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Sveikiname pasirinkus ,Nox Als“ registratoriy. ,,Nox Als” registratorius yra ant kiino dévimas miego
registravimo prietaisas, skirtas dévéti ant drabuziy arba pizamos. ,,Nox Als“ registratorius yra ,,Nox Sleep
System” dalis. Jo pagrindiné funkcija yra registruoti fiziologinius signalus, naudojant integruotus jutiklius ir su
pacientu besilie¢iancius jutiklius. ,Nox Als” registratorius turi integruotg , Bluetooth®“ modulj, kad prietaisas
galéty palaikyti rysj ir su kitais ,Nox Sleep System* prietaisais bei registruoti signalus i$ suderinamy pagalbiniy
prietaisy. ,Nox Als“ registratorius konfigliruojamas, naudojant ,Nox Medical” sukurtg ,,Noxturnal“ programine
jrangg, kuri veikia kompiuteryje ir taip pat leidZia perziaréti, tvarkyti, analizuoti ir apibendrinti visus prietaiso
uZregistruotus signalus. Sio tyrimo sudétingumas nustatomas keiciant i§matuoty fiziologiniy signaly skaiciy ir
tipus, palaiko ir ambulatorinius, ir realiojo laiko miego tyrimus. ,Nox Sleep System* realiojo laiko
konfigliravimo metu komandos ir duomenys siunciami tarp ,Nox Als“ registratoriaus ir ,Noxturnal”
programinés jrangos, naudojant ,,Nox Medical” jmonés ,,Nox C1“ prieigos taska. ,Nox Als“ registratorius gali
palaikyti rysj per ,,Bluetooth” sgsajg tiesiogiai arba per ,,Nox Als“ prieigos taska (atsiZzvelgiant j sistemos

|u |u

konfigiracija), kai ,,Nox Medical“ jmonés ,Noxturnal” programeélé veikia mobiliojoje platformoje ir yra skirta

prietaisy valdymui bei registruojamy signaly apZzvalgai realiuoju laiku.
Numatoma paskirtis

»Nox Sleep System” naudojama kaip pagalbiné priemoné jvairiems miego sutrikimams diagnozuoti ir miegui
vertinti.

,Nox Sleep System“ naudojama vyresniy nei 2 mety pacienty fiziologiniams parametrams matuoti, jrasyti,
rodyti, tvarkyti, analizuoti, apibendrinti ir gauti miego ir badravimo metu.

»,Nox Sleep System* leidZia naudotojui nuspresti dél tyrimo sudétingumo, kei¢iant matuojamy fiziologiniy
signaly skaiciy ir tipa.

»,Nox Sleep System* leidZia sukurti naudotojo / i$ anksto apibréztas ataskaitas pagal tiriamojo duomenis.

»Nox Sleep System” naudotojai yra medicinos specialistai, kurie yra dalyvave mokymuose apie ligoniniy /
klinikines proceddiras, Zzmogaus fiziologiniy parametry stebéjima ar miego sutrikimy tyrimus.

Numatytoji aplinka yra ligoninés, gydymo jstaigos, miego centrai, miego klinikos ar kitos tyrimy aplinkos,
jskaitant paciento namus.

Kontraindikacijos

,Nox Sleep System* neteikia jokiy pavojaus signaly ir néra skirta nuolatiniam stebéjimui, kai dél veikimo
sutrikimo pacientas gali bati suzalotas ar jj gali istikti mirtis.

Apimtis

Siame vadove apZvelgiamas ,Nox Als“ registratoriaus ir jo komponenty naudojimas su i$oriniais jutikliais ir
pagalbiniais prietaisais, kurie yra patvirtinti naudojimui su ,,Nox Sleep System”.

»Nox Als“ registratoriaus ir jo komponenty naudojimas su iSoriniais jutikliais ir pagalbiniais prietaisais, kurie
yra patvirtinti naudojimui su su ,Nox Sleep System*, yra apzvelgtas

e  Nox Al“vadove

Toliau pateiktame paveikslélyje pavaizduota, kuo skiriasi ,,Nox Als“ ir ,Nox A1“ registratoriai. Jsitikinkite, kad
vadovaujatés teisingu jlsy registratoriui skirtu vadovu.
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»Nox Al registratorius »Nox Als” registratorius

,Noxturnal” programinés jrangos programos, kuri reikalinga prietaiso konfigliravimui, naudojimui, duomeny
parsisiuntimui, apzvalgai ir analizei bei ,,Nox C1“ prieigos tasko, kuris reikalingas ,Nox Sleep System*
nustatymui realiuoju laiku, naudojimas aprasyti:

|4t

e , Noxturnal“vadove

e  Nox Cl“vadove

Sis vadovas skirtas tik specialistams (sveikatoms prieZidiros specialistams ir aptarnaujantiems darbuotojams),
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turintiems atitinkama kvalifikacija ir jgidZius. Papildoma medZiaga pateikiama ,,Nox Medical” interneto

svetainéje (www.noxmedical.com).
Naudojimo jspéjimai ir perspéjimai

» Jspéjimas: ,Nox Sleep System” NERA sertifikuota biti naudojama nuolatiniam stebéjimui, kai
netinkamas naudojimas gali sukelti paciento suzalojima arba mirtj.

» Perspéjimas. ,,Nox Als” registratorius atitinka tarptautinj standartg IEC 60601-1-2 dél medicinos
priemoniy elektrinés medicinos jrangos ir (arba) sistemy elektromagnetinio suderinamumo. Sis
standartas sukurtas siekiant uztikrinti tinkamg apsaugg nuo Zalingy trukdziy jprastame medicinos
jrenginyje. Taciau dél radijo daznj perduodancios jrangos ir kity elektros triukSma sveikatos
prieziros ir kitoje aplinkoje skleidZianciy Saltiniy naudojimo, arti esancio Saltinio ar jo stiprumo
sglygojamas aukstas trukdziy lygis gali sutrikdyti prietaiso veikimg, paveikdamas jo registruojamus
signalus ir jy duomeny analize, dél ko gali bati parenkamas netinkamas gydymas. Elektrinei
medicinos jrangai batinos specialios elektromagnetinio suderinamumo (EMS) atsargumo
priemonés, ir jg reikia sumontuoti ir pradéti naudoti, vadovaujantis EMS informacija, iSdéstyta Sio
vadovo skyriuje ,,EMS informacija“.

» Jspéjimas. Naudojant Siame vadove neiSvardytus priedus, keitiklius, jutiklius ir kabelius, gali
padidéti emisija ir (arba) sumazéti ,Nox Sleep System“ sistemos atsparumas, o tai gali sglygoti
operatoriaus ir (arba) paciento suzalojima.

» Jspéjimas. ,Nox Als“ registratorius (-iai) negali bati naudojamas (-i) greta arba uzdétas (-i) ant kitos
jrangos. Jei reikia naudoti greta arba uzdéjus ant kitos jrangos, prietaisg (-us) batina stebéti,
siekiant jsitikinti, jog jis (-ie) veikia jprastai konfigliracijoje, kurioje bus naudojamas (-i), ir uzkirsti
kelig nejprastam veikimui, dél kurio gali bti suZeistas operatorius ir (arba) pacientas.

» Jspéjimas. ,Nox Sleep System*“ sistemai gali trukdyti kita jranga, net jei ta jranga atitinka
Tarptautinio specialiojo radijo trukdziy komiteto (CISPR) emisijos reikalavimus, o tai gali pakenkti
pacientui.

» Perspéjimas. Radijo daznio spinduliuotés poveikis.
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Perspéjimas. ,Nox Als“ registratorius suprojektuotas taip, kad jj baty saugu naudoti Sirdies
stimuliatoriy turintiems pacientames, jei Sirdies stimuliatorius atitinka standartg: LST EN 45502-2-1
dél aktyviyjy implantuojamy medicinos jtaisy. Konkretls reikalavimai aktyviesiems
implantuojamiems medicinos jtaisams, skirtiems naudoti gydant bradiaritmijg (Sirdies
stimuliatoriai), ir (arba) LST EN 45502-2-2 standartui dél aktyviyjy implantuojamy medicinos jtaisy.
Konkretis reikalavimai aktyviesiems implantuojamiems medicinos jtaisams, skirtiems naudoti
gydant tachiaritmija (jskaitant implantuojamus defibriliatorius). Naudojant reikalavimy
neatitinkancius Sirdies stimuliatorius, ,Nox Als“ registratorius gali paveikti jy veikima, o tai gali
pakenkti pacientui. PrieS naudodamas prietaisg Sirdies stimuliatoriy turintiems pacientams,
operatorius turi perskaityti prie Sirdies stimuliatoriaus pridétus dokumentus, kur pateikiama
informacija apie jo sertifikavima ir naudojimo reikalavimus, arba, jei reikia, kreiptis j gamintoja.
Jspéjimas. ,,Nox Als” registratoriaus negalima naudoti kartu su defibriliatoriumi. Nuo paciento
nenuémus prietaiso, prie$ darant defibriliacijg, elektrody uzdéjimo vietose gali susidaryti didelis
srovés tankis, o tai gali sglygoti nudegimus ir pakenkti pacientui. Nuo paciento nenuémus prietaiso,
prie$ darant defibriliacijg, taip pat gali pasikeisti numatytasis srovés srautas, kuris gali paveikti
defibriliacijos efektyvuma ir sukelti paciento suzalojimus arba mirtj.

Ispéjimas. ,,Nox Als“ registratorius ir jo priedai néra skirti naudojimui su auksto daznio (AD) jranga.
Prietaisg naudojant su auksto daznio (AD) jranga galima padaryti didele Zalg pacientui.

Jspéjimas. ,,Nox Als“ EEG galvos kabelis / ,,Nox“ EEG 5 $vino aukso elektrodo kabelis neapsaugo
nuo Sirdies defibriliatoriaus iSkrovos poveikio ar nuo didelio daznio sglygojamy nudegimy. Nuo
paciento nenuémus jrangos, prie$ darant defibriliacijg, elektrody uzdéjimo vietose gali susidaryti
didelis sroveés tankis, o tai gali sglygoti nudegimus ir pakenkti pacientui.

Ispéjimas. ,,Nox Als“ registratorius ir priedai néra sukurti tam, kad uztikrinty tam tikrg apsaugos
nuo kenksmingo skysciy prasiskverbimo laipsnj. Nenaudokite autoklavo bei nenardinkite prietaiso j
jokiy rasiy skyscius. ] vidy prasiskverbe skysciai gali sukelti elektros smuagj.

Jspéjimas. ,,Nox Als” registratoriaus NEGALIMA naudoti esant degiam anestetiky misiniui su oru,
deguonimi ar azoto oksidu. Dél to gali susidaryti elektrostatiniai kriviai arba temperatira gali
virsyti leistinas ribas, o tai gali sukelti kibirkstis arba uzsiliepsnojimo, galincio sukelti nudegimus
arba sprogimus, pavojy.

