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Taname, et valisite salvesti Nox Als! Salvesti Nox Als on kehal kantav unesalvesti, mis on ette ndhtud riiete voi
pidZaama peal kandmiseks. Salvesti Nox Als on osa Noxi unesiisteemist. Selle peamine funktsioon on
salvestada fisioloogilisi signaale sisseehitatud andurite ja patsiendile kinnitatud andurite abil. Salvestil Nox Als
on sisseehitatud Bluetooth®-moodul, mis vdimaldab sellel suhelda teiste Noxi unesiisteemi seadmetega ja
salvestada signaale Gihilduvatest lisaseadmetest. Salvesti Nox Als konfigureeritakse Nox Medicali arvuti
tarkvaras Noxturnal, mis véimaldab kdiki seadmega salvestatud signaale ile vaadata, organiseerida, anallilisida
ja kokku votta. Uuringu keerukus maaratletakse moodetavate flisioloogiliste signaalide arvu ja tllpide
varieerimisega, toetades nii ambulatoorseid kui ka online uneuuringuid. Noxi unesiisteemi online
konfiguratsiooni korral edastatakse kasklusi ja andmeid salvesti Nox Als ja tarkvara Noxturnal vahel Nox
Medicali Nox C1 padsupunkti kasutades. Salvesti Nox Als v3ib vahetada andmeid Bluetooth-iihenduse kaudu
kas otse vGi pdasupunkti Nox C1 kaudu (olenevalt siisteemi konfiguratsioonist), mobiilsel platvormil to6tava
ettevotte Nox Medical rakendusega, mis on ette nahtud seadme juhtimiseks ja salvestatavate signaalide
vOrgus llevaatamiseks.

Ettendahtud kasutus

Noxi unesilisteemi kasutatakse erinevate unehéirete diagnoosimisel ja unekvaliteedi hindamisel.

Noxi unesiisteemi kasutatakse une ja arkveloleku ajal flisioloogiliste parameetrite m6otmiseks, salvestamiseks,
kuvamiseks, organiseerimiseks, analliisimiseks, summeerimiseks ja selekteerimiseks {ile 2-aastastel
patsientidel.

Noxi unesiisteem vGimaldab kasutajal valida uuringu keerukuse méddetavate fiisioloogiliste signaalide arvu ja
tltpide varieerimise teel.

Noxi uneslisteem véimaldab luua uuritava subjekti andmete pdhjal kasutaja/eelméaératletud raporteid.

Noxi unesiisteemi kasutajad on meditsiinité6tajad, kes on saanud valjadppe haigla- ja kliiniliste protseduuride,
inimeste fusioloogilise jalgimise vGi unehdirete uurimise valdkonnas.

Kasutamiseks ettenahtud keskkonnad on haiglad, raviasutused, unekeskused, unekliinikud véi muud uuringute
tegemise kohad, sh patsiendi kodu.

Vastundidustused

Nox unesiisteem ei anna haireid ega ole ette ndhtud pideva jalgimise jaoks, kus to6rike véib pShjustada
patsiendile vigastusi voi patsiendi surma.

Kohaldusala

See kasutusjuhend hdlmab salvesti Nox Als ja selle komponentide kasutamist koos valisandurite ning
lisaseadmetega, mis on valideeritud Noxi unesiisteemiga.

Salvesti Nox Al ja selle komponentide kasutamist koos valisandurite ning lisaseadmetega, mis on valideeritud
Noxi uneslisteemiga, kasitleb

e Nox Al kasutusjuhend

Allolevatel piltidel on ndaha salvesti Nox Als ja salvesti Nox Al erinev valimus. Veenduge, et jargiksite dige
salvesti kasutusjuhendit.
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Salvesti Nox Al Salvesti Nox Als

Seadme konfigureerimiseks, andmete allalaadimiseks, tilevaatamiseks ja analllsimiseks vajaliku
tarkvararakenduse Noxturnal kasutamist ning Noxi unesiisteemi online'is konfigureerimiseks vajaliku
padsupunkti Nox C1 kasutamist kasitlevad:

e  Noxturnal kasutusjuhend
e Nox C1 kasutusjuhend

See kasutusjuhend on ette ndhtud ainult asjakohaste kvalifikatsioonide ja oskustega professionaalidele
(tervishoiutootajatele ja hoolduspersonalile). Lisamaterjale leiate ettevotte Nox Medicali veebilehelt
(www.noxmedical.com).

Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

» Hoiatus. Noxi unesiisteem El OLE sertifitseeritud kasutamiseks pideva jalgimise eesmargil, kus
toorike voib pdhjustada patsiendile vigastusi voi patsiendi surma.

» Ettevaatust. Salvesti Nox Als vastab rahvusvahelisele standardile IEC 60601-1-2 elektriliste
meditsiiniseadmete ja/v&i sisteemide elektromagnetilise tihilduvuse kohta. See standard on
koostatud, et pakkuda maistlikku kaitset kahjulike hadirete eest tavaparase meditsiiniseadmestiku
puhul. Siiski on raadiosagedust kiirgavate seadmete ja muude elektrimiraallikate rohkuse t6ttu
tervishoiuasutustes ning muudes keskkondades voimalik, et interferentsi korged tasemed vGivad
haireallika Iaheduse vGi tugevuse tottu kahjustada seadme t66d ja mdjutada salvestatud signaale
ning seelabi andmeanaliisi, mille tulemusel véib maarata vale ravi. Elektriliste meditsiiniseadmete
puhul on vajalik rakendada spetsiaalseid ettevaatusabindusid, mis puudutavad elektromagnetilist
Ghilduvust (Electromagnetic Compatibility, EMC), ning need seadmed tuleb paigaldada ja kasutusse
votta EMC teabe kohaselt, mida on kirjeldatud selle kasutusjuhendi jaotises , Teave EMC kohta".

» Hoiatus. Kui kasutate tarvikuid, muundureid, andureid voi kaableid, mida ei ole selles
kasutusjuhendis loetletud, vBib see pdhjustada Noxi unestisteemi kiirgustaseme tdusu ja/voi
hairekindluse vahenemist ning vigastusi kasutajale/patsiendile.

» Hoiatus. Salvestit (salvesteid) Nox Als ei tohi kasutada muude seadmete kdrval véi nendega
virnastatult. Kui kérvuti vGi virnastatult kasutamine on vajalik, tuleb seadet (seadmeid) jalgida, et
veenduda tavaparases toimimises konfiguratsioonis, milles seadet/seadmeid kasutatakse, ning
ennetada kdrvalekaldeid, mis vdivad pShjustada vigastusi kasutajale/patsiendile.

» Hoiatus. Teised seadmed vdivad Noxi unesiisteemi t66d segada isegi siis, kui need vastavad
Rahvusvahelise Raadiohairete Erikomisjoni (International Special Committee on Radio Interference,
CISPR) kiirgusnduetele, ja pohjustada vGimalikku kahju patsiendile.

» Ettevaatust. Kokkupuude raadiosagedusliku kiirgusega.
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Ettevaatust. Salvesti Nox Als on kavandatud ohutuna kasutamiseks stimulaatoriga patsientidel, kui
stimulaatorid vastavad standardile EN 45502-2-1 aktiivsete implanteeritavate meditsiiniseadmete
kohta. Konkreetsed nduded braduaritmia raviks ette nahtud aktiivsete implanteeritavate
meditsiiniseadmete (sidamestimulaatorid) puhul ja/v6i standard EN 45502-2-2 aktiivsete
implanteeritavate meditsiiniseadmete kohta. Konkreetsed nduded tahhtiariitmia raviks ette nahtud
aktiivsete implanteeritavate meditsiiniseadmete (h6lmab implanteeritavaid defibrillaatoreid)
puhul. Nduetele mittevastavate stimulaatorite kasutamisel vdib salvesti Nox Als kasutamine
pohjustada haireid stimulaatori t66s ning tekitada patsiendile vigastusi. Enne seadme kasutamist
stimulaatoriga patsientidel peab seadme kasutaja lugema stimulaatoriga kaasas olevaid
dokumente, mis puudutavad selle sertifikaate ning kasutusndudeid, v4i vGtma vajaduse korral
Uhendust tootjaga.

Hoiatus. Salvesti Nox Als ei ole defibrillatsioonikindel. Kui seadet ei eemaldata patsiendilt enne
defibrillatsiooni, vGib tekkida elektroodide paigalduskohtades suur voolutihedus, mis pdhjustab
poletusi ja vGimalikke vigastusi patsiendile. Kui seadet ei eemaldata patsiendilt enne
defibrillatsiooni, voib see muuta ka ettenahtud voolutugevust, mis mdjutab defibrillatsiooni
t6husust ja pShjustab patsiendile vigastusi voi surma.

Hoiatus. Salvesti Nox Als ja selle tarvikud ei ole ette ndahtud kasutamiseks kdrgsageduslike
seadmetega. Selle seadme kasutamine kdrgsageduslike seadmetega voib pohjustada patsiendile
raskeid vigastusi.

Hoiatus. Nox Als EEG peakaabel / Nox EEG 5 lilitusega kullatud elektroodi kaabel ei taga kaitset
siidame defibrillaatori lahendusvoolu mdju ega kdrgsagedusest tingitud pdletusvigastuste eest. Kui
seadet ei eemaldata patsiendilt enne defibrillatsiooni, vGib tekkida elektroodide paigalduskohtades
suur voolutihedus, mis p&hjustab pdletusi ja voimalikke vigastusi patsiendile.

Hoiatus. Salvesti Nox Als ja tarvikud ei ole ette nahtud kindlal tasemel kaitse tagamiseks vedelike
kahjuliku sissepdasu eest. Arge autoklaavige ega kastke seadet mis tahes vedelikesse. Vedelike
sisenemine voib pohjustada elektril6ogi.

Hoiatus. Salvesti Nox Als El sobi kasutamiseks anesteetikumi ja 8hu v&i hapniku voi
dilammastikoksiidi stttimisohtliku segu juuresolekul. See vdib viia elektrostaatiliste laengute tekke
vOi piirtemperatuuri Gletamiseni, mis p&hjustab sddemeid voi stittimist, mille tagajarjel voib saada
poletusi voi tekkida plahvatus.

Hoiatus. Arge kasutage salvestit Nox Als ja tarvikuid radiograafia- ega rontgenuuringute ajal.
Energia neeldumine seadmes, juhtmetes voi elektroodides véib viia Glekuumenemiseni ning
pohjustada pdletusi.

Hoiatus. Nagu meditsiiniseadmete puhul tavaparane, suunake juhtmeid ja Ghendusi hoolikalt, et
vahendada takerdumise vdi lambumise ohtu.

Hoiatus. Arge kasutage Noxi unesiisteemi mis tahes osa, sh patsiendijuhtmeid ja elektroode, MRT
(magnetresonantstomograafia) keskkonnas. Energia neeldumine elektrijuhtivusega materjalidesse
vOib pdhjustada llekuumenemist ja pdletusi.

Ettevaatust. Salvestit Nox Als ja Noxi RIP-v60sid tuleb kanda riiete peal, et valtida seadmete
materjalide t&ttu tekkiva voivaid allergilisi reaktsioone.

Ettevaatust. Ebamugavuse valtimiseks peavad Noxi RIP-v66d olema patsiendile tapselt parajad ega
tohi pigistada.

Hoiatus. Uhekordselt kasutatavad Noxi RIP-v66d, Noxi ninakaniiil, Noxi filtervooliku (ihendus, Pro
Techi Airflow Thermocouple, Ambu tihekordsed kaabliga elektroodid, Ambu trukkelektroodid,
Nonini randmepael ja Westmedi maski voolik on ette nahtud thel patsiendil kasutamiseks. Samade
tihekordselt kasutatavate RIP-vo6de, kanidli, filtervooliku Glhenduse, thermocouple’i, juhtmete,
trukkelektroodide, randmepaela ja maski vooliku kasutamine rohkem kui tihel patsiendil kujutab
endast ristsaastumise ohtu.
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Hoiatus. Uhekordselt kasutatavad RIP-v66d on ette ndhtud iiheks kasutuskorraks. Védde
korduskasutamine vGib mdjutada salvetatud signaalide kvaliteeti ja viia voimaliku vale ravi
madramiseni.

Hoiatus. Arge kasutage kahjustatud seadet, andureid ega tarvikuid. See v8ib p&hjustada Noxi
unesisteemi jdudluse vahenemist vdi vigastusi patsiendile/kasutajale.

Hoiatus. Salvesti Nox Als ja selle tarvikud tuleks elektril66gi valtimiseks patsiendilt enne USB-
pistmiku kasutamist eemaldada. USB-pistmikku kasutatakse ainult seadme konfigureerimiseks ja
seadmest andmete alla laadimiseks.

Hoiatus. Salvesti Nox Als sees ei ole kasutaja hooldatavaid osi. Seadet vdivad hooldada ainult
volitatud isikud. Volitamata isikute tehtud hooldus véib md&jutada andmeanaliisi ja viia vGimaliku
vale ravi maaramiseni. Garantii ei kehti, kui salvestit Nox Als on avatud (v.a patareipesa avamine).
Hoiatus. Salvestit Nox Als ja selle tarvikuid ei ole lubatud modifitseerida. Volituseta tehtud
modifikatsioonid vdivad pdhjustada kdrvalekaldeid seadme ettendhtud t&0s ja raskeid vigastusi
patsiendile. Patsiendiohutuse ja Noxi unesiisteemi téhusa kasutamise tagamiseks kasutage ainult
neid tarvikuid, mille Nox Medical on heaks kiitnud. Vaadake jaotist ,,Uhilduvad andurid ja
seadmed".

Hoiatus. Eemaldage patareid salvestist Nox Als, kui seda ei kasutata 30 paeva jooksul, et ennetada
voimalikust patareilekkest tekkida vGivaid kahjustusi ja valtida voimalike kergete pGletuste teket
kasutajale/patsiendile.

Hoiatus. Vilised seadmed ja koik lisaseadmed, mis on ette ndahtud ihendamiseks signaalisisendi,
signaalivaljundi vdi muude pistmike kaudu, peavad elektrilo6gi valtimiseks vastama asjakohastele
tooteohutusstandarditele, nt IEC 60950-1 IT-varustuse puhul ja IEC 60601 seeria elektriliste
meditsiiniseadmete puhul. Lisaks peavad kdik sellised kombinatsioonid — siisteemid — vastama
p&histandardi IEC 60601-1 valjaande 3/3.1/3.2 punktis 16 toodud ohutusnéuetele. Mis tahes
seadmed, mis ei vasta standardis IEC 60601-1 maaratletud lekkevoolunduetele, tuleb
patsiendikeskkonnast eemaldada, st viia patsiendist vdhemalt 1,5 m kaugusele. Isik, kes Ghendab
valised seadmed signaalisisendisse, signaalivaljundisse vOi teistesse pistmikesse, on moodustanud
siisteemi ja seega vastutav siisteemi nGuetele vastavuse eest. Kahtluse korral poorduge
kvalifitseeritud meditsiinitehniku v&i kohaliku esindaja poole.

Hoiatus. Valtige juhuslikke kokkupuuteid ihendatud, kuid mitte kasutuses olevate patsiendile
kinnitatud rakendusosade vGi muude elektrit juhtivate osade, sh maandatud osadega, et ennetada
vBimalikke raskeid vigastusi kasutajale/patsiendile.

Hoiatus. Veenduge, et elektroodide ja seotud pistmike elektrit juhtivad osad, sh neutraalne
elektrood, ei puutuks kokku teiste elektrit juhtivate osadega, sh maaga, et ennetada vdimalike
raskete vigastuste teket kasutajale/patsiendile.

Hoiatus. Elektroode tohib kasutada ainult nende Gige asetamise ja kasutamisega tutvunud
tervishoiutdotaja voi temaga konsulteerinud isik. Elektroodide vale kasutamine véi valesti
asetamine voib mdjutada andmete salvestamist ning seega tdlgendamist ja diagnostikat.
Infektsioonide ennetamiseks voib elektroode kinnitada vaid tervele ja puhtale nahale (neid ei tohi
paigutada naiteks lahtistele haavadele, kahjustatud, infektsiooniga voi pdletikulistele
kehapiirkondadele).

Hoiatus. Tootesarja Nox EEG 5 lulitusega kullatud elektroodi juhtmed tuleb nGuetekohaselt
korvaldada, kui neid ei saa patsientidevahelise ristsaastumise ohu valistamiseks kasutuskordade
vahel taielikult puhastada.

Hoiatus. Tootesarja Nox EEG 5 liilitusega kullatud elektroodijuhtmed ei ole sertifitseeritud
kasutamiseks elektrilise stimulatsiooni eesmargil. Meditsiinivahendi elektrilise stimulatsiooni
otstarbel kasutamisega voivad kaasneda pdletushaavad ja patsiendi vigastused.

Ettevaatust. Salvestit Nox Als ja selle tarvikuid tuleb alati transportida kaasasolevas kandekotis, et
tagada piisav kaitse ja valtida kahjustusi.

~ 10 ~
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» Palun lugege enne kasutamist hoolikalt kasutusjuhendit, eriti hliiumargiga
tahistatud IGike.

» Tootoe, kasutusvigade, kiiberturbe juhtumite véi muude juhtumitega seotud
kiisimuste korral votke Gihendust meiliaadressil support@noxmedical.com

Juhised kasutajatele

Salvestit Nox Als tohivad konfigureerida ja hooldada ainult vastava kvalifikatsiooni ja oskustega
professionaalid (tervishoiuté6tajad ja hoolduspersonal) kooskdlas jaotistes ,,Salvesti Nox Als kasutamine",
»Salvesti Nox Als ihendamine patsiendiga" ja ,Hooldus" toodud juhistega. AINUS toiming, mida patsiendid
vOivad PSG-uuringu ajal kodus ise teha, on manuaalseks kaivitamiseks konfigureeritud salvestamise
kaivitamine®. Sel juhul peab salvestit Nox Als konfigureeriv ja patsienti sellega (ithendav spetsialist nditama,
kuidas salvestamist manuaalselt alustada, ning Gpetama patsienti seda tegema kooskdlas jaotisega
,Salvestamise manuaalne kaivitamine/peatamine".

Seadme kasutajad peavad Ghendust vGtma ettevottega Nox Medical voi selle milgiesindajatega,

e  kui on vaja abi Noxi unesisteemi v&i selle tarvikute ja (kui kohaldatav) stisteemiga valideeritud
valisandurite ning lisaseadmete seadistamise, kinnitamise, kasutamise vdi hooldamisega; voi

e  kui on vaja teatada ootamatutest toimingutest véi sindmustest.

Teavet tehnilise toe ja ettevotte Nox Medical miiligiesindajate kohta leiate ettevotte Nox Medical veebilehelt

www.noxmedical.com/distributors.

! patsient vib koduses keskkonnas lihtsat PG-uuringut tehes ise v8i pereliikme abiga tihenduse luua (sarnaselt salvestiga
Nox T3 / Nox T3s). Sel juhul juhendab kvalifitseeritud tervishoiutdétaja enne stisteemi koju kaasa andmist, kuidas seda
Uhendust teha, voi naitab videofaili, milles demonstreeritakse ihendamistoimingut.
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salvesti Nox Als kasutusjuhend

Salvesti Nox Als kirjeldus

Nox Als on kehal kantav unesalvesti. Seadme sisendkanalid ja sisseehitatud funktsioonid on jargmised:

e 13 unipolaarset kanalit elektroentsefalograafia (EEG), elektrookulograafia (EOG) ja submentaalse
elektromulograafia (EMG) salvestamiseks;

e 1 maanduskanal;

e 4 bipolaarset kanalt elektrokardiogrammi (EKG), perioodiliste jasemeliigutuste (PLM), malumislihaste
EMG voi muude, naiteks tdiendava EMG voi 6huvoolu salvestamiseks;

e 1 rohukanal nina voi maski réhu salvestamiseks;

e 2 respiratoorse pingutuse kanalit alakdhu voi rindkere ventilatoorse pingutuse signaalide
salvestamiseks;

e sisseehitatud 3D-kiirendusandur patsiendi asendi ja aktiivsuse salvestamiseks;

e sisseehitatud valgusandur Gmbritseva valguse salvestamiseks;

e sisseehitatud mikrofon haale ja norskamise salvestamiseks;

e sisseehitatud Bluetooth®-moodul juhtmeta Ghenduse toetamiseks, et voimaldada seadmel salvestada
signaale Ghilduvatest lisaseadmetest.

Noxi unesiisteemi online'is konfigureerimise ajal voimaldab Bluetoothi funktsioon salvestil Nox Als andmeid
Noxturnali tarkvara ja Noxturnali rakendusega vahetada paasupunkti Nox C1 kaudu, mis on ette nahtud
seadme juhtimiseks ja salvestatud signaalide online'is Glevaatamiseks.

Nox unesisteemi ambulatoorse konfigureerimise ajal véimaldab Bluetooth-funktsioon salvestil Nox Als
suhelda rakendusega Noxturnal, mis on ette nahtud seadme juhtimiseks ja salvestatud signaalide online'is
Ulevaatamiseks.

Salvesti Nox Als toiteallikas on ks AA-patarei.

Salvesti Nox Als kasutajaliides

Salvesti Nox Als kasutajaliides koosneb ekraanist, nupust, anduri sisenditest/ithendustest, margutulest ja USB-
pistmikust. USB-pistmik asub patareikaane all ja seda saab Gthendada USB C-tiilipi juhtmega seadme
konfigureerimise ja andmete allalaadimise eesmairgil. Uksikasjaliku kirjelduse leiate allesitatud piltidelt ja
tabelitest.

® ® O

nox ail

1888884 |
®
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salvesti Nox Als kasutusjuhend

NUMBER FUNKTSIOON SISENDI/ANDURI MARGIS
1 Ekraan Ei ole kohaldatav
2 Nupp Ei ole kohaldatav
Nupu all asub valgusandur
Seadme olekut naitav valgusandur on nupu all
3 2 kinnitusaasa Ei ole kohaldatav
4 Mikrofon — hingamishelide salvestamiseks Ei ole kohaldatav
5 1 rdhulukk — Ghendab ninakandli / maski PRES: rdohu sisendpistmik
réhuvooliku
6 13 unipolaarset puutekindlat sisendit (10 EEG/EQG, e EMG: 1,2, F—elektromiograafia
3 |dua EMG) (EMG) sisendpistmikud
e  E2-E1, F4-F3, C4-C3, 02-01, M2-M1:
elektroentsefalograafia (EEG) ja
elektrookulograafia (EOG)
sisendpistmikud
7 1 Maanduse vordlussisend e  PGND: patsiendi maandus
8 4 bioplaarset puutekindlat sisendit e  GP1: Uldise otstarbega bipolaarne
sisendpistmik
e  ECG: elektrokardiograafia (EkG)
sisendpistmikud
e LM1, LM2: elektromiiograafia (EMG)
sisendpistmikud
9 Patareikaas — katab patareid ja USB-pistmikku Ei ole kohaldatav
10 Patareikaane tihvt Ei ole kohaldatav
11 2 metallklambrit — rindkere RIP-vo6ga Ei ole kohaldatav
Uhendamiseks
12 2 metallklambrit — alakdhu juhtmega Ghendamiseks Ei ole kohaldatav
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Salvesti Nox Als kasutamine

Salvesti Nox Als on ette ndahtud kasutamiseks ainult asjakohaste kvalifikatsioonide ja oskustega tootajatele
(tervishoiutddtajatele ja hoolduspersonalile). AINUS toiming, mida patsiendid v&ivad kodus ise teha?, on
manuaalseks kaivitamiseks konfigureeritud salvestuste kdivitamine. Sel juhul peab salvestit Nox Als
konfigureeriv ja patsienti sellega Glhendav spetsialist naitama, kuidas salvestamist manuaalselt alustada, ning
Opetama patsienti seda tegema kooskdlas jaotisega ,Salvestamise manuaalne kaivitamine/peatamine".

Salvesti Nox Als to6tab Ghe nupuga, mis asub esipaneelil. Nupu vajutamine lilitab ekraani sisse. Ekraan lilitub
20 sekundi parast automaatselt valja.

Salvesti Nox Als arvutiga thendamine

» Hoiatus. Salvesti Nox Als ja selle tarvikud tuleks elektrilodgi valtimiseks patsiendilt enne
USB-pistmiku kasutamist eemaldada. USB-pistmikku kasutatakse ainult seadme
konfigureerimiseks ja seadmest andmete alla laadimiseks.

Salvesti Nox Als arvutiga lhendamiseks on teil vaja juurdepaasu seadme USB-pistmikule. USB-pistmik asub
patareikaane all, et lapsed ei padseks sellele juurde. Patareikaane avamiseks vajutage siisteemi Nox Als
komplekti kuuluva Noxi patareikaane votmega patareikaane tihvti ning likake patareikaas alla seadme alaosa
suunas. Salvesti Nox Als hendatakse arvutiga USB-C-kaabli abil. Kui seade on {ihendatud arvutiga, et pea
selles patareid olema.

nox At

)f

Kui salvesti Nox Als on Ghendatud arvutiga, siis seadme ekraan suttib ja kuvatakse teade, et seade on arvutiga
Uhendatud.

8838

E8ESBG

IT-keskkondade puhul, mis piiravad USB-pordi juurdepdasu USB-valisseadmetele, tuleks Noxi
salvestusseadmetega suhtlemiseks vorgus lubada jargmised hankija ID (VID) ja toote ID (PID): VID=0x1EOQA,
PID=0x1002.

2 patsient vBib koduses keskkonnas lihtsat PG-uuringut tehes ise v&i pereliikme abiga Gihenduse luua (sarnaselt salvestiga
Nox T3 / Nox T3s). Sel juhul juhendab kvalifitseeritud tervishoiutdétaja enne stisteemi koju kaasa andmist, kuidas seda
Uhendust teha, voi naitab videofaili, milles demonstreeritakse tihendamistoimingut.
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Salvesti Nox Als konfigureerimine ja salvestiste allalaadimine

Salvestise allalaadimiseks ja salvesti Nox Als konfigureerimiseks on vaja kaivitada tarkvararakendus Noxturnal
ning Uhendada seade arvutiga. Nende toimingute tegemise kohta vaadake lisateavet rakenduse Noxturnal
kasutusjuhendist.

Kui olete t66 seadmega IGpetanud, lahutage seade tarkvarast Noxturnal ja Ghendage USB-C-kaabel lahti.
Sisestage patarei ja sulgege patareipesa, vajutades joudu kasutamata kaant seadme poole, seejarel likake see
tagasi paika suunaga seadme (ilaosa poole.

Kadivitamine/seiskamine Nox Als RIP-vo6de thendamisega

Kui salvesti Nox Als on konfigureeritud alustama salvestamist, ihendades tihekordselt kasutatavad Nox RIP-
vo0od, algab salvestamine, kui Nox Thorax RIP-v66 on ihendatud. Seade juhendab teid: ,,Connect belts to
record" (Salvestamiseks Gihendage vo6d). Kui Nox Thorax RIP-v66 on Gihendatud, kuvatakse ,,Recording
Duration” (Salvestuse kestus) ja ekraani Glaossa ilmub simbol REC. Parast ekraani valja lUlitumist vilgub nupu
all olev valgus roheliselt, mis tdhendab, et salvestatakse. Kui Nox Thorax RIP-v66 on lahti Ghendatud rohkem
kui 30 sekundiks, siis salvestamine peatub.

h A
A

NOoX A1

£~ @REC O1:56 =]

O HS0B

Salvesti Nox Als kdivitamine / vdlja lilitamine nupuvajutusega (manuaalne)

Kui salvesti Nox Als on konfigureeritud alustama salvestust manuaalselt nupuvajutusega, saate salvestuse
alustada nupule vajutusega. Nupu vajutamine lilitab ekraani sisse. Seade juhendab teid: ,,Hold button down to
record" (Salvestamiseks hoidke nuppu all). Hoidke nuppu all, kuni kuvatakse ,,Recording Duration" (Salvestuse
kestus). Pange tdhele, et enne, kui kuvatakse , Recording Duration" (Salvestuse kestus) tuleb nuppu all hoida
umbes 4-5 s. NUud on seade alustanud andmete salvestamist ja ekraani (ilaossa ilmub REC-siimbol. Parast
ekraani valja lulitumist vilgub nupu all olev valgus roheliselt, mis tdhendab, et salvestatakse. Salvestuse
manuaalseks Idpetamiseks kasutage sama meetodit.

-
A
NOoX A1 NOX A1

O1:56 (=] v OREC O1:56 =

G 0 HSO6

Hold button to record

Kui
salvestamise kestus on seadistamise ajal maaratud, peatub see parast maaratud kestust automaatselt.
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Salvesti Nox Als kdivitamine planeeritud ajal

Kui salvesti Nox Als on konfigureeritud kdivitama salvestamist automaatselt planeeritud ajal, ei ole salvestamise

kaivitamiseks vaja midagi teha. Nupu vajutamine enne salvestamise alustamist kuvab salvestamise maaratud
algusajani jadnud aega. Kui salvestamine on alanud, naidatakse ekraanil salvestamise kestust ja ekraani tlaosas
on ndha REC-siimbol.

NOoOX A1
£ @®REC O1:56 =]

@O e
oo I O 506

until recordi

@@
@@

Salvesti Nox Als olek

Margutuli

Salvesti Nox Als margutuli vilgub roheliselt, kui salvestamine on pooleli ja seade t66tab tavaparaselt. Kui esineb
mis tahes seadme hoiatusi, vilgub méargutuli kollaselt. Hoiatusteks véivad olla:

e patarei tiihjeneb;

e seade pole litsentsitud.

Kuvad

Teavet salvestuse kestuse, salvestuse oleku ja seadme tihenduste kohta ndidatakse ekraanil. Kui ekraan on vilja
IGlitatud, saab selle nupu vajutamisega sisse liilitada. Uuesti nupule vajutamisega liigutakse labi saadaval olevate
kuvade. Ekraan lUlitub jalle valja parast 20 sekundit kasutuseta olekut.

Ekraanil on teave seadme Uhenduse, aja ja patarei oleku kohta.

1. Bluetoothi simbol ja ,X" voi
linnuke ,v™" on nahtavad k&igil
kuvadel. See simbol naitab
oksimeetri Bluetooth- NOX A1
Uhenduse olekut. , X" tahendab, 2 OREC O1:56 =
et Bluetooth-lihendust pole,

B | I O (-SOE

2. Seadme kell. Kui Nox Als
konfigureeritakse, siis @ @
stinkroonitakse kell arvutiga ja
seda ndidatakse ekraani tlaosas.

3. Paremas dlanurgas on patarei @@

indikaator, mis naitab patarei
olekut. Patarei indikaator on
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tdis, kui seadmes on uued
patareid.

Esimene kuva, mis ilmub parast seadme sisse lllitamist, nditab planeeritud vGi toimuva salvestamise teavet,
mida kirjeldati eelmistes jaotistes. Teine kuva nditab oksiimeetri Gihenduse olekut.

1. SpO2 korval olev X"
nditab, et oksiimeeter ei
ole seadmega Uhendatud.

Kui oksimeeter
Uhendatakse, ilmub
linnuke “v”.

2. Okstmeetri, millega seade
pldab Ghendust luua voi
millega see on lGhendatud,
Bluetooth-seadme aadress
(BDA).

Kolmas kuva on uuringu kvaliteedi kuva ja nditab eduka uuringu néitajaid. Eduka uuringu indikaator aitab
kindlaks teha, kas salvestis sisaldab hingamisanaliilisiks vajalikke signaale. Ebadnnestunud uuringu nditude
korral saab patsient teha tdiendavaid salvestusi, ilma et oleks vaja seadet tagastada vdi imber seadistada.

Iga ruut tahistab Uhte salvestist, ruutude arv on virdne salvestiste arvuga. Tihi ruut tahistab salvestust, mida
veel tehakse. Taidetud ruut kas linnukese voi ristiga tahistab eduka uuringu salvestamise indikaatorit. Eduka
uuringu indikaator margitakse salvestamise peatamisel. Eduka uuringu naitaja hindamiseks on minimaalne
salvestamise pikkus 15 minutit.

Kui Uks vGi mitu ajastatud salvestust ebadnnestuvad, lisatakse automaatselt ajastatud tdiendav salvestus.

1. Taidetud ruut linnukesega

“w naitab edukat NOX A1
uuringut. oO1:56

2. Taidetud ruut tdhega "X" =
naditab ebadnnestunud = C_!Ll
uuringut. Study Quality

3. Tuhi ruut tahistab
salvestust, mida veel
tehakse.

Eduka uuringu indikaatori hindamine p&hineb hingamisteede signaalidel (ninakantl, kéht ja Thorax RIP) ja
Sp02 signaalil. Kui 2 kolmest hingamissignaalist ja SpO2 signaal vastavad salvestuse konfiguratsioonis
madaratud kestuse lave (4 tundi vGi 6 tundi) etteantud kvaliteedildvedele, kusjuures vaikeseadeks on 4 tundi,
margitakse salvestamise 6nnestumise uuringu indikaator linnukesega.

Muud ekraanid:
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Kui Nox Als salvesti on
Bluetoothi kaudu tihendatud
tarkvaraga Noxturnal Nox C1
padsupunkti vGi rakenduse
Noxturnal kaudu, kuvatakse
seda nditav pilt.

Connected

Kui Nox Als salvesti on USB-C
kaabli abil arvutiga
Uhendatud, kuvatakse seda
naitav pilt.

Connected
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Salvesti Nox Als iihendamine patsiendiga

» Hoiatus. Arge kasutage kahjustatud seadet, andureid ega tarvikuid. See v&ib pdhjustada
n Noxi unestisteemi jdudluse vahenemist vdi vigastusi patsiendile/kasutajale.
» Hoiatus. Nagu meditsiiniseadmete puhul tavaparane, suunake juhtmeid ja Ghendusi
hoolikalt, et vdhendada takerdumise v6i lambumise ohtu.
» Ettevaatust! Salvestit Nox Als ja selle tarvikuid tuleb alati transportida kaasasolevas
kandekotis, et tagada piisav kaitse ja valtida kahjustusi.

Salvestit Nox Als vdivad Gihendada ainult asjakohaste kvalifikatsioonide ja oskustega té6tajad
(tervishoiutédtajad ja hoolduspersonal)3.

Patarei sisestamine salvestisse Nox Als

Allolev loend on esitatud kasutaja abistamiseks salvesti Nox Als abil tehtava uuringu jaoks sobiva patarei tiiiibi
valimisel.

e Leelispatareisid saab olenevalt patarei tiilbist kasutada 10 kuni 12 tunni salvestamiseks.

e Liitiumpatareisid saab olenevalt uuringu tiilibist ja patareist kasutada 20 kuni 30 tunni salvestamiseks.

e Taaslaetavaid NiMH-patareisid saab kasutada 1 kuni 1,5 tunni salvestamiseks 200 mAh mahtuvuse
kohta. Seega saab standardse 2000 mAh patarei abil salvestada 10 kuni 15 tundi.

» Markus. Kasutage iga uneuuringu jaoks alati taielikult laetud voi uusi patareisid, et
n valtida uneuuringu kordamise vajadust.
» Markus. Kdik salvestiga Nox Als kasutatavad liitiumpatareid peavad vastama
standardile IEC 60086-4 Primaarpatareid — 4. osa: liitiumpatareide ohutus.

» Markus. Eespool esitatud salvestusajad olenevad kasutatavate patareide

kvaliteedist.

Enne salvestamise alustamist peate veenduma, et salvestis Nox Als on uued vGi tdislaetud patareid. Uue
patarei sisestamiseks tehke jargmist.

\

nox At

@ :

£

S883

E3EERGD

l%

3 patsient v3ib koduses keskkonnas lihtsat PG-uuringut tehes ise v&i perelilkme abiga tihenduse luua (sarnaselt salvestiga
Nox T3 / Nox T3s). Sel juhul juhendab kvalifitseeritud tervishoiutéétaja enne siisteemi koju kaasa andmist, kuidas seda
Uhendust teha, voi naitab videofaili, milles demonstreeritakse ihendamistoimingut.
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1. Avage patareipesa, surudes patareikaane tihvti siisteemi Nox Als komplekti kuuluva Noxi
patareikaane vGtme vGi sarnase tooriistaga alla ja likake kaant seadme alaosa suunas.

2. Asetage AA-patarei pesasse nii, et patareide poolused oleksid joondatud vastavalt seadme tagakdiljel
naidatule (positiivne (+) poolus vastu patareikaant).

3. Sulgege patareipesa kaas, vajutades seadme poole joudu kasutamata, seejarel liikake see tagasi paika
suunaga seadme Ullaosa poole. Veenduge, et kaas oleks kindlalt suletud.
Patarei olekut saab kontrollida seadme sisse lllitamise teel. Patarei oleku indikaator, mis asub seadme ekraanil
paremas ulanurgas, vdimaldab kontrollida patarei olekut. Kui patarei tiihjeneb salvestamise ajal, peatab seade
salvestamise automaatselt.

Salvesti Nox Als ja Noxi RIP-v6ode kinnitamine

» Ettevaatust. Salvestit Nox Al ja Noxi RIP-v66sid tuleb kanda riiete peal, et valtida
n seadmete materjalide t6ttu tekkida vGivaid allergilisi reaktsioone.

» Hoiatus. Uhekordselt kasutatavad Noxi RIP-v68d on ette nahtud kasutamiseks {ihe
korra ja tihel patsiendil. Uhekordselt kasutatavate RIP-vé6de korduskasutamine
vOib mdjutada salvestatavate signaalide kvaliteeti ning viia voimaliku vale ravi
madramiseni. Kui sama tihekordselt kasutatavat Noxi RIP-v60d kasutatakse rohkem
kui Ghel patsiendil, tekib ristsaastumise oht.

1. samm

Pange salvestiga Nox Als ihendatud klambrid patsiendi sargi kiilge.

2. samm kuni 4. samm

e Sisestage Nox kdhukaabel seadme tagakaiiljele.

o Asetage Gihekordselt kasutatav Nox RIP-v66 rindkere imber ja sisestage selle otsad seadme
tagapaneelile.

o Reguleerige vastavalt vajadusele Nox kdhukaabli pikkust selle kerimise teel kdhu Ghendusiksuse
Umber. Asetage lihekordselt kasutatav Nox RIP-v60 alakdhu Gmber ja kinnitage see oma kohale.
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Salvesti Nox Als ja Uhekordselt kasutatavad Noxi RIP-v66d on nttd Ghendatud.

Noxi RIP-v6dde reguleerimine

Ettevaatust. Uhekordselt kasutatavad Nox RIP-v6dd peaksid ebamugavuse
valtimiseks olema patsiendile tapselt parajad ega pigistama ebamugavalt.
Markus. Suurema osa patsientide puhul ei ole Gihekordselt kasutatavaid Nox RIP-
v60sid vaja reguleerida, kui patsiendi alakdhu imbermdddu ja/voi
kehamassiindeksi (KMI) jargi on valitud Gige pikkusega v66. V66 pikkuse valimise
Uiksikasjalikumate juhistega tabelid on lisatud tGihekordselt kasutatavate Nox RIP-

voode pakendisse.
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Asetage (ihekordselt kasutatavad Nox RIP-v66d patsiendi vodkoha ja rindkere imber ning reguleerige nende
pikkust mélemas otsas oleva aasa abil nGnda, et voo6 kataks umbes kaks kolmandikku patsiendi
Umbermd&ddust, kui see ei ole vilja venitatud. Pikkus fikseeritakse vo6 plastihendusel olevate haakidega.

Noxi ninakantili thendamine

» Hoiatus. Nox ninakaniiilid on ette nahtud kasutamiseks tihel patsiendil Sama
n ninakanuili kasutamise korral enam kui tGhel patsiendil tekib ristsaastumise oht.
» Markus. Kanuili vastu pGske fikseerimiseks voib vajaduse korral kasutada
meditsiinilist teipi.
» Markus. Noxi filtriga ninakanuilil on sisseehitatud hiidrofoobne filter ja see on
eelistatud vahend nina dhuvoolu ning norskamise modtmiseks, sest see on
kujundatud tagama parimat signaali kvaliteeti ja ihendub otse salvestiga Nox Als.

1. samm

Asetage ninakaniili harud ettevaatlikult ninasddrmetesse. Ninakanuli harud peaksid olema ninasddrmetes
allapoole suunatud.

2.5amm

PAigutage kaniilivoolikud kdrvade taha ja seejarel tooge kokku Idua alla.
3. samm

Reguleerige pingutusklambrit I6ua all, et ninakaniil pusiks kindlalt paigal.
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Maski rohu mooétmine

»

Hoiatus. Maski réhuvoolikud ja Noxi filtervooliku Gihendused on ette ndhtud thel
patsiendil kasutamiseks. Kui samasid maski réhuvoolikuid ja filtervooliku Ghendusi
kasutatakse enam kui tihel patsiendil, tekib ristsaastumise oht.

Markus. Maski réhuvoolikut saab ihendada salvesti Nox Als rohulukuga ainult
Noxi filtervooliku ihenduse abil.

Maski réhuvoolikut kasutatakse positiivse hingamisteede rohu (PAP) maskidega thendamiseks maski réhu
moodtmise eesmargil. RGhuvoolik Ghendatakse salvesti Nox Als réhulukuga Nox Medicali filtervooliku

Gihenduse kaudu.

Salvesti Nox Als puhul heaks kiidetud maski rdhuvoolikute kohta vaadake jaotist ,Uhilduvad andurid ja

seadmed".

EEG signaalide m6otmine

Hoiatus. Elektroode tohib kasutada ainult nende dige asetamise ja kasutamisega
tutvunud tervishoiutdotaja voi temaga konsulteerinud isik. Elektroodide vale
kasutamine vGi valesti asetamine vGib m&jutada andmete salvestamist ning seega
télgendamist ja diagnostikat.

Infektsioonide ennetamiseks voib elektroode kinnitada vaid tervele ja puhtale
nahale (neid ei tohi paigutada naiteks lahtistele haavadele, kahjustatud,
infektsiooniga vGi poletikulistele kehapiirkondadele).

Hoiatus. Veenduge, et elektroodide ja seotud pistmike elektrit juhtivad osad, sh
neutraalne elektrood, ei puutuks kokku teiste elektrit juhtivate osadega, sh maaga,
et ennetada véimalike raskete vigastuste teket kasutajale/patsiendile.

Hoiatus. Tootesarja Nox EEG 5 lulitusega kullatud elektroodi kaablid tuleb
nouetekohaselt kdrvaldada, kui neid ei saa patsientidevahelise ristsaastumise ohu
valistamiseks kasutuskordade vahel taielikult puhastada.

Hoiatus. Tootesarja Nox EEG 5 lllitusega kullatud elektroodijuhtmed ei ole
sertifitseeritud kasutamiseks elektrilise stimulatsiooni eesmargil. Meditsiinivahendi
elektrilise stimulatsiooni otstarbel kasutamisega vdivad kaasneda pdletushaavad ja
patsiendi vigastused.

Hoiatus. Nox Als EEG peakaabel / Nox 5 lulitusega kullatud elektroodi juhtmed ei
taga kaitset stidame defibrillaatori lahendusvoolu mdju ega kérgsagedusest
tingitud pdletusvigastuste vastu. Kui seadet ei eemaldata patsiendilt enne

~ 23 ~



salvesti Nox Als kasutusjuhend

defibrillatsiooni, voib tekkida elektroodide paigalduskohtades suur voolutihedus,
mis pShjustab pdletusi ja voimalikke vigastusi patsiendile.

Uhendage Nox Als EEG peakaabel salvesti Nox Als E2-E1, F4-F3, C4-C3, 02-01, M2-M1 unipolaarsete ja
maanduse sisenditega.

flox Al Y

Paigutage trukkelektrood patsiendi otsaesise keskkohta. Viige Nox Al EEG peakaabel patsiendi pea taha ja
kinnitage kaabel trukkelektroodiga.

Uhendage kaks Nox EEG 5 liilitusega kullatud elektroodi juhet peajuhtmega nii, et mdlemale kiiljele ja3b tks
juhe.
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Kinnitage kullatud kausikujulised elektroodid patsiendi pea kiilge. Roheline juhe on ette ndhtud sisendile
E1/E2, sinine juhe sisendile F3/F4, kollane juhe sisendile C3/C4, hall juhe sisendile 01/02 ja punane juhe
sisendile M1/M2. Kohandatud Nox Als EEG 5 tihendusega kullatud elektroodi juhtmete ja Nox Al EEG
peajuhtme asemel vGib kasutada Uhtteist standardset kullast kausikujulist elektroodi, mis lhendatakse salvesti
Nox Als unipolaarsete sisenditega.

Kontrollige enne elektroodide paigutamist kindlasti nahka ja veenduge, et elektroodid kinnitatakse vaid kuivale
ja puhtale kehapiirkonnale, kus pole marrastusi ega haavu. Naha ettevalmistamisel on soovitatav puhastada
nahka vee ja abrasiivse naha ettevalmistusgeeliga. Vahel vdib nahk olla vdga rasune ja sellisel juhul vdib vajalik
olla alkoholiga niisutatud puhastuslappide kasutamine. Seejarel tuleb elektroodid biolhilduvust ja elektrilist
kontakti tagava sobiva geeli (vGi pastaga) nahale kinnitada. Tapsete andmete salvestamiseks vajaliku
nduetekohase resistiivsuse, kohesiooni ja adhesiooni tagamiseks tuleb elektroodikreem kausikujulistele
pinnaelektroodidele kanda.

EMG/EKG signaalide md6tmine

» Hoiatus. Elektroode tohib kasutada ainult nende dige asetamise ja kasutamisega
n tutvunud tervishoiutdotaja voi temaga konsulteerinud isik. Elektroodide vale
kasutamine vdi valesti asetamine voib mdjutada andmete salvestamist ning seega
tolgendamist ja diagnostikat.

» Infektsioonide ennetamiseks vdib elektroode kinnitada vaid tervele ja puhtale
nahale (neid ei tohi paigutada néiteks lahtistele haavadele, kahjustatud,
infektsiooniga voi pdletikulistele kehapiirkondadele).

» Hoiatus. Veenduge, et elektroodide ja seotud pistmike elektrit juhtivad osad, sh
neutraalne elektrood, ei puutuks kokku teiste elektrit juhtivate osadega, sh maaga,
et ennetada vGimalike raskete vigastuste teket kasutajale/patsiendile.
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Salvestil Nox Als on 4 bipolaarset kanalit, mis sobivad EKG- ja EMG-signaalide salvestamiseks, naiteks jala EMG
vOi malumislihaste EMG voimalike bruksismiga seotud siindmuste tuvastamiseks. Bipolaarsed kanalid on
margistatud kui GP1, EKG, LM1 ja LM2 ning Uhendatakse bipolaarsete elektroodipeadega, millel on
pistikihendused (tootesarja Nox kaksik trukkelektroodid), mis kinnituvad pinnaelektroodidele. Kuid
salvestamise konfigureerimise ajal saab neid kanaleid mairata mis tahes EMG/EKG signaali vdi toetatud
hingamisvoolu/pneumovoolu anduri jaoks. Salvesti Nox Als konfigureerimise kohta lisateabe saamiseks vt
rakenduse Noxturnal kasutusjuhendit.

Alloleval joonisel on ndidatud EKG, parema jala EMG ja vasaku jala EMG ihendused. Kui te salvesti Nox Als
EEG peakaablit ei kasuta, saate lthendada maanduselektroodi seadme PGND-sisendiga.

Submentaalse EMG jaoks sisestage elektroodipead salvesti Nox Als EMG kanalitesse ja kinnitage elektroodid

patsiendi I6ua kilge. Eesmine |6ua elektrood kaib sisendisse F, vasak |dua elektrood sisendisse 1 ja parem I6ua
elektrood sisendisse 2.

Kontrollige enne elektroodide paigutamist kindlasti nahka ja veenduge, et elektroodid kinnitatakse vaid kuivale
ja puhtale kehapiirkonnale, kus pole marrastusi ja haavu. Naha ettevalmistamisel on soovitatav puhastada
nahka vee ja abrasiivse naha ettevalmistusgeeliga. Vahel vGib nahk olla vdga rasune ja sellisel juhul v&ib vajalik
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olla alkoholiga niisutatud puhastuslappide kasutamine. Seejarel tuleb elektroodid biothilduvust ja elektrilist
kontakti tagava sobiva geeli vGi pastaga nahale kinnitada.

Pulsi ja hapnikuga kiillastatuse médtmine, kasutades pulssoksiimeetit Nonin WristOx2,
mudel 3150 BLE

» Hoiatus. Noxi unesiisteem El OLE sertifitseeritud kasutamiseks pideva jalgimise
n eesmargil, kus todrike vdib pdhjustada patsiendile vigastusi voi patsiendi surma.

» Hoiatus: véltige anduri kinnituskohale liigse surve avaldamist, sest see voib
pdhjustada anduri all nahakahjustusi.

» Hoiatus: vale toimimise ja/vdi patsiendi vigastamise valtimiseks kontrollige enne
kasutamist salvesti Nox Als, oksiimeetri, anduri(te) ja tarvikute Gihilduvust.

» Hoiatus: enne patareide vahetamist veenduge, et oksimeeter oleks valja lilitatud
ja andur ei oleks sdrme kiiljes.

» Ettevaatust. Okstimeetril on liigutamiskindluse tarkvara, mis vahendab
lilkumisartefaktide hea pulsikvaliteedina tolgendamise tdendosust. Mdnel juhul
vOib seade siiski tdlgendada liikumist hea pulsikvaliteedina.

» Ettevaatust. Selleks et viltida Bluetoothi kaudu andmete edastamise ajal
patsiendiandmete segi ajamise vGi valesti tdlgendamise riski, veenduge, et
oksimeeter oleks seotud dige salvestiga Nox Als.

» Ettevaatust. Arge kinnitage pulssoksiimeetrit liiga tugevalt patsiendi randme
Umber. Selle tulemusel voib saada ebatdpseid tulemusi ja patsiendil vdib olla
ebamugav.

» Ettevaatust. Arge kasutage kahjustatud andurit. Kui andur on mis tahes viisil
kahjustatud, I6petage selle kasutamine kohe ja asendage andur.

» Ettevaatust. Oksiimeeter on kujundatud madrama funktsionaalse hemoglobiini
protsentuaalset hapnikuga kiillastatust arteriaalses veres. Pulssoksiimeetri t66d
héirivate v6i mG6tmistulemuste tdpsust méjutavate tegurite hulka kuuluvad

jargmised:
e liigne iimbritsev valgus;
e liigne liigutamine;

e elektrokirurgiline interferents;

e verevoolu takistajad (arteri kateetrid, vererdhumansetid,
infusioonivoolikud jne);

e niiskus anduris;

e valesti paigaldatud andur;

e valet tlilipi andur;

e halb pulsikvaliteet;

e veeni pulseerimine;

e aneemia vdi hemoglobiini madal kontsentratsioon;

e indotsuaniinroheline ja muud intravaskulaarsed varvid;
e  karboksiihemoglobiin;

e methemoglobiin;
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e dusfunktsionaalne hemoglobiin;
e  kunstkllned voi kiiinelakk;
e  jaagid (nt kuivanud veri, mustus, rasv, 6li) valgusallikal.

» Ettevaatust. Oksiimeetri kasutamise korral kodus valtige kokkupuudet ebemete ja
tolmuga.

» Ettevaatust. Pulssoksiimeeter ei pruugi tootada, kui verevarustus on puudulik.
Soojendage voi hodruge sdrme voi paigutage andur teise kohta.

» Markus. Okslimeetri maksimaalse kasutusaja Gihe koha puhul leiate 3. osapoole
kasutusjuhenditest, mis on kaasas pulssoksiimeetri ja/v6i oksimeetri anduriga.

» Markus. Taiendavate hoiatuste ja ettevaatusabindude kohta vaadake 3. osapoole
kasutusjuhenditest, mis on kaasas pulssoksiimeetri ja oksimeetri anduriga.

» Hoiatus. Randmepael Nonin on ette ndahtud kasutamiseks Ghel patsiendil.
Randmepaela vGib puhastada (vaadake puhastusjuhiseid pulssoksiimeetriga kaasas
olevatest 3. poole kasutusjuhenditest), kuid parast randmepaela puhastamist voib
randmepaela kasutada ainult samal patsiendil, mitte teisel patsiendil.

Salvesti Nox Als vdib hapnikuga kiillastumise tasemete (SpO2), pulsi ja pletismograafia andmete salvestamise
eesmargil vahetada andmeid tdiendava Bluetooth®-pulssoksiimeetriga.

Noxi unesiisteemi toetatavate pulssoksiimeetrite ja andurite tiilipide kohta vaadake jaotist ,,Uhilduvad andurid
ja seadmed".

Patareide sisestamine pulssoksimeetrisse Nonin WristOx2, mudel 3150 BLE

Pulssoksiimeetri Nonin WristOx2 kasutamise korral vaadake patareide vahetamise kohta kaasasolevat 3. poole
kasutusjuhendit.

» Markus. Uhekordselt kasutatavad patareid kestavad kuni 48 té6tundi, seega on
oluline jalgida pulssoksiimeetriga Nonin 3150 tehtavate mddtmiste arvu. Olenevalt

kasutatavate patareide kvaliteedist on soovitatav vahetada patareisid parast iga 2—
3 salvestust.

» Markus. Laetavate patareide kasutamise korral on neid soovitatav vahetada enne
iga salvestust.

Oksimeetri anduri suuruse valimine

Korduskasutatav pehme andur Nonin WristOx2

Pehme anduri suuruse soovitused pohinevad sGrme kdrgusel (paksusel). SGrme kdrgust (H) méddetakse, nagu

Ik

7,5 mm (0,3 tolli) kuni 12,5 mm (0,5 tolli) kérguse sérme puhul tuleks valida vaike suurus.

alloleval joonisel ndidatud.

|«

=

10,5 mm (0,4 tolli) kuni 19,0 mm (0,75 tolli) kGrguse sérme puhul tuleks valida keskmine suurus.
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12,5 mm (0,5 tolli) kuni 25,5 mm (1,0 tolli) kdrguse sGrme puhul tuleks valida suur suurus.

Susteemi Nox Als komplekti kuuluv okslimeetri Nonin 3150 WristOx. pakend sisaldab jargmist:

e pulssoksiimeeter WristOx2®, mudel 3150 BLE;

e mudel 8000SM-WO02, pehme andur Nonin WristOx2;
e 1randmepael;

e  kasutusjuhendi CD-ROM.

1. samm kuni 4. samm

Eraldage randmepaela liihike ots pikast otsast.
Pange lihike ots labi oksiimeetril olevate aasade.

3. Asetage sGrmeanduri juhe randmepaela lihikese ja pika otsa vahele. Kinnitage pikem ots lihikese
otsa kiilge, et kinnitada randmepael oksiimeetrile.

4. Okslimeeter on nild kindlalt randmepaelale asetatud ja sGrmeanduri juhe on fikseeritud kahe otsa
vahele, mis moodustab lingu, mille abil valditakse otsest survet pistmiku Gihendusele.

5. samm kuni 6. samm
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» Markus. Oksiimeetri anduri vdlja kukkumise valtimiseks kinnitage selle juhe
meditsiinilise teibiga.

5. Asetage randmepael imber patsiendi randme.
6. Pange andur sdrme kiilge.

Ambulatoorsed uuringud

Enne kui saate anda salvesti Nox Als ja tarvikud ambulatoorseks salvestuseks, peate veenduma, et tihendus
salvesti Nox Als ja oksiimeetri vahel oleks loodud. Salvesti Nox Als ja okslimeetri sidumine toimub seadme
konfigureerimise ajal tarkvaras Noxturnal. Uhenduse loomiseks salvesti Nox Als ja oksiimeetri Nonin 3150 BLE
vahel jargige allolevaid juhiseid.
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Markus. Salvesti Nox Als saab Uhendada ainult oksiimeetritega Nonin 3150 BLE,
n Uhendamine oksiimeetritega Nonin 3150 Classic ei ole toetatud. Lisateavet saate ettevotte

Nox Medical tehnilise toe lehelt.

Sidumisprotsess

1. etapp. Patareide sisestamine
Koigepealt sisestage pulssoksiimeetrisse Nonin 3150 BLE uued / tdielikult laetud patareid.
2. etapp. Pulssoksiimeetri Nonin 3150 BLE sisselllitamine

Lulitage pulssoksiimeeter Nonin 3150 BLE sisse, vajutades seadme peal olevat halli aktiveerimisnuppu (punane
ring allesitatud pildil), misjarel lilitub ekraan sisse.

3. etapp. Uhendage salvesti Nox Als USB-kaabliga ja jirgige konfiguratsiooni rakenduses Noxturnal

Sisestage pulssoksiimeetri BDA number, mis on margitud oksiimeetri Nonin 3150 BLE tagakiiljele

Mox A1 Configuration *

Recording Type E E‘

Recording Type Schedule Recording Patient Information

F b Recording Type:
s =

Standard PSG ~| @
SN 502722652 BLE
Other Devices: BDA 08:6B:D7:1F:AD:F4
- Nonin 3150 BLE Oximeter Contains IC: 5123A-BGM111

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
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Sidumiseks kldpsake Pair with Oximeter (Seo oksiimeetriga), tulemuseks on kas edukas sidumine

Mox A1 Configuration x

Recording Type n ‘z E

Recording Type Schedule Recording Patient Information

Recording Type:
|standard Psa v @

Other Devices:

- MNonin 3150 BLE Oximeter
® -
Pair with Oximeter

Oximeter configuration
successful,

See channels:

s ] |
vOi ebadnnestunud sidumine
Nox A1 Configuration >

Recording Type Schedule Recording Patient Information

Recording Type n ‘z

Recording Type:
|standard Pse v @

Cther 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:

wats | [ [ e ]

Kui sidumine ebadnnestub, jargige tarkvaras esitatud torkeotsingu napunditeid voi vaadake allesitatud
térkeotsingu napunditeid
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4. etapp. Bluetooth'i arkamisreziim

Kui sidumine rakenduses Noxturnal konfigureerimise etapis dnnestus, siis Nonin 3150 BLE on seatud Bluetooth'i

arkamisreziimi. Seda naitab regulaarse ajavahemikuga vilkuv Bluetooth-siimbol uuringu ajal.

Nonin 3150 BLE lulitub sisse siis, kui salvesti Nox Als alustab uuringut (kas manuaalselt voi planeeritud

kaivitamine)

Nutd on salvesti Nox A valmis pakkimiseks ja kliendile ambulatoorseks uuringuks tileandmiseks/saatmiseks

Online uuringud
Kontrollige Ghenduse olekut jargmiselt.

e Naete salvesti Nox Als ekraanil linnukest, mis nditab edukat Gthendust pulssoksiimeetriga
Nonin 3150 BLE.

-

NOoX A1

3 @REC O1:56 =

&3 @

Connected

e Ja/vdivaadake pulssoksiimeetrit Nonin 3150 ja kontrollige jargmist.

a. Bluetooth®-i indikaator kuvatakse animeeritud ribadega, kui Bluetooth-iihendus on
loodud.

b. Bluetoothiindikaator kuvatakse ilma animeeritud ribadeta, kui ihendust El ole loodud.

)
2w 9)) 82w

97 %SpO, 97 %SpO,
8

Wristox; WristOx;
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Torkeotsingu ndapunaited

Torkeotsing oksiimeetri sidumise ajal rakenduses Noxturnal ambulatoorsete uuringute jaoks

Vale BDA number.

Kui see on vale, kontrollige seadme BDA numbrit ja veenduge, et see vastaks okslimeetril Nonin 3150 BLE
margitud numbrile.

—

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

Oige BDA number, aga seadet ei saa siduda

a) Taaskaivitage okslimeeter patareide eemaldamise ja uuesti sisestamise teel. Seejarel hoidke halli
aktiveerimisnuppu all, et lilitada seade sisse. Jatkake sidumisprotsessi eespool esitatud 3. sammust voi

b) taaskaivitage Nox Als, Uhendades see arvutist lahti ja seejarel (ihendades uuesti arvutiga. Jatkake
sidumisprotsessi eespool esitatud 3. sammust.

Markus. See sidumine toimib ainult oksiimeetrite Nonin 3150 BLE puhul ega ole toetatud
oksiimeetrite Nonin 3150 Classic puhul. Lisateavet saate ettevotte Nox Medical tehnilise
toe lehelt.

Markus. Kui seda juhtub korduvalt, tuleb oksiimeeter saata hooldusesse.

Okstumeetri thenduse térkeotsing ilhendamise ajal (parast edukat sidumist rakenduses Noxturnal)
vOi online uuringute ajal

Kontrollige, et kasutatava okslimeetri BDA number vastaks salvesti Nox Als konfigureerimiseks kasutatud
numbrile. Salvesti Nox Als konfigureerimisel kasutatud BDA number on ndhtav seadme kuval, mis naitab
okslimeetri ihenduse olekut. Oksiimeetri BDA number on margitud oksiimeetri tagakiiljele.
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NOX A1

Q156 (=]

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

Kui seadmel olev number ei vasta okslimeetri numbrile, tuleb Nox Als rakenduses Noxturnal uuesti
konfigureerida ja sisestada dige BDA number, nagu sidumise 3. sammus

Oige BDA number, ent oksiimeeter on olekukuval endiselt ,x"-iga margitud:

see tdhendab, et salvesti Nox Als ja oksiimeeter ei ole nduetekohaselt seotud. Selle probleemi lahendamiseks
toimige jargmiselt.

c) Taaskaivitage okslimeeter patareide eemaldamise ja uuesti sisestamise teel. Seejadrel hoidke
okstimeetri sisseltlitamiseks halli aktiveerimisnuppu all.

d) Taaskaivitage okslimeeter patareide eemaldamise ja uuesti sisestamise teel.

Markus. Kui probleem ei lahene ja seda juhtub korduvalt, véib olla vaja Als vdi oksimeeter
hooldusesse saata.

Torkeotsingu kohta saate lisateavet ettevotte Nox Medical tehnilise toe lehelt.
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Noxi unesiisteemi tohivad hooldada ainult asjakohaste kvalifikatsioonide ja oskustega to6tajad
(tervishoiutootajad ja hoolduspersonal).

Salvestit Nox Als ja lisaseadmeid tuleb hoida puhtas kuivas kohas.

Kasitsege salvestit Nox Als ettevaatlikult ning kaitske seda mehaaniliste I66kide, mustuse ja vedelike eest.
Seade ei ole vee- ja pritsmekindel.

Salvesti Nox Als varskendamiseks vajate tarkvara Noxturnal, mis té6tab arvutis, millega seade on ihendatud.
Selle toimingu kohta vaadake lisateavet tarkvara Noxturnal kasutusjuhendist.

Salvestit Nox Als ja tarvikuid, sh patsiendijuhtmeid, ei ole vaja regulaarselt testida.

Salvesti Nox Als ja salvesti Nox Als kandekoti kasutusiga on 5 aastat v4i 1000 uuringut, kui aastas tehakse
kokku 200 uuringut. Nox Al EEG peajuhtme kasutusiga on 1 aasta vdi 200 uuringut ning Nox EEG 5
Uhendusega kullatud elektroodijuhtme kasutusiga on 6 kuud voi 100 uuringut.

Kasutusiga soOltub selles kasutusjuhendis esitatud juhiste taielikust jargimisest.

» Hoiatus. Eemaldage patareid salvestist Nox Als, kui seda ei kasutata 30 paeva
n jooksul, et ennetada vdimalikust patareilekkest tekkida vdivaid kahjustusi ja valtida
vBimalike kergete pdletuste teket kasutajale/patsiendile.

» Hoiatus. Salvesti Nox Als sees ei ole kasutaja hooldatavaid osi. Seadet véivad
hooldada ainult volitatud isikud. Volitamata isikute tehtud hooldus véib mé&jutada
andmeanaliiisi ja viia voimaliku vale ravi madramiseni. Garantii ei kehti, kui
salvestit Nox Als on avatud (v.a patareipesa avamine).

» Hoiatus. Salvestile Nox Als ja selle tarvikutele ei ole lubatud teha modifikatsioone.
Volituseta tehtud modifikatsioonid vdivad pShjustada kdrvalekaldeid seadme
ettendhtud t6o6s ja raskeid vigastusi patsiendile.

» Markus. Salvestile Nox Als ei ole kunagi soovitatav installida vananenud pusivara.
Vananenud pisivara installimine vGib p&hjustada seadme kalibratsiooni kao:
kalibreerimisvaartused asendatakse vaikevaartustega, mis voib mdjutada
salvestatavaid réhusignaale ja takistuse signaale. Uuendage salvesti Nox Als
pusivara ainult ettevéttelt Nox Medical saadud pusivarafailidega

Keskkonnatingimused

Temperatuur Tootemperatuur: +5 °C kuni +40 °C (+41 °F kuni +104 °F)

Transport/hoiustamine: =25 °C kuni +70 °C (=13 °F kuni 158 °F)

Suhteline niiskus T66 jaoks: 15-90% (mittekondenseeruv)

Transport/hoiustamine: 10-95% (mittekondenseeruv)
Rohk Talub atmosfaarirohku vahemikus 700 hPa kuni 1060 hPa

Kalibreerimine

Salvesti Nox Als on tehases kalibreeritud. Taiendav kalibreerimine ei ole vajalik.
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Salvesti Nox Als ja selle tarvikute puhastamine

» Hoiatus. Salvesti Nox Als ei ole ette ndhtud kindlal tasemel kaitse tagamiseks vedelike
n kahjuliku sissepdasu eest. Arge autoklaavige ega kastke seadet ega andureid mis tahes

vedelikesse. Vedelike sisenemine seadmesse vGib pShjustada elektriloogi.

» Markus. Puhastage salvestit Nox Als sellega seotud anduritest eraldi.

» Markus. Salvesti Nox Als komponente El TOHI steriliseerida.

» Mirkus. Uhekordselt kasutatavate toodete korduskasutamise korral enam kui Gihel
patsiendil tekib ristsaastumise oht.

» Markus. 3. osapoole komponentide ja 3. osapoole andurite puhastamise ning
desinfitseerimise kohta vaadake kaasasolevatest 3. osapoole kasutusjuhenditest.

» Markus. Noxi unesiisteemi korduskasutatavate komponentide vale puhastamine véib
pdhjustada saastumist ja/vdi bioloogilist ohtu patsiendile vdi arstile.

» Markus. Maardunud ratikuid ja lappe tuleb kooskdlas foderaalsete, riiklike ja kohalike
eeskirjadega kaidelda bioloogiliselt ohtlike materjalidena.

» Markus. Arge leotage kullatud kausikujulisi elektroode valgendis ega alkoholis

» Markus. Arge kasutage elektroodidel abrasiivset puhastusvahendit, sest see vdib
kullatud pindasid kahjustada

» Markus. Kasutage kullatud pindade puhastamiseks iksnes minimaalset survet.
Kullatud pind on pehme ja vdib kokkupuutel hdlpsasti kahjustada vdi kriimustada
saada.

» Markus. Arge hddruge kullatud elektroode desinfitseerimislappidega

» Mirkus. Arge desinfitseerige kullatud elektroode valgendiga

K&ik korduskasutatavad komponendid tuleb puhastada kohe parast kasutamist, et valtida mustuse kogunemist
ja vahendada mustuse edasikandumist patsientide vahel.
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Salvesti Nox Als, Noxi kinnitatavad kaksik trukkeelektroodid, Nox trukkelektroodid , Noxi
kdhukaabel, Nox Al EEG peakaabel, Nox Als kandekott:

MATERJALID JA SEADMED:

e Endozime® AW Plus vGi samavaarne valideeritud haiglas kasutatav puhastusvahend**;

ebemevabad lapid;
kindad;
e pehmete harjastega nailonhari (s.t elektroodihari, hambahari véi kiiinehari);

desinfitseerimislapid Super Sani-Cloth Plus voi samavaarne valideeritud desinfitseerimisvahend*

PUHASTAMISE JA DESINFITSEERIMISE PROTSEDUUR.

1. Valmistage haiglas kasutatava puhastusvahendi Endozime® AW Plus lahus
o Jargige haiglas kasutatava puhastusvahendiga kaasas olevaid juhiseid.
2. Niisutage ebemevaba lappi lahusega
o Arge kallake ega pihustage vedelikke salvestile Nox Als
o Arge laske iihelgi vedelikul voolata ihessegi salvesti Nox Als avausse
o Arge sukeldage juhtmeid vedeliku sisse
o Valtige juhtmete ja elektroodide Gihenduste kokkupuudet puhastusvahendi lahusega

w

Puhkige koiki pindu hoolikalt, et eemaldada kogu ndhtav mustus ja saasteained. Piihkige komponenti

vahemalt 2 minutit. Vajaduse korral kasutage pehmete harjastega nailonharja.

4. Kontrollige puhastatud komponente visuaalselt, veendumaks, et kogu mustus on eemaldatud.
Poorake erilist tahelepanu kdigile ihenduskohtadele ja detailidele. Vajaduse korral korrake 2. ja 3.
etappi.

5. Laske komponentidel enne desinfitseerimist taielikult (vahemalt kolme minuti valtel) 6hu kaes
kuivada.

6. Kasutage desinfitseerimiseks uut desinfitseerimislappi Super Sani-Cloth Plus v3i samavaarset heaks
kiidetud desinfitseerimisvahendit*

7. Puhkige desinfitseerimisvahendiga kdiki komponendi pindu vdhemalt kolm minutit

o Kui kasutate desinfitseerimislappide Super Sani-Cloth Plus asemel ménda muud
desinfitseerimisvahendit, jargige alljargnevaid ndudeid.

= Veenduge, et desinfitseerimisvahendit vGib metallidel ja plastil ohutult kasutada.
= Veenduge, et oleksite lugenud tootja kasutusjuhendist lahuse ndutava
kokkupuuteaja kohta, et tagada piisav desinfektsioon.

®

Laske komponentidel enne jargmist kasutamist 6hu kdes taielikult kuivada (véhemalt 1 minut).

9. Kontrollige komponente visuaalselt sobivates valgustingimustes (ja vajaduse korral luubi abil)
veendumaks, et komponendid ei oleks puhastamis- ja desinfitseerimisprotsessis kahjustusi saanud.
Kontrollige pinda kulumise, varvimuutuste, korrosiooni voi pragude esinemise suhtes. ***

Vajaduse korral vdib salvesti Nox Als klambrid enne puhastamist eemaldada. Eelkirjeldatud puhastustoiming
kehtib ka klambritele. Kui klambrid on ndhtavalt saastunud, tuleb need asendada.
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Tootesarja Nox elektroentsefalograafilise uuringu viie lulitusega kullatud elektroodi kaabel Al

Puhastage kullatud kausikujulised elektroodid kohe parast kasutamist.

MATERJALID JA SEADMED:

- ebemevabad lapid;

- kindad;

- pehmete harjastega hari (s.o elektroodide hari, hambahari v&i kiitinehari);

- vatitikk;

- Kauss vdi kolb

- desinfitseerimislapid Super Sani-Cloth Plus vdi samavaarne valideeritud desinfitseerimisvahend*
- soevesi.

PUHASTAMISTOIMING

1. Leotage elektroode (mitte pistmikuid) kuivanud elektroodipasta pehmendamiseks vahemalt viis
minutit soojas vees (55-65 °C / 131-149 °F)
o Arge leotage elektroode alkoholis v6i valgendis.
o Arge kasutage elektroodidel abrasiivset puhastusvahendit, sest see v&ib kullatud materjali
kahjustada.
2. Kasutage elektroodidelt elektroodipasta jaakide eemaldamiseks ebemevaba puhastuslappi, pehmete
harjastega harja voi vatitikku.
o Rakendage kullatud pindade puhastamisel Gksnes minimaalset survet. Kullatud pind on
pehme ja v8ib kokkupuutel hdlpsasti kahjustada v&i kriimustada saada.
3. Laske kullatud kausikujulistel elektroodidel taielikult (vdhemalt kolme minuti valtel) 6hu kdes kuivada
4. Kasutage desinfitseerimiseks uut desinfitseerimislappi Super Sani-Cloth Plus Disinfection Wipes voi
samavaadrset valideeritud desinfektsioonivahendit*. Puhastage elektroode ja ihendusjuhtmeid
ettevaatlikult kolm minutit.
o Arge hddruge elektroode desinfitseerimislappidega.
o Arge kasutage elektroodide desinfitseerimiseks valgendit.
o Kui kasutate monda muud desinfektsioonivahendit, jargige alljargnevaid nGudeid.
= Veenduge, et desinfektsioonivahendit vdib kullatud materjalidel, metallidel ja
plastil ohutult kasutada.
= Veenduge, et oleksite lugenud tootja kasutusjuhendist lahuse ndutava
kokkupuuteaja kohta, et tagada piisav desinfektsioon.
5. Laske komponentidel taielikult (vahemalt (ihe minuti valtel) 8hu kédes kuivada
6. Kontrollige kullatud kausikujulisi elektroode visuaalselt sobivates valgustingimustes (ja vajaduse korral
luubiga), veendumaks, et komponendid ei oleks puhastamise ja desinfitseerimise ajal kahjustusi
saanud. Kontrollige pinda kulumise, varvimuutuste, korrosiooni voi pragude esinemise suhtes. ***

*Desinfitseerimislapid Super Sani-Cloth Plus Disinfection Wipes ja universaalsed alkoholivabad
desinfitseerimislapid Sani-Cloth AF (ettevottelt PDI) on valideeritud desinfitseerimisvahendid ning neid
soovitatakse kasutada Noxi unesilisteemi puhul. Kasutada véib ka samavaarset valideeritud
desinfitseerimisvahendit, kui see on ohutu kasutamiseks kullatud esemete, metallide ja plastide puhul.

**Aniosurf ND Premium on valideeritud haiglas kasutatav puhastusvahend ja seda soovitatakse kasutada Nox
unesilisteemi puhul.

~ 39 ~



salvesti Nox Als kasutusjuhend

***Kui puhastamisprotsessi ajal tekib mis tahes osa kahjustus, votke kohe tihendust ettevottega Nox Medical
meiliaadressil support@noxmedical.com. Arge proovige Noxi unesiisteemi kasutada enne, kui ettev&tte Nox

Medical volitatud personal on seadme ile vaadanud ja selle dra parandanud.

Tootesarja Nox ihekordselt kasutatavad RIP-v00d on ette nahtud kasutamiseks AINULT thel patsiendil.
Nox ninakaniidlid ja filtervooliku Glhendused on ette nahtud kasutamiseks AINULT Ghel patsiendil.

Kasutusest eemaldamine

Selle seadme ja tarvikute, sh patareide kasutusest kdrvaldamise ja imbert66tluse osas tuleb jargida kohalikke
kehtivaid maarusi ja jadtmekaitlusjuhiseid.
E » Kooskdlas Euroopa direktiiviga elektri- ja elektroonikaseadmetest tekkinud jaatmete
(WEEE) 2012/19/EU kohta drge visake seda toodet dra sortimata olmejaidtmena. Oige
f— kaitlemise, utiliseerimise ja imbertdotluse jaoks viige see toode spetsiaalsesse
kohalikku taaskasutuskeskusesse, kus see voetakse tasuta vastu.

» Toote nGuetekohane utiliseerimine aitab sdasta vaartuslikke ressursse ning ennetada
nouetele mittevastava jadatmekaitlusega kaasneda vdivat potentsiaalselt negatiivset
moju inimeste tervisele ja keskkonnale.

» Markus. Komponentide tagasi saatmise voi imbertdotlusega seoses votke lihendust
edasimiitijaga.
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Uhilduvad andurid ja seadmed

» Hoiatus. Salvestile Nox Als ja selle tarvikutele ei ole lubatud teha modifikatsioone.

Volituseta tehtud modifikatsioonid vdivad pohjustada korvalekaldeid seadme
n ettendhtud t66s ja raskeid vigastusi patsiendile. Patsiendiohutuse ja Noxi

unesilisteemi tohusa kasutamise tagamiseks kasutage ainult neid tarvikuid, mille Nox
Medical on heaks kiitnud.

Alljargnev tabel hdlmab teavet tarvikute, andurite ja seadmete kohta, mis on heaks kiidetud salvestiga Nox Als
kasutamiseks.

All loetletud esemed on Noxi tooted, mis on heaks kiidetud salvestiga Nox Als kasutamiseks.

UHEKORDSELT KASUTATAVAD NOXI RIP-VOOD

Tiilip Katalooginumber
Uhekordselt kasutatavad Nox RIP-v6dd, viga suured, 14 komplektis 551050
Uhekordselt kasutatavad Nox RIP-védd, suured, 20 komplektis 551040
Uhekordselt kasutatavad Nox RIP-védd, keskmised, 20 komplektis 551030
Uhekordselt kasutatavad Nox RIP-v66d, viikesed, 20 komplektis 551020
Uhekordselt kasutatavad Nox RIP-v66d, pediaatrilised, 20 komplektis 551010

NOXI NINAKANUULID / FILTERVOOLIKU UHENDUSED

Tiilip Katalooginumber
Noxi kanul filtriga, 40 tk 552010
Noxi filtervooliku Gihendus, 50 tk 552110

NOXI UNESUSTEEMI KOMPONENDID

Talip Katalooginumber
Noxi kdhukaabel, s 561212
Nox Al EEG peakaabel, taiskasvanutele, 90 cm 562110
Pediaatriline tootesarja Nox elektroentsefalograafilise uuringu peakaabel Al: 562111

Tootesarja Nox elektroentsefalograafilise uuringu viie lilitusega kullatud

elektroodi kaabel A1 534411
Noxi kandekott, s 568012
Nox hoolduskomplekt, s 569015
Nox patareikaas, s 569020
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Nox klamberrihm, s 569021
Nox patareikaane voti 569014
Paasupunkt Nox C1 544020

Noxturnal

Ei ole kohaldatav

Rakendus Noxturnal

Ei ole kohaldatav

Noxturnal CD

539010

NOXI TRUKKELEKTROODID

Tiap Katalooginumber
Noxi trukkelektrood 50 cm, valge, 1 tk 554020
Noxi trukkelektrood 30 cm, beeZ/valge, 1 tk 554021
Noxi trukkelektrood 100 cm, roheline, 1 tk 554022
Noxi trukkelektrood 50 cm, beeZ/roheline, 1 tk 550423
Noxi trukkelektrood 150 cm, hall, 1 tk 554024
Noxi trukkelektrood 100 cm, beeZ/hall, 1 tk 554025
Noxi trukkelektrood 150 cm, must, 1 tk 554026
Noxi trukkelektrood 100 cm, beeZz/must, 1 tk 554027
Noxi trukkelektrood 100 cm, oranz, 1 tk 554028
Noxi kaksik trukkelektrood 50/100 cm, oranz, vétmeaugu Ghendus, 1 tk 554310
Noxi kaksik trukkelektrood 30/50 cm, beez/oranz, votmeaugu Uhendus, 1 tk 554311
Noxi kaksik trukkelektrood 148/150 c¢m, hall, vitmeaugu tihendus, 1 tk 554312
Noxi kaksik trukkelektrood 98/100 cm, beeZ/hall, vétmeaugu Ghendus, 1 tk 554313
Noxi kaksik trukkelektrood 148/150 cm, must, vétmeaugu Ghendus, 1 tk 554314
Noxi kaksik trukkelektrood 98/100 cm, beeZ-must vétmeaugu Ghendus, 1 tk 554315
Noxi kaksik trukkelektrood 50/52 cm, valge, vétmeaugu Gihendus, 1 tk 554316
Noxi kaksik trukkelektrood 30/32 cm, beeZ/valge, vétmeaugu tihendus, 1 tk 554317

NOX SAS KOMPONENDID
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Tiilip Katalooginumber
Nox SASi peakaabel 562215
Nox SASi kehakaabel — vasakpoolne 562214
Nox SASi kehakaabel — parempoolne 562213
Nox SASi elektroodipakk (20 tk pakis) 559043

All loetletud esemed on 3. osapoole tooted, mis on valideeritud kasutamiseks salvestiga Nox Als.

PULSSOKSUMEETRID

Tiap Katalooginumber

Pulssokstiimeeter Nonin WristOx,, mudel 3150 BLE 541012

PULSSOKSUMEETRI TARVIKUD

Tuup Katalooginumber
Pehme andur NONIN WristOx, — vdike 553010
Pehme andur NONIN WristOx, — keskmine 553020
Pehme andur NONIN WristOx, — suur 553030

Andur NONIN WristOx; andur koos 25 Flexi plaastriga, 30 cm (12 tolli) juhe —

tdiskasvanutele >23130

Randmepael NONIN WristOx; 564042

Randmepael WristOx,, Gihekordselt kasutatav 560450
THERMALI OHUVOOLU ANDURID

Tuup Katalooginumber

Thermali huvooluandur — tdiskasvanutele (S.L.P. Limited) 552230

Thermali Shuvooluandur — lastele 552231
MASKI ROHU VOOLIK

Tiap Katalooginumber

Maski voolik (Westmed) 183 cm (72 tolli) pistik x pistikupesa, 50 tk 552320

ELEKTROODID
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Tiilip Katalooginumber
Uhekordselt kasutatav kaabliga elektrood (Ambu) 50 cm, 1,5 mm pistmik, 12 554111

tk

Uhekordselt kasutatav trukkelektrood, viike, 25 tk 554209

Blue Sensor® trukkelektrood, 50 tk 554210
Neuroline'i Ghekordselt kasutatavad kausikujulised EEG elektroodid, 10 tk 554220

pakis

ELEKTROODIDE PAIGALDAMISE ABIVAHENDID

Tiilip Katalooginumber
Nuprep ECG & EEG abrasiivne naha ettevalmistusgeel (Weaver and 555010
Company), 4 untsi (114 g), 3 tk

Ten20 juhtiv EEG pasta (Weaver and Company), 4 untsi (114 g), 3 tk 555020
Juhtiv adhesiivgeel Tensive, 12 tk 555031

USB-KAABEL

Tuiip

Katalooginumber

USB C-tiilipi juhe

562016

PUHASTAMINE

Tuup Katalooginumber
Desinfitseerimislapid Super Sani-Cloth Plus 559010
Sani-Cloth AF Universal — alkoholivabad desinfitseerimislapid ettevottelt PDI 559011

Endozime® AW Plus

Ei ole kohaldatav

Aniosurf ND Premium

Ei ole kohaldatav
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Spetsifikatsioonid

OMADUSED

FUNKTSIOON

Salvesti Nox Als malumaht

Salvesti Nox Als
salvestusaeg

Salvesti Nox A1ls sisekanalid

Salvesti Nox Als valiskanalid

FUUSILISED ANDMED

Salvesti Als m6otmed

Salvesti Nox Als kaal

Salvesti Nox Als bipolaarsed
sisendid

Salvesti Nox Als
unipolaarsed sisendid

Salvesti Nox Als r6huandur

4GB

10 tundi

Kaks RIP-v66d respiratoorse koormuse jaoks
R&hk

Hingamishelid/norskamine

Neli bipolaarset

Kolmteist unipolaarset

Asend

Aktiivsus

Valgus

Oksumeetri andmed Bluetooth®-i kaudu

82 mmW, 63 mmH, 26 mm D +/-4 mm
92 + 3 gilma akuta

Puudutuskindel 1 mm pistikiihendus
Sisendvahemik: £1024 mVp-p
Ribalaius: 0-80 Hz (6 dB)
Sisendtakistus >5 MQ

Diskreetimise sagedus = 200 Hz

Puutekindel 1,5 mm unipolaarne elektroodipistmik
Sisendvahemik: £3,2 mV

Ribalaius: 0,2-80 Hz

Sisendtakistus >5 MQ

Diskreetimise sagedus = 200 Hz

ROhu sisendvahemik: =5 cmH20 kuni +50 cmH20
Ribalaius: DC 90 Hz (6 dB)
Diskreetimise sagedus: 200 Hz

Uhendusliitmik Nox kanaiiili vdi Nox filtritoru liitmiku jaoks
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Nox Al EEG peakaabel

Nox Al EEG viie iihendusega
kullatud elektroodi juhtmed

Noxi kohukaabel, s

USB-C-kaabel

Nox filtervooliku Gihendus

TOIDE

Salvesti Nox Als toiteallikas

Salvesti Nox Als aku tiilip

Salvesti Nox Als EKRAAN

Tadp
Ekraani mootmed

Eraldusvoime

Nox Als saatja

Bluetooth®-iihilduvus

T66sagedus

Viljundvoimsus

Vorgu topoloogia

T66

Antenni tiilip

Modulatsiooni tiilip

Ribalaius

Nox Als DISKREETIMISSAGEDUS

Rindkere- ja kohuv6o

salvesti Nox Als kasutusjuhend

Peapoolne pistmik: patenteeritud Noxi pistmik
Seadmepoolne pistmik: patenteeritud Noxi pistmik

Pikkused: taiskasvanutele — 90 cm (35,4"), lastele — 70 cm (27,6")

Patenteeritud Noxi pistmik

10 mm (0,39") Iabim&6duga kausikujulised elektroodid
50 cm (19,7") juhtme pikkus

USB-lihenduse tlilip seadme poolt: C-tiilipi

USB-lihenduse tiilip arvuti poolt: standardne A

Hidrofoobne filter koos pesatiilipi Luer-luku sisselaskeavaga,
diameeter 13 mm (0,51 tolli), 0,45 um filtrimisvGimega

Uks AA-tuilipi patarei

Uhendatud arvuti (andmete konfigureerimine ja allalaadimine)

Leelis
Liitium

Taaslaetavad NiMH-patareid

OLED
19 mm x 35 mm

128 punkti x 64 punkti

Versioon 5.0

2,402-2,480 GHz

<4 dBm ( 3dB)

Kakspunktiihendus: punkt-mitmikpunktiihendus
Scatter-Net Master

Sisemine

Sagedusmanipulatsioon / sagedushiiplemisega spektrilaotus

2 Mbps

200 Hz

~ 46 ~



Mikrofon
Oksiimeeter - Pleth
RIBALAIUS

Mikrofon

Materjaliteave

KOMPONENT

4

>

>
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8 kHz

75 Hz

Sisemine 3,5 kHz ribalaius

MATERJALI KOOSTIS

Salvesti Nox Als

Nox kéhukaabel, s

Nox trukkelektroodi

juhtmed, bipolaarsed

Nox trukkelektroodi

juhtmed, unipolaarsed

Nox Al EEG peakaabel

>

Korpus: akrilonitriiloutaandieensttireen (ABS) / poliikarbonaat (PC)
Ekraan: poliikarbonaat (PC)

Puhverserver: PC/ABS

Nagad: kullatud roostevaba teras

Klambrid: TPU/TPE ja nikeldatud teras

Juhtme traat: tinsel

Juhtme kate: PVC

Alak&hu ja rindkere plastsisud: PC/ABS
Nagad: kullatud roostevaba teras

Pinge leevendaja seadme otsa poolt: TPE
Pinge leevendaja v66 poolt: PVC

Kontaktvedrud seadme poolt: vedruteras

Juhtme kate: PVC
Juhtme traat: tinsel
Uhendus: kullatud vedru pesakontaktid, Riteflex®

Naga: nikeldatud messingpesa, Riteflex®

Juhtme kate: PVC
Juhtme traat: tinsel
Uhendus: kullatud vedru pesakontaktid, Riteflex®

Naga: nikeldatud messingpesa, Riteflex®

Juhtme kate: PVC

Peapoolne pistmik: TPE

Seadmepoolsed pistmikud: kullatud kontaktid, TPE
USB Micro pistmik: kullatud kontaktid

Seadmepoolsed pistmikutihvtid: kullatud kontaktid
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Nox Al EEG viie iihendusega » Juhtme kate: PVC
kullatud elektroodi juhtmed »  USB Micro pistmik: kullatud kontaktid, TPE

» Elektroodi kausid: kullatud hdbe, TPE tGlevormimine

Nox Als kandekott »  Valimine osa: BLK 600D poliiester

» Sisemine osa: PU

» Sisend: ABS
Uhekordselt kasutatavad » V&0 elastne osa: poluester/elastaan
Noxi RIP-v66d »  Pistmik: ABS

» Rihma juhe: tinatatud vask
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Regulatiivne teave

Tookorra testimine ja valideerimise kokkuvdte

Noxi unesilisteemi on katsetatud ja kontrollitud erinevates staadiumites, mis h6lmavad nii sisekatseid, kontrolli
ja valideerimist kui ka valiskatseid, et tagada toote ohutus, tohusus ja usaldusvadarsus. Kujundust kontrolliti ja
see kiideti heaks, sh anti kliiniline hinnang kogu kujundusprotsessi jooksul kooskdlas ndutud
spetsifikatsioonide ja ettendhtud kasutusega. Ghilduvuse (Electromagnetic Compatibility, EMC) ja
patsiendiohutuse suhtes kohaldatavate standardite jargimiseks vajalike katsete ja ka tdiendavate RF-katsete
labiviimiseks kasutati valiseid akrediteeritud katseasutusi, et tagada vastavus Industry Canada eeskirjadele ja
raadioseadmete direktiivile 2014/53/EU (Radio Equipment Directive, RED).

Noxi unesiisteemi vastavust patsiendiohutusele ja meditsiinistandarditele on kontrollitud ning see on heaks
kiidetud AINULT selles kasutusjuhendis loetletud andurite ja tarvikute kasutamisel. See hdlmab k&iki Noxi
unesilisteemi pakutavaid signaalikarakteristikuid ja automaatanaliiiise.

Lisaks muudab muude andurite vai tarvikute kasutamine koos Nox Als salvestiga kehtetuks Nox Medicali
meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU (MDD) jaoks vilja antud vastavusdeklaratsiooni. Ettevdtte Nox
Medical kontrollimata, heaks kiitmata véi mittesoovitatud komponentide kasutamist salvestiga Nox Als
loetakse Noxi unesiisteemi muutmiseks. Sellised modifikatsioonid vdivad pShjustada kdrvalekaldeid seadme
ettendhtud t606s ja raskeid vigastusi patsiendile.

Ettevottel Nox Medical on standardi ISO 13485:2016 (MDSAP) jargi sertifitseeritud kvaliteedijuhtimissiisteem
kooskdlas jargmiste dokumentidega: meditsiiniseadmete direktiiv (MDD — ndukogu direktiiv 93/42/EMU,
muudetud direktiiviga 2007/47/EU); Kanada — meditsiiniseadmete eeskirjad (Medical Devices Regulations) —
osa 1 —SOR 98/282; Austraalia — ravitoodete (meditsiiniseadmete) eeskirjad (Therapeutic Goods (Medical
Devices) Regulations), 2002, tabel 3, osa 1 (v.a osa 1.6) —taielik kvaliteedi tagamise protseduur (Full Quality
Assurance Procedure); Jaapan — MHLW MO No 169 (2004), muudetud MHLW MO No 60 (2021); PMD-i akt ja
USA — 21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 — alaosad A kuni D.

Salvesti Nox Als klassifikatsioonid

. » Kaitse maar elektriloogi eest (rakendusosa): kogu seade on rakendusosa ja see
R klassifitseeritakse kui BF-tlitipi (vaadake vasakul olevat siimbolit).
» Seadme toide: seadmel on sisemine toiteallikas.

» Kaitse maar vedeliku ja osakeste kahjustava sissevoolu eest.

o Salvesti Nox Als on klassifitseeritud kui IP22, st et kooskdlas standardiga
IEC 60529 on see kaitstud 12,5 mm ja suurema labim&6duga tahkete
voorkehade eest ning vertikaalselt langevate veepiiskade eest, kui korpus
on kallutatud kuni 15°. See ei ole kaitstud pihustamise ja veepritsmete
eest.

» Steriliseerimismeetod: seadet El tarnita steriilsena ja seda ei ole vaja
steriliseerida.

» Kasutamise sobivus hapnikurikkas keskkonnas: seade EI OLE ette nahtud
kasutamiseks hapnikurikkas keskkonnas.

» Sobivus kasutamiseks sittimisohtlike ainete ja anesteetikumidega: El OLE ette
ndhtud kasutamiseks koos siittimisohtlike ainete ega anesteetikumide ja hapniku
voi dilammastikoksiidi stittimisohtliku seguga.

» Tooreziim: seade on ette ndhtud pidevaks kasutamiseks.
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(21) WWWWWWWWW

(01)1569431111XXXX(11)YYMMDD
(10)2zzz22
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salvesti Nox Als kasutusjuhend

T66juhised / tutvuge kasutusjuhendiga

Teave tootja kohta

Tootmisriik ja tootmiskuupdev

Arge korduskasutage

Seerianumber

Partii number

Katalooginumber/viitenumber

Unikaalne seadme identifikaator (UDI)

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus (UDI);
rakenduse identifitseerimistunnus (01) tahistab seadme
identifitseerimistunnust (DI) (,,1569431111XXXX"),
rakenduse identifitseerimistunnus (11)
tootmiskuupaeva/valmistamiskuupieva (,YYMMDD",
milles ,, YY" tahistab tootmisaasta kahte viimast numbrit,
»,MM" tootmiskuud ja ,,DD" tootmispdeva), rakenduse
identifitseerimistunnus (21) seadme seerianumbrit

(,, WWWWWWWWW"), kui kohaldatav, ja rakenduse
identifitseerimistunnus (10) seadme partiinumbrit
(,222Z77"), kui kohaldatav

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus (UDI)
esitatuna andmemaatriksi vormis

UDI-teavet sisaldav RfID

BF-tlitipi rakendusosa (patsiendi isoleerimine
elektriloogist)
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salvesti Nox Als kasutusjuhend

Kooskdlas Euroopa direktiiviga elektri- ja
elektroonikaseadmetest tekkinud jaagtmete (WEEE)
2012/19/EU kohta arge visake seda toodet ara sortimata
olmejaatmena. Oige kiitlemise, utiliseerimise ja
Umbertootluse jaoks viige see toode spetsiaalsesse
kohalikku taaskasutuskeskusesse, kus see vbetakse
tasuta vastu.

Toote nduetekohane utiliseerimine aitab sddsta
vaartuslikke ressursse ning ennetada nduetele
mittevastava jaatmekaitlusega kaasneda vdivat
potentsiaalselt negatiivset mdju inimeste tervisele ja
keskkonnale.

Mitteioniseeriv kiirgus. Seade hdlmab RF-saatjat: selle
siimboliga margistatud seadmete Iaheduses vdib esineda
haireid

CE-maérgis naitab vastavust kohaldatavatele ELi
madrustele ja direktiividele

Kaubamargi nimi / mudeli nimi
Tehniline nimetus

Kanada tehase (IC) silt

Juhtmevaba Bluetooth®-tehnoloogia

Temperatuuripiirang

Niiskuspiir

Atmosfaariréhu piir

Hoida kuivas

Orn, kasitseda ettevaatlikult

Kaitseaste vedelike ja tahkete osakeste kahjuliku
sissepddsu eest, mis on maaratletud standardis IEC
60529, kus N1 tdhistab tahkete voorkehade kaitseastet ja
N: kaitseastet sissevoolava vedeliku vastu
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» Eiole ohutu MR-keskkonnas
(magnetresonantskeskkonnas).

MD » Meditsiiniseade

-1~ 205- » Tehniliste standardite vastavusmark ja sertifikaadi
=/ 200040 number, mille on vilja andnud MIC
[E » Korea sidekomisjoni sertifikaadi logo

Juhtmevaba Bluetooth®-tehnoloogia
Salvesti Nox Als kasutab Bluetooth® 5.0 juhtmevaba tehnoloogiat, et suhelda valiste Bluetooth-moodulitega.

Juhtmevaba Bluetooth-tehnoloogia pShineb raadiolingil, mis pakub kiiret ja usaldusvaarset andmeedastust.
Bluetooth-raadio kasutab toostuslikus, teaduslikus ja meditsiinilises (ISM) sagedusribas lilemaailmselt
kattesaadavat sagedusvahemikku, mille eesmérk on tagada side ihilduvus kogu maailmas, ning kiiret kinnituse
ja sagedushiiplemise skeemi, et muuta link tookindlaks isegi mirarikastes raadiokeskkondades. Lisateavet
salvesti Nox Als raadiosageduslike (RF) spetsifikatsioonide kohta vaadake jaotisest , Spetsifikatsioonid".

S6namark Bluetooth® ja logod on registreeritud kaubamargid, mis kuuluvad ettevéttele Bluetooth SIG, Inc.,
ning nende markide kasutamine ettevétte Nox Medical poolt on litsentseeritud. Teised kaubamargid ja
kaubanimed kuuluvad nende vastavatele omanikele.

Teave elektromagnetilise Ghilduvuse (EMC) kohta

n » Ettevaatust. Kokkupuude raadiosagedusliku kiirgusega.
» Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosageduslikud (RF) sidevahendid vdivad mdjutada
salvesti Nox Als t66d.

» Hoiatus. Kaasaskantavad RF-sidevahendid (sh vélisseadmed, nagu antennijuhtmed ja
vélised antennid) ei tohi olla mis tahes Noxi unestisteemi BLE osale, sh tootja
madaratletud juhtmetele, Iahemal kui 30 cm (12 tolli). Vastasel juhul vdib esineda
seadme toorikkeid.

» Hoiatus. Salvesti Nox Als vdib vastu votta elektromagnetinterferentsi (EMI), mis
pohjustavad signaalihdirete voi muutunund signaalide esinemist tarkvaras Noxturnal.
See vGib m&jutada andmeanalliilisi ja pGhjustada andmete vale tdlgendamist.

» Hoiatus. Salvestit (salvesteid) Nox Als ei tohi kasutada muude seadmete k&rval vGi
nendega virnastatult. Kui kdrvuti voi virnastatult kasutamine on vajalik, tuleb seadet
(seadmeid) jalgida, et veenduda tavaparases toimimises konfiguratsioonis, milles
seadet/seadmeid kasutatakse, ning ennetada kérvalekaldeid, mis véivad pdhjustada
vigastusi kasutajale/patsiendile.

» Hoiatus. Kui kasutate tarvikuid, muundureid, andureid voi kaableid, mida ei ole selles
kasutusjuhendis loetletud, vdib see pdhjustada slisteemi Nox Als kiirgustaseme tdusu
ja/vdi hairekindluse vahenemist ning vigastusi kasutajale/patsiendile.
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» Hoiatus. Teised seadmed vdivad Noxi unesiisteemi BLE t60d segada isegi siis, kui need
vastavad Rahvusvahelise Raadiohairete Erikomisjoni (International Special Committee
on Radio Interference, CISPR) kiirgusnGuetele, ja pohjustada véimalikku kahju
patsiendile

» Vaadake selles jaotises allpool esitatud tabeleid salvesti Nox Als vastavuse kohta
standardile IEC 60601-1-2: Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1-2: Uldnduded esmasele
ohutusele ja olulistele toimimisnaitajatele. Kollateraalstandard: Elektromagnetiline
Uhilduvus. Nduded ja katsetused.

Industry Canada (IC) eeskirjade vastavusdeklaratsioon

See seade vastab Industry Canada litsentsita RSS-standardi(te)le. T66 vastab kahele jargmisele tingimusele:
(1) see seade ei tohi tekitada haireid ja
(2) see seade peab taluma mis tahes haireid, sh haireid, mis vdivad pohjustada soovimatut seadme t66d.

See seade ja selle antenn(id) ei tohi olla koos mis tahes muude saatjatega, vilja arvatud kooskdlas IC mitme
saatjaga tooteprotseduuride puhul.

IC avaldus kiirgusega kokkupuute kohta.

See seade vastab RF-kokkupuute ohutusnduetele kooskdlas dokumendi RSS-102 osaga 5 kaasaskantava
seadme kasutuse tingimuste kohta.

Vastavus standardile IEC 60601-1-2: Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1-2: Uldnduded
esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnaitajatele. Kollateraalstandard:
Elektromagnetiline Ghilduvus. Nouded ja katsetused.

ELEKTROMAGNETKIIRGUS

Salvesti Nox Als on ette nahtud kasutamiseks elektromagnetkeskkonnas, nagu allpool téapsustatud. Klient voi seadme
kasutaja peab veenduma, et seda kasutatakse nimetatud keskkonnas.

Kiirguskatse Uhilduvus Elektromagnetkeskkond — juhised

RF-kiirgused Seade peab kiirgama elektromagnetenergiat, et tdita selle ette nahtud
1. rihm funktsiooni. Ldheduses olevad elektroonilised seadmed véivad olla

CISPR 11 mdjutatud.

RF-kiirgused
B-klass

CISPR 11

Harmooniliste kiirgused Eiole Seade sobib kasutamiseks kdigis hoonetes, sh kodudes ja hoonetes, mis

IEC 61000-3-2 kohaldatav on otse seotud avalike madalvoltaazZiga toiteallika vorkudesse, mis

varustavad ehitisi, mida kasutatakse majapidamisotstarbel.

VoltaaZi kdikumised /

virvenduskiirgused Ei ole
kohaldatav
IEC 61000-3-3
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VASTUPIDAVUS ELEKTROMAGNETKIIRGUSELE

salvesti Nox Als kasutusjuhend

Salvesti Nox Als on ette ndahtud kasutamiseks elektromagnetkeskkonnas, nagu allpool tapsustatud. Klient voi seadme
kasutaja peab veenduma, et seda kasutatakse nimetatud keskkonnas.

Vastupidavuskatse

IEC 60601 katsetase

Uhilduvustase

Elektrostaatiline tiihjenemine (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV, £8 kV ja +15 kV 6hk

18 kV kontakt
+2 kV, +4 kV, £8 kV ja +15 kV &hk

Elektriline kiire siirde-/s66stpinge

12 kV toiteallika juhtmetele

+1 kV osade sisend-/véljundportidele

Ei ole kohaldatav

vaheline

IEC 61000-4-4
100 kHz kordussagedus
N . 10,5 kV, 1 kV liinide vaheline
Pingeimpulsid
G Ei ole kohaldatav
+ + +
IEC 61000-4-5 10,5 kV, 1 kV, £2 kV liinide ja maa

Pingelangused

IEC 61000-4-11

0% Ur

0,5 tstikli jaoks

0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° ja
315° juures.

0% Ut
1 tsiikli jaoks

70% Ur
25/30 tstkli jaoks

Ei ole kohaldatav

Pingekatkestused
IEC 61000-4-11

0% Ut
250/300 tstkli jaoks

Ei ole kohaldatav

Nominaalse vGrgusagedusega

RF-vdljade indutseeritud juhtivuslikud
hairingud

IEC 61000-4-6

0,15 MHz kuni 80 MHz

6 V ISM-is ja amatoodrradioribad
vahemikus 0,15 MHz kuni 80 MHz

80% AM sagedusel 1 kHz

. 30 A/m 30A/m
magnetvali
IEC 61000-4-8 50 vdi 60 Hz 60 Hz
3V 3V

0,15 MHz kuni 80 MHz

6 V ISM-is ja amatdorradioribad
vahemikus 0,15 MHz kuni 80 MHz

80% AM sagedusel 1 kHz

RF-EM-kiirgusvéljad
IEC 61000-4-3

3V/mja10V/m
80 MHz kuni 2,7 GHz
80% AM sagedusel 1 kHz

3V/mja10V/m
80 MHz kuni 2,7 GHz
80% AM sagedusel 1 kHz

RF juhtmevabade sideseadmete
lahedusvaljad

IEC 61000-4-3

Vaadake jaotist , Kaitstus
juhtmevabade RF-sideseadmete
lahedusvaljade eest"

Vaadake jaotist , Kaitstus
juhtmevabade RF-sideseadmete
lahedusvaljade eest"

MARKUS. Uron AC-vBrgupinge enne katsetaseme rakendamist.
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KAITSTUS JUHTMEVABADE RF-SIDESEADMETE LAHEDUSVALJADE EEST

Salvesti Nox Als on ette nahtud kasutamiseks elektromagnetkeskkonnas, nagu allpool tapsustatud. Klient vdi seadme

kasutaja peab veenduma, et seda kasutatakse nimetatud keskkonnas.

Katsetussagedu Maksimaalne Kaitstuse
6 Riba . . Vahemaa katsetamista Uhilduvus
s Hooldus Moduleerimine voimsus "
(MH2) (MHz) W) (m) se (Jah/Ei)
(v/m)
Pulsi
385 380-390 TETRA 400 modulatsioon 1,8 0,3 27 Jah
18 Hz
GMRS 460, FRS FM
450 430-470 ! +5 kHz hélve 2 0,3 28 Jah
460 ..
1 kHz siinus
710 Pulsi
745 704-787 |  LTE-riba 13,17 modulatsioon 0,2 0,3 9 Jah
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, iDEN Pulsi
800-960 820, modulatsioon 2 0,3 28 Jah
930 CDMA 850, LTE- 18 Hz
riba 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; .
1700~ GSM 1900; pulsi
1845 ! modulatsioon 2 0,3 28 Jah
1990 DECT;
LTE-riba 1,3, 4 217 He
1970 A
25; UMTS
Bluetooth,
2400— WLAN, Pulsi
2450 2570 802.11 b/g/n, modulatsioon 2 0,3 28 Jah
RFID 2450, LTE- 217 Hz
riba 7
5240
5100— Pulsi
5500 WLAN 802.11 a/n modulatsioon 0,2 0,3 9 Jah
5800
217 Hz
5785
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Teave

See kasutusjuhend on saadaval elektroonsel kujul koosk&las komisjoni maarusega (EL) nr 207/2012, 9. marts
2012, meditsiiniseadmete elektrooniliste kasutusjuhendite kohta. See on elektroonsel kujul kdttesaadav ka
ettevdtte Nox Medical veebilehel: www.noxmedical.com/ifu.

Elektroonsed versioonid on esitatud PDF-dokumentidena ja nende dokumentide avamiseks on vaja PDF-
lugejat. Tavaliselt on PDF-lugejad saadaval tasuta. Pidage kasutatava PDF-lugeja puhul silmas kohalduvaid
siisteemi- ja riistvarandudeid.

Paberkandjal kasutusjuhendit saab tellida tasuta, saates e-kirja aadressile support@noxmedical.com.
Paberkandjal koopia saadetakse 7 kalendripdeva jooksul.
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