox C1 behover du kéra Noxturnal pa en dator
som ar kopplad till samma natverk som Nox C1-dtkomstpunkt. Se handboken for Noxturnal for
mer information om hur detta utférs.

Ingen vanlig testning av Nox C1-atkomstpunkt och dess tillbehér ar tillaten.

Livslangden for Nox C1-atkomstpunkt och stromférsérjningen FRIWO MP115 Medical-7555M/12
ar 5 ar eller motsvarande 1 000 studier totalt, under forutsattningen att 200 studier genomfors
under ett ar.

Miljoforhallanden

Nox C1-atkomstpunkt och den medféljande

n » OBS! De miljoférhallanden som anges nedan géller bade for
stromforsorjningsenheten FRIWO MP115 Medical-7555M/12.

Temperatur Drift: +5 °C till +40 °C (41 °F till 104 °F)

Transport/Forvaring: -25 °C till +70 °C (-13 °F till 158 °F)

Relativ luftfuktighet Drift: 15-90 % (icke-kondenserande)

Transport/Forvaring: 10-95 % (icke-kondenserande)

Tryck Klarar lufttryck fran 700 hPa till 1 060 hPa

Kalibrering

Nox C1-atkomstpunkt ar fabrikskalibrerad. Ingen ytterligare kalibrering behovs.

» Varning: Det finns inga delar inuti Nox C1-atkomstpunkt som anvandaren
kan utfora service pa. Service pa enheten far endast utforas av behorig
personal. Service som utfors av icke-auktoriserade parter kan paverka
dataanalysen och resultera i eventuell felaktig behandling. Garantin
upphavs om Nox Cl-atkomstpunkt 6ppnas.

» Varning: Ingen modifiering av Nox C1-atkomstpunkt ar tillaten. Icke-
auktoriserade dndringar kan paverka dataanalysen och resultera i eventuell
felaktig behandling.
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Rengoring

» Varning: Nox Cl-atkomstpunkt ar inte utformad for att ge en specifik grad
av skydd mot skadligt intrangande av vatskor. Du far inte autoklavera eller

sanka ner enheten i ndgon slags vatska. Intrang av vatskor kan leda till
elektriska stotar.

» OBS! Nox Cl-atkomstpunkt ar INTE avsedd att steriliseras.

» OBS! Se tillimpliga instruktioner fran respektive redie Part fgr
rengoring/desinfektion och dteranvandning av komponenter och sensorer
fran tredje part

» OBS! Smutsiga handdukar/torkdukar ska kasseras som biologiskt farligt
material i enlighet med federala, statliga och lokala bestammelser.

Vid behov ska alla ateranvdandbara komponenter rengdras omedelbart efter anvandning for att
férhindra ansamling av smuts och minimera éverféring av smuts mellan patienter.

MATERIAL/UTRUSTNING:

e Endozime® AW Plus eller motsvarande validerat rengoringsmedel for anvandning i
sjukhusmiljo**

e  Luddfria trasor

e Handskar

e Mijuk nylonborste (d.v.s. elektrodborste, tandborste eller nagelborste)

e Super Sani-Cloth Plus desinfektionsservetter eller motsvarande validerat
desinfektionsmedel*

RENGORINGS-/DESINFICERINGSFORFARANDE:

1. Forbered en l6sning med Endozime®AW Plus rengéringsmedel av sjukhusklass
o Foljinstruktionerna som medféljer rengéringsmedlet av sjukhusklass
2. Fukta en luddfri trasa med I6sningen
o Dufarinte halla eller spruta vatskor pa Nox C1-atkomstpunkt
o Latinte vatskor trédnga in i 6ppningar i Nox C1-atkomstpunkt
o Undvik kontakt med rengoringslésningen till anslutningarna
3. Torka av alla ytor noggrant for att ta bort all synlig smuts och féroreningar. Torka av
enheten under minst 2 minuter. Anvand en nylonborste med mjuk borst vid behov.
4. Inspektera de rengjorda enheterna visuellt for att se till att det inte finns kvar smuts.
Var uppmarksam pa alla kopplingar och detaljer. Upprepa steg 2 och 3 vid behov.
5. Lat enheten lufttorka helt fore desinfektion (minst 3 minuter)
Vid desinfektion ska du ta en ny PDI Sani-Cloth Plus Germicidal-engangsservett eller
motsvarande validerat desinfektionsmedel*
7. Torka av alla ytor pa enheten med desinfektionsmedlet i minst tre minuter
o Om andra desinfektionsmaterial anvands @n PDI Sani-Cloth Plus Germicidal-
engangsservett ska du se till att:
= de ar sdkra att anvanda pa metaller och plast
= |&sainstruktionerna fran tillverkaren angaende nédvandig kontakttid
for 16sningen for att uppna tillracklig desinfektion
8. Lat enheterna lufttorka fore nasta anvandning (minst 1 minut)
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9. Inspektera Nox C1-atkomstpunkt visuellt under tillrdckliga ljusférhallanden (och
forstoringsglas vid behov) for att bekrafta att rengérings-/desinficeringsprocessen inte
har skadat enheten. Kontrollera for tecken pa ytslitage, missfargning, korrosion eller
sprickbildning***