Jspéjimas. Nenaudokite ,,Nox Als“ registratoriaus ir jo priedy rentgenografijos ir (arba) tyrimy,
kuriuose naudojami rentgeno spinduliai, metu. Prietaiso, kabeliy bei elektrody energijos sugertis
gali sglygoti per didelj jy jkaitima ir sukelti nudegimus.

Jspéjimas. Kaip ir naudodami visg kitg medicinos jrangg, kruopsciai nutieskite laidus ir jungtis, taip
sumazindami jsipainiojimo arba pasismaugimo pavojy.

Jspéjimas. Nenaudokite jokios ,Nox Sleep System“ sistemos dalies, jskaitant paciento kabelius ir
elektrodus, MRT (magnetinio rezonanso tomografijos) aplinkoje. Energijg sugeriancios laidZiosios
medZziagos gali pernelyg jkaisti ir sukelti nudegimus.

Perspéjimas. ,,Nox Als“ registratorius ir ,,Nox“ kvépavimo indukcijos pletizmografijos dirzai turi bati
dedami ant drabuziy, kad bty iSvengta alerginés reakcijos j jrangos medZiagas.

Perspéjimas. ,,Nox“ kvépavimo indukcijos pletizmografijos dirzai turi gerai priglusti prie paciento,
taciau neturi nepatogiai verzti arba kelti diskomforto.

Jspéjimas. ,,Nox" vienkartiniai RIP dirzai, ,Nox" nosies kaniulé, ,,Nox" filtro vamzdelio jungtis, ,,Pro
Tech" oro srauto termopora, ,Ambu" laidas su prijungti elektrodu, ,,Ambu" prisegami elektrodai,
»Nonin" rieso dirzelis ir ,,Westmed" kaukés vamzdelis skirti naudoti vienam pacientui. Naudojant
tuos pacius vienkartinius RIP dirzus, kaniule, filtro vamzdelio jungtj, termoporg, laidus, prisegamus
elektrodus, rieSo dirzelius ir kaukés vamzdelius daugiau negu vienam pacientui, kyla kryzminés
tarsos rizika.

Jspéjimas. RIP dirzai yra vienkartiniai. Naudojant dirZus pakartotinai galima pakenkti uzregistruoty
signaly kokybei ir tai gali lemti netinkamai parinktg gydyma.
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» |spéjimas. Nenaudokite sugedusios jrangos, jutikliy bei priedy. Tai gali lemti prastg ,,Nox Sleep
System” sistemos veikimga arba paciento / operatoriaus suzalojima.

» Jspéjimas. PrieS naudojant USB jungtj, ,Nox Als“ registratoriy ir jo priedus reikia nuimti nuo
paciento, kad baty iSvengta elektros smagio. USB jungtj galima naudoti tik prietaisui konfiglruoti ir
duomenims i$ prietaiso atsisiysti.

» Jspéjimas. ,Nox Als“ registratoriuje néra naudotojo techniskai priziGrimy daliy. Prietaiso technine
prieziurg turi atlikti tik jgaliotosios Salys. Kai technine priezitrg atlieka nejgaliotos 3alys, tai gali
turéti poveikio duomeny analizei ir lemti netinkamg gydyma. Atidarius ,,Nox Als” registratoriy, jo
garantija netenka galios (iSskyrus baterijy skyriaus atidaryma).

» Jspéjimas. Modifikuoti ,,Nox Als“ registratoriy ir jo priedus draudZiama. Atlikus neleistiny
modifikacijy, prietaisas gali veikti ne taip, kaip numatyta, ir rimtai pakenkti pacientui. Siekdami
uztikrinti paciento saugumg ir efektyvy , Nox Sleep System“ naudojimg, naudokite tik ,,Nox
Medical“ patvirtintus priedus. Zr. skyriy ,,Suderinami jutikliai ir prietaisai®.

» Jspéjimas. ISimkite baterijas iS ,Nox Als“ registratoriaus, jei jis nebus naudojamas 30 dieny, kad
iSvengtuméte galimo baterijy nuotékio sukeliamos Zalos ir galimy nezymiy operatoriaus ir (arba)
paciento nudegimy.

» Jspéjimas. ISoriné jranga ir visi pagalbiniai jrenginiai, skirti bati prijungti prie signalo jvesties, signalo
iSvesties ar kity jungcCiy, turi atitikti atitinkamus gaminio saugos standartus, pvz. IEC 60950-1 —
Informacijos technologijy jrangos saugos — ir IEC 60601 serijos — elektrinés medicinos jrangos
saugos — standartus, kad baty iSvengta elektros smugiy. Be to, visos tokios kombinacijos — sistemos
— turi atitikti saugos reikalavimus, iSdéstytus bendrojo IEC 60601-1 standarto 3 /3.1 /3.2 leidimy
16 punkte. Visa IEC 60601-1 standarte nurodyty nuotékio srovés reikalavimy neatitinkanti jranga
turi bati laikoma uz paciento aplinkos riby, t. y. bent 1,5 m atstumu nuo pagalbos pacientui
aplinkos. Bet kuris asmuo, kuris uzsiima iSorinés jrangos prijungimu prie signalo jvesties, signalo
iSvesties arba kity jungciy, formuoja sistemg, todél yra atsakingas, kad sistema atitikty
reikalavimus. Jei kyla abejoniy, kreipkités j kvalifikuotg medicinos technikg arba savo vietinj
atstova.

» Jspéjimas. Venkite netycinio prijungty, ta¢iau nenaudojamy, su pacientu besiliecianciy daliy ir kity
laidziy daliy salycio, jskaitant tas, kurios prijungtos prie apsauginio jzeminimo jtaiso, kad bity
iSvengta galincios kilti rimtos Zalos operatoriui / pacientui.

» |spéjimas. Jsitikinkite, kad elektrody laidZiosios dalys ir susijusios jungtys, jskaitant neutralyjj
elektrodg, nesiliesty su kitomis laidZziomis dalimis, jskaitant jZeminimg, kad baty iSvengta galimo
rimto pakenkimo operatoriui ir (arba) pacientui.

» Jspéjimas. Elektrodus gali naudoti tik su tinkamu jy uzdéjimu ir naudojimu susipaZzines sveikatos
priezitros paslaugy teikéjas arba tai galima daryti tik su juo pasikonsultavus. Jei elektrodai
naudojami arba uzdedami neteisingai, gali biti pakenkiama duomeny registravimo procesui, o tai
gali turéti jtakos jy interpretavimui bei diagnostikai.

» Jspéjimas. Elektrodus reikia déti tik ant sveikos, Svarios odos (pvz., ne ant atviry zaizdy, pazeidimy,
infekcijos ar uzdegimo apimty sriciy), kad buty iSvengta infekcijy.

» ,Nox" EEG 5-iy derivacijy auksiniy elektrody laidus reikia tinkamai iSmesti, jei jy negalima visiskai
iSvalyti po naudojimo, kad bty iSvengta kryZminés infekcijos pavojaus tarp pacienty.

» Jspéjimas. ,Nox" EEG 5-iy derivacijy auksiniy elektrody laidai néra sertifikuoti naudoti
elektrostimuliacijos tikslais. Naudojant gaminj elektrostimuliacijai, pacientas gali nudegti ir
susizeisti.

» Perspéjimas. ,,Nox Als“ registratoriy ir jo priedus visada batina gabenti prie jo pridétame
transportavimo dékle, kad jis baty tinkamai apsaugotas ir neblty sugadintas.

n » Prie$ naudodami atidziai perskaitykite $j vadova, ypac Sauktuko Zenklu pazymétus
skyrius.
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» Pastaba: prireikus pagalbos naudojimo klausimais, atsiradus naudotojo klaidy,
jvykus kibernetinio saugumo ar kito pobadzio jvykiams, kreipkités el. pastu
support@noxmedical.com.

Instrukcijos prietaiso operatoriams

,Nox Als“ registratoriy nustatyti ir prizidreéti gali tik atitinkama kvalifikacijg ir jgGdZius turintys profesionalai
(sveikatos prieZiliros specialistai ir aptarnaujantis personalas), vadovaudamiesi instrukcijomis, pateiktomis
kyriuose ,,Nox Als naudojimas®, ,,Nox Als prijungimas prie paciento” ir ,,Techniné priezitra“. VIENINTELIS
naudojimo atvejis, kurj gali tekti atlikti pa¢iam pacientui namie PSG tyrimo metu, tai paleisti registravimus,
kurie buvo sukonfiglruoti bati paleisti rankiniu badu?. Tokiu atveju specialistas, kuris nustato ,,Nox Als“
registratoriy ir paruoSia pacientg, turi pademonstruoti, kaip paleisti registravima rankiniu bdu ir iSmokyti
pacientg, kaip tai padaryti pagal informacijg, pateiktg skyriuje ,Paleidimas / stabdymas paspaudziant ,Nox
Als” mygtukg (rankiniu badu)“.

Operatoriai turi kreiptis j ,Nox Medical“ arba jos pardavimo atstovus,

e jeireikia pagalbos nustatant, prijungiant, naudojant ar priziarint ,,Nox Sleep System”, jos priedus ir, jei
taikoma, iSorinius jutiklius ir pagalbinius prietaisus, kurie yra patvirtinti naudojimui su sistema; arba
e norédami pranesti apie netikéto pobidZio veikimg arba jvykius.

Ill Iu

Aptarnavimo informacija ir informacija apie ,,Nox Medical” pardavimy atstova pateikiama ,,Nox Medica

interneto svetainéje www.noxmedical.com/distributors.

1 Pacientas susieti gali pats (pati) arba padedant $eimos nariui, kai atliekamas paprastas PG tyrimas namy aplinkoje
(panasiai kaip su ,Nox T3" / ,Nox T3s" registravimo prietaisu). Siuo atveju pacientg atlikti susiejima instruktuoja
kvalifikuotas sveikatos priezitros specialistas, pries jj (jg) iSsiun¢iant namo su sistema arba jis nukreipiamas j vaizdo jraso
failg, kuriame vaizduojamas susiejimo procesas.
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»Nox Als“ aprasas

,Nox Als“ yra ant kiino dévimas miego registratorius. Prietaiso jvesties kanalai ir integruotos funkcijos:

e 13 vienpoliy kanaly; elektroencefalografijai (EEG) ar elektrookulografijai (EOG), elektromiografijai
(EMG) registruoti

e 1 atskaitos kanalas

e 4 dvipoliai kanalai; elektrokardiografijai (ECG), periodiniam gallniy judéjimui (PLM) apatinio
Zandikaulio EMG ar papildomiems EMG ar oro srautui registruoti

e 1slégio kanalas; nosies ar kaukés slégiui registruoti

e 2 kvépavimo pastangy kanalai; pilvo ir krltinés Igstos ventiliavimo pastangy signalams registruoti

e 3D integruotas greitéjimo jutiklis; paciento padéciai ir aktyvumui registruoti

e Integruotas apsvietimo jutiklis; aplinkos apsSvietimui registruoti

e Integruotas mikrofonas; garsui ir knarkimui registruoti

e Integruotas ,Bluetooth®" modulis; belaidziam jungiamumui palaikyti, kad prietaisas galéty registruoti
signalus i$ suderinamy papildomy prietaisy

,Nox Sleep System” realiojo laiko konfigliravimo metu ,,Bluetooth” funkcija leidzia ,,Nox Als” registratoriui

|u |u

palaikyti rysj su ,,Noxturnal” programine jranga ir ,Noxturnal“ programéle per ,,Nox C1“ prieigos taska, skirtg

prietaiso valdymui ir registravimo signaly perZzidrai realiuoju laiku.

Ambulatoriskai konfigliruojant ,Nox Sleep System®, ,,Bluetooth” funkcija leidZia ,,Nox Als" registratoriui

|H

susisiekti su ,Noxturnal” programéle, kad bity galima valdyti jrenginj ir perziGreti jrasytus signalus realiuoju

laiku.

,Nox Als“ registratoriy maitina viena AA tipo baterija.

,Nox Als“ sgsaja
»Nox Als“ registratoriaus sgsajg sudaro ekranas, mygtukas, jutiklio jvestys / jungtys, indikatoriaus lemputé ir

USB jungtis. USB jungtis jtaisyta po baterijos skyriaus dangteliu ir jungiasi prie USB-C kabelio jrenginio
konfigliravimui ir duomeny atsisiuntimui. ISsamaus apraso ieSkokite tolesniuose paveiksléliuose ir lentelése.

® ® 06

- j'—--\‘

nox ail

888884 |
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vadovas

NUMERIS FUNKCHA JVESTIS / JUTIKLIO ETIKETE
1 Ekranas Netaikoma
2 PaspaudZiamas mygtukas Netaikoma
Sviesos jutiklis po paspaudziamu mygtuku
Prietaiso blsenos indikatoriaus lemputé
paspaudZiamajame mygtuke
3 2 dirzelio su spaustukais kilpos Netaikoma
4 Mikrofonas — kvépavimo garsams registruoti Netaikoma
5 1 slégio uZraktas — jungiamas prie nosies kaniulés ~ PASPAUSKITE: slégio jvesties jungtis
/ kaukés sléginio vamzdelio
6 13 vienpoliy nuo lietimo apsaugoty jvesciy (10 e EMG: 1,2, F—elektromiografijos
EEG/EQG, 3 smakro EMG) (EMG) jvesties jungtys
. E2-E1, F4-F3, C4-C3, 02-01, M2-M1:
elektromiografijos (EEG) ir
elektrookulografijos (EOG) jvesties
jungtys
7 1 nuorodiné jZeminimo jvestis e  PGND: paciento jZeminimas
8 4 dvipolés nuo lietimo apsaugotos jvestys e  GP1: bendros paskirties dvipolés
jvesties jungtys
e  ECG: elektrokardiografijos (ECG)
jvesties jungtys
e  LM1, LM2: elektromiografijos (EMG)
jvesties jungtys
9 Baterijos skyriaus dangtelis — dengia baterijq ir Netaikoma
USB jungtj
10 Baterijos skyriaus dangtelio raktas Netaikoma
11 2 metaliniai spaustukai — jungiami prie kratinés Netaikoma
Iastos RIP dirzo
12 2 metaliniai spaustukai — jungiami prie pilvo laido  Netaikoma
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»Nox Als“ valdymas

,Nox Als“ registratoriy gali valdyti tik atitinkamg kvalifikacijg ir jgldzius turintys specialistai (sveikatos
prieziGros specialistai ir aptarnaujantis personalas). VIENINTELIS naudojimo atvejis, kurj pacientui gali tekti
atlikti pac¢iam namie,? tai paleisti registravimus, kurie yra sukonfiglruoti bati paleisti rankiniu badu. Tokiu
atveju specialistas, kuris nustato ,Nox Als“ registratoriy ir paruoSia pacientg, turi pademonstruoti, kaip paleisti
registravima rankiniu badu ir iSmokyti pacientg, kaip tai padaryti pagal informacija, pateiktg skyriuje
,Paleidimas / stabdymas paspaudziant ,Nox Als” mygtuka (rankiniu badu)“.

»Nox Als“ registratorius valdomas vienu paspaudZiamuoju mygtuku, esanciu priekiniame skydelyje. Paspaudus
mygtuka jjungiamas ekranas. Ekranas automatiskai issijungs po 20 sekundziy.

,Nox Als“ prijungimas prie kompiuterio

» |spéjimas. Pries naudojant USB jungtj, ,Nox Als“ registratoriy ir jo priedus reikia nuimti
nuo paciento, kad bity iSvengta elektros smagio. USB jungtj galima naudoti tik
prietaisui konfiglruoti ir duomenims i$ prietaiso atsisiysti.

Kad galétumeéte prijungti ,Nox Als“ registratoriy prie kompiuterio, turite naudotis jo USB jungtimi. USB jungtis
jtaisyta po baterijos skyriaus dangteliu, kad jos negaléty pasiekti ir sugadinti vaikai. Norédami atidaryti
baterijos skyriaus dangtelj, baterijos dangtelio kaistj paspauskite ,Nox“ baterijos skyriaus dangtelio raktu,
jeinanciu j ,,Nox Als“ sistemos rinkinj, ir pastumkite baterijos dangtelj Zemyn, link prietaiso apacios. ,,Nox Als”
registratorius jungiamas prie kompiuterio, naudojant USB-C kabelj. Kai prietaisas prijungtas prie kompiuterio,
baterijos jdéti nereikia.

nox At

)f

Kai ,,Nox Als“ registratorius prijungtas prie kompiuterio, prietaiso ekrane uzsidega pranesimas, nurodantis,

8838

SIS

kad prietaisas prijungtas prie kompiuterio.

IT aplinkose, kuriose ribojama USB prievado prieiga prie periferiniy USB jrenginiy, kad bty galima susisiekti su
,Nox" registravimo prietaisais, tinkle turi bdti leidZiama naudoti toliau nurodytg tiekéjo identifikavimo numer;j
(VID) ir produkto identifikavimo numerj (PID): VID=0x1EOA, PID=0x1003.

2 pacientas prisijungti gali pats (pati) arba padedant $eimos nariui, kai atlieckamas paprastas PG tyrimas namy aplinkoje
(panasiai kaip su ,,Nox T3“ / ,Nox T3s“ registravimo prietaisu). Tokiu atveju, prie$ pacientg iSsiunciant namo su sistema,
kvalifikuotas sveikatos prieziiiros specialistas instruktuoja jj, kaip atlikti prijungima, arba jis nukreipiamas j vaizdo faila,
kuriame parodytas prijungimo procesas.
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Konfiglravimas ir atsisiuntimas iS ,Nox Als“

Norédami atsisiysti jrasg arba konfigliruoti ,,Nox Als“ registratoriy, turite paleisti ,Noxturnal“ programa ir
prietaisg prijungti prie kompiuterio. Daugiau informacijos, kaip atlikti tokias uzduotis, pateikiama , Noxturnal®
vadove.

Baige darba su prietaisu, atjunkite prietaisg nuo ,,Noxturnal” programos ir atjunkite USB-C kabelj. |kiskite
baterijg ir uzdarykite jos skyriy spausdami dangtelj atgal prietaiso link (taCiau ne per jégg), tada stumkite jj
atgal j jam skirtg vieta prietaiso virSutinés dalies link.

Paleidimas / stabdymas, prie ,Nox Als“ prijungiant kvépavimo indukcijos
pletizmografijos dirzus

Jei ,,Nox Als” registratorius yra sukonfigliruotas taip, kad pradeéty registravimg, prijungus vienkartinius ,,Nox“
kvépavimo indukcijos pletizmografijos dirZus, registravimas prasidés, kai bus prijungtas ,Nox“ kratinés Igstos
kvépavimo indukcijos pletizmografijos dirZas. Prietaisas jums nurodys , Connect belts to record” (prijungti
dirZus, kad prasidéty registravimas). Prijungus , Nox“ kritinés Igstos kvépavimo indukcijos pletizmografijos
dirzg, rodomas uzrasas,Recording Duration” (Registravimo trukmé), o ekrano virSuje rodomas simbolis REC
(jrasoma). Kai ekranas uzgesta, po mygtuku esanti lemputé mirksi Zaliai su pertrikiais, nurodydama, kad vyksta
jrasymas. Jei ,,Nox“ kritinés Igstos kvépavimo indukcijos pletizmografijos dirzas atjungiamas ilgesniam nei 30
sekundziy laikotarpiui, registravimas sustabdomas.

- -

NOX A1

v 01:56 =

Connect belts torecord

Paleidimas / stabdymas paspaudziant ,Nox Als“ mygtuka (rankiniu badu)

Jei ,,Nox Als“ registratorius sukonfiglruotas taip, kad registravimg pradéty, paspaudus mygtuka rankiniu bidu,
galite naudoti mygtuka, kad pradétumeéte registravimg rankiniu bldu. PaspaudZiant mygtuka, jjungiamas
ekranas. Prietaisas jums nurodys: ,Hold button to record” (Kad pradétumeéte registravima, nuspauskite ir
palaikykite mygtuka). Jo neatleiskite tol, kol nepasirodys uzrasas ,Recording Duration” (Registravimo trukmé).
Atkreipkite démesj, kad kol pasirodys uzrasas ,, Recording Duration” (Registravimo trukmé), mygtuka reikia laikyti
nuspaustg mazdaug 4-5 sekundes. Per tg laikg jrenginys pradeda registruoti duomenis ir ekrano virSuje atsiranda
simbolis REC (jraSoma). Kai ekranas uzgesta, po mygtuku esanti lemputé mirksi Zaliai su pertriikiais, nurodydama,
kad vyksta jrasymas. Norédami sustabdyti registravimg rankiniu badu, naudokite tg patj bda.
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Nno

156 =]

0 4508

Hold button to record

Jei
konfigiiracijos metu buvo nurodyta konkreti jraSymo trukme, pasibaigus nurodytai trukmei, registravimas
automatiskai sustos.

,Nox Als“ paleidimas suplanuotu laiku

Jei ,Nox Als“ registratorius yra sukonfigliruotas automatiskai pradéti registravima suplanuotu laiku, kad baty
pradétas registravimas, nereikia imtis jokiy veiksmy. Paspaudus mygtuka prie$ prasidedant registravimui, bus
rodomas atgalinio skaiciavimo laikmatis, skaiciuojantis laikg iki registravimo pradzios. Jei registravimas prasidéjo,
ekrane rodoma esama registravimo trukme, o ekrano virsuje matomas REC (jraSoma) simbolis.

=]

0 4508

,Nox Als“ busena

Indikatoriaus lemputé

Kai vyksta registravimas ir jrenginys veikia normaliai, ,,Nox Als“ registratoriaus indikatoriaus lemputé mirksi
Zaliai. Kai esama kokiy nors prietaiso jspéjimy, indikatoriaus lemputé mirksi gelsvai. Jspéjimai gali bati tokie:

e  Baterija beveik iSsikrovusi

e  Prietaisas nelicencijuotas.

Ekranai

Ekrane rodoma informacija apie registravimo trukme, registravimo blseng ir prietaiso jungtis. Jei ekranas
iSjungtas, jis jjungiamas mygtuko paspaudimu. Mygtuka paspaudus dar kartg, perjungiami galimi ekranai.
Ekranas vél savaime issijungs, jei bus neaktyvus 20 sekundziy.

Ekrane pateikiama informacija apie prietaiso prijungima, laikg ir baterijos blsena.
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1. Visuose ekranuose matomas
,,Bluetooth” simbolis ir ,, X“ arba
varnelé ,v'“. Sis simbolis rodo
,Bluetooth” rysio su oksimetru
bidseng. ,X“ reiskia, kad néra
»Bluetooth” rysio, o ,v'“ rei3kia, NOoX A1
kad ,,Bluetooth” rySys yra. v @REC 01:56 =

2. Prietaiso laikrodis. Kai ,,Nox Als“ @@

sukonfiglruotas, laikrodis @ D IL'ISDE

sinchronizuojamas su

kompiuteriu ir rodomas ekrano

virsuje. @@
3. VirSutiniame desiniajame

kampe randasi baterijos

indikatorius, rodantis baterijos @@

blseng. Kai | pritaisg jdétos
naujos  baterijos, baterijos
indikatorius uZpildytas visiskai.

Pirmajame ekrane, kuris pasirodo jjungus prietaisg, pateikiama informacija apie suplanuotg arba vykstantj
registravima, kaip paaiskinta ankstesniuose skyriuose. Antrajame ekrane rodoma oksimetro prijungimo bisena.

1. Salia ,SpOz esantis ,X“
rodo, kad oksimetras

neprijungtas prie
prietaiso. Prijungus
oksimetrg, atsiras varnelé
‘/u'

2. Oksimetro, prie kurio
bando prisijungti arba yra

prijungtas prietaisas,
,Bluetooth” adresas
(,Bluetooth Device

Address” — BDA).

Tyrimo kokybés rodinyje matomi sékmingo tyrimo indikatoriai. Sékmingo tyrimo indikatorius padeda nustatyti,
ar registravimas apima kvépavimo analizei btinus signalus. Nesékmingo tyrimo indikacijos atveju, pacientas gali
atlikti papildomy jrasy, nesant batinybés grazinti arba i$ naujo sukonfigliruoti prietaisg. Norédami jjungti
sékmingo tyrimo indikatoriy, jjunkite ,Noxturnal Software Settings“ (,Noxturnal”“ programinés jrangos
nustatymai) —> , Device Options” (prietaiso parinktys) —> ,Successful Study Indicator” (sékmingo tyrimo
indikatorius). Jei jis jjungtas, tyrimo kokybés rodinys yra treciasis rodinys.

Kiekvienas kvadratélis reiskia vieng jrasg, o kvadratéliy skaicius prilygsta jrasy skaiciui. Tuscias kvadratélis reiskia
jrasa, kuris dar tik bus atliekamas. UZpildytas kvadratélis su varnele arba kryZzeliu yra sékmingo registravimo
tyrimo indikatorius. Sékmingo tyrimo indikatorius pazymimas registravimui sustojus. Minimali jraSymo trukmé,
kad bty galima pateikti s€kmingo tyrimo jvertinimg, yra 15 minuciy.

Jei vienas ar daugiau suplanuoty registravimy nepavyksta, automatiskai pridedamas papildomas suplanuotas
registravimas.
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’ \v
NOX A1l

b 2 O1:56 (=]

1. UzZpildytas kvadratélis su
varnele R reiskia
sékmingg tyrima.

2. Uzpildytas kvadratélis su
,X“ reiSkia nesékmingg @@
tyrima.

3. Tuscias kvadratélis reiSkia @@

jrasa, kuris dar tik bus

v x|

Study Quality

atliekamas.

Sékmingo tyrimo jvertinimas grindziamas kvépavimo signalais (nosies kaniulés, pilvo ir kratinés lgstos
kvépavimo indukcijos pletizmografija) bei ,, SpO2“ signalu. Jei 2 i$ 3 kvépavimo signaly ir ,Sp02“ signalas
atitinka nurodytos trukmes (4 arba 6 valandy) registravimo konfiglracijoje i anksto nustatytas kokybés ribas,
kai numatytasis nustatymas yra 4 valandos, sékmingo registravimo tyrimo indikatorius pazymimas varnele.

Kiti ekranai:

Kai ,Nox Als“ registratorius

yra ,Bluetooth” rysSiu
prijungtas prie ,Noxturnal”
rograminés jrangos per ,,Nox
prog [rangos p $v @REC O1:56 =

C1“ prieigos taska arba

»Noxturnal” programéle, @ @ . l\
rodomas toks vaizdas. E * ‘*
@
) ()

Connected

Kai ,,Nox Als“ registratorius - wyr
prie kompiuterio prijungtas,
naudojant  USB-C  kabelj,
ekrane rodomas toks vaizdas.

NOX A1

X O1:56 (=]

s

Connected
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»Nox Als” prijungimas prie paciento

» |spéjimas. Nenaudokite sugedusios jrangos, jutikliy bei priedy. Tai gali lemti prastg ,,Nox
n Sleep System“ sistemos veikima arba paciento / operatoriaus suzalojima.
» |spéjimas. Kaip ir naudodami visg kitg medicinos jranga, kruopsciai nutieskite laidus ir
jungtis, taip sumazindami jsipainiojimo arba pasismaugimo pavojy.
» Perspéjimas. ,Nox Als“ registratoriy ir jo priedus visada bitina gabenti prie jo
pridétame transportavimo dékle, kad jis baty tinkamai apsaugotas ir neblty sugadintas.

»Nox Als“ registratoriy prijungti gali atitinkama kvalifikacija ir jglidZius turintys specialistai (sveikatos prieZiuros
specialistai ir aptarnaujantis personalas)3.

Baterijos jdéjimas j ,Nox Als”

Toliau esantis sgrasas pateikiamas, siekiant padéti naudotojui pasirinkti ,Nox Als“ tyrimui tinkamg baterijos
tipa:

e  Priklausomai nuo baterijos tipo, 10-12 val. trukmeés registravimui galima naudoti Sarmines baterijas.

e Priklausomai nuo tyrimo tipo ir baterijos, 20—-30 val. trukmés registravimui galima naudoti li¢io
baterijas.

e |kraunamasias NiMH baterijas galima naudoti 1-1,5 val. trukmés registravimui, kai baterijos
pajégumas 200 mAh. Todél, naudojant standartine 2000 mAh baterijg, galima registruoti 10-15 val.

» Pastaba: kiekvienam registravimui visada naudokite visiskai jkrautas arba naujas
n baterijas, kad miego tyrimo nereikéty kartoti.
» Pastaba: visos su ,,Nox Als“ registratoriumi naudojamos baterijos turi atitikti IEC
60086-4 standartg: Pirminés baterijos. 4 dalis. Li¢io baterijy sauga.

» Pastaba: pirmiau nurodyta registravimo trukmé priklauso nuo naudojamy baterijy

kokybés.

Pries pradédami registruoti, turite jsitikinti, kad j ,,Nox Als“ registratoriy jdéta nauja arba visiskai jkrauta
baterija. Norédami jdéti baterijg, atlikite Siuos veiksmus:

3 pacientas prisijungti gali pats (pati) arba padedant $eimos nariui, kai atliekamas paprastas PG tyrimas namy aplinkoje
(panasiai kaip su ,,Nox T3“ / ,Nox T3s“ registravimo prietaisu). Tokiu atveju, prie$ pacientg iSsiunciant namo su sistema,
kvalifikuotas sveikatos prieziiiros specialistas instruktuoja jj, kaip atlikti prijungima, arba jis nukreipiamas j vaizdo faila,
kuriame parodytas prijungimo procesas.
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1. Atidarykite baterijos skyriy, baterijos dangtelio kaistj nuspausdami ,Nox“ baterijos skyriaus dangtelio
raktu, jeinanciu j ,,Nox Als” sistemos rinkinj, ir pastumkite dangtelj Zemyn, link prietaiso apacios.

2. | skyriy jdékite vieng AA tipo baterijg — atitaikykite baterijos polius, kaip parodyta ant prietaiso
pagrindo (teigiamas (+) polius yra nukreiptas baterijos skyriaus dangtelio link).

3. Uzdarykite baterijos skyriy, spausdami dangtelj prietaiso kryptimi, taiau nenaudodami jégos, tada
jstumkite jj j jam skirtg vieta, link prietaiso virSutinés dalies. Jsitikinkite, kad dangtelis patikimai
uzdarytas.

Baterijos blseng galima patikrinti jjungiant prietaisa. Prietaiso ekrano virSutiniame desiniajame kampe esantis
baterijos blisenos indikatorius leidZia suZinoti baterijos blseng. Kai registruojant baterija baigia iSsikrauti,
prietaisas automatiskai sustabdys registravima.

,Nox Als" ir ,Nox" RIP dirZy prijungimas

» Perspéjimas. ,,Nox Als“ registratorius ir ,Nox“ kvépavimo indukcijos
pletizmografijos dirzai turi bti dedami ant drabuZiy, kad baty iSvengta alerginés

reakcijos j jrangos medziagas.

» Jspéjimas: vienkartiniai ,,Nox“ RIP (kvépavimo indukcijos pletizmografijos) dirzai
skirti vienkartiniam naudojimui vienam pacientui. Vienkartiniy kvépavimo
indukcijos pletizmografijos dirzy naudojimas pakartotinai gali pakenkti
registruojamy signaly kokybei, o tai gali lemti netinkamai parenkama gydyma.
Naudojant tg patj vienkartinj kvépavimo indukcijos pletizmografijos dirzg daugiau
nei vienam pacientui, kyla kryZzminés infekcijos pavojus.

1 veiksmas

UZspauskite prie ,Nox Als“ registratoriaus pritvirtintus spaustukus ant paciento marskiniy.

7
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2—4 veiksmai

e ,Nox“ pilvo kabelj pritvirtinkite prie prietaiso pagrindo.

e Vienkartiniu ,Nox“ kvépavimo indukcijos pletizmografijos dirZu apjuoskite kratinés Iasta, o jo galus
spraustuku pritvirtinkite prie uzpakalinio prietaiso skydo.

e  Pagal poreikj pakoreguokite ,Nox“ pilvo kabelio ilgj, apvyniodami kabelj aplink pilvo prijungimo
blokelj. Vienkartiniu ,Nox“ kvépavimo indukcijos pletizmografijos dirzu apjuoskite pilva ir uZfiksuokite.

5 veiksmas

,Nox Als“ registratoriaus ir vienkartiniy ,Nox“ kvépavimo indukcijos pletizmografijos dirzy uzdéjimas baigtas.

,Nox“ kvépavimo indukcijos pletizmografijos dirzy reguliavimas

» Perspéjimas: vienkartiniai ,Nox“ kvépavimo indukcijos pletizmografijos dirzai turi
n gerai priglusti prie paciento, taciau neturi nepatogiai verzti arba kelti diskomforto.
» Pastaba: daugeliui pacienty vienkartiniy ,Nox“ kvépavimo indukcijos
pletizmografijos dirzy reguliuoti nereikia, jei pasirinktas tinkamo dydzio dirzas
pagal paciento pilvo matmenis ir (arba) kiino masés indeksg (KMI). ISsamesné
instrukcija pateikiama prie vienkartiniy ,,Nox“ kvépavimo indukcijos
pletizmografijos dirzy pakuociy pridétose dirzo dydzio pasirinkimo lentelése.

Apjuoskite vienkartiniais ,,Nox“ kvépavimo indukcijos pletizmografijos dirzais paciento liemenj ir kratinés lgsta,
ir naudodami abiejuose galuose esancias kilpas, pareguliuokite dirzo ilgj taip, kad dirzas, neblidamas jtemptas,
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dengty mazdaug du trecdalius paciento [pilvo] apimties. llgis uzfiksuojamas kabliukais, esanciais ant dirzo
plastikinés jungties.

,Nox“ nosies kaniulés uzdéjimas

» Jspéjimas. ,Nox“ nosies kaniulés skirtos naudoti vienam pacientui. Tg pacig nosies
u kaniule naudojant daugiau nei vienam pacientui, kyla kryZminés infekcijos pavojus.

» Pastaba: jei reikia, kaniulés prilaikymui prie skruosty gali bati naudojama
medicininé juosta.

» Pastaba: ,Nox“ nosies kaniulé su filtru turi jmontuotg hidrofobinj filtrg ir yra
tinkamiausias bludas nosies oro srautui ir knarkimui matuoti, nes yra suprojektuota
taip, kad maksimaliai padidinty signalo kokybe ir tiesiogiai tikty ,Nox Als“
registratoriui.

1 veiksmas

Svelniai j nosies $nerves jdékite nosies auseles. Snervése auselés turi biiti nukreiptos Zemyn.

2 veiksmas.

UZkabinkite kaniulés vamzdelj uz ausy ir jtaisykite jj po smakru.
3 veiksmas.

Nustumkite fiksatoriy, kad gerai priglusty po smakru ir kaniulés vamzdelis bty patikimai laikomas jam skirtoje

vietoje.
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Kaukés slégio matavimas

»

Jspéjimas. Kaukés slégio vamzdeliai ir ,Nox" filtro vamzdeliy jungtys skirti naudoti
vienam pacientui. Naudojant tg patj kaukés slégio vamzdelj ir filtro vamzdelio
jungtj daugiau nei vienam pacientui kyla kryZminés infekcijos rizika.

Pastaba: kaukés slégio vamzdelj prie ,,Nox Als” registratoriaus slégio fiksatoriaus
galima jungti tik naudojant ,Nox“ filtro vamzdelio jungt;.

Kaukés slégio vamzdelis naudojamas norint prijungti prie teigiamo kvépavimo taky slégio (PAP) kaukiy kaukés

slégiui matuoti. Slégio vamzdelis prie ,Nox Als“ registratoriaus slégio fiksatoriaus jungiamas naudojant ,,Nox

Medical” filtro vamzdelio jungt;.

Zr. ,Suderinami jutikliai ir prietaisai", kur nurodyti kaukés slégio vamzdeliy, patvirtinty naudoti su ,Nox Als"

registravimo prietaisu, tipai.

EEG signaly matavimas

|spéjimas. Elektrodus gali naudoti tik su tinkamu jy uzdéjimu ir naudojimu
susipazines sveikatos priezZitiros paslaugy teikéjas arba tai galima daryti tik su juo
pasikonsultavus. Elektrodus naudojant uzdétus netinkamai gali bati pakenkta
duomeny registravimo procesui, ir tai turés poveikio jy interpretavimui ir
diagnostikai.

Jspéjimas. Elektrodus reikia déti tik ant sveikos, Svarios odos (pvz., ne ant atviry
Zaizdy, pazeidimy, infekcijos ar uzdegimo apimty sriciy), kad baty iSvengta
infekcijos.

Ispéjimas. Jsitikinkite, kad elektrody laidZiosios dalys ir susijusios jungtys, jskaitant
neutralyjj elektrodg, nesiliesty su kitomis laidziomis dalimis, jskaitant jZeminimg,
kad bty iSvengta galimo rimto pakenkimo operatoriui ir (arba) pacientui.

,Nox" EEG 5-iy derivacijy auksiniy elektrody laidus reikia tinkamai iSmesti, jei jy
negalima visiskai iSvalyti po naudojimo, kad bty iSvengta kryZminés infekcijos
pavojaus tarp pacienty.

Jspéjimas. ,,Nox" EEG 5-iy derivacijy auksiniy elektrody laidai néra sertifikuoti
naudoti elektrostimuliacijos tikslais. Naudojant gaminj elektrostimuliacijai,
pacientas gali nudegti ir susiZeisti.

,Nox Als" EEG 5-iy derivacijy auksiniy elektrody laidai neapsaugo nuo Sirdies
defibriliatoriaus iSkrovos poveikio ir nuo auksto daznio nudegimy. Nuo paciento
nenuémus jrangos, pries darant defibriliacijg, elektrody uzdéjimo vietose gali
susidaryti didelis sroveés tankis, o tai gali sglygoti nudegimus ir pakenkti pacientui.
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,Nox Als“ vadovas

Prijunkite laidg prie registravimo prietaiso ,Nox Als" E2-E1, F4-F3, C4-C3, 02-01, M2-M1 vienpoliy ir

iZeminimo jéjimy.

fiox A | [

Ant paciento kaktos vidurio uzdékite prisegamajj elektroda. Nutieskite ,Nox A1" EEG galvos laidg uZ paciento

galvos ir pritvirtinkite prie elektrodo.

Prie galvos laido prijunkite du ,Nox" EEG 5-iy derivacijy auksiniy elektrody laidus, po vieng is kiekvienos pusés.
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Prie paciento galvos pritvirtinkite auksinius taurelés formos elektrodus. Zalias laidas skirtas E1/E2, mélynas —
F3/F4, geltonas — C3/C4, pilkas — 01/02, o raudonas — M1/M2. Pasirinktinai, vietoj tinkinto ,Nox Als” EEG 5-
iy derivacijy auksinio elektrodo laido ir ,Nox A1“ EEG galvos laido naudojimo galima naudoti vienuolika
standartiniy auksiniy taurelés formos elektrody, kurie jungiami prie vienpoliy jvesciy ant ,Nox Als“
registratoriaus.

PrieS dedant elektrodus, svarbu apzilréti odg ir jsitikinti, kad elektrodai dedami ant sausos ir Svarios vietos, kur
néra nubrozdinimy ar Zaizdy. Norint paruosti odg, rekomenduojama nuvalyti odg vandeniu ir abrazyviniu odos
paruosimo geliu. Kai kuriais atvejais, jei oda labai riebi, gali tekti naudoti servetéles su alkoholiu. Tada
elektrodai uzdedami ant odos, naudojant tinkama gelj arba pasta, uztikrinancia biologinj suderinamumg ir
elektrinj kontaktg. Tam, kad bity uztikrintos tinkamos varzos, sukibimo ir lipnumo savybés, batinos tiksliam
jraSymui, ant pavirsiaus taurelés formos elektrody uztepamas elektrody kremas.

EMG / EKG signaly matavimas

» Jspéjimas. Elektrodus gali naudoti tik su tinkamu jy uzdéjimu ir naudojimu
n susipazines sveikatos prieziliros paslaugy teikéjas arba tai galima daryti tik su juo
pasikonsultavus. Elektrodus naudojant uzdétus netinkamai gali bati pakenkta
duomeny registravimo procesui, ir tai turés poveikio jy interpretavimui ir
diagnostikai.

» Jspéjimas. Elektrodus reikia déti tik ant sveikos, Svarios odos (pvz., ne ant atviry
Zaizdy, pazeidimy, infekcijos ar uzdegimo apimty sriciy), kad baty iSvengta
infekcijy.

» Jspéjimas. Jsitikinkite, kad elektrody laidZiosios dalys ir susijusios jungtys, jskaitant
neutralyjj elektrodg, nesiliesty su kitomis laidziomis dalimis, jskaitant jZeminima,
kad baty iSvengta galimo rimto pakenkimo operatoriui ir (arba) pacientui.

»Nox Als" registravimo prietaise jrengti 4 dvipoliai kanalai, tinkami registruoti ECG ir EMG signalams, pvz., kojy
EMG ar apatinio Zandikaulio EMG, siekiant aptikti galimus, su bruksizmu susijusius jvykius. Dvipoliai kanalai
pazenklinti GP1, ECG, LM1 ir LM2 ir jungiami su dvipoliais elektrody laidais su kistukine jungtimi (,,Nox"
uzdedamais dvigubais laidais), kuri dedama ant pavirsiaus elektrodo. Taciau registravimo nustatymo metu Sie
kanalai gali bati nustatyti bet kuriems EMG / ECG signalams, arba palaikomam kvépavimo srauto /
pneumosrauto jutikliui. Zr. ,,Noxturnal“ vadova, kur pateikta daugiau informacijos apie tai, kaip konfigiruoti
,Nox Als“ registratoriy.

Toliau pateiktame paveikslélyje rodomos jungtys, skirtos ECG, EMG ant desinés kojos ir EMG ant kairés kojos.
Kai nenaudojate ,,Nox Als" EEG galvos kabelio, galite prijungti savo jzeminimo elektrodg prie PGND jvesties ant
prietaiso.
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Norédami atlikti posmakrio EMG, jkiSkite elektrody laidus j ,Nox Als“ registratoriaus EMG kanalus ir prijunkite
elektrodus prie paciento smakro. Priekinis smakro elektrodas eina j F jvestj, kairys smakro elektrodas eina j 1
jvestj, o deSinys smakro elektrodas eina j 2 jvest;.

Prie$ dedant elektrodus, svarbu apzilréti odg ir jsitikinti, kad elektrodai dedami ant sausos ir Svarios vietos, kur
néra nubrozdinimy bei Zaizdy. Norint paruosti odg, rekomenduojama nuvalyti odg vandeniu ir abrazyviniu
odos paruosimo geliu. Kai kuriais atvejais, jei oda labai riebi, gali tekti naudoti servetéles su alkoholiu. Tada
elektrodai uzdedami ant odos naudojant tinkama gelj arba pastg, kad baty uztikrinti biologinis suderinamumas

ir elektrinis kontaktas.

» Jspéjimas: ,Nox Sleep System” NERA sertifikuota biiti naudojama nuolatiniam
n stebéjimui, kai netinkamas naudojimas gali sukelti paciento suzalojimg arba mirt;.
» |spéjimas. Venkite pernelyg didelio spaudimo jutiklio uzdéjimo vietoje, nes gali bati
pazeista po jutikliu esanti oda.
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» Jspéjimas: kad iSvengtuméte netinkamo veikimo ir (arba) paciento suzalojimo,
pries naudojima patikrinkite ,,Nox Als“ registratoriaus, oksimetro, jutiklio (-iy) ir
priedy suderinamuma.

» Jspéjimas. Pries keisdami baterijas patikrinkite, ar oksimetras iSjungtas, o jutiklis
neuzdétas.

» Perspéjimas. Oksimetre yra judéjimg toleruojanti programiné jranga, kuri sumazina
judéjimo artefakto klaidingo interpretavimo kaip geros impulso kokybés tikimybe.
Taciau kai kuriomis aplinkybémis prietaisas vis tiek gali interpretuoti judéjima kaip
gerg impulso kokybe.

» Perspéjimas: kad bty iSvengta pavojaus supainioti arba neteisingai interpretuoti
paciento duomenis, kai jie perduodami ,,Bluetooth” rysiu, patikrinkite, ar
oksimetras suporuotas su teisingu ,Nox Als“ registratoriumi.

» Perspéjimas. Pernelyg stipriai nepritvirtinkite pulsoksimetro aplink paciento riesa.
Gali bati gauti netikslis rodmenys, o pacientas gali jausti diskomforta.

» Perspéjimas. Nenaudokite sugadinto jutiklio. Jei jutiklis kaip nors apgadintas, isSkart
nustokite jj naudoti ir pakeiskite jutiklj.

» Perspéjimas. Oksimetras skirtas naudoti norint nustatyti funkcinio hemoglobino
arterinio apripinimo deguonimi procentg. Veiksniai, dél kuriy gali pablogéti
pulsoksimetro veikimas arba galintys turéti poveikio matavimo tikslumui:

e pernelyg ryskus aplinkos apsvietimas
e pernelyg didelis judéjimas
e elektrochirurginiai trukdziai

e  kraujotaka ribojantys prietaisai (arterinis kateteris, kraujo spaudimo
manzetés, infuzijos linijos ir pan.)

e drégmé jutiklyje

e netinkamai uzdeétas jutiklis

e netinkamo tipo jutiklis

e prasta pulso kokybé

e veniné pulsacija

e anemija arba maza hemoglobino koncentracija

e Sirdies sistemai skirti Zali ir kiti kardiovaskuliniai dazai
e  karboksihemoglobinas

e metemoglobinas

e disfunkcinis hemoglobinas

e dirbtiniai nagai arba nagy lakas

e likuciai (pvz., pridziGves kraujas, purvas, riebalai, aliejus) sviesos kelyje

» Perspéjimas. Kai oksimetrg naudojate namuose, saugokite jj nuo pukeliy ir dulkiy.
» Perspéjimas. Esant mazZesnei kraujo cirkuliacijai pulsoksimetras gali neveikti.
Pasildykite ar patrinkite pirStg arba perkelkite jutiklj j kitg vieta.
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» Pastaba: vadovaukités prie pulsoksimetro ir (arba) oksimetro jutiklio pridéta 3-iosios
Salies naudojimosi instrukcija, kur nurodyta maksimali oksimetro naudojimo
vienoje vietoje trukmé.

» Pastaba: vadovaukités prie pulsoksimetro ir oksimetro jutiklio pridéta 3-°°s §alies
naudojimosi instrukcija, kur pateikiami papildomi jspéjimai ir perspéjimai.

» |spéjimas. ,Nonin" rieSo dirZelis skirtas naudoti tik vienam pacientui. RiesSo dirzelj
galima valyti — valymo instrukcijy ieskokite treciosios Salies naudojimo
instrukcijose, pridétose prie pulsoksimetro, taciau nuvalytg rieso dirzelj galima
naudoti tik tam paciam, o ne kitam pacientui.

,Nox Als“ registratorius gali komunikuoti su pagalbiniu ,Bluetooth®“ pulsoksimetru prisotinimo deguonimi
lygiui (,Sp02“), pulso dazniui ir pletizmografijos duomenims fiksuoti.

Zr. ,,Suderinami jutikliai ir prietaisai", kur nurodyti pulsoksimetry ir jutikliy, palaikomy ,,Nox" miego sistemos,
tipai.

Vadovaukités pridéta 379 §alies naudojimosi instrukcija, kai kei¢iate ,Nonin 3150 BLE“ pulsoksimetro
baterijas.

» Pastaba. Vienkartinés baterijos veikia iki 48 naudojimo valandy, todél svarbu
n stebéti ,,Nonin 3150" pulsoksimetru atlikty matavimy skaiciy. Atsizvelgiant j
naudojamy baterijy kokybe, rekomenduojama keisti baterijas po 2-3 registravimy.
» Pastaba. Jei naudojate jkraunamasias baterijas, rekomenduojama jas keisti prie$
kiekvieng registravima.

Pakartotinio naudojimo ,,Nonin WristOx2" minkstas jutiklis

Minksto jutiklio dydZio rekomendacijos pagrjstos skaitiniu auksciu (storiu). Skaitinis aukstis (H) matuojamas,

kaip parodyta tolesniame paveikslélyje.

Kai skaitinis aukstis yra 7,5-12,5 mm, reikia rinktis mazg dydj.

|«

=

d

Kai skaitinis aukstis yra 10,5-19,0 mm, reikia rinktis vidutinj dydj.

Kai skaitinis aukstis yra 12,5-25,5 mm, reikia rinktis didelj dyd;.

,Nonin 3150 BLE WristOx>“ oksimetro pakuotéje, kuri teikiama kartu su ,,Nox Als” sistemy rinkiniais, yra:

e, WristOx2® 3150 BLE“ modelio pulsoksimetras
e  Modelis 8000SM-WO2, ,Nonin WristOx2“ minkstasis jutiklis
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e 1rieSo dirZelis
e  Operatoriaus vadovo CD-ROM

1-4 veiksmai

1. Atskirkite trumpajj rieSo dirZelio gala nuo ilgojo.
Jkiskite trumpajj galg j kilpas ant oksimetro.

3. Nustatykite jutiklio laidg tarp rieSo dirZelio trumpojo ir ilgojo galy. Prijunkite ilgajj galg prie trumpojo
galo, norédami pritvirtinti rieSo dirzelj ant oksimetro.

4. Dabar oksimetras patikimai uZzdétas ant rieso dirZelio, o jutiklio laidai pritvirtinti tarp dviejy galy ir yra
suformave kilpg, kuri neleidZia tiesiogiai iStraukti jungties.

5-6 veiksmai

n » Pastaba. Kad oksimetro jutiklis nenukristy, pritvirtinkite jo laidg medicinine juosta.

5. UZdékite rieSo dirZelj ant paciento rieSo.
6. Uzdékite jutiklj ant pirsto.

~29 ~



,Nox Als“ vadovas

Ambulatoriniai tyrimai

Pries iSsiysdami ,,Nox Als” registratoriy ir priedus ambulatoriniam registravimui, turite jsitikinti, kad tarp ,,Nox
Als” registratoriaus ir oksimetro yra uZmegztas rysys. ,Nox Als“ registratoriaus ir oksimetro susiejimas

|II

atliekamas ,,Noxturnal“ programinéje jrangoje prietaiso konfigliravimo metu. Kad sékmingai uzmegztumeéte rysj

tarp ,,Nox Als” registratoriaus ir ,Nonin 3150 BLE” oksimetro, vadovaukités toliau pateiktomis instrukcijomis.

Pastaba: ,,Nox Als“ registratorius jungiasi tik prie ,Nonin 3150 BLE“ oksimetry ir nepalaiko
n jungimosi prie ,Nonin 3150 Classic” oksimetry. Daugiau informacijos ieskokite , Nox
Medical" palaikymo tarnybos puslapyje.
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Susiejimo procesas

1 veiksmas. Baterijy jdéjimas
|dékite naujas / visiSkai jkrautas baterijas j ,,Nonin 3150 BLE" pulsoksimetra.
2 veiksmas. ,,Nonin 3150 BLE“ pulsoksimetro jjungimas

Jjunkite ,,Nonin 3150 BLE” pulsoksimetrg, paspausdami pilkg prietaiso suaktyvinimo mygtukg (toliau esan¢iame
paveikslélyje apibréZtas raudonu apskritimu), ir pamatysite, kaip jsijungia ekranas.

9 7 %SpO,
—_—

82w 0

Ill

3 veiksmas. ,,Nox Als“ registratoriy prijunkite USB kabeliu ir konfiguruokite, sekdami , Noxturna
nurodymus

Jveskite pulsoksimetro BDA numerij, kurj rasite ,,Nonin 3150 BLE" oksimetro gale.

Mex A1 Configuration

Recording Type

(/-\ Recording Type:
=

Standard P5G v |

SN 502722652 BLE
Other Devices: BDA 08:6B:D7:1F:AD:F4

- MNonin 3150 BLE Oximeter

BDA: |08:5B:D7: 1F:AD:F4

—
!"Pair with Oximeter |

Contains IC: 5123A-BGM111

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

See channels:

MNext > Finish Cancel
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Spustelékite ,,Susieti su oksimetru" — bus bandoma susieti ir tai atlikti pavyks

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

arba nepavyks.

Nox A1 Configuration x

Recording Type n ‘z 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

,Nox Als“ vadovas

Jei nepavyko, vadovaukités programinéje jrangoje pateiktu trik¢iy Salinimo patarimu arba Zr. toliau pateiktus

trik¢iy Salinimo patarimus.
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,Nox Als“ vadovas

4 veiksmas. ,,Bluetooth” badrumo rezimas

Jei ,,Noxturnal” programos konfigliravimo metu susiejimas pavyko sékmingai, ,,Nonin 3150 BLE" buvo perkeltas

i ,Bluetooth” budrumo rezima. Tai nurodo tyrimo metu reguliariai mirksintis ,Bluetooth" simbolis.

,Nonin 3150 BLE” jsijungs, kai ,,Nox Als“ registratorius pradés tyrimg (rankinis paleidimas arba suplanuotas

paleidimas)

Dabar ,,Nox Als" paruostas supakuoti ir perduoti / iSsiysti klientui ambulatoriniams tyrimams

Tyrimai realiuoju laiku
Jungties bilseng patvirtina:

e Jei ,Nox Als“ registratoriaus ekrane matote varnelg, ji reiskia sekmingg prisijungimg prie
»Nonin 3150 BLE” pulsoksimetro.

e Ir (arba) paziarékite j ,,Nonin 3150" pulsoksimetrg ir patikrinkite Siuos dalykus:

a. ,Bluetooth®" indikatoriuje rodomos animuotos juostos, kai uzmezgamas ,Bluetooth"
rysys.

b. ,Bluetooth" indikatorius rodomas be animuoty juosty, jeigu rySys NERA uZmegztas.

a b

2w 9))) 82w :‘~

%SpO, %Sp0O,
97 97
8

Wristox; WristOx;
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,Nox Als“ vadovas

Trikciy Salinimo patarimai

TrikCiy Salinimas oksimetro siejimo metu ,Noxturnal" ambulatoriniams tyrimams

Neteisingas BDA numeris:

Jei nepavyko, patikrinkite prietaiso BDA numerj ir jsitikinkite, kad jis sutampa su ant ,,Nonin 3150 BLE"
oksimetro nurodytu numeriu.

—

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

BDA numeris teisingas, taciau prietaisai nesusiejami

a) Paleiskite oksimetra i$ naujo iSimdami baterijas ir vél jas jdédami atgal j jj. Tada nuspauskite pilka
suaktyvinimo mygtuka, kad jjungtuméte prietaisg. Teskite susiejimo procesg nuo pirmiau nurodyto 3
veiksmo arba

b) Paleiskite ,,Nox Als" iS naujo, atjungdami ,Nox Als" ir vél prijungdami prie kompiuterio. Teskite
susiejimo procesg nuo pirmiau pateikto 3 veiksmo.

Pastaba. Sis susiejimas veikia tik ,Nonin 3150 BLE" oksimetrams — ,,Nonin 3150 Classic"
n oksimetrai jo nepalaiko. Daugiau informacijos ieskokite ,,Nox Medical" palaikymo tarnybos

puslapyje.
Pastaba. Jei tai pasikartoja, gali reikéti siysti oksimetrg techninei apZiarai atlikti.

Oksimetro jungties trikciy Salinimas susiejimo metu (po sékmingo ,, Noxturnal" susiejimo) arba tyrimy
realiuoju laiku metu

Patikrinkite, ar naudojamo oksimetro BDA (,,Bluetooth” adreso) numeris sutampa su numeriu, naudotu ,,Nox
Als” registratoriui konfiglruoti. ,Nox Als“ konfigiravimui naudotg BDA numerj galima rasti prietaiso ekrane,
kuriame rodoma oksimetro prisijungimo blsena. Oksimetro BDA numeris nurodytas ant oksimetro pagrindo.
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,Nox Als“ vadovas

SN 502722652 BLE
BDA 08:6B:D7:1F:AD:F4

Contains IC: 5123A-BGM111

|ll

Jei ant prietaiso nurodytas numeris nesutampa su oksimetro numeriu, ,,Noxturnal” programoje reikia i$ naujo

sukonfiglruoti ,,Nox Als“, jterpiant teisingg BDA numerj, kaip nurodyta 3 susiejimo veiksme.

BDA numeris yra teisingas, taciau blsenos ekrane oksimetras vis tiek pazymétas nurodant ,x“:

Tai reiskia, kad ,Nox Als“ registratorius ir oksimetras néra susieti taip, kaip tikétasi. Norédami tai iSspresti,
pabandykite:

c) Paleiskite oksimetrg iS naujo iSimdami baterijas ir vél jas jdédami atgal j jj. Tada palaikykite pilka
suaktyvinimo mygtuka oksimetrui jjungti.

d) IS naujo paleiskite ,Nox Als“ registratoriy, i$ jo iSimdami ir vél jdédami baterijg.

Pastaba: jei tai neiSsprendzia problemos ir ji kartojasi, gali prireikti ,Nox Als“ arba
oksimetra nusiysti techniniam aptarnavimui.

Daugiau informacijos apie trikciy Salinima rasite ,,Nox Medical" palaikymo tarnybos svetainéje.
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,Nox Als“ vadovas

Prieziara

,Nox" miego sistemos priezilrg turi atlikti tik specialistai (sveikatos priezitros specialistai ir aptarnaujantys
darbuotojai), kurie turi tinkama kvalifikacijg ir jgldziy.

,Nox Als“ registratoriy ir priedus reikia laikyti Svarioje, sausoje vietoje.

Su ,,Nox Als” registratoriumi elkités atsargiai ir saugokite jj nuo mechaniniy smagiy, neSvarumuy ir skysciy.
Prietaisas néra nepralaidus vandeniui ar apsaugotas nuo tiskaly.

Jei pageidaujate atnaujinti ,Nox Als“ registratoriy, jums reikés paleisti ,Noxturnal“ programine jranga
|Il

kompiuteryje, prie kurio prijungtas prietaisas. Daugiau informacijos, kaip atlikti Sig uzduotj, rasite ,Noxturna
vadove.

,Nox Als“ registratoriaus bei priedy, jskaitant paciento kabelius, reguliariai tikrinti nereikia.

»Nox Als“ registratoriaus ir ,Nox Als” transportavimo déklo naudojimo laikas yra 5 metai arba atitinkamai is
viso 1000 tyrimy, kai per metus atliekama 200 tyrimy. ,,Nox A1" EEG galvos kabelio tinkamumo naudoti laikas
yra 1 netai arba 200 tyrimy, ,,Nox" EEG 5-iy derivacijy auksinio elektrodo laido tinkamumo naudoti laikas yra 6
ménesiai arba 100 tyrimy.

Eksploatavimo laikas taikomas, kai visiSkai laikomasi Siame vadove pateikty naudojimo nurodymuy.

» Jspéjimas. ISimkite baterijas iS ,Nox Als“ registratoriaus, jei jis nebus naudojamas
n 30 dieny, kad iSvengtuméte galimo baterijy nuotékio sukeliamos Zalos ir galimy
nezymiy operatoriaus ir (arba) paciento nudegimy.

» Jspéjimas. ,Nox Als“ registratoriuje néra naudotojo techniskai priziarimy daliy.
Prietaiso technine priezilra turi atlikti tik jgaliotosios Salys. Kai technine priezitirg
atlieka nejgaliotos Salys, tai gali turéti poveikio duomeny analizei ir lemti
netinkamg gydyma. Atidarius ,,Nox Als“ registratoriy, jo garantija netenka galios
(isskyrus baterijy skyriaus atidaryma).

» Jspéjimas. Modifikuoti ,,Nox Als“ registratoriy ir jo priedus draudziama. Atlikus
neleistiny modifikacijy, prietaisas gali veikti ne taip, kaip numatyta, ir rimtai
pakenkti pacientui.

» Pastaba: Niekada nerekomenduojama , Nox Als” registratoriaus aparatinés
programinés jrangos pakeisti j senesnés versijos jrangg. Aparatine programine
jrangg pakeitus j senesnés versijos, prietaisas gali bati nesukalibruotas: kalibracijos
vertés bus pakeistos j numatytgsias vertes, ir tai gali turéti poveikio
registruojamiems slégio ir varzos signalams. ,Nox Als" registravimo prietaiso
aparatine programine jrangg naujovinkite tik naudodami aparatinés programinés
jrangos failus, kurie gauti tiesiogiai i$ ,,Nox Medical".

Aplinkos sglygos

Temperatdra Eksploatavimo: nuo +5 °C iki +40 °C (nuo +41 °F iki +104 °F)

Gabenimo / sandéliavimo: nuo =25 °C iki +70 °C (nuo -13 °F iki 158 °F)

Santykinis drégnis Eksploatavimo: 15-90 % (nesant kondensacijos)

Gabenimo / sandéliavimo: 10-95 % (nesant kondensacijos)
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,Nox Als“ vadovas

Slégis Atlaiko atmosferinj slégj nuo 700 hPa iki 1060 hPa

Kalibravimas

»Nox Als" registravimo prietaisas sukalibruotas gamykloje. Papildomai kalibruoti nereikia.

,Nox Als" registravimo prietaiso ir priedy valymas

» Jspéjimas. ,Nox Als“ registratorius néra sukurtas tam, kad uztikrinty tam tikrg
n apsaugos nuo kenksmingo skysciy prasiskverbimo laipsnj. Nenaudokite autoklavo ir
nenardinkite prietaiso ir jo jutikliy j jokius skyscius. ] vidy prasiskverbe skysciai gali
sukelti elektros smugj.

» Pastaba. ,Nox Als" registravimo prietaisg valykite atskirai nuo su juo susijusiy jutikliy.

» Pastaba. ,Nox Als" registravimo prietaiso komponentai NEGALI bati sterilizuojami.

» Pastaba. Pakartotinai naudojant vienkartinius gaminius daugiau nei vienam pacientui
kyla kryZminés infekcijos rizika.

» Pastaba: informacija apie 374" $aliy komponenty ir 3744 §aliy jutikliy valyma /
dezinfekavima ir pakartotinj naudojima pateikiama atitinkamose pridedamose 3744
Saliy instrukcijose.

» Pastaba. Netinkamai iSvalius ,,Nox" miego sistemos pakartotinai naudojamus
komponentus gali kilti uztersimo ir (arba) biologiné rizika pacientui ar gydytojui.

» Pastaba. Suteptus ranksluoscius / Sluostes reikia $alinti kaip biologinj pavojy keliancig
medZziagg pagal federalinius, valstijos ir vietinius reikalavimus.

» Pastaba. Nemerkite auksiniy taureliy elektrody j balinimo priemone ar alkoholj

» Pastaba. Nenaudokite Svei¢iamuyjy valikliy elektrodams valyti, nes jie gali pazZeisti
aukso danga

» Pastaba. Valydami paauksuotus pavirSius naudokite tik nedidele jégg. Aukso danga yra
minksta, todél jg galima lengvai paZeisti arba subraizyti palietus.

» Pastaba. Nesluostykite paauksuoty elektrody dezinfekcinémis servetélémis

» Pastaba. Nedezinfekuokite paauksuoty elektrody balinimo priemone

Visus daugkartinius komponentus reikia iSvalyti iS karto po naudojimo, kad nesikaupty nesvarumuy likuciai ir
sumazéty neSvarumy pernesimo tarp pacienty tikimybé.
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,Nox Als“ vadovas

,Nox Als" registratorius, ,Nox“ prisegami dvigubi laidai, ,Nox“ prisegami laidai, ,Nox“ pilvo kabelis,

»Nox Al“ EEG galvos kabelis, ,,Nox Als” transportavimo déklas:

MEDZIAGOS / JRANGA:

»Endozime® AW Plus" arba tapati patvirtinta ligoninéms skirta valymo priemoné**
Nesipikuojancios Sluostés

PirStinés

Minksty Sereliy nailono Sepetélis (t. y. elektrody, danty arba nagy Sepetélis)

,Super Sani-Cloth Plus Disinfection Wipes“ servetélés arba lygiaverté patvirtinta dezinfekavimo
priemoné*

VaLymo / DEZINFEKAVIMO PROCEDURA:

1.

Paruoskite tirpalg su ,,Endozime® AW Plus" ligoninéms skirta valymo priemone.

o laikykités prie ligoninéms skirto valiklio pridéty instrukcijy.
Tirpalu sudrékinkite nesipikuojancig Sluoste.

o Nepilkite bei nepurkskite jokiy skys€iy ant ,,Nox Als“ registratoriaus

o Saugokite, kad j ,,Nox Als” registratoriaus angas nepatekty skysciy

o Kabeliy nemerkite j skyscius

o Saugokite, kad ant laido / elektrodo jungéiy nepatekty valymo tirpalo
Kruopsciai nusluostykite visus pavirsius, kad pasalintuméte visg matoma purva ir tersalus.
Komponentg Sluostykite bent 2 minutes. Jei reikia, naudokite minksty Sereliy nailono Sepetél;].
ApziGrékite nuvalytus komponentus, kad jsitikintuméte, jog neliko neSvarumy. Daug démesio skirkite
visiems sujungimames ir detaléms. Jei reikia, pakartokite 2 ir 3 veiksmus.
Prie$ dezinfekuodami, leiskite komponentams visiskai iSdZiGti (maZiausiai 3 minutes).
Dezinfekavimui naudokite naujg ,,Super Sani-Cloth Plus Disinfection Wipes“ servetéle arba lygiavertj
patvirtintg dezinfekanta*
Visus komponento pavirSius dezinfekavimo priemone Sluostykite bent tris minutes

o Jei naudojamos kitos nei ,,Super Sani-Cloth Plus Disinfection Wipes“ dezinfekavimo

priemonés, jsitikinkite, kad:
= jas saugu naudoti metalui ir plastikui;
= perskaitéte gamintojo instrukcijas dél pakankamai dezinfekcijai reikalingo tirpalo
salycio laiko.

Pries naudodami kitg kartg, palikite komponentus visiskai nudZiati (bent 1 minute).
Esant pakankamam apsvietimui, apzitrékite komponentus (jei reikia, naudokite didinimo stiklg), kad
jsitikintumeéte, jog valymo / dezinfekavimo metu komponentai nebuvo pazeisti. Patikrinkite, ar
nenusidéveéjo pavirsius, néra spalvos pakitimy, korozijos arba jtrikimy. ***

Jei reikia, ant ,,Nox Als" registravimo prietaiso esancius spaustukus prie$ valymg galima nuimti. Pirmiau

apibldintas valymo procesas taikomas ir spaustukams. Jei spaustukai pastebimai uztersti, juos reikia pakeisti.
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,Nox Als“ vadovas

,Nox A1" EEG 5 derivacijy auksinio elektrodo laidas

Po naudojimo nedelsdami nuvalykite auksinius taureliy elektrodus.

MEDZIAGOS / JRANGA:

Nesipikuojancios Sluostés

PirStinés

Minksty Sereliy Sepetélis (pvz., elektrody Sepetélis, danty Sepetélis arba nagy Sepetélis)

Vatos pagaliukas

Dubuo arba puodelis

,Super Sani-Cloth Plus Disinfection Wipes“ servetélés arba lygiaverté patvirtinta dezinfekavimo
priemoné*

Siltas vanduo

VALYMO PROCESAS:

1.

Elektrodus (ne jungtis) pamirkykite Siltame vandenyje (55—65 °C) maZziausiai 5 minutes, kad iSdZiGvusi
elektrody pasta suminkstéty.

o Nemirkykite elektrody alkoholyje arba baliklyje.

o Nenaudokite Svei¢iamuyjy valikliy elektrodams valyti, nes jie gali paZeisti aukso danga.
Nuo elektrody pasalinkite visus elektrody pastos pédsakus nepikuojancia Sluoste, minksty Sereliy
Sepetéliu arba vatos pagaliuku.

o Valydami paauksuotus pavirSius naudokite tik nedidele jégg. Aukso danga yra minksta, todél

ja galima lengvai pazeisti arba subraizyti palietus.

Leiskite auksiniy taureliy elektrodams visiskai iSdziGti (maziausiai 3 minutes)
Dezinfekavimui naudokite naujg ,,Super Sani-Cloth Plus Disinfection Wipes“ servetéle arba lygiaverte
patvirtintg dezinfekavimo priemone*. 3 minutes Svelniai valykite elektrodus ir laidus.

o Netrinkite elektrody dezinfekavimo servetélémis.

o Nedezinfekuokite elektrody balikliu.

o Jei naudojamos kitos dezinfekavimo servetélés, jsitikinkite, kad:

= jas saugu naudoti aukso dangai, metalams ir plastikams;
= perskaitéte gamintojo instrukcijas dél pakankamai dezinfekcijai reikalingo
tirpalo salycio laiko.

Leiskite auksiniy taureliy elektrodams visiskai iSdziati (maziausiai 1 minute)
Esant pakankamam apsvietimui apZziarékite auksinius taureliy elektrodus (jei reikia, naudokite
didinimo stiklg), kad jsitikintuméte, jog valant / dezinfekuojant nebuvo paZeisti komponentai.
Patikrinkite, ar nenusidévéjo pavirsius, néra spalvos pakitimy, korozijos arba jtrikimy. ***

* Super Sani-Cloth Plus Disinfection Wipes”, ,Sani-Cloth AF Universal — Alcohol free Disinfection Wipes“ ir
,Super Sani-Cloth Cleaning and Disinfectant Wipes” (gamintojas PDI) yra patvirtintos dezinfekavimo priemonés
ir rekomenduojamos naudoti ,,Nox Sleep System” dezinfekuoti. Galima naudoti lygiaverte patvirtintg

dezinfekavimo priemone, jei jg saugu naudoti auksuotoms dalims, metalui ir plastikui.

**  Aniosurf ND Premium" yra patvirtintas ligoninéms skirtas valiklis, kurj rekomenduojama naudoti su ,,Nox

Sleep System".

*** )ei valymo proceso metu apgadinami kokie nors komponentai, nedelsdami susisiekite su ,,Nox Medical”
adresu support@noxmedical.com. Nenaudokite ,,Nox Sleep System”, kol prietaiso nepatikrins ir nepataisys

jgaliotasis ,,Nox Medica

|u

personalas.

~ 39 ~


mailto:support@noxmedical.com
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»Nox" vienkartiniai RIP dirzai skirti naudoti TIK vienam pacientui.
,Nox" nosies kaniulés ir filtro vamzdelio jungtys skirtos naudoti TIK vienam pacientui.

Utilizavimas

Laikykités vietiniy reglamentuojanciy potvarkiy ir perdirbimo instrukcijy dél Sio prietaiso ir priedy, jskaitant
baterijas, utilizavimo ar perdirbimo.

E » Laikydamiesi Europos direktyvos dél elektros ir elektroninés jrangos atlieky (EEJA)
2012/19/EU, nesalinkite Sio gaminio kaip nerdsiuoty buitiniy atlieky. Kad gaminys
— baty tinkamai apdorotas, pakartotinai panaudotas ir perdirbtas, Salinkite jj
numatytame buitiniy atlieky perdirbimo centre, kuriame jis bus priimtas nemokamai.

» Tinkamai Salindami $j gaminj sutaupysite vertingy istekliy ir iSvengsite bet kokio galimo
neigiamo poveikio Zmoniy sveikatai ir aplinkai, kuris galéty atsirasti dél netinkamo
atlieky tvarkymo.

» Pastaba. Kreipkités j platintojg dél komponenty grazinimo ar perdirbimo.
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,Nox Als“ vadovas

Suderinami jutikliai ir prietaisai
» Jspéjimas. Modifikuoti ,Nox Als“ registratoriy ir jo priedus draudziama. Atlikus

neleistiny modifikacijy, prietaisas gali veikti ne taip, kaip numatyta, ir rimtai pakenkti
pacientui. Siekdami uZztikrinti paciento saugumg ir efektyvy ,Nox Sleep System*
naudojima, naudokite tik ,,Nox Medical” patvirtintus priedus.

Tolesnéje lenteléje pateikiama informacija apie priedus, jutiklius ir prietaisus, kurie buvo patvirtinti naudoti su
»Nox Als" registravimo prietaisu.

Toliau iSvardyti elementai yra ,,Nox" gaminiai, kurie buvo patvirtinti naudoti su ,,Nox Als" registravimo
prietaisu:

,NOX" VIENKARTINIAI RIP DIRZAI

Tipas Katalogo numeris
,Nox" RIP dirzai, vienkartiniai, itin didelio dydZio, 14 komplekty 551050
,Nox" RIP dirzai, vienkartiniai, dideli, 20 komplekty 551040
,Nox" RIP dirzai, vienkartiniai, vidutiniai, 20 komplekty 551030
,Nox" RIP dirzai, vienkartiniai, mazi, 20 komplekty 551020
,Nox" RIP dirzai, vienkartiniai, pediatriniai, 20 komplekty 551010

»NOX" NOSIES KANIULES / FILTRO VAMZDELIO JUNGTYS

Tipas Katalogo numeris
,Nox" kaniulé su filtru, 40 vnt. 552010
,Nox" filtro vamzdelio jungtis, 50 vnt. 552110
Kaniulé su Luerio jungtimi, pediatriné, 25 vnt. 552151

NOX" MIEGO SISTEMOS KOMPONENTAI

-
N

Tipas Katalogo numeris
,Nox" pilvo laidas, s 561212
,Nox A1" EEG galvos laidas, suaugusiesiems, 90 cm 562110
»Nox A1“ EEG galvos kabelis, vaikams, 70 cm 562111
,Nox A1" EEG 5 derivacijy auksinio elektrodo laