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Introducgdo

Parabéns por escolher o registador Nox Als. O registador Nox Als é um registador de sono usado no corpo,
para ser usado sobre a roupa ou pijamas. O registador Nox Als faz parte do Sistema de sono Nox. A sua
principal fungdo consiste em registar sinais fisioldgicos através da utilizacdo de sensores incorporados e
sensores aplicados no doente. O registador Nox Als possui um maddulo Bluetooth® incorporado que lhe
permite igualmente comunicar com outros dispositivos do Sistema de sono Nox e registar sinais de dispositivos
auxiliares compativeis. O registador Nox Als é configurado pelo software Noxturnal da Nox Medical, instalado
num PC, que também permite rever, analisar e resumir todos os sinais registados pelo dispositivo. A
complexidade do estudo é definida pela variagdo no nimero e nos tipos de sinais fisiolégicos medidos,
suportando testes de sono online e ambulatério. Durante a configuragdo online do Sistema de sono Nox, os
comandos e os dados sao transmitidos entre o registador Nox Als e o software Noxturnal através do Ponto de
acesso Nox C1 da Nox Medical. O registador Nox Als consegue comunicar por ligacdo Bluetooth, quer
diretamente ou via Ponto de acesso Nox C1 (dependendo da configuragdo do sistema), com a Aplicagdo
Noxturnal da Nox Medical instalada numa plataforma mdvel, para controlo do dispositivo e revisdao online dos
sinais que sdo registados.

Utilizagdo prevista
O Sistema de sono Nox é utilizado como auxiliar no diagndstico de diferentes perturbagdes do sono e na
avaliagdo do sono.

O Sistema de sono Nox é usado para medir, registar, visualizar, organizar, analisar, resumir e recuperar
parametros fisioldgicos durante o sono e vigilia em pacientes com mais de 2 anos de idade.

O Sistema de sono Nox permite ao utilizador decidir quanto a complexidade do estudo variando o nimero e os
tipos de sinais fisiolégicos medidos.

O Sistema de sono Nox permite criar relatérios personalizados/predefinidos com base nos dados do doente.

Os utilizadores do Sistema de sono Nox sao profissionais médicos que receberam formagao nos dominios dos
procedimentos hospitalares/clinicos, da monitorizacao fisiolégica de doentes ou da investigacdo de
perturbagdes do sono.

Os ambientes de utilizacdo previstos sdo hospitais, instituicdes, centros de sono, clinicas do sono ou outros
ambientes de ensaio, incluindo o domicilio do doente.

Contraindicagdes

O Sistema de sono Nox ndo emite alarmes e nao se destina a ser utilizado em situa¢des de monitorizagdo
continua em que o ndo funcionamento possa causar ferimentos ou a morte do doente.

Ambito

Este manual abrange a utilizagdo do registador Nox Als e dos respetivos componentes, assim como dos
sensores externos e dispositivos auxiliares que tenham sido validados com o Sistema de sono Nox.

A utilizagdo do registador Nox Al e dos respetivos componentes juntamente com sensores externos e
dispositivos auxiliares que tenham sido validados com o Sistema de sono Nox é abrangida pelo

e Manual Nox Al

As imagens abaixo mostram as diferencas de aspeto entre o Registador Nox Als e o Registador Nox Al.
Certifique-se de que segue o manual certo para o seu registador.
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Registador Nox Al Registador Nox Als

A utilizagdo do software Noxturnal necessdrio para a configuracdo do dispositivo, a transferéncia, a revisdo e a
anadlise de dados, assim como a utilizagdo do Ponto de acesso Nox C1 que é necessdrio para a configuragao
online do Sistema de sono Nox, sdo abrangidas no:

e  Manual Noxturnal
e  Manual Nox C1

Este manual destina-se exclusivamente a profissionais (profissionais de satde e técnicos de assisténcia) com
qualificagdes e competéncias relevantes. Pode encontrar materiais adicionais no website da Nox Medical
(www.noxmedical.com).

Avisos e cuidados a ter na utilizacdo

» Aviso: o Sistema de sono Nox NAO estd certificado para ser utilizado em situagdes de
monitorizagdo continua em que o ndo funcionamento possa causar ferimentos ou a morte do
doente.

» Cuidado: o registador Nox Als cumpre a norma internacional IEC 60601-1-2 relativa a
compatibilidade eletromagnética dos equipamentos e/ou sistemas médicos elétricos. Esta norma
visa proporcionar uma prote¢do razodvel contra interferéncias prejudiciais em instalacdes médicas
tipicas. No entanto, devido a proliferacdo de equipamentos de transmissdo de radiofrequéncia e
outras fontes de ruido elétrico nos cuidados de saude e noutros ambientes, é possivel que, devido
a grande proximidade ou intensidade da fonte, altos niveis de interferéncia possam perturbar o
desempenho do dispositivo, afetando os sinais registados e, consequentemente, a analise dos
dados, traduzindo-se num eventual tratamento incorreto. O equipamento médico elétrico precisa
de precaugdes especiais relativamente a compatibilidade eletromagnética (CEM) e tem de ser
instalado e posto em funcionamento de acordo com a informacgao sobre CEM fornecida na seccdo
"Informagdes sobre CM" deste manual.

» Aviso: a utilizacdo de acessérios, transdutores, sensores e cabos que ndo os indicados neste manual
pode provocar um aumento das emissées e/ou uma diminuigdo da imunidade do Sistema de sono
Nox e causar ferimentos ao operador/doente.

» Aviso: o(s) registador(es) Nox Als ndo deve(m) ser utilizado(s) sobre, sob ou na proximidade de
outros equipamentos. Se for necessdrio utiliza-los em cima, por baixo ou na proximidade de outros
equipamentos, os dispositivos devem ser observados para verificar se estdo a funcionar
normalmente na configuragcdo em que vao ser utilizados e para evitar o funcionamento anormal
que pode causar ferimentos ao operador/doente.
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Aviso: o Sistema de sono Nox pode sofrer interferéncias de outros equipamentos, mesmo que
esses equipamentos cumpram os requisitos de emissdo do Comité Internacional Especial de
Interferéncias Radioelétricas (CISPR), podendo eventualmente causar danos ao doente.

Cuidado: exposicdo a radiagdo por radiofrequéncia.

Cuidado: o registador Nox Als foi concebido de forma a ser seguro para doentes com pacemaker,
desde que os pacemakers estejam em conformidade com a norma: EN 45502-2-1 Dispositivos
médicos implantaveis ativos. Requisitos especificos para dispositivos médicos implantaveis ativos
destinados a tratar a bradiarritmia (pacemaker cardiacos) e/ou EN 45502-2-2 dispositivos médicos
implantdveis ativos. Requisitos especificos para dispositivos médicos implantaveis ativos
destinados a tratar a taquiarritmia (inclui desfibriladores implantaveis). A utilizacdo de pacemakers
nao conformes pode fazer com que o pacemaker seja afetado pela utilizagdo do registador Nox Als
e causar eventuais danos ao doente. Antes de utilizar o dispositivo em doentes com pacemaker, o
operador deve consultar os documentos que acompanham o pacemaker para obter informagoes
sobre as respetivas certificagdes e requisitos de utilizacdo ou, se necessdrio, contactar o fabricante.
Aviso: o registador Nox Als ndo é a prova de desfibrilhador. O facto de nao retirar o dispositivo do
doente antes da desfibrilhacdo pode levar a criacdo de uma densidade de corrente elevada nos
locais dos elétrodos, causando queimaduras e eventualmente provocando danos ao doente. O
facto de ndo retirar o dispositivo do doente antes da desfibrilhagdo também pode alterar o fluxo de
corrente pretendido, afetando a eficdcia da desfibrilhagao e provocando ferimentos ou a morte do
doente.

Aviso: o registador Nox Als e os respetivos acessorios ndo se destinam a ser utilizados com
equipamento de frequéncia alta (HF). A utilizacdo do dispositivo com equipamentos de frequéncia
alta (HF) pode potencialmente causar danos graves ao doente.

Aviso: o cabo da cabeca de EEG Nox Als/cabo de 5 derivacGes de elétrodo dourado de EEG Nox
nao conferem protecdo contra o efeito de descargas de um cardioversor-desfibrilhador nem contra
queimaduras por frequéncia alta. O facto de nao retirar o equipamento do doente antes da
desfibrilhacdo pode levar a criagdao de uma densidade de corrente elevada nos locais dos elétrodos,
causando queimaduras e eventualmente provocando lesdes ao doente.

Aviso: o registador Nox Als e os acessorios ndo foram concebidos de forma a ter um nivel
especifico de protecdo contra a entrada prejudicial de liquidos. Ndo esterilize em autoclave nem
mergulhe o dispositivo em qualquer tipo de liquido. A entrada de liquidos pode provocar choques
elétricos.

Aviso: o registador Nox Als NAO é adequado para ser utilizado na presenca de uma mistura
anestésica inflamavel com ar ou com oxigénio ou 6xido nitroso. Tal pode levar a criagdo de cargas
eletrostaticas ou temperaturas que ultrapassam os limites, traduzindo-se em faiscas ou igni¢do e
causando queimaduras ou explosdes.

Aviso: ndo utilize o registador Nox Als e os respetivos acessérios durante estudos radiograficos. A
absorcdo de energia no dispositivo, nos cabos ou nos elétrodos pode provocar aguecimento
excessivo e causar queimaduras.

Aviso: a semelhanga de todos os equipamentos médicos, oriente cuidadosamente os cabos e
ligagOes de forma a reduzir a possibilidade de emaranhamento ou estrangulamento.

Aviso: ndo utilize nenhuma parte do Sistema de sono Nox, incluindo os cabos e elétrodos do
doente, num ambiente de ressonancia magnética (RM). A absor¢do de energia nos materiais
condutores pode provocar aquecimento excessivo e causar queimaduras.

Cuidado: o registador Nox Als e as cintas RIP Nox devem ser usados sobre a roupa, no sentido de
evitar reagGes alérgicas aos materiais do equipamento.

Cuidado: as cintas RIP Nox devem ajustar-se bem ao doente, sem estarem demasiadamente
apertadas, a fim de evitar o desconforto.
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Aviso: as cintas RIP descartaveis Nox, a canula nasal Nox, o conetor do tubo do filtro Nox, o
Termopar de fluxo de ar Pro Tech, as derivagdes Ambu com elétrodo, os elétrodos de encaixe
Ambu, as Pulseiras Nonin e a tubagem da mascara Westmed destinam-se a ser utilizados por um
Unico doente. A utilizagdo das mesmas cintas RIP descartaveis, canula, conetor do tubo do filtro,
termopar, derivagdes, elétrodos de encaixe, pulseira e tubagem da mdscara em mais do que um
doente provoca risco de infegdes cruzadas.

Aviso: as cintas RIP descartaveis destinam-se a uma Unica utilizagdo. A reutilizagdo das cintas pode
afetar a qualidade dos sinais registados e levar a um eventual tratamento incorreto.

Aviso: ndo utilize equipamentos, sensores ou acessérios danificados. Tal pode traduzir-se num mau
desempenho do Sistema de sono Nox ou em ferimentos no doente/operador.

Aviso: o registador Nox Als e os respetivos acessorios devem ser removidos do doente antes da
utilizacdo do conetor USB, a fim de evitar choques elétricos. O conetor USB s6 deve ser utilizado
para efeitos de configuracao do dispositivo e de transferéncia de dados do dispositivo.

Aviso: ndo existem pecas no interior do registador Nox Als cuja manutengdo possa ser efetuada
pelo utilizador. A manutengdo do dispositivo deve ser efetuada apenas por entidades autorizadas.
A manutencdo efetuada por entidades ndo autorizadas pode afetar a analise de dados e traduzir-se
num eventual tratamento incorreto. A garantia torna-se invalida se o registador Nox Als for aberto
(com excecdo da abertura do compartimento da pilha).

Aviso: ndo é permitida qualquer modificagdo ao registador Nox Als e aos respetivos acessorios. As
modificagGes ndo autorizadas podem fazer com que o dispositivo ndo funcione da forma
pretendida e causar danos graves ao doente. Para assegurar a seguranga do doente e a utilizagao
eficaz do Sistema de sono Nox, utilize exclusivamente acessérios que tenham sido validados para
utilizagdo pela Nox Medical. Consulte a secgdo "Sensores e dispositivos compativeis".

Aviso: retire as pilhas do registador Nox Als se este ndo for utilizado no prazo de 30 dias, a fim de
evitar danos causados por eventuais fugas das pilhas e eventuais pequenas queimaduras no
operador/doente.

Aviso: os equipamentos externos e todos os dispositivos auxiliares destinados a serem ligados a
uma entrada de sinal, saida de sinal ou outros conetores devem estar em conformidade com as
normas de seguranga de produtos relevantes, por exemplo, a IEC 60950-1 para equipamento
informatico e a série IEC 60601 para equipamentos médicos elétricos, com vista a evitar choques
elétricos. Além disso, todas estas combinagdes — sistemas — tém de estar em conformidade com
os requisitos de seguranga mencionados na norma geral IEC 60601-1, edi¢do 3/3.1/3.2, clausula 16.
Qualquer equipamento ndo conforme com os requisitos de correntes de fuga da IEC 60601-1 deve
ser mantido fora do ambiente do doente, ou seja, a pelo menos 1,5 m do suporte do doente.
Qualquer pessoa que ligue equipamentos externos a entrada de sinal, a saida de sinal ou a outros
conetores terd formado um sistema e, desta forma, é responsavel pela conformidade do sistema
com os requisitos. Em caso de duvida, contacte um técnico de satde qualificado ou o seu
representante local.

Aviso: evite o contacto acidental entre as pecas aplicadas no doente ligadas mas ndo utilizadas e
outras pegas condutoras, nomeadamente as ligadas a protegdo terra, para evitar causar potenciais
danos graves ao operador/doente.

Aviso: certifique-se de que as pegas condutoras dos elétrodos e dos conetores associados,
incluindo o elétrodo neutro, ndo entram em contacto com outras pecas condutoras, incluindo a
ligacdo a terra, para evitar causar potenciais danos graves ao operador/doente.

Aviso: os elétrodos sé devem ser utilizados por um profissional de saude familiarizado com a sua
correta colocagao e utilizagdo ou sob consulta do mesmo. A utilizagdo e colocagao incorretas dos
elétrodos pode afetar o registo de dados e, consequentemente, a interpretacao e o diagndstico.
Aviso: os elétrodos devem ser aplicados exclusivamente em pele intacta e limpa (ou seja, sem ser
sobre feridas abertas, lesdes, zonas infetadas ou inflamadas) a fim de evitar infeg¢des.

~10 ~
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» Aviso: os cabos de 5 derivagdes de elétrodo dourado de EEG Nox devem ser eliminados
corretamente, se ndo for possivel a sua limpeza entre utilizagGes para evitar o risco de infe¢do
cruzada entre doentes.

» Aviso: os cabos de 5 derivagGes de elétrodo dourado de EEG Nox ndo tém certificagdo para serem
usados para fins de estimulagao elétrica. A utilizagdo do produto para fins de estimulagao elétrica
pode causar queimaduras e ferimentos no doente.

» Cuidado: o registador Nox Als e os respetivos acessorios devem ser sempre transportados nos
respetivos estojos para garantir uma prote¢do adequada e evitar danos.

» Leia atentamente o presente manual antes da utilizacdao, em especial as sec¢oes
assinaladas com um ponto de exclamacgao.

» Nota: para assisténcia operacional, em caso de erros de utilizagdo, ocorréncias
relativas a ciberseguranca ou outros tipos de ocorréncias, entre em contacto com
support@noxmedical.com.

Instrugdes para operadores

A configuracdo e a manutencdo do registador Nox Als sé deve ser feita por profissionais (profissionais de
salde e técnicos de assisténcia) com qualificagdes e competéncias relevantes, de acordo com as instrugdes
fornecidas nas seccdes "Utilizacdo do Nox Als", "Colocacdo do Nox Als no doente" e "Manutencdo". A UNICA
operagdo que os doentes poderao ter de fazer por si préprios em casa durante um estudo de PSG é ativar os
registos que foram configurados para serem iniciados manualmente?. Neste caso, o profissional que configura
o registador Nox Als e que faz a colocagdo no doente, deve demonstrar como € iniciado manualmente o
registo e explicar ao doente como o fazer de acordo com a secgdo "Iniciar/parar premindo o botdo no Nox Als
(manual)".

Os operadores devem contactar a Nox Medical ou os respetivos representantes de vendas

e  para obterem assisténcia, caso necessitem, para a configuracgdo, ligagao, utilizagdo ou manutencgdo do
Sistema de sono Nox, dos respetivos acessorios e, se for o caso, dos sensores externos e dispositivos
auxiliares que tenham sido validados com o sistema; ou

e  para participar um funcionamento ou eventos inesperados.

Pode encontrar informagdes sobre assisténcia e sobre o representante de vendas da Nox Medical no website
da Nox Medical: www.noxmedical.com/distributors.

1 A colocagdo pode ser feita pelo préprio doente ou com ajuda de um familiar para a realizagdo de um estudo de PG
simples no domicilio (similarmente ao registador Nox T3/Nox T3s). Neste caso, o doente devera ter sido informado sobre
como fazer a colocagdo por um profissional de saude habilitado antes de ter sido encaminhado para o domicilio com o
sistema, ou remetido para abrir um ficheiro de video que demonstra o processo de colocagao.
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Descricao do Nox Als

O Nox Als é um registador do sono usado no corpo. Os canais de entrada e as capacidades incorporadas do
dispositivo incluem os seguintes:

e 13 canais unipolares; para registo de eletroencefalografia (EEG), eletro-oculografia (EOG) e
eletromiografia submental (EMG)

e 1canaldeterra

e 4 canais bipolares; para registo de eletrocardiograma (ECG), movimentos peridédicos dos membros
(MPM), EMG do masséter, ou outros como EMG adicional ou fluxo de ar

e 1 canal de pressdo; para registo da pressdo nasal ou da mascara

e 2 canais de esforgo respiratério para registo dos sinais de esforgo ventilatério no abdémen e no térax

e Sensor de aceleragdo tridimensional incorporado para registo da posicdo e atividade do doente

e Sensor de luz incorporado para registo da luz ambiente

e Microfone incorporado para registo de dudio e de ressono

e Moddulo Bluetooth® incorporado para suportar a conetividade sem fios, permitindo ao dispositivo
registar sinais de dispositivos auxiliares compativeis

Durante a configuragdo online do Sistema de sono Nox, a fungdo Bluetooth permite que o registador Nox Als
comunique com o software Noxturnal e a Aplicagdo Noxturnal via Ponto de acesso Nox C1, para controlo do
dispositivo e revisdo online dos sinais registados.

Durante a configuracdo em ambulatdrio do Sistema de sono Nox, a fungdo Bluetooth permite que o registador
Nox Als comunique com a Aplicagdo Noxturnal, para controlo do dispositivo e revisdo online dos sinais
registados.

O registador Nox Als é alimentado por uma pilha AA.

Interface do Nox Als

A interface do registador Nox Als é composta por um visor, botdo, entradas/liga¢cdes de sensores, luz
indicadora e um conetor USB. O conetor USB esta situado sob a tampa da pilha e é ligado a um cabo USB-C
para configuracdo do dispositivo e transferéncia de dados. Consulte as figuras e as tabelas abaixo para obter
uma descri¢do pormenorizada.
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NUMERO FUNCAO ROTULO DE ENTRADA/SENSOR
1 Visor N/D
2 Botdo N/D
Sensor de luz situado sob o botdo
Luz indicadora do estado do dispositivo no botdo
3 2 patilhas para fixagdo de correia com clipes N/D
4 Microfone — Para o registo de sons respiratérios N/D
5 1 fecho de pressao — Liga ao tubo de pressao da PRES: conetor de entrada da pressao

canula nasal/mdscara
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10
11
12

13 Entradas unipolares a prova de contacto (10
EEG/EOG, 3 EMG do queixo)

1 Entrada de ligagdo a terra de referéncia

4 entradas bipolares a prova de contacto

Tampa da pilha — Tapa a pilha e o conetor USB
Pino da tampa da pilha
2 encaixes metalicos — Ligagdo a cinta RIP do térax

2 encaixes metalicos — Ligagdo ao cabo do abddmen

N/D
N/D
N/D
N/D

Manual Nox Als

EMG: 1,2, F — Conetores de entrada
de eletromiografia (EMG)

E2-E1, F4-F3, C4-C3, 02-01, M2-M1:

conetores de entrada de
eletroencefalografia (EEG) e eletro-
oculografia (EOG)

PGND: Ligagdo a terra do paciente

GP1: conetor de entrada bipolar para

aplicagao geral

ECG: conetores de entrada de
eletrocardiografia (ECG)

LM1, LM2: conetores de entrada de
eletromiografia (EMG)

~ 14 ~



Manual Nox Als

Utilizagao do Nox Als

A operacdo do registador Nox Als destina-se exclusivamente a ser feita por profissionais (profissionais de
salde e técnicos de assisténcia) com qualificacBes e competéncias relevantes. A UNICA operagdo que os
doentes poderdo ter de fazer por si préprios em casa? é ativar os registos que foram configurados para serem
iniciados manualmente. Neste caso, o profissional que configura o registador Nox Als e que faz a colocagdo no
doente, deve demonstrar como é iniciado manualmente o registo e explicar ao doente como o fazer de acordo
com a secc¢do "Iniciar/parar premindo o botdo no Nox Als (manual)".

O registador Nox Als é acionado através de um botdo situado no painel frontal. Premir o botao liga o visor. O
visor desliga-se automaticamente ao fim de 20 segundos.

Ligar o Nox Als a um computador

» Aviso: o registador Nox Als e os respetivos acessorios devem ser removidos do doente
n antes da utilizagdo do conetor USB, a fim de evitar choques elétricos. O conetor USB sé
deve ser utilizado para efeitos de configuracdo do dispositivo e de transferéncia de
dados do dispositivo.

Para ligar o registador Nox Als a um computador, tem de aceder ao conetor USB do dispositivo. O conetor USB
esta situado sob a tampa da pilha, tornando-o inacessivel e inviolavel por criangas. Para abrir a tampa da pilha,
faga pressao com a chave da tampa da pilha Nox, que acompanha o Kit do sistema Nox Als, no pino da tampa
da pilha e deslize a tampa para baixo, em direcdo a parte inferior do dispositivo. O registador Nox Als é ligado
ao computador através do cabo USB-C. A pilha ndo tem de estar colocada enquanto o dispositivo esta ligado
ao computador.

SEBEEGD

EEES8GD

Quando o registador Nox Als esta ligado ao computador, o visor do dispositivo acende-se, apresentando uma
mensagem que indica que o dispositivo esta ligado ao computador.

Em ambientes informaticos que restrinjam o acesso a porta USB por parte de periféricos USB, a seguinte
identificacdo do fornecedor (VID) e identificacdo do produto (PID) deve ser permitida na rede para comunicar
com dispositivos registadores Nox: VID=0x1EOA, PID=0x1002.

2 A colocacdo pode ser feita pelo préprio doente ou com ajuda de um familiar para a realizacdo de um estudo de PG
simples no domicilio (similarmente ao registador Nox T3/Nox T3s). Neste caso, o doente devera ter sido informado sobre
como fazer a colocagdo por um profissional de saude habilitado antes de ter sido encaminhado para o domicilio com o
sistema, ou instruido a abrir um ficheiro de video que demonstre o processo de colocagao.
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Configurar e transferir a partir do Nox Als

Para transferir um registo ou configurar o registador Nox Als, tem de iniciar a aplicagdo de software Noxturnal
e ligar o dispositivo ao computador. Consulte o manual Noxturnal para obter mais informagdes sobre como
realizar estas tarefas.

Quando terminar o trabalho com o dispositivo, ejete o dispositivo a partir do software Noxturnal e desligue o
cabo USB-C. Insira a pilha e feche o compartimento da pilha pressionando a tampa de volta para o dispositivo,
sem forgar, e em seguida volte a desliza-la para a posigdo correta, em dire¢do ao topo do dispositivo.

Iniciar/parar ligando as cintas RIP no Nox Als

Se o registador Nox Als tiver sido configurado para iniciar o registo através da ligacao de cintas RIP
descartaveis Nox, o registo comecara quando a cinta RIP do Térax Nox estiver ligada. O dispositivo pede-lhe
para "Ligar as cintas para registar". Quando a cinta RIP do Térax Nox tiver sido ligada, é apresentada a
indicacdo "Duracdo do registo" e o simbolo REC surge na parte superior do ecra. Depois de o visor se desligar,
a luz por baixo do botdo comeca a piscar a verde, indicando que esta em curso um registo. Se a cinta RIP do
Tdérax Nox estiver desligada durante mais de 30 segundos, o registo para.

B OREC =13 =]

0 HS0B

Connect belts torecord

Iniciar/parar premindo um botdo no Nox Als (manual)

Se o registador Nox Als tiver sido configurado para iniciar manualmente o registo premindo o botdo, pode
utilizar o botdo para iniciar manualmente um registo. Premir o botao liga o visor. O dispositivo pede-lhe para
"Manter o botdo premido para registar". Faca-o até que seja apresentada a indicacdo "Duracdo do registo".
Tenha em atenc¢do que o botdo tem de ser mantido premido durante cerca de 4-5 segundos para aparecer a
indicacdo "Duracdo do registo". Neste momento, o dispositivo comecou a registar dados e o simbolo REC
aparece na parte superior do ecra. Depois de o visor se desligar, a luz por baixo do botdo comeca a piscar a
verde, indicando que esta em curso um registo. Utilize o mesmo método para parar manualmente o registo.

£ OR 56 =

0 Y508

Hold button to record
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Se a duragdo do registo tiver sido especificada durante a configuragdo, este para automaticamente apods a
duragdo especificada.

Iniciar o Nox Als a uma hora programada

Se o registador Nox Als tiver sido configurado para iniciar automaticamente um registo a uma hora
programada, ndo é necessario realizar nenhuma agdo para o registo ser iniciado. Premir o botdo antes de o
registo ter inicio apresenta uma contagem decrescente até a hora de inicio do registo especificada. Se o registo
tiver comecado, o visor mostra a duragdo atual do registo e o simbolo REC aparece na parte superior do ecra.

Estado do Nox Als

Luz indicadora

A luz indicadora no registador Nox Als pisca a verde quando estd um registo em curso e o dispositivo esta a
funcionar normalmente. Quando existem avisos do dispositivo, a luz indicadora pisca a cor ambar. Os avisos
podem incluir:

e  Bateria com pouca carga

e Dispositivo sem licenga.

Visores

As informag0es sobre a duragdo do registo, o estado do registo e as ligagdes do dispositivo sdo apresentadas no
visor. Se o visor estiver desligado, premir o botdo liga-o. Se premir novamente o bot&o, percorrerd os visores
disponiveis. O visor desliga-se novamente depois de estar inativo durante 20 segundos.

O visor inclui informacGes sobre a ligacdo do dispositivo, a hora e o estado da pilha.
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1. Estd visivel um simbolo de
Bluetooth e um "X" ou um visto
“v” em todos os visores. Este
simbolo mostra o estado da
ligacdo Bluetooth com o
oximetro. Um "X" significa que
nao ha ligagdo Bluetooth, um
“v” significa que ha ligacdo
Bluetooth. D quUE

2. Oreldgio do dispositivo. Quando : ¥
o Nox Als esta configurado, o
relogio é sincronizado com o PC
e é apresentado no topo do
visor.

3. No canto superior direito hd um
indicador de pilha, que mostra o
estado da pilha. O indicador de
pilha estd cheio quando o
dispositivo tem uma pilha nova.

O primeiro visor que aparece depois de o dispositivo ser ligado apresenta informacdes sobre o registo agendado
ou em curso, tal como explicado nas secgdes anteriores. O segundo visor mostra o estado da ligagdo ao oximetro.

1. Um "X"junto a SpO:indica
gue o oximetro ndo esta
ligado ao dispositivo.
Assim que tiver sido ligado
um oximetro, aparece um
visto “v”.

2. 0O Enderego do Dispositivo
Bluetooth (BDA) do
oximetro a que o
dispositivo se esta a tentar
ligar ou esta ligado.

O terceiro ecrd é o ecrd Qualidade do Estudo e mostra os indicadores de estudo realizado com sucesso. O
indicador de estudo realizado com sucesso ajuda a determinar se o registo inclui os sinais necessarios para a
analise respiratéria. No caso de uma indicacdo de estudo ndo realizado com sucesso, o doente pode efetuar
registos adicionais sem necessidade de devolver ou reconfigurar o dispositivo.

Cada quadrado representa um Unico registo, o nimero de quadrados equivale ao nimero de registos. Um
guadrado vazio representa um registo ainda por realizar. Um quadrado preenchido com um visto ou com uma
cruz representa o indicador de estudo e registo realizado com sucesso. O indicador de estudo realizado com
sucesso € assinalado quando o registo é interrompido. Para a avaliagdo do indicador de estudo realizado com
sucesso, a duragdao minima do registo é de 15 minutos.

Se um ou mais dos registos programados falharem, é automaticamente adicionado um registo programado
adicional.
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1. Um quadrado preenchido
com um visto “v"” indica

-
’\

um estudo realizado com NOX A1
sucesso. B 0156 =]

v x|l

2. Um quadrado preenchido
com um "X" indica um @@

estudo ndo realizado com

sucesso. @ @

3. Um quadrado vazio
representa um registo

ainda por realizar. @ @

Juality

A avalia¢do do indicador de estudo bem-sucedido baseia-se nos sinais respiratorios (Canula Nasal, RIP
Abdominal e do Térax) e no sinal de Sp0O2. Se 2 dos 3 sinais respiratorios e o sinal de SpO2 cumprirem os
limiares de qualidade predeterminados para o limiar de duragdo especificado (4 horas ou 6 horas) definido na
configuragdo dos registadores, sendo 4 horas a predefini¢do, o indicador de estudo realizado com sucesso do
registo é assinalado com um visto.

Outros ecras:

Quando o registador Nox Als
esta ligado por Bluetooth ao

software Noxturnal através
do Ponto de Acesso Nox C1 ou o s
2 ®REC O1:56

da Aplicagdo Noxturnal, é

?npdrii?lr;t.ada uma imagem a @@ 3 ‘l*\
S
@)

=]

Connected

Quando o registador Nox Als
esta ligado a um computador
utilizando o cabo USB-C, é
apresentada uma imagem a
indica-lo.

1Y

Connected
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Colocacao do Nox Als no doente

» Aviso: ndo utilize equipamentos, sensores ou acessoérios danificados. Tal pode traduzir-
se num mau desempenho do Sistema de sono Nox ou em ferimentos no
doente/operador.

» Aviso: a semelhanca de todos os equipamentos médicos, oriente cuidadosamente os
cabos e ligagGes de forma a reduzir a possibilidade de emaranhamento ou
estrangulamento.

» Cuidado: o registador Nox Als e os respetivos acessorios devem ser sempre
transportados nos respetivos estojos para garantir uma protecao adequada e evitar
danos.

A colocagdo do sistema Nox Als sé deve ser feita por profissionais (profissionais de satde e técnicos de
assisténcia) com qualificacdes e competéncias relevantes?.

Inserir uma pilha no Nox Als

A lista abaixo destina-se a auxiliar o utilizador na escolha do tipo de pilha adequado para um estudo no Nox
Als:

e As pilhas alcalinas podem ser usadas para registar de 10 a 12 horas consoante o tipo de pilha.

e As pilhas de litio podem ser usadas para registar de 20 a 30 horas consoante o tipo de estudo e de
pilha.

e As pilhas de NiMH recarregdveis podem ser usadas para registar de 1 a 1,5 horas por 200 mAh de
capacidade. Assim sendo, uma pilha padrdo de 2000 mAh pode registar de 10 a 15 horas.

» Nota: use sempre pilhas totalmente carregadas ou pilhas novas para cada registo,
para evitar a necessidade de repeti¢do da polissonografia.

» Nota: todas as pilhas de litio utilizadas com o registador Nox Als devem estar em
conformidade com a norma IEC 60086-4 Pilhas elétricas - Parte 4: Seguranca para
pilhas de litio.

» Nota: as duragdes de registo abaixo indicadas dependem da qualidade das pilhas

usadas.

Antes de iniciar um registo, deve certificar-se que que o registador Nox Als tem uma pilha nova ou totalmente
carregada. Para inserir uma pilha nova, faga o seguinte:

3 A colocacdo pode ser feita pelo préprio doente ou com ajuda de um familiar para a realizagdo de um estudo de PG
simples no domicilio (similarmente ao registador Nox T3/Nox T3s). Neste caso, o doente devera ter sido informado sobre
como fazer a colocagdo por um profissional de saude habilitado antes de ter sido encaminhado para o domicilio com o
sistema, ou instruido a abrir um ficheiro de video que demonstre o processo de colocagao.
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1. Abra o compartimento da pilha fazendo pressdo no pino da tampa da pilha com a chave da tampa da
pilha Nox que acompanha o Kit do sistema Nox Als ou com uma ferramenta semelhante e deslize a
tampa para baixo, em direcdo a parte inferior do dispositivo.

2. Cologque uma pilha AA no compartimento, alinhando os polos da pilha da forma ilustrada na parte de
tras do dispositivo [0 polo positivo (+) deve ficar voltado para a tampa da pilha].

3. Feche o compartimento da pilha pressionando a tampa de volta para o dispositivo, sem forgar, e em
seguida volte a desliza-la para a posicao correta, em diregao ao topo do dispositivo. Certifique-se de
que a tampa fica bem fechada.

O estado da pilha pode ser verificado ligando o dispositivo. O indicador do estado da pilha, posicionado no
canto superior direito do visor do dispositivo, permite-lhe verificar o estado da pilha. Quando a pilha fica com
pouca carga durante um registo, o dispositivo para automaticamente o registo.

Colocar o Nox Als e as cintas RIP Nox

» Cuidado: o registador Nox Als e as cintas RIP descartaveis Nox devem ser usados
sobre a roupa, no sentido de evitar reagGes alérgicas aos materiais do
equipamento.

» Auviso as cintas RIP descartaveis Nox destinam-se a ser utilizadas uma Unica vez e
por um unico doente. A reutilizagdo das cintas RIP descartaveis pode afetar a
qualidade dos sinais registados e levar a um eventual tratamento incorreto. A
utilizagdo da mesma cinta RIP descartavel em mais do que um doente provoca
risco de infe¢des cruzadas.

Passo 1

Prenda a camisa do doente os clipes que estdo ligados ao registador Nox Als.
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Passo 2 a passo 4

e  Encaixe o cabo de abdémen Nox na parte posterior do dispositivo.

e Cologque uma cinta RIP descartdvel Nox em volta do térax e encaixe as respetivas extremidades no
painel posterior do dispositivo.

e Ajuste o comprimento do cabo de abdémen Nox conforme necessario enrolando-o a volta da unidade
de ligagdo do abdémen. Coloque uma cinta RIP descartavel Nox a volta do abdémen e encaixe-a no

devido lugar.

Passo 5

A colocagdo do registador Nox Als e das cintas RIP descartaveis Nox esta agora concluida.

Ajustar as cintas RIP Nox

» Cuidado: as cintas RIP descartaveis Nox devem ajustar-se bem ao doente, sem
estarem demasiadamente apertadas, a fim de evitar o desconforto.

» Nota: para a maioria dos doentes, ndo é necessario ajustar as cintas RIP
descartdveis Nox se se tiver escolhido o tamanho de cinta correto com base na
circunferéncia abdominal e/ou no indice de massa corporal (IMC) do doente. As
embalagens das cintas RIP descartaveis Nox contém tabelas de selegdo do
tamanho da cinta com instru¢des mais detalhadas.

Coloque as cintas RIP descartaveis Nox a volta da cintura e do térax do doente e ajuste o comprimento
utilizando as alcas em cada extremidade para ajustar o comprimento da cinta de forma a que esta cubra cerca
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de dois tergos da circunferéncia do doente quando a cinta ndo estd esticada. O comprimento é fixado com
ganchos no conetor de plastico da cinta.

Colocar a canula nasal Nox

» Auviso: as canulas nasais Nox destinam-se a ser utilizadas num uUnico doente. A
utilizacdo da mesma canula nasal em mais do que um doente provoca risco de
infe¢des cruzadas.

» Nota: é possivel usar fita adesiva médica para fixar a canula as bochechas de modo
a manté-la na posigdo certa, se necessario.

» Nota: a canula nasal Nox com filtro dispGe de um filtro hidrofdbico incorporado e é
a forma preferencial para medir o fluxo de ar nasal e o ressono, na medida em que
foi concebida de forma a maximizar a qualidade do sinal e é aplicada diretamente
no registador Nox Als.

Passo 1

Insira os tubos nasais cuidadosamente nas narinas. Os tubos devem apontar para baixo dentro das narinas.

Passo 2

Passe a tubagem da canula sobre as orelhas e, em seguida, posicione-a sob o queixo.
Passo 3

Deslize o fecho ajustando-o bem ao queixo para manter a tubagem da canula com seguranga no devido lugar.
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Medir a pressdao na mascara

» Aviso: os tubos da pressdao da mascara e os conetores do tubo do filtro Nox
n destinam-se a ser utilizados por um Unico doente. A utilizagdo do mesmo tubo da
pressdo da mascara e conetor do tubo do filtro em mais do que um doente
provoca risco de infe¢des cruzadas.
» Nota: o tubo da pressdo da mascara so pode ser ligado ao fecho de pressdo do
registador Nox Als utilizando o conetor do tubo do filtro Nox.

E utilizado um tubo da pressdo da mascara para ligacdo a mascaras de pressdo positiva nas vias aéreas (PAP),
para medir a pressao na mascara. O tubo de pressao é ligado ao fecho de pressdo do registador Nox Als
através do conetor do tubo do filtro da Nox Medical.

Consulte a secgdo "Sensores e dispositivos compativeis" para saber quais os tipos de tubos da pressdo da
mascara que foram validados com o registador Nox Als.

Medir sinais de EEG

» Aviso: os elétrodos sé devem ser utilizados por um profissional de saude
familiarizado com a sua correta colocagdo e utilizagdao ou sob consulta do mesmo.
A utilizagdo e colocacgdo incorretas dos elétrodos pode afetar o registo de dados e,
consequentemente, a interpretagdo e o diagndstico.

» Aviso: os elétrodos devem ser aplicados exclusivamente em pele intacta e limpa
(ou seja, ndo sobre feridas abertas, lesdes, zonas infetadas ou inflamadas) a fim de
evitar infegOes.

» Aviso: certifique-se de que as pegas condutoras dos elétrodos e dos conetores
associados, incluindo o elétrodo neutro, ndo entram em contacto com outras
pecas condutoras, incluindo a ligagdo a terra, para evitar causar potenciais danos
graves ao operador/doente.

» Aviso: os cabos de 5 derivagGes de elétrodo dourado de EEG Nox devem ser
eliminados corretamente, se nao for possivel a sua limpeza entre utilizagdes para
evitar o risco de infegdo cruzada entre doentes.

» Aviso: os cabos de 5 derivacGes de elétrodo dourado de EEG Nox ndo tém
certificagdo para serem usados para fins de estimulagao elétrica. A utilizagdo do
produto para fins de estimulagdo elétrica pode causar queimaduras e ferimentos
no doente.

» Aviso: o cabo de cabeca de EEG Nox Als/cabo de 5 derivacdes de elétrodo
dourado de EEG Nox ndo conferem protec¢do contra o efeito de descargas de um
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cardioversor-desfibrilhador nem contra queimaduras por frequéncia alta. O facto
de ndo retirar o equipamento do doente antes da desfibrilhacdo pode levar a
criagcdo de uma densidade de corrente elevada nos locais dos elétrodos, causando
gueimaduras e eventualmente provocando lesdes ao doente.

Ligue o cabo de cabega de EEG Nox Als as entradas unipolares e de terra E2-E1, F4-F3, C4-C3, 02-01, M2-M1
do registador Nox Als.

fox A e

Coloque um elétrodo de encaixe ao meio da testa do doente. Passe o cabo de cabega de EEG Nox Al por
detrds da cabega do doente e encaixe o cabo no elétrodo.

Ligue dois cabos de 5 derivagGes de elétrodo dourado de EEG Nox ao cabo de cabega, um de cada lado.
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Coloque os elétrodos de sucgdo dourados na cabega do doente. Fio verde para E1/E2, fio azul para F3/F4, fio
amarelo para C3/C4, fio cinzento para 01/02 e fio vermelho para M1/M2. Como opcio alternativa a
utilizagcdo dos cabos de 5 derivagbes de elétrodo dourado de EEG Nox Als e do cabo da cabega de EEG Nox Al
personalizados, podem ser usados elétrodos de suc¢do dourados de onze derivagGes padrdo para ligacdo as
entradas unipolares do Registador Nox Als.

Antes da colocagdo dos elétrodos, é importante inspecionar as localizagGes na pele e assegurar que os
elétrodos sdo colocados num local seco e limpo, sem escoriagées nem ferimentos. Para a preparacdo da pele,
recomenda-se a sua limpeza com agua e gel abrasivo de prepara¢do dérmica. Em certos casos, se a pele estiver
muito oleosa, podera ser necessario usar toalhetes com alcool. A seguir, os elétrodos sdo aplicados na pele
usando gel ou pasta adequados, garantindo a biocompatibilidade e o contacto elétrico. Para garantir as
caracteristicas adequadas de resisténcia, coesdao e aderéncia necessarias para um elétrodo de registo preciso,
aplica-se creme na superficie dos elétrodos de succgdo.

Medir sinais de EMG/ECG

» Aviso: os elétrodos sé devem ser utilizados por um profissional de saude
familiarizado com a sua correta colocagdo e utilizagdo ou sob consulta do mesmo.
A utilizagdo e colocacgdo incorretas dos elétrodos pode afetar o registo de dados e,
consequentemente, a interpretacgdo e o diagndstico.

» Aviso: os elétrodos devem ser aplicados exclusivamente em pele intacta e limpa
(ou seja, sem ser sobre feridas abertas, lesGes, zonas infetadas ou inflamadas) a
fim de evitar infegdes.

» Aviso: certifique-se de que as pegas condutoras dos elétrodos e dos conetores
associados, incluindo o elétrodo neutro, ndo entram em contacto com outras
pecas condutoras, incluindo a ligagdo a terra, para evitar causar potenciais danos
graves ao operador/doente.
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O registador Nox Als esta equipado com 4 canais bipolares adequados para registo de sinais de ECG e EMG,
tais como de EMG da perna ou EMG do masséter para detegdo de possiveis eventos relacionados com
bruxismo. Os canais bipolares estdo identificados com GP1, ECG, LM1 e LM2 e fazem a ligagdo com as
derivagdes de elétrodos bipolares com fichas bipolares (Derivagdes duplas de encaixe Nox) que sdo encaixadas
na superficie dos elétrodos. Porém, durante a configuracao do registo, estes canais podem ser definidos para
quaisquer sinais de EMG/ECG ou para um sensor de fluxo respiratdrio/espirometria suportado. Consulte o
manual Noxturnal para obter mais informagdes sobre como configurar o registador Nox Als.

A figura abaixo apresenta ligagdes para ECG, EMG na perna direita e EMG na perna esquerda. Quando ndo é
usado o cabo de cabecga de EEG Nox Als, pode ligar o elétrodo de terra a entrada PGND do dispositivo.

Para EMG submental, insira as derivagdes dos elétrodos nos canais EMG do registador Nox Als e coloque os
elétrodos no queixo do doente. O elétrodo frontal do queixo vai para a entrada F, o elétrodo esquerdo do
gueixo vai para a entrada 1, e o elétrodo direito do queixo vai para a entrada 2.

Antes da colocagdo dos elétrodos, é importante inspecionar as localizagGes na pele e assegurar que os
elétrodos sdo colocados num local seco e limpo, sem pequenas escoriagcdes nem ferimentos. Para preparacao
da pele, recomenda-se a sua limpeza com agua e gel abrasivo de preparagdo dérmica. Em certos casos, se a
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pele estiver muito oleosa, podera ser necessario usar lengos com alcool. De seguida, os elétrodos sdo aplicados

na pele usando gel ou pasta adequados, garantindo a biocompatibilidade e o contacto elétrico.

Medir o pulso e a saturagdao de oxigénio utilizando o oximetro de pulso Nonin
WristOx2, Modelo 3150 BLE

Aviso: o Sistema de sono Nox NAO esta certificado para ser utilizado em situagdes
de monitorizagao continua em que o ndo funcionamento possa causar ferimentos
ou a morte do doente.

Aviso: evite causar pressao excessiva no local de aplicagdo do sensor pois pode
danificar a pele sob o sensor.

Aviso: para evitar um desempenho inadequado e/ou ferimentos no doente,
verifique a compatibilidade do registador Nox Als, do oximetro, do(s) sensor(es) e
dos acessorios antes da sua utilizagao.

Aviso: antes de trocar as pilhas, certifique-se de que o oximetro estd desligado e o
sensor ndo estd aplicado num dedo.

Cuidado: o oximetro dispde de software tolerante ao movimento que minimiza a
probabilidade de artefactos de movimento serem mal interpretados como uma
boa qualidade do pulso. Contudo, em determinadas circunstancias, o dispositivo
pode ainda interpretar o movimento como uma boa qualidade do pulso.

Cuidado: para evitar o risco de confundir ou interpretar erradamente dados do
doente quando faz a transmissdo via Bluetooth, verifique se o oximetro esta
emparelhado com o registador Nox Als certo.

Cuidado: ndo aperte o oximetro de pulso demasiado em torno do pulso do doente.
Pode causar leituras inexatas e desconforto do doente.

Cuidado: ndo utilize um sensor danificado. Se o sensor estiver danificado de
alguma forma, pare imediatamente de o utilizar e substitua-o.

Cuidado: o oximetro destina-se a determinar a percentagem de saturagdo de
oxigénio arterial da hemoglobina funcional. Os fatores que podem degradar o
desempenho do oximetro de pulso ou afetar a precisdo da medigdo incluem os
seguintes:

e |uz ambiente excessiva
e movimento excessivo
e interferéncia eletrocirurgica

e limitadores do fluxo sanguineo (cateter arterial, medidores de pressao
arterial, linhas de perfusdo, etc.)

e humidade no sensor

e sensor incorretamente aplicado

e tipo de sensor incorreto

e ma qualidade do pulso

e pulsagdes venosas

e anemia ou baixas concentra¢des de hemoglobina

e Cardiogreen e outros corantes cardiovasculares
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e carboxiemoglobina

e metemoglobina

e hemoglobina disfuncional

e unhas artificiais ou verniz de unhas

e residuos (por exemplo, sangue seco, sujidade, gordura, 6leo) no percurso
daluz

» Cuidado: quando utilizar o oximetro em casa, evite exp6-lo a cotdo e ao po.

» Cuidado: o oximetro de pulso pode ndo funcionar se a circulagao estiver reduzida.
Aqueca ou esfregue o dedo ou reposicione o sensor.

» Nota: consulte as instrugdes de utilizagdo terceiras que acompanham o oximetro
de pulso e/ou o sensor do oximetro para saber qual o tempo maximo de aplicagdo
do oximetro num unico local.

» Nota: consulte as instrugdes de utilizagdo terceiras que acompanham o oximetro
de pulso e o sensor do oximetro para informagdes sobre avisos e precaugdes
adicionais.

» Aviso: a pulseira Nonin destina-se a ser utilizada num Unico doente. A pulseira
pode ser limpa (consulte as instrugGes de utilizagdo que acompanham o oximetro
de pulso para obter instrugdes de limpeza) mas apds a limpeza, a pulseira sé deve
ser aplicada ao mesmo doente e ndo a um doente diferente.

O registador Nox Als pode comunicar com um oximetro de pulso Bluetooth® auxiliar para registar os niveis de
saturacdo de oxigénio (Sp0:), a frequéncia cardiaca e dados de pletismografia.

Consulte a secgdo "Sensores e dispositivos compativeis" para saber quais os tipos de oximetros de pulso e de
sensores compativeis com o Sistema de sono Nox.

Inserir pilhas no oximetro de pulso Nonin WristOx2, Modelo 3150 BLE

Consulte as instrugGes terceiras para saber como trocar as pilhas ao utilizar o oximetro de pulso Nonin
WristOx2, Modelo 3150.

importante registar o numero de medigGes realizadas com o oximetro de pulso

n » Nota: as pilhas de utilizagdo Unica duram até 48 horas de utilizacdo, pelo que é

Nonin 3150. Recomenda-se a troca das pilhas apés 2-3 registos, dependendo da
qualidade das pilhas usadas.

» Nota: se estiver a utilizar pilhas recarregaveis, recomenda-se a sua substituicdo
antes de cada registo.

Selecionar o tamanho do sensor do oximetro

Sensor macio Nonin WristOx2 reutilizavel

As recomendacdes de tamanho do sensor macio baseiam-se na altura do dedo (espessura). A altura do dedo
(A) é medida da forma indicada na figura abaixo.
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Para uma altura de dedo entre 7,5 mm (0,3 pol.) e 12,5 mm (0,5 pol.), deve-se selecionar o tamanho pequeno.

d

Para uma altura de dedo entre 10,5 mm (0,4 pol.) e 19,0 mm (0,75 pol.), deve-se selecionar o tamanho médio.

Para uma altura de dedo entre 12,5 mm (0,5 pol.) e 25,5 mm (1,0 pol.), deve-se selecionar o tamanho grande.

O pacote de oximetro Nonin 3150 WristOx2 que acompanha os kits do sistema Nox Als inclui:

Oximetro de pulso WristOx>® Modelo 3150 BLE
Modelo 8000SM-WOQO2, Sensor macio Nonin WristOx2
1 pulseira

CD-ROM do manual do operador

Passo 1 a passo 4

Separe a extremidade curta da pulseira da extremidade longa.
Introduza a extremidade curta nas argolas do oximetro.
Coloque o fio da sonda entre a extremidade curta e a extremidade longa da pulseira. Prenda a
extremidade longa a extremidade curta para fixar a pulseira ao oximetro.

4. 0O oximetro estd agora colocado com seguranca na pulseira e o fio da sonda esta preso entre as duas
extremidades, formando uma lagada que impede que o conetor seja puxado diretamente.
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Passo 5 a passo 6

» Nota: para evitar que o sensor do oximetro caia, prenda o respetivo cabo com fita
adesiva médica.

5. Coloque a pulseira em torno do pulso do doente.
6. Cologue a sonda no dedo.
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Estabelecer uma ligagcdo entre o oximetro de pulso Nonin 3150 BLE e o Nox Als

Estudos de ambulatério

Antes de poder enviar o registador Nox Als e os acessorios para um registo ambulatério, tem de assegurar que
foi estabelecida uma ligagdao entre o registador Nox Als e o oximetro. O emparelhamento do registador Nox Als
com o oximetro é feito durante a configuracdo do dispositivo no software Noxturnal. Siga as instrucGes abaixo
para estabelecer uma ligagdo entre o registador Nox Als e o oximetro Nonin 3150 BLE.

Nota: o registador Nox Als s6 pode ser ligado a oximetros Nonin 3150 BLE e ndo suporta a
n ligagdo a oximetros Nonin 3150 cldssicos. Consulte a pagina de assisténcia da Nox Medical

para obter mais informacGes.

Processo de emparelhamento

Passo 1. Inserir as pilhas
Comece por inserir pilhas novas/totalmente carregadas no oximetro de pulso Nonin 3150 BLE.
Passo 2. Ligar o oximetro de pulso Nonin 3150 BLE

Ligue o oximetro de pulso Nonin 3150 BLE premindo o botdo cinzento de ativagdo (circulo vermelho na imagem
abaixo) na parte superior do dispositivo e vera o visor a ligar-se.
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Passo 3. Ligue o registador Nox Als com um cabo USB e siga a configuracao no Noxturnal

Preencha o nimero BDA do oximetro de pulso que se encontra nas costas do oximetro Nonin 3150 BLE

Mox Al Configuration x

Recording Type ‘z E‘

Recording Type Schedule Recording  Patient Information

(:\ Recording Type:

Standard PSG v @
SN 502722652 BLE
Other Devices: BDA 08:6B:D7:1F:AD:F4
Naonin 3150 BLE Oximeter Contains IC: 5123A-BGM111
- QS nis=

BDA: |08:6B:D7:1F:AD:F4

Pair with Oximeter

Make sure the oximeter is turned
on by pressing the button on top
of the device.

See channels:

Mext > Finish Cancel

Cliqgue em Pair with Oximeter (Emparelhar com oximetro) e o emparelhamento sera realizado, resultando num
emparelhamento com sucesso
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Mox A1 Configuration X

Recording Type n ‘z| E

Recording Type Schedule Recording  Patient Information

Recording Type:
|standard P56 v @

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

Oximeter configuration
successful,

See channels:

] e[ el

Ou num emparelhamento sem sucesso

Nox A1 Configuration x

Recording Type n ‘? E

Recording Type Schedule Recording  Patient Information

Recording Type:
|standard Psg v @

Other Devices:
- MNonin 3150 BLE Oximeter
® =

Failed to configure oximeter.
Make sure the oximeter is turned
on by pressing the button on top
of the device.

See channels:

s e ome

Se o emparelhamento ndo for bem sucedido, siga a dica de resolugao de problemas no software ou consulte as
dicas de resolucdo de problemas abaixo
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Passo 4. Modo de Bluetooth ativado.

Se o emparelhamento tiver sido bem-sucedido durante o passo de configuragdo no software Noxturnal, o Nonin
3150 BLE foi colocado em modo de Bluetooth ativado. Isto é indicado pelo simbolo Bluetooth intermitente a
intervalos regulares do estudo.

O Nonin 3150 BLE liga-se entdo quando o registador Nox Als inicia um estudo (quer através de inicio manual,
quer através de inicio agendado)

Agora o Nox Als esta pronto para ser embalado e entregue/enviado ao cliente para um estudo ambulatério

Estudos online
Verifique o estado da ligagdo:

e Observando o visto no ecra do registador Nox Als que indica uma ligagdao bem-sucedida ao
oximetro de pulso Nonin 3150 BLE.

e E/ou observando o oximetro de pulso Nonin 3150 e verificando o seguinte

a. O indicador de Bluetooth® apresenta barras animadas quando a ligacdo Bluetooth esta
estabelecida.

b. O indicador de Bluetooth ndo apresenta barras animadas quando a ligacio NAO estd
estabelecida.

9 7 %Sp0,
_—

32 e

Wristox; WristOx;
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Dicas de resolucdo de problemas

Resolugdo de problemas durante o emparelhamento do oximetro no Noxturnal para estudos de
ambulatorio

Numero BDA incorreto:

se falhar, verifique o nimero BDA do dispositivo e certifique-se de que corresponde ao nimero no oximetro
Nonin 3150 BLE.

—

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

Numero BDA correto mas os dispositivos ndo emparelham

a) Reinicie o oximetro retirando as pilhas e voltando a introduzi-las no oximetro. Em seguida, mantenha
o botdo cinzento de ativagao premido para ligar o dispositivo. Reinicie o processo de emparelhamento
a partir do passo 3 acima; ou

b) Reinicie o Nox Als desligando-o do computador e voltando a ligd-lo. Reinicie o processo de
emparelhamento a partir do passo 3 acima.

Nota: este emparelhamento sé funciona com oximetros Nonin 3150 BLE e n&o é suportado
pelos oximetros Nonin 3150 classicos. Consulte a pagina de assisténcia da Nox Medical
para obter mais informacGes.

Nota: se isto acontecer repetidamente, podera ser necessdario enviar o oximetro para a
assisténcia.

Resolugdo de problemas de ligagdao do oximetro durante a colocagao (apds emparelhamento bem-
sucedido no Noxturnal) ou durante estudos online

Verifique se o nimero BDA do oximetro usado corresponde ao numero utilizado para configurar o registador
Nox Als. O nimero BDA utilizado na configuragdo do Nox Als pode ser encontrado no visor do dispositivo que
mostra o estado da ligagdo ao oximetro. O nimero BDA do oximetro estd nas costas do oximetro.
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SN 502722652 BLE
BDA 08:6B:D7:1F:AD:F4

Contains IC: 5123A-BGM111

Caso o numero no dispositivo ndo corresponda ao nimero do oximetro, é necessario reconfigurar o Nox Als
no software Noxturnal e inserir no mesmo o nimero BDA correto, como indicado no passo 3 do
emparelhamento.

NuUmero BDA correto mas oximetro ainda marcado com "x" no visor de estado:

Isto significa que o registador Nox Als e o oximetro ndo estdo a emparelhar da forma esperada. Para resolver,
experimente o seguinte:

c) Reinicie o oximetro retirando as pilhas e voltando a introduzi-las no oximetro. Em seguida, mantenha
o botdo cinzento de ativagdo premido para ligar o oximetro.

d) Reinicie o registador Nox Als retirando e voltando a introduzir a pilha.

Nota: se isto ndo resolver o problema e este acontecer repetidamente, poderd ser
necessdrio enviar o Nox Als ou o oximetro para a assisténcia.

Para obter mais informacdes sobre a resolucdo de problemas, consulte o website de assisténcia da Nox Medical.
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Manutencao

A manutencdo do Sistema de sono Nox so deve ser feita por profissionais (profissionais de saude e técnicos de
assisténcia) com qualificagbes e competéncias relevantes.

O registador Nox Als e os acessdrios devem ser armazenados num local limpo e seco.

Manuseie o registador Nox Als com cuidado e proteja-o contra choques mecanicos, sujidade e liquidos. O
dispositivo ndo é a prova de agua nem a prova de salpicos.

Para atualizar o registador Nox Als, precisara de ter o software Noxturnal instalado no computador a que o
dispositivo esta ligado. Consulte o manual Noxturnal para obter mais informagGes sobre como realizar esta
tarefa.

N3o é necessario testar regularmente o registador Nox Als ou os acessérios, incluindo os cabos do doente.

A vida util do registador Nox Als e do estojo de transporte Nox Als é de 5 anos ou o equivalente a 1000
estudos no total, pressupondo que sdo realizados 200 estudos por ano. A vida util do cabo de cabeca de EEG
Nox Al é de 1 ano, ou 200 estudos, e a vida util do cabo de 5 derivagdes de elétrodo dourado de EEG Nox é de
6 meses ou 100 estudos.

A vida util depende do cumprimento integral das instrugées de utilizacdo dadas neste manual.

» Aviso: retire as pilhas do registador Nox Als se este ndo for utilizado no prazo de
n 30 dias, a fim de evitar danos causados por eventuais fugas das pilhas e eventuais
pequenas queimaduras no operador/doente.

» Aviso: ndo existem pecas no interior do registador Nox Als cuja manutengao possa
ser efetuada pelo utilizador. A manutencao do dispositivo deve ser efetuada
apenas por entidades autorizadas. A manutencgdo efetuada por entidades ndo
autorizadas pode afetar a andlise de dados e traduzir-se num eventual tratamento
incorreto. A garantia torna-se invélida se o registador Nox Als for aberto (com
excecdo da abertura do compartimento da pilha).

» Aviso: ndo é permitida qualquer modificagao ao registador Nox Als e aos
respetivos acessorios. As modificagcdes ndo autorizadas podem fazer com que o
dispositivo ndo funcione da forma pretendida e causar danos graves ao doente.

» Nota: nunca é recomendavel mudar para uma versdo anterior do firmware do
registador Nox Als. A mudancga para uma versao anterior do firmware levard a
uma perda de calibragdo do dispositivo: os valores de calibracdo serdo substituidos
por valores predefinidos que podem afetar o registo de sinais de pressao e
impedancia. Atualize o firmware do registador Nox Als apenas com ficheiros de
firmware provenientes diretamente da Nox Medical

Condi¢cbes ambientais

Temperatura Funcionamento: +5 °C a +40 °C (+41 °F a +104 °F)

Transporte/Armazenamento: -25 °C a +70 °C (-13 °F a 158 °F)

Humidade relativa Funcionamento: 15-90% (sem condensacdo)

Transporte/Armazenamento: 10-95% (sem condensacéo)
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Pressdo Suporta pressdes atmosféricas de 700 hPa a 1060 hPa

Calibracao

O registador Nox Als vem calibrado de origem. Ndo é necessaria mais nenhuma calibragdo.

Limpeza do Registador Nox Als e dos respetivos acessorios

» Aviso: o registador Nox Als ndo foi concebido de forma a ter um nivel especifico de
protec¢do contra a entrada prejudicial de liquidos. Nao esterilize em autoclave nem
mergulhe o dispositivo ou qualquer sensor em qualquer tipo de liquido. A entrada de
liquidos pode provocar choques elétricos.

» Nota: limpe o registador Nox Als separadamente dos sensores associados.

» Nota: os componentes do registador Nox Als NAO se destinam a serem esterilizados.

» Nota: a reutilizagdo de produtos destinados a uma Unica utilizagdo em mais do que um
doente provoca risco de infegdes cruzadas.

» Nota: relativamente a limpeza/desinfecdo e reutilizacdo de componentes de terceiros
e sensores de terceiros, consulte as instrugdes de terceiros aplicaveis.

» Nota: a limpeza incorreta dos componentes reutilizaveis do Sistema de sono Nox pode
causar contaminacdo e/ou riscos bioldgicos para o doente ou médico.

» Nota: os toalhetes/panos sujos devem ser eliminados como materiais de risco
bioldgico, em conformidade com os regulamentos nacionais, regionais e locais.

» Nota: ndo embeba os elétrodos de suc¢do dourados em lixivia ou alcool

» Nota: ndo use um agente de limpeza baseado em abrasivos nos elétrodos, pois pode
danificar o revestimento dourado

» Nota: na limpeza de superficies douradas s6 deve exercer uma ligeira pressao. O
revestimento dourado é suave e pode ser facilmente danificado ou riscado mediante
contacto.

» Nota: ndo use toalhetes de desinfecdo nos elétrodos dourados

» Nota: ndo desinfete os elétrodos dourados com lixivia

Todos os componentes reutilizaveis devem ser limpos imediatamente apds a utilizacdo, de modo a evitar a
acumulac¢do de sujidade residual e de minimizar a transferéncia de sujidade entre doentes.
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Registador Nox Als, DerivagGes duplas de encaixe Nox, DerivacGes de encaixe Nox, Cabo de

abddmen Nox, Cabo da cabeca de EEG Nox Al, Estojo de transporte do Nox Als:

MATERIAIS/EQUIPAMENTO:

Endozime® AW Plus ou agente de limpeza de utilizagdo hospitalar equivalente validado**

Panos livres de fiapos

Luvas

Escova de nylon com cerdas macias (por exemplo, escova de elétrodos, escova de dentes ou escova
de unhas)

Toalhetes de Desinfegdo Super Sani-Cloth Plus ou desinfetante equivalente validado*

PROCEDIMENTO DE LIMPEZA/DESINFECAO:

1.

Prepare uma solugdo com o agente de limpeza para utilizagdo hospitalar Endozime® AW Plus

o Siga as instrugdes que acompanham o agente de limpeza de utilizagdo hospitalar
Humedeca um pano livre de fiapos com a solugdo

o Na&o verta nem pulverize liquidos sobre o registador Nox Als

o Na&o permita que nenhum liquido entre nas aberturas do registador Nox Als

o Ndo mergulhe os cabos em liquido

o Evite o contacto da solu¢do de limpeza com os conetores de cabos/elétrodos
Limpe todas as superficies a fundo para eliminar toda a sujidade e todos os contaminantes visiveis.
Limpe os componentes durante pelo menos 2 minutos. Utilize uma escova de nylon de cerdas macias,
se necessario.
Inspecione visualmente os componentes limpos para garantir que ndo resta nenhuma sujidade.
Preste muita atengdo a todas as unides e a todos os detalhes. Repita os passos 2 e 3, se necessario.
Deixe os componentes secarem ao ar completamente antes da desinfe¢do (minimo de 3 minutos)
Para a desinfegdo, utilize um novo toalhete de desinfe¢do Super Sani-Cloth Plus ou desinfetante
equivalente validado*
Limpe todas as areas do componente com o desinfetante durante pelo menos trés minutos

o Caso sejam utilizados outros materiais de desinfecdo que ndo os Toalhetes de Desinfecdo

Super Sani-Cloth Plus, certifique-se de que:
= sdo seguros para serem utilizados em metais e plasticos;
= |é asinstrugdes do fabricante sobre o tempo de contacto necessario da solugdo para
garantir uma desinfecdo suficiente.

Deixe os componentes secarem ao ar completamente antes da préxima utilizagdo (minimo de 1
minuto)
Inspecione visualmente os componentes, sob uma iluminagao adequada (e ampliagdo, se necessario)
para confirmar se o processo de limpeza/desinfe¢cdo ndo danificou os componentes. Verifique a
existéncia de desgaste superficial, descoloragao, corrosao ou fissuras. ***

Se necessario, € possivel retirar os clipes do registador Nox Als antes da limpeza. O processo de limpeza

descrito acima também é aplicavel aos clipes. Se os clipes estiverem visivelmente contaminados, devem ser

substituidos.
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Cabo de 5 derivacOes de elétrodo dourado de EEG Nox Al

Limpe os elétrodos de suc¢cdo dourados imediatamente apods a utilizagdo.

MATERIAIS/EQUIPAMENTO:

- Panos livres de fiapos

- Luvas

- Escova de cerdas macias (por exemplo, escova de elétrodos, escova de dentes ou escova de unhas)
- Cotonete

- Taga ou recipiente

- Toalhetes de Desinfe¢do Super Sani-Cloth Plus ou desinfetante equivalente validado*

- Agua quente

PROCESSO DE LIMPEZA:

1. mergulhe os elétrodos (sem os conetores) em agua quente (55-65 °C/131-149 °F) durante pelo menos
5 minutos para amolecer a pasta seca nos elétrodos
o N&o embeba os elétrodos em lixivia ou alcool
o Na&o use um agente de limpeza baseado em abrasivos nos elétrodos, pois pode danificar o
revestimento dourado
2. Use um pano que ndo largue pelos, uma escova de cerdas macias ou um cotonete para remover
qualquer vestigio de pasta de elétrodos dos elétrodos
o Na limpeza de superficies douradas sé deve exercer uma ligeira pressdo. O revestimento
dourado é suave e pode ser facilmente danificado ou riscado mediante contacto.
3. Deixe os elétrodos de suc¢do dourados secar completamente ao ar (3 min. no minimo)
4. Para a desinfegao, utilize um novo toalhete de desinfe¢do Super Sani-Cloth Plus ou desinfetante
validado equivalente*. Limpe cuidadosamente os elétrodos e deriva¢des durante 3 minutos
o Na&o use toalhetes de desinfe¢do nos elétrodos
o Nao desinfete os elétrodos com lixivia
o Se usar outros toalhetes de desinfegdo assegure-se de que:
= sdo seguros para serem utilizados em metais e plasticos;
= |é asinstrugdes do fabricante sobre o tempo de contacto necessario da solugdo
para garantir uma desinfecdo suficiente.
5. Deixe os elétrodos de sucgdo dourados secar completamente ao ar (1 min. no minimo)
6. Inspecione visualmente os elétrodos de suc¢do dourados, sob uma iluminagdo adequada (e
ampliagdo, se necessario) para confirmar se o processo de limpeza/desinfe¢do ndo danificou os
componentes. Verifique a existéncia de desgaste superficial, descoloragdo, corrosdo ou fissuras. ***

* Os Toalhetes de desinfe¢do Super Sani-Cloth Plus e Sani-Cloth AF Universal - Toalhetes de desinfe¢do sem
alcool (da PDI) sdo desinfetantes validados e recomendados para uso com o Sistema de sono Nox. Podem ser
utilizados desinfetantes equivalentes validados desde que sejam seguros para utilizagdo em revestimento a

ouro, metais, e plasticos.

** Aniosurf ND Premium é um agente de limpeza hospitalar validado e recomendado para utilizagdo com o
Sistema de sono Nox.

*** Se ocorrerem danos nos componentes durante o processo de limpeza, contacte imediatamente a Nox
Medical através do e-mail support@noxmedical.com. N3o tente utilizar o Sistema de sono Nox até o
dispositivo ter sido inspecionado e reparado por pessoal autorizado da Nox Medical.
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As cintas RIP descartaveis Nox destinam-se a serem utilizadas por um UNICO doente.
As canulas nasais e os conetores do tubo do filtro Nox destinam-se a serem utilizados por um UNICO doente.

Eliminacdo

Siga a legislacdo local aplicavel e as instrugdes de reciclagem relativamente a eliminagdo ou reciclagem deste
dispositivo e respetivos acessorios, incluindo pilhas.

ﬁ » Em conformidade com a Diretiva Europeia 2012/19/EU relativa aos residuos de
equipamentos elétricos e eletronicos (REEE), ndo elimine este produto como residuo
urbano nao triado. Para assegurar o tratamento, a valorizagdo e a reciclagem
adequados, elimine este produto no centro de reciclagem municipal designado onde
serd aceite sem qualquer encargo.

» Aeliminagdo correta deste produto ajudara a poupar recursos valiosos e a evitar
eventuais efeitos negativos sobre a saide humana e o ambiente que, caso contrario,
resultariam do tratamento inadequado dos residuos.

» Nota: contacte o seu distribuidor para obter informagdes sobre a recolha ou
reciclagem de componentes.
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Sensores e dispositivos compativeis

» Aviso: ndo é permitida qualquer modificacdo ao registador Nox Als e aos respetivos
acessorios. As modificagdes ndo autorizadas podem fazer com que o dispositivo ndo
funcione da forma pretendida e causar danos graves ao doente. Para assegurar a
seguranga do doente e a utilizagdo eficaz do Sistema de sono Nox, utilize
exclusivamente acessérios que tenham sido validados para utilizagdo pela Nox
Medical.

A tabela seguinte inclui informacgGes sobre acessérios, sensores e dispositivos que foram validados com o
registador Nox Als.
Os artigos indicados abaixo sdo produtos Nox e foram validados para utilizagdo com o registador Nox Als:

CINTAS RIP DESCARTAVEIS NOX

Tipo Numero de catalogo
Cintas RIP descartaveis Nox, Extra Grandes 14 conjuntos 551050
Cintas RIP descartaveis Nox, Grandes 20 conjuntos 551040
Cintas RIP descartaveis Nox, Médias 20 conjuntos 551030
Cintas RIP descartaveis Nox, Pequenas 20 conjuntos 551020
Cintas RIP descartaveis Nox, Pediatricas 20 conjuntos 551010

CANULAS NASAIS NOX/CONETORES DO TUBO DO FILTRO

Tipo Numero de catalogo
Canula Nox com filtro, 40 unidades 552010
Conetor do tubo do filtro Nox, 50 unidades 552110

COMPONENTES DO SISTEMA DE SONO NOX

Tipo Numero de catalogo
Cabo de abdémen Nox, s 561212
Cabo de cabega de EEG Nox A1, Adulto 90 cm 562110
Cabo da cabega de EEG Nox A1, Pediatrico 70 cm 562111
Cabo de 5 derivagGes de elétrodo dourado de EEG Nox Al 554411
Estojo de transporte Nox, s 568012
Kit de assisténcia Nox, s 569015
Tampa da pilha Nox, s 569020
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Nox Als

Correia com clipes Nox, s 569021
Chave da tampa da pilha Nox 569014
Ponto de acesso Nox C1 544020
Noxturnal N/D
Aplicagdo Noxturnal N/D
CD Noxturnal 539010

DERIVAGOES DE ENCAIXE NOX

Tipo Numero de catalogo
Derivagdo de encaixe Nox de 50 cm, Branca, 1 unidade 554020
Derivagdo de encaixe Nox de 30 cm, Bege-Branca, 1 unidade 554021
Derivagdo de encaixe Nox de 100 cm, Verde, 1 unidade 554022
Derivagdo de encaixe Nox de 50 cm, Bege-Verde, 1 unidade 550423
Derivagdo de encaixe Nox de 150 cm, Cinzenta, 1 unidade 554024
Derivagdo de encaixe Nox de 100 cm, Bege-Cinzenta, 1 unidade 554025
Derivagdo de encaixe Nox de 150 cm, Preta, 1 unidade 554026
Derivagdo de encaixe Nox de 100 cm, Bege-Preta, 1 unidade 554027
Derivagdo de encaixe Nox de 100 cm, Cor de laranja, 1 unidade 554028
Derivagdo dupla de encaixe Nox 50/100 cm, laranja, ficha bipolar, 1 unidade 554310
Derivagdo dupla de encaixe Nox 30/50 cm, bege-laranja, ficha bipolar, 1 554311
unidade

Derivagdo dupla de encaixe Nox 148/150 cm, cinzenta, ficha bipolar, 1 554312
unidade

Derivagdo dupla de encaixe Nox 98/100 cm, bege-cinzenta, ficha bipolar, 1 554313
unidade

Derivagdo dupla de encaixe Nox 148/150 cm, preta, ficha bipolar, 1 unidade 554314
Derivagdo dupla de encaixe Nox 98/100 cm, bege-preta, ficha bipolar, 1 554315
unidade

Derivagdo dupla de encaixe Nox 50/52 c¢cm, branca, ficha bipolar, 1 unidade 554316
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Derivagdo dupla de encaixe Nox 30/32 cm, bege-branca, ficha bipolar, 1

unidade >>4317
COMPONENTES NOX SAS

Tipo Numero de catalogo

Nox Cabo da Cabega Nox SAS 562215

Nox Cabo de Corpo Nox SAS — Esquerdo 562214

Nox Cabo de Corpo Nox SAS — Direito 562213

Conjunto de elétrodos Nox SAS (conjunto de 20 unidades) 559043

Os artigos indicados abaixo sdo produtos de terceiros e foram validados para utilizacdo com o registador Nox
Als:

OXIMETROS DE PULSO

Tipo Numero de catalogo

Oximetro de pulso Nonin WristOx,, Modelo 3150 BLE 541012

ACESSORIOS DO OXIMETRO DE PULSO

Tipo Numero de catalogo
Sensor macio NONIN WristOx, — Pequeno 553010
Sensor macio NONIN WristOx, — Médio 553020
Sensor macio NONIN WristOx, — Grande 553030

Sensor flexivel NONIN WristOx, com 25 Flexi Wraps, cabo de 30 cm (12 pol.)

— Adulto 553130

Pulseira NONIN WristOx; 564042

Pulseira WristOx,, descartavel 560450
SENSORES DE FLUXO TERMICO

Tipo Numero de catalogo

Sensor de fluxo térmico - Adulto (S.L.P. limitado) 552230

Sensor de fluxo térmico — Pediatrico 552231

TUBAGEM DA PRESSAO DA MASCARA
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Numero de catalogo

Tubagem da mascara (Westmed) 183 cm (72 pol.) Masc. x Fem., 50 unidades

552320

ELETRODOS
Tipo Numero de catalogo
Derivagdo com elétrodo Ambu de 50 cm, conetor de 1,5 mm, 12 unidades 554111
Elétrodo Ambu de encaixe descartavel, pequeno 25 unidades 554209
Elétrodo Ambu de encaixe Blue Sensor®, 50 unidades 554210
Elétrodos de sucgdo de EEG Neuroline descartaveis, 10 por pacote 554220

EQUIPAMENTOS PARA ELETRODOS

Tipo Numero de catalogo
Gel abrasivo de preparacdo dérmica Nuprep ECG e EEG (Weaver and 555010
Company), 4 oz (114 g), 3 unidades

Pasta condutora para EEG Ten20 (Weaver and Company), 4 oz (114 g), 3 555020
unidades

Gel aderente condutor Tensive, 12 unidades 555031

CABO USB

Tipo

Numero de catalogo

Cabo USB Tipo-C

562016

LIMPEZA
Tipo Numero de catalogo
Toalhetes de desinfe¢do Super Sani-Cloth Plus 559010
Sani-Cloth AF Universal - Toalhetes de desinfe¢ao sem alcool da PDI 559011
Endozime® AW Plus N/D
Aniosurf ND Premium N/D
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Especificagdes

Nox Als e acessorios

DESCRICAO PROPRIEDADES
FUNCAO

Capacidade de 4GB
armazenamento do Nox Als

Tempo de registo do Nox 10 horas

Als

Canais internos do Nox Als

Canais externos do Nox Als

PROPRIEDADES FISICAS

Dimensoes do Nox Als

Peso Nox Als

Entradas bipolares do Nox
Als

Entradas unipolares do Nox
Als

Sensor de pressao do Nox
Als

Dois para esforgo respiratério RIP
Pressdo

Sons respiratérios/ressono
Quatro bipolares

Treze unipolares

Posi¢ao

Atividade

Luz

Dados de oximetro via Bluetooth®

82mmL, 63 mmA, 26 mmD +/-4 mm

92 +3 g sem pilha

Ficha bipolar de 1 mm a prova de contacto
Gama de entrada: £1024 mVp-p

Largura de banda: 0-80 Hz (6 dB)
Impedancia de entrada >5 MQ

Frequéncia de amostragem = 200 Hz

Conetor de elétrodo unipolar de 1,5 mm a prova de contacto
Gama de entrada: #3,2 mV

Largura de banda: 0,2 - 80 Hz

Impedancia de entrada >5 MQ

Frequéncia de amostragem = 200 Hz

Gama de entrada de pressdo: -5 cmH20 - +50 cmH20
Largura de banda: CC-90 Hz (6 dB)

Frequéncia de amostragem: 200 Hz
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Cabo de cabega de EEG Nox
Al

Cabos de 5 derivagées de
elétrodo dourado de EEG
Nox Al

Cabo de abdémen Nox, s

Cabo USB-C

Conetor do tubo do filtro
Nox

ALIMENTACAO

Fonte de alimentacdo do
Nox Als

Tipo de pilha do Nox A1ls

VISOR do Nox Als

Tipo
Dimensodes do visor

Resolugdo

Transmissor do Nox Als

Conformidade Bluetooth®

Frequéncia de
funcionamento

Poténcia de saida

Topologia de rede

Funcionamento

Tipo de antena

Tipo de modulagao

Manual Nox Als

Encaixe de conetor com Canula Nox ou Conetor do tubo do filtro Nox

Ficha para a cabecga: Ficha exclusiva da Nox
Ficha para o dispositivo: Ficha exclusiva da Nox

Comprimentos: Adultos — 90 cm (35,4"), Pediatrico — 70 cm (27,6")

Ficha exclusiva da Nox

Elétrodos de sucgdo de 10 mm (0,39") de diametro

Cabo com 50 cm (19,7") de comprimento

Tipo de conetor USB no dispositivo: Tipo-C

Tipo de conetor USB no PC: Padrdo A

Filtro hidrofébico com entrada Luer-lock fémea - didmetro de 13 mm
(0,51 pol.), com uma capacidade de filtragem de 0,45 um

Uma pilha AA

PC anfitrido (configuragdo e transferéncia de dados)

Alcalina
Litio

Pilha recarregavel NiMH

OLED
19 mm x 35 mm

128 pontos x 64 pontos

Versdo 5.0

2.402-2.480 GHz

<4 dBm (+3 dB)

Ponto-a-ponto: Ponto-a-multiponto

Master de Scatter-Net

Interna

Modulag&o por deslocamento de frequéncia/espetro alargado por
saltos de frequéncia
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Largura de banda » 2 Mbps

FREQUENCIA DE AMOSTRAGEM Nox Als

RIP do Térax e do Abdémen » 200 Hz

Microfone » 8kHz

Oximetro — Plet » 75Hz

LARGURA DE BANDA

Microfone » Largura de banda interna de 3,5 kHz

Informagdes sobre os materiais

COMPONENTE CONTEUDO MATERIAL

Registador Nox Als »  Caixa: Acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS)/policarbonato (PC)
»  Ecra: policarbonato (PC)
»  Proxy: PC/ABS
» Encaixes: ago inoxidavel revestido a ouro

» Clipes: TPU/TPE e aco revestido a niquel

Cabo, s de abdémen Nox »  Condutor do cabo: Tinsel
» Revestimento do cabo: PVC
» Invdlucros de plastico do abdémen e do térax: PC/ABS
» Encaixes: aco inoxidavel revestido a ouro
» Redutor de tensdo do lado do dispositivo: TPE
» Redutor de tensdo do lado da cinta: PVC

»  Molas de contacto do lado do dispositivo: mola de aco

Cabos dos elétrodos de » Revestimento do cabo: PVC
encaixe Nox, Bipolares » Condutor do cabo: Tinsel
» Conetor: contactos da tomada com mola revestida a ouro, Riteflex®

»  Encaixe: de latdo revestido a niquel, Riteflex®

Cabos dos elétrodos de » Revestimento do cabo: PVC
encaixe Nox, Unipolares » Condutor do cabo: Tinsel
» Conetor: contactos da tomada com mola revestida a ouro, Riteflex®

» Encaixe: de latdo revestido a niquel, Riteflex®

Cabo de cabeca de EEG Nox » Revestimento do cabo: PVC
Al » Ficha para a cabega: TPE

»  Fichas para o dispositivo: contactos dourados, TPE
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Cabos de 5 derivagées de
elétrodo dourado de EEG

Nox Al

Estojo de transporte do Nox

Als

Cintas RIP descartaveis Nox

Manual Nox Als

Conetor USB Micro: contactos dourados

Pinos do conetor no dispositivo: contactos dourados

Revestimento do cabo: PVC
Conetor USB Micro: contactos dourados, TPE

Copos dos elétrodos: prata dourada, revestimento TPE

Parte exterior: poliéster BLK 600D
Parte interior: PU

Forro: ABS

Elastico da cinta: poliéster/spandex
Conetor: ABS

Condutor da cinta: cobre revestido a estanho
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Informagdes regulamentares

Sintese dos testes de desempenho e da validagdo

O Sistema de sono Nox foi testado e verificado em diversas fases de forma a incluir testes, verificagdes e
validagGes realizados internamente, bem como testes externos, com vista a assegurar a seguranca, eficacia e
fiabilidade do produto. O design foi verificado e validado, incluindo uma avaliagdo médica, ao longo de todo o
processo de design, em conformidade com as especificacdes dos requisitos e a utilizagdo prevista. Recorreu-se
a empresas externas acreditadas para a realizagdo dos testes necessdrios para a conformidade com as normas
aplicaveis em matéria de compatibilidade eletromagnética (CEM) e seguranca dos doentes, bem como de
testes adicionais de RF, para assegurar a conformidade com os regulamentos da Industry Canada e com a
diretiva relativa a equipamentos de radio 2014/53/EU (DER).

A conformidade do Sistema de sono Nox com as normas relativas a seguranga dos doentes e aos dispositivos
médicos foi verificada e validada EXCLUSIVAMENTE com os sensores e acessorios elencados neste manual. Isto
inclui todas as caracteristicas dos sinais e a analise automatica fornecida pelo Sistema de sono Nox.

Além disso, a utilizacdo de outros sensores ou acessorios com o registador Nox Als invalida a Declaragdo de
Conformidade emitida pela Nox Medical face a Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos (DDM). A
utilizacdo de outros componentes com o registador Nox Als que ndo os verificados, validados ou
recomendados pela Nox Medical é considerada uma modificagdo do Sistema de sono Nox. Tais modificagdes
podem fazer com que o sistema ndo funcione da forma pretendida e causar danos graves ao doente.

A Nox Medical possui um Sistema de Gestdo da Qualidade certificado no ambito da ISO 13485:2016 (MDSAP)
que cumpre os requisitos da Diretiva relativa aos dispositivos médicos (DDM - Diretiva 93/42/CEE do Conselho
com a redacdo que lhe foi dada pela Diretiva 2007/47/CE); Canada — Regulamentos relativos aos dispositivos
médicos — Parte 1 — SOR 98/282; Australia — Regulamentos relativos aos produtos terapéuticos (dispositivos
médicos), 2002, Apéndice 3 Parte 1 (excluindo Parte 1.6) — Procedimento integral de garantia da qualidade;
Japdo — MHLW MO No 169 (2004), com a redagdo que lhe foi dada pela MHLW MO No 60 (2021); Lei PMD e
EUA —21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 — Subpartes A a D.

Classificagdes do Nox Als

ry » Grau de protecgdo (peca aplicada) contra choques elétricos: todo o dispositivo é
R uma peca aplicada e esta classificado como sendo do tipo BF (ver simbolo a
esquerda).

» Alimentac¢do do dispositivo: o dispositivo é alimentado internamente.

» Grau de prote¢do contra a entrada prejudicial de liquidos e particulas:

o Oregistador Nox Als tem a classificacao de IP22, ou seja, nos termos
definidos pela norma IEC 60529, esta protegido contra objetos estranhos
sélidos com diametro igual ou superior a 12,5 mm e contra a queda de
gotas de 4gua na vertical quando a caixa estd com uma inclinagdo de até
15°. Ndo esta protegido contra aspersdo ou salpicos de agua.

» Maétodo de esterilizagdo: o dispositivo NAO é entregue esterilizado nem se
destina a ser esterilizado.

» Adequacdo para utilizacdo num ambiente rico em oxigénio: o dispositivo NAO se
destina a ser utilizado num ambiente rico em oxigénio.

» Adequacdo para utilizagdo com agentes e anestésicos inflamaveis: o dispositivo
NAO se destina a ser utilizado em conjunto com agentes inflamaveis ou com
mistura anestésica inflamdavel com ar ou com oxigénio ou déxido nitroso.

» Modo de funcionamento: o dispositivo destina-se a um funcionamento continuo.
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Descri¢cao dos simbolos e rétulos

s B e ES

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

(01)1569431111XXXX(11)AAMMDD
(10)2zzz72

i
@)

Manual Nox Als

InstrucBes de utilizagdo/Consultar as instrucdes de
utilizagao

Informagdes sobre o fabricante

Pais de fabrico e data de fabrico

N3o reutilizar

Numero de série

Cddigo do lote/ndimero do lote

Numero de catalogo/referéncia

Identificador unico do dispositivo

Identificador de Dispositivo Unico (IDU); o identificador
de aplicagdo (01) representa o identificador do
dispositivo (ID) ("1569431111XXXX"), o identificador de
aplicagdo (11) representa a data de produgdo/data de
fabrico ("AAMMDD", em que "AA" sdo os dois ultimos
digitos do ano de producgéo, "MM" é o més de produgdo
e "DD" o dia de producdo), o identificador de aplica¢do
(21) representa o niumero de série do dispositivo
("WWWWWWWWW"), se aplicavel, e o identificador de
aplicagdo (10)ZZZZZZ representa o numero de lote do
dispositivo ("Z2Z22Z7Z"), se aplicavel.

Identificador de Dispositivo Unico (IDU) apresentado em
formato de matriz de dados

RFID com informagdes IDU

Peca aplicada do tipo BF (isolamento do doente contra
choques elétricos)
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Em conformidade com a Diretiva Europeia 2012/19/EU
relativa aos residuos de equipamentos elétricos e
eletrénicos (REEE), ndo elimine este produto como
residuo urbano ndo triado. Para assegurar o tratamento,
a valorizagdo e a reciclagem adequados, elimine este
produto no centro de reciclagem municipal designado
onde serd aceite sem qualquer encargo.

A eliminagdo correta deste produto ajudard a poupar
recursos valiosos e a evitar eventuais efeitos negativos
sobre a saude humana e o ambiente que, caso contrario,
resultariam do tratamento inadequado dos residuos.
Radia¢do ndo ionizante. O equipamento inclui um
transmissor RF: podem ocorrer interferéncias nas
proximidades de equipamento assinalado com este
simbolo

Marcagdo CE que indica a conformidade com
regulamentos/diretivas aplicaveis da UE

Nome da marca/nome do modelo
Nome técnico

Rétulo da Industry Canada (IC)

Tecnologia sem fios Bluetooth®

Limite de temperatura

Limite de humidade

Limite de pressdao atmosférica

Manter seco

Fragil, manusear com cuidado
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» Grau de protegdo contra entrada prejudicial de agua ou
particulas nos termos da definigdo constante da norma
IPN1N; IEC 60529, em que N1 define o grau de protegdo contra a
entrada prejudicial de particulas e N2 o grau de protegdo
contra a entrada prejudicial de dgua

» Inseguro para ambientes de RM (ressonancia magnética).

» Dispositivo médico

@@ 205- » Marcagdo de Conformidade com as Normas técnicas e
=/ 200040 ndmero de certificagdo emitido pelo MIC
» Logotipo da Certificagdo da Comissdo de ComunicagGes
Coreana

Tecnologia sem fios Bluetooth®

O registador Nox Als utiliza a tecnologia sem fios Bluetooth® 5.0 para comunicar com mddulos Bluetooth
externos.

A tecnologia sem fios Bluetooth tem por base uma ligacdo de radio que oferece uma transmissdo de dados
fidvel e rapida. O radio Bluetooth utiliza uma gama de frequéncias disponivel a nivel global na banda industrial,
cientifica e médica (ISM), com o objetivo de assegurar uma compatibilidade de comunicacdo a nivel mundial e
um esquema de salto de frequéncia e rapido reconhecimento para criar uma ligagdo sélida, inclusive em
ambientes de radio ruidosos. Consulte a sec¢do "EspecificagGes" para obter detalhes sobre as especificagcdes
de radiofrequéncia (RF) para o registador Nox Als.

A marca nominativa e os logétipos Bluetooth® sdo marcas registadas da Bluetooth SIG, Inc. e qualquer
utilizacdo de tais marcas por parte da Nox Medical é feita sob licenga. As outras marcas comerciais e nomes
comerciais sdo propriedade dos respetivos proprietdrios.

Informagdes sobre compatibilidade eletromagnética (CEM)

n » Cuidado: exposicao a radiagdo por radiofrequéncia.
» Nota: as comunicagdes por radiofrequéncia (RF) portateis e mdveis podem afetar o
desempenho do registador Nox Als.

» Aviso: 0 equipamento de comunicag¢des por RF portatil (incluindo periféricos como
cabos de antena e antenas externas) deve ser utilizado a uma distancia nado inferior a 30
cm (12 pol.) de qualquer parte do Sistema de sono Nox BLE, incluindo cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrario, o desempenho deste equipamento pode
degradar-se.

» Aviso: o registador Nox Als pode captar interferéncias eletromagnéticas (IEM),
causando o aparecimento de sinais perturbados ou alternados no software Noxturnal.
Tal pode afetar a analise dos dados e conduzir a uma interpretagao incorreta dos dados.
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Aviso: o(s) registador(es) Nox Als ndo deve(m) ser utilizado(s) sobre, sob ou na
proximidade de outros equipamentos. Se for necessario utiliza-los em cima, por baixo
ou na proximidade de outros equipamentos, os dispositivos devem ser observados para
verificar se estdo a funcionar normalmente na configuragdo em que vao ser utilizados e
para evitar o funcionamento anormal que pode causar ferimentos ao operador/doente.

Aviso: a utilizagdo de acessdrios, transdutores, sensores e cabos que ndo os indicados
neste manual pode provocar um aumento das emissdes e/ou uma diminuicdo da
imunidade do registador Nox Als e causar ferimentos ao operador/doente.

Aviso: o Sistema de sono Nox BLE pode sofrer interferéncias de outros equipamentos,
mesmo que esses equipamentos cumpram os requisitos de emissdo do CISPR (Comité
Internacional Especial de Interferéncias Radioelétricas), podendo eventualmente causar
lesGes ao doente.

Consulte as tabelas mais abaixo nesta sec¢do para obter informagdes especificas
relativas a conformidade do registador Nox Als com a norma IEC 60601-1-2:
Equipamento médico elétrico — Parte 1-2: Requisitos gerais de segurancga basica e de
desempenho essencial — Norma colateral: Perturbagdes electromagnéticas —
Prescrigcdes e ensaios.

Declaracdes de conformidade com os regulamentos da Industry Canada (IC)

Este dispositivo esta em conformidade com as normas de RSS com isencdo de licengas da Industry Canada. O

funcionamento esta sujeito as duas condig¢Ges seguintes:

(1) este dispositivo ndo podera provocar interferéncias e

(2) este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia, incluindo interferéncias que possam provocar o

funcionamento indesejado do dispositivo.

Este dispositivo e a(s) respetiva(s) antena(s) ndo devem estar no mesmo local que outros transmissores, exceto

se se cumprirem os procedimentos para produtos multitransmissores da IC.

Declaragao da IC sobre exposi¢ao a radiagoes:

Este dispositivo estd em conformidade com os requisitos de seguranga em matéria de exposi¢do a RF nos

termos da RSS-102 Edigdo 5 para condicBes de utilizagdo portatil.

Conformidade com a norma |IEC 60601-1-2: Equipamento médico elétrico - Parte 1-2:

Regras gerais de seguranca - Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética -

Prescricdes e ensa

ios.

EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O registador Nox Als destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
utilizador do dispositivo deve assegurar-se de que este é utilizado em tal ambiente.

Teste de emissdes

Compatibilid

ade Ambiente eletromagnético - orientagoes
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Emissdes de RF

CISPR 11

Grupo 1

O dispositivo tem de emitir energia eletromagnética de forma a efetuar
a sua fungdo pretendida. Os equipamentos eletrénicos mais proximos
podem ser afetados.

Emissdes de RF

CISPR 11

Classe B

Emissdes de harmdnicas

IEC 61000-3-2

N3o aplicavel

FlutuagGes de
tens3o/emissdes
inconstantes

IEC 61000-3-3

N3o aplicavel

O dispositivo é adequado para a utilizagdo em todos os
estabelecimentos, incluindo estabelecimentos domésticos e aqueles
diretamente ligados a rede publica de fornecimento de energia de baixa
tensdo que fornece os edificios utilizados para fins domésticos.
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O registador Als destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador

do dispositivo deve assegurar-se de que este é utilizado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de compatibilidade

Descarga eletrostatica (DE)

IEC 61000-4-2

+8 kV contacto

+2 kV, +4 kV, +8 kV e +15 kV ar

18 kV contacto

2 kV, 4 kV, +8 kV e +15 kV ar

Transitorios rapidos/disparos

+ 2 kV para linhas de corrente elétrica

+ 1 kV para porta de entrada/saida de

N3o aplicavel

IEC 61000-4-4 componentes
Frequéncia de repeti¢do de 100 kHz
Sobretensdo 10,5 kV, 1 kV linha-a-linha
Nao aplicavel
IEC 61000-4-5 10,5 kV, 1 kV, £2 kV linha-a-terra

Quedas de tensdo

IEC 61000-4-11

0% Ur

por 0,5 ciclo

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

0% Ur

para 1 ciclo

70 % Ur
para 25/30 ciclos

N&o aplicavel

Interrupgdes de tensao

IEC 61000-4-11

0% Ur
para 250/300 ciclos

N3o aplicavel

Campo magnético de frequéncia de

poténcia nominal 30 A/m 30A/m
IEC 61000-4-8 50 ou 60 Hz 60 Hz
3V 3V

Perturbagdes conduzidas induzidas
por campos de RF

IEC 61000-4-6

0,15 MHz a 80 MHz

6 V nas bandas ISM e de
radioamadores entre 0,15 MHz e 80
MHz

80% AM a 1 kHz

0,15 MHz a 80 MHz

6V nas bandas ISM e de
radioamadores entre 0,15 MHz e 80
MHz

80% AM a 1 kHz

Campos EM de RF irradiada
IEC 61000-4-3

3V/me10V/m
80 MHz a 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

3V/me10V/m
80 MHz a 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

Campos de proximidade de
equipamentos de comunicages sem
fios por RF

IEC 61000-4-3

Consulte Imunidade a campos de
proximidade de equipamentos de
comunicagGes sem fios por RF

Consulte Imunidade a campos de
proximidade de equipamentos de
comunicagoes sem fios por RF

NOTA  Urcorresponde a tensdo de rede CA antes da aplicagdo do nivel de teste.
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IMUNIDADE A CAMPOS DE PROXIMIDADE DE EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGCOES SEM

FIOS POR RF

O registador Als destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do

dispositivo deve assegurar-se de que este é utilizado em tal ambiente.

Frequéncia de Poténcia T Nivel de Compatibilida
Banda . = (s Distancia teste de
teste (MHz) Servigo Modulagdo maxima (m) imunidade de
MHz \\J Sim/Nao
(MH2) (W) W/ml (im/Nzio)
Modulagdo de
385 380-390 TETRA 400 pulso 1,8 0,3 27 Sim
18 Hz
FM
Desvio de +5
450 430-470 GMRS 460, FRS kHz 2 0,3 28 Sim
460 . .
Onda sinusoidal
de 1 kHz
710 Modulagdo de
745 704-787 | Banda LTE 13, 17 pulso 0,2 0,3 9 Sim
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, iDEN Modulagdo de
800-960 820, pulso 2 0,3 28 Sim
930 CDMA 850, LTE 18 Hz
Banda 5
120 coma 1606
1845 1700- GSM 1900; MOdU:jEzO - 2 0,3 28 Sim
1990 DECT; 2"17 o '
1970 Banda LTE 1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
2400- WLAN, Modulagdo de
2450 2570 802.11 b/g/n, pulso 2 0,3 28 Sim
RFID 2450, LTE 217 Hz
Banda 7
5240
5100- Modulagédo de
5500 WLAN 802.11 a/n pulso 0,2 0,3 9 Sim
5800
217 Hz
5785
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Sobre o manual

Este manual e as tradugdes associadas sdo fornecidos em formato eletrénico, nos termos do Regulamento
(UE) da Comissdo n.2 207/2012, de 9 de marco de 2012, relativo as instrugdes eletrdnicas para utilizagdo de
dispositivos médicos. Encontram-se igualmente disponiveis em formato eletrénico no website da Nox Medical:
www.noxmedical.com/ifu.

As versoes eletrdnicas sdo fornecidas como documentos PDF, sendo necessario um leitor de PDF para abrir os
documentos. Os leitores de PDF estdo normalmente disponiveis sem custos para os utilizadores. Consulte os
requisitos de sistema e hardware aplicaveis do leitor de PDF utilizado.

Podem ser solicitadas cOpias impressas, sem custos adicionais, enviando um e-mail para
support@noxmedical.com. Esta serd enviada num prazo de 7 dias consecutivos.
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