* Super Sani-Cloth Plus desinfektionsservetter och Sani-Cloth AF Universal - alkoholfria
desinfektionsservetter (fran PDI) ar validerade desinfektionsmedel och rekommenderas for
anvandning for Nox Sleep System. Motsvarande validerat desinfektionsmedel kan anvdndas om
de &r sdkra att anvanda pa guldplatering, metaller och plast.

** Aniosurf ND Premium &r ett validerat rengdringsmedel for anvandning i sjukhusmiljo och
rekommenderas att anvandas for Nox Sleep System.

*** Om nagon komponentskada uppstar under rengoéringsprocessen ska du omedelbart
kontakta Nox Medical pa support@noxmedical.com. Forsék inte anvanda Nox Cl-atkomstpunkt

forrdan enheten har inspekterats och reparerats av auktoriserad Nox Medical-personal.

For rengoring av Bluetooth®5.0 dongel och stromfoérsorjningsenheten FRIWO MP115 Medical-
7555M/12 far endast en mjuk och torr trasa anvandas. Rengor inte med rengéringsmedel.

» Varning: Koppla ur stromforsorjningsenheten fran elnatet fore rengoring.
Rengor inte stromforsorjningsenheten med nagot rengdéringsmedel. Rengor

endast med en torr trasa

Kassering

elektriska och elektroniska produkter (Waste of Electrical and Electronic
Equipment, WEEE) 2002/96/EG far denna produkt inte kasseras i det
osorterade kommunala avfallet. For korrekt behandling, hamtning och

E » Enligt det europeiska direktivet om avfall som utgors av eller innehaller
—_—

atervinning, ska denna produkt bortskaffas i utsett kommunalt
atervinningscenter dar den tas emot kostnadsfritt.
Om denna produkt bortskaffas pa ratt satt bidrar det till att spara vardefulla
resurser och forhindra eventuella negativa effekter pa méanniskors halsa och
miljén, som annars skulle kunna uppsta genom olamplig avfallshantering.

» OBS! Kontakta din férséaljningsrepresentant angaende retur eller atervinning av
komponenterna.

Folj lokala anvisningar for deponering och atervinning vid kassering av Nox C1-atkomstpunkt och
dess tillbehor.
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KOMPATIBLA ENHETER, SENSORER OCH TILLBEHOR

» Varning: Anvand inte utrustning, sensorer eller tillbehdr som skadats. Detta
n kan leda till dalig prestanda hos enheten eller patient-/operatérskador.

» Varning: Extern utrustning och alla hjdlpanordningar som anvands for
anslutning till signalingang, signalutgang, eller andra anslutningar, ska
uppfylla relevanta standarder avseende produktsidkerhet, t.ex. IEC 60950-1
for IT-utrustning och IEC 60601-serien for medicinteknisk elektrisk
utrustning. Detta for att forhindra elektriska stotar. Dessutom ska alla
sadana kombinationer — system — uppfylla de sdkerhetskrav som anges i
den allmanna standarden IEC 60601-1, utgava 3/3.1, klausul 16. All
utrustning som inte uppfyller kraven for lackstrém i IEC 60601-1 ska hallas
utanfor patientmiljon, dvs. minst 1,5 meter fran patientbordet. Varje
person som ansluter extern utrustning till en signalingang, signalutgang
eller andra anslutningar har skapat ett system och ar darmed ansvarig for
att detta system uppfyller kraven. Kontakta en kvalificerad medicintekniker
eller lokal representant om du ar osdker.

» Varning: Efter anslutning av en ny extern signal till kontakterna fér Nox C1-
atkomstpunkt ELLER efter andring av anslutningen for externa signaler
ELLER efter andring av laget for signalutgang for extern utrustning ska
korrekt installning alltid verifieras genom att utféra en faktisk registrering.
Lat den externa utrustningen skapa en kdnd signal och 6vervaka att vardena
visas och uppmats i registreringsprogramvaran, for att férhindra signaler
som skulle kunna leda till felaktig tolkning och eventuell felaktig behandling.

» Varning: All extern utrustning som ar ansluten till Nox C1-atkomstpunkt ska
drivas fran samma grenuttag for att garantera gemensam jord, undvika att
markpotentialskillnader forskjuter eller stor signalerna och darmed
forhindra eventuell felaktig behandling.

Foljande tabell innehaller information om tillbehér, sensorer och enheter som har validerats
med Nox Cl-atkomstpunkt.

Artiklarna nedan ar Nox-produkter och har validerats for anvandning tillsammans med Nox C1-
atkomstpunkt:

NOX FILTERSLANGKOPPLINGAR

Typ Katalognummer

Nox filterslanganslutningar, 50 st 552110

NOX SLEEP SYSTEM-KOMPONENTER

Typ Katalognummer
Nox Al-systemsats 513010
Nox Al-registreringsenhet 561410
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Noxturnal NA

Noxturnal-CD 539010
Noxturnal-app 536210
Nox C1-atkomstpunkt 544020

STROMKALLA

Typ

Katalognummer

FRIWO MP115 Medical-7555M/12

NA”

Artiklarna nedan ar produkter fran tredje part och har validerats for anvandning med Nox C1-

atkomstpunkt’

BLUETOOTH-DONGLE FOR NOX A1S-STOD

Typ

Katalognummer

Bluetooth® 5.0-dongle

544030

SWITCHAR, IP-KAMEROR OCH MIKROFONER

Typ

Katalognummer

Trendnet PoE-switch

NA

ANSLUTNINGSKABLAR

Typ Katalognummer
Sinbon C1 seriell kabel 562013
Sinbon C1 férgreningskabel 562014
Sinbon C1 férlangningskabel 562012

* Stromférsorjningsenheten FRIWO MP115 Medical-7555M/12 fran tredje part & avsedd for medicintekniskt bruk och her validerats tllammans

med Nox C1-atkomstpunkt och ingar i C1-satsen. C1-satsen har katalognumret 544020
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Typ Katalognummer
SenTec SDM NA
Radiometer TCM4/CombiM NA
Radiometer TCM40/TCM TOSCA NA
Nonin Respsense EtCO2 Monitor NA
Resmed Airsense™10 NA
Resmed S9™ NA
Resmed Aircurve NA
Masimo Radical-7 bordsoximeter NA
Nonin Model 7500 bordsoximeter NA

DIFFERENTIALTRYCKSSENSOR

Typ

Katalognummer

Pneumoflow-sensor

552810

RENGORING
Typ Katalognummer
Super Sani-Cloth Plus desinfektionsservetter 559010
Sani-Cloth AF Universal - alkoholfria 559011

desinfektionsservetter fran PDI
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SPECIFIKATIONER

Nox C1-atkomstpunkt

BESKRIVNING
FUNKTION

Nox C1-kanaler

FYSISKT
Nox C1l-dimensioner
Nox C1 vikt

Nox C1 DC-ingangar

Ingang for Nox C1-
ljussensor

Nox C1 indikatorlampa

Ingang for Nox C1-
tryckgivare

Nox C1 USB-ingangar

EGENSKAPER

4

Kanal fér omgivningsljus
Differentialtryckskanal

Tolv analoga ingaende kanaler (DC)
Tva inkanaler for USB

Tva seriella ingangskanaler

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

Antal kanaler: 12

Antal ingangar: 6

Ingangsspanningsintervall: > +/-5 V

Sampling: 16 bitar, 250 prov/s

Anslutning: 3,5 mm stereoljud honuttag

Ljusintervall: Kan skilja mellan ett morkt rum och ett
latt upplyst rum

Sampling: 16 bitar, 250 prov/s
Antal lysdioder: 1

Farger: Gron och gul for statusindikering

Antal kanaler: 1

Antal ingangar: 2

Absolut maximalt ingaende tryck: > +/-100 cmH,0
Tryckingangsomrade: > +/-40 cmH,0

Sampling: 16 bitar, 250 prov/s

Kontakt: Port for differentialsensor

Antal kanaler: 2

Antal ingangar: 2

Overensstammelse med USB 2.0

Hog hastighet (upp till 480 Mbit/s)

Kontakt: USB typ A
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Nox C1 seriellaingdngar »  Antal kanaler: 2
»  Antalingangar: 2
4 RS-232

»  Anslutning: 3,5 mm stereoljud honuttag

KOMMUNIKATION
Nox C1 Bluetooth® > Bluetooth® v.4.0
Nox C1 Ethernet » Antalingangar: 1

» 10/100 BASE-TX

»  Anslutning: RJ-45

BESKRIVNING EGENSKAPER

Modell fér » FRIWO MP115 Medical-7555M/12
Nominell » 100-240VAC+/-10%

Nominell » 50-60 Hz

Nominell ingangsstrom »  0,350-0,150 Armar (vid maxbelastning)

Nominell utspdnning » 12VDC+/-5%

Nominell utstrom » 0-1250 mA

BESKRIVNING EGENSKAPER

Dongle-modell » BL654

Dongle-matt » 18,39 mmx 50,74 mmx 11 mm
Matningsspanning » 5,0 V +/- 10 % drivs via vanlig USB-port
Dongle Bluetooth® »  Bluetooth®v.5.0

For mer information om donglen, se www.lairdconnect.com.
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GALLANDE FORESKRIFTER

Sammanfattning av prestandatester och validering

Nox Sleep System har testats och verifierats i olika faser som inbegriper intern testning,
verifiering och validering samt extern testning for att sakerstalla produktens sakerhet,
effektivitet och tillforlitlighet. Designen har verifierats och validerats, inklusive klinisk
utvdrdering, under hela designprocessen enligt kraven pa specifikationer och avsedd
anvandning. Ett externt ackrediterat testningsforetag anlitades for att utfora de tester som kravs
for att uppfylla gallande standarder for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och
patientsdakerhet samt ytterligare radiofrekvenstest (RF) for att sdkerstalla 6verensstdmmelse
med foreskrifter fran Industry Canada (IC) och Radio Equipment Directive 2014/53/EU (RED).

Nox Medical har ett kvalitetsstyrningssystem som certifierats enligt ISO 13485:2016 (MDSAP),
vilket uppfyller kraven i Medicintekniska direktivet (MDD — Radets direktiv 93/42/EEG, i dess
lydelse enligt direktiv 2007/47/EG); Kanada — Medical Devices Regulations — Del 1 — SOR 98/282;
Australien — Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations, 2002, schema 3, del 1 (exklusive
del 1.6) — Forfarandet for fullstéandig kvalitetssakring; Japan — MHLW Ministerial Ordinance 169,
artikel 4 till artikel 68; PMD Act och USA — 21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 — Del
Atill D.

Nox C1-klassificering

» Grad av skydd mot elektriska stdtar: Enheten klassificeras som klass IlI-

utrustning (se symbolen till vanster).

» Stromforsérjning av enheten: Enheten drivs via en extern stromkalla.

» Grad av skydd mot skadligt intrdangande av vatskor och partiklar: Nox C1-
atkomstpunkt klassificeras med IP20, d.v.s. enligt definitionen i standarden
IEC 60529 &r den skyddad mot fasta frammande féremal med en diameter
pa 12,5 mm och hégre, men den ar inte skyddad mot skadlig intrangning av
vatskor.

» Steriliseringsmetod: Enheten ar INTE steril vid leverans och ar inte avsedd
att steriliseras.

» Lamplighet for anvandning i en syrgasrik miljo: Enheten &r INTE avsedd for
anvandning i en syrgasrik miljo.

» Lamplighet for anvdandning med brandfarliga medel och beddvningsmedel:
Enheten ar INTE avsedd att anvandas tillsammans med brandfarliga
amnen eller med lattantdndliga anestesiblandningar med luft eller syrgas
eller kvaveoxid.

» Driftlage: Enheten ar avsedd fér kontinuerlig drift.

Beskrivning av symboler och markningar

» Bruksanvisning/Se bruksanvisning

A » Forsiktighet
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Information om tillverkare

Tillverkningsdatum

Serienummer

Unik enhetsidentifierare (UDI);
applikationsidentifieraren (01) representerar
enhetsidentifieraren (DI) ("15694311110590"),
applikationsidentifieraren (11)
produktionsdatum/tillverkningsdatum
("YYMMDD", dar "YY" &r de tva sista siffrorna i
produktionsaret, "MM" produktionsmanaden och
"DD" produktionsdagen), och
applikationsidentifieraren (21) enhetens
serienummer ("931XXXXXX") om tillampligt

Unik enhetsidentifierare (UDI) presenteras i
datamatrisformat

Utrustning klass Il

Enligt det europeiska direktivet om avfall som
utgors av eller innehaller elektriska och
elektroniska produkter (Waste of Electrical and
Electronic Equipment, WEEE) 2002/96/EG far
denna produkt inte kasseras i det osorterade
kommunala avfallet. Foér korrekt behandling,
hamtning och atervinning, ska denna produkt
bortskaffas i utsett kommunalt dtervinningscenter
dar den tas emot kostnadsfritt.

Om denna produkt bortskaffas pa ratt satt bidrar
det till att spara vardefulla resurser och férhindra
eventuella negativa effekter pd manniskors hélsa
och miljén, som annars skulle kunna uppsta genom
olamplig avfallshantering.

Icke-joniserande stralning. Utrustningen innehaller
en RF-sandare: storningar kan férekomma i
narheten av utrustning som ar markt med denna
symbol

CE-maérkning indikerar 6verensstimmelse med
tillampliga EU-bestammelser/-direktiv
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Tradlos Bluetooth®-teknik

Hall torrt

Omtalig, hanteras varsamt

Temperaturgrans

Fuktighetsgrans

Lufttrycksgrans

Osakert for MR-miljo (magnetisk resonans).

Industry Canadas (IC) ID-mérkning

Analoga ingangar (DC)

Ethernet-kabelingang

USB-ingangar (for narvarande utan funktion)
Seriella ingangar

Ingangar for differentialtryckssensor

DC-strémforsérjningskontakt

Koreanska kommunikationskommissionens
certifieringslogotyp
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Tradlds Bluetooth®-teknik

Nox Cl1-atkomstpunkt anvander tradlos Bluetooth®-teknik 4.0 for att kommunicera med externa
Bluetooth-moduler.

Tradlos Bluetooth-teknik &r baserad pa en radiolank som erbjuder snabb och tillforlitlig
datadverforing. Bluetooth-radio anvander globalt tillgdngliga frekvensomraden i det industriella,
vetenskapliga och medicinska bandet (ISM) i syfte att sdkerstadlla kommunikationskompatibilitet
over hela varlden och snabb bekraftelse och frekvenshoppningsschema for att gora lanken
robust dven i miljéer med radiostorningar. Se avsnittet "Specifikationer" for information om
radiofrekvensspecifikationer (RF) for Nox C1-atkomstpunkt.

Bluetooth®-textmarket och -logotyperna ar registrerade varuméarken som &gs av Bluetooth SIG,
Inc. och all anvéndning av sadana marken av Nox Medical sker under licens. Andra varumarken
och handelsnamn tillhor respektive dgare.

Information om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

» OBS! Barbar och mobil radiofrekvenskommunikation (RF) kan paverka
prestandan for Nox C1-atkomstpunkt.

» Varning: Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning
sasom antennkablar och externa antenner) ska inte anvdandas narmare
nagon del av Nox Sleep System, inklusive kablage som anges av
tillverkaren, an 30 cm (12 tum). Annars kan det leda till férsamring av
prestandan fér denna utrustning.

» Varning: Elektromagnetisk interferens (EMI) kan fangas upp av de analoga
kanalerna och/eller seriella kanaler fér Nox C1-atkomstpunkt, vilket gor att
storda eller andrade signaler visas i programvaran Noxturnal. Det kan
paverka dataanalysen och resultera i eventuell felaktig behandling.

» Varning: Nox C1-atkomstpunkt far inte anvandas intill eller staplas ovanpa
annan utrustning. Om enheten maste anvandas bredvid eller staplad
ovanpa annan utrustning ska den 6vervakas for att verifiera normal drift i
den konfiguration den ska anvdndas i och férhindra onormal drift som kan
orsaka skador pa operatoren/patienten.

» Varning: Anvandning av tillbehor, givare, sensorer och kablar andra dn de
som anges i denna handbok kan leda till 6kade elektromagnetiska
emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet for Nox Sleep
System och resultera i felaktig funktion.

» Varning: Nox Sleep System kan storas av annan utrustning, dven om den
utrustningen dverensstammer med CISPR:s (Special International
Committee on Radio Interference) emissionskrav, vilket kan orsaka
patientskador.

» Setabellerna nedan i detta avsnitt for specifik information om Nox C1-
atkomstpunkts 6verensstammelse med standard IEC60601-1-2: Elektrisk
medicinteknisk utrustning — Del 1-2: Allmanna krav for grundlaggande
sakerhet och vasentlig prestanda — Sakerhetsstandard: Elektromagnetiska
storningar - Krav och tester.

» Varning: Minsta avstand mellan anvandaren, och/eller en annan person i
narheten, och Bluetooth®-donglens stralningsavgivande del &r 20 cm.
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Forsakran om Overensstammelse med foéreskrifter fran Industry Canada (IC)

» Varning: Eventuella dndringar eller modifieringar av utrustningen som inte
uttryckligen godkants av Nox Medical kan ogiltigférklara anvandarens

behorighet att anvdnda utrustningen.

NOX C1-ATKOMSTPUNKT

Den har enheten uppfyller Industry Canadas licensfria RSS-standard(er). Anvandning sker pa
foljande tva villkor:

(1) den har enheten kan inte orsaka stérningar, och

(2) denna enhet maste klara eventuella stérningar, inklusive stérningar som kan orsaka o6nskad
drift av enheten.

Enligt foreskrifterna fran Industry Canada far denna radiosandare endast arbeta med en antenn
av en typ och maximal (eller mindre) forstarkning som godkants for sandaren av Industry
Canada. For att minska potentiell radiostérning for andra anvdndare ska typen av antenn och
dess forstarkning valjas sa att motsvarande isotropiskt utstralad effekt (e.i.r.p.) inte ar mer an
nodvandigt for framgangsrik kommunikation.

BLUETOOTH® 5.0-DONGLE

Den har enheten uppfyller Industry Canadas licensfria RSS-standard(er). Anvandning sker pa
féljande tva villkor:

(1) den har enheten kan inte orsaka stérningar, och

(2) denna enhet maste klara eventuella stérningar, inklusive stérningar som kan orsaka o6nskad
drift av enheten.

IC-stralningsexponering:

Den hér utrustningen foljer Kanadas granser for stralningsexponering i en okontrollerad miljo.
Modulen uppfyller gransvardet for SAR-uteslutning nar den installeras och anvands dar
avstandet ar minst 12 mm mellan radiatorn och din kropp. USB-dongeln har utvarderats for SAR
med ett uppmatt varde pa 0,05 W/kg och féljaktligen befanns den vara kompatibel vid 5 mm
separationsavstand for 1 g SAR (W/kg).
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Overensstammelse med standard IEC 60601-1-2: Elektrisk medicinteknisk utrustning -

Del 1-2: Allmanna krav for grundlaggande sdkerhet och vasentliga prestanda -

Sakerhetsstandard: Elektromagnetiska storningar - Krav och tester.

ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER

Nox C1-atkomstpunkt dr avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan.
Kunden eller anvandaren av enheten ska se till att den anvands i en sadan milj6.

Emissionstest

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljo — vagledning

RF-emissioner

Enheten maste avge elektromagnetisk energi

IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer/flimmer

IEC 61000-3-3

Overensstimmelse

Grupp 2 for att utfora sin avsedda funktion. Elektronisk
CISPR11 utrustning i narheten kan paverkas.
RF-emissioner

Klass B
CISPR 11

Enheten ar lamplig for anvandning i alla

Emission av dvertoner inrdttningar, inklusive i bostader och sddana

Klass A inrattningar som ar direktanslutna till det

offentliga lagspanningsnat som forsorjer
bostadsbyggnader med strom.
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ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Nox C1 Handbok

Nox C1-atkomstpunkt ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan.
Kunden eller anvandaren av enheten ska se till att den anvands i en sadan milj6.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Overensstimmelseniva

Elektrostatisk urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+2 kV, £4 kV, +8 kV och +15 kV
luft

+8 kV kontakt

+2 kV, £4 kV, +8 kV och +15 kV
luft

Elektriskt snabb transient/skur

+2 kV for matarledningar

+1 kV for ingangs-/utgangsportar

+2 kV for elanslutningsporten

+1 kV for ingangs-

IEC 61000-4-4 /utgangsportar
100 kHz repetitionsfrekvens 100 kHz repetitionsfrekvens
. . 10,5 kV, 1 kV ledning-till-ledning
Strémsprang
+ + + e, | #0,5kV, +1 kV och 2 kV
IEC 61000-4-5 10,5 kV, 1 kV, £2 kV ledningar

till-jord

Spanningsfall

0% Ur

for 0,5 cykel

vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° och 315°.

Elanslutningsport:

0% Ur

for 0,5 cykel

vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° och 315°.

IEC 61000-4-11 ?._% Ur ol 0% Uy
orlcyke for 1 cykel
70 % Ur
7 0,
for 25/30 cykler 0% Ur
for 25/30 cykler
Elanslutningsport:
Spdnningsavbrott 0% Ur
0% Ur
IEC 61000-4-11 fér 250/300 cykler
for 250/300 cykler
Magnetfaltets nominella
effektfrekvens 30 A/m 30 A/m
IEC 61000-4-8 50 eller 60 Hz 60 Hz
3V 3v

Uppférda stérningar inducerade
av RF-falt

IEC 61000-4-6

0,15 MHz till 80 MHz

6 Vi ISM och amatoérradioband
mellan 0,15 MHz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

0,15 MHz till 80 MHz

6 Vi ISM och amatorradioband
mellan 0,15 MHz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

Stralade RF EM-falt
IEC 61000-4-3

3V/moch 10 V/m
80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

3V/moch 10 V/m
80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz
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Narhetsfalt fran tradlos RF-
kommunikationsutrustning

IEC 61000-4-3

Se avsnittet IMMUNITET MOT
NARHETSFALT FRAN TRADLOS
RF-
KOMMUNIKATIONSUTRUSTNING

Se avsnittet IMMUNITET MOT
NARHETSFALT FRAN TRADLOS
RF-
KOMMUNIKATIONSUTRUSTNIN
G

OBS! Urér natspanningen innan testnivan appliceras.
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IMMUNITET MOT NARHETSFALT FRAN TRADLOS RF-KOMMUNIKATIONSUTRUSTNING

Nox C1-atkomstpunkt ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan.

Kunden eller anvandaren av enheten ska se till att den anvands i en sadan milj6.

Maximal . Immunitets | Overenssti
Testfrekvens Band . Distans e
(MHz) (MHz) Tjadnst Modulation kraft (m) testniva mmels‘e
(W) (v/m) (Ja/Nej)
380- Pulsmoduleri
385 TETRA 400 ng 1,8 0,3 27 Ja
390
18 Hz
FM
430- GMRS 460, FRS 15 kHz
450 470 460 avvikelse 2 03 28 ja
1 kHz sinus
710 Pulsmoduleri
745 772:;' 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 ) 03 28 Ia
1990 DECT; !
LTE-band 1, 3 217 He
1970 ’
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 oul duleri
ulsmoduleri
5500 5;18%% WLA':/iOZ'll ng 0,2 0,3 9 Ja
217 Hz
5785
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Denna handbok och tillhérande dversattningar tillhandahalls dven i elektroniskt format enligt
EU-kommissionens foreskrift nr. 207/2012 daterad den 9:e mars 2012 om elektroniska
bruksanvisningar fér medicinteknisk utrustning. De finns i elektroniskt format pa Nox Medicals
webbplats: www.noxmedical.com/ifu.

Elektroniska versioner tillhandahalls som PDF-dokument och en PDF-ldsare kravs for att 6ppna
dokumenten. PDF-ldsare ar allmént tillgdngliga utan kostnad for anvandarna. Se tillampliga
system- och hardvarukrav for den PDF-lasare som anvands.

Papperskopior kan bestallas kostnadsfritt genom att skicka ett e-postmeddelande till
support@noxmedical.com. Papperskopian kommer att skickas inom 7 kalenderdagar.
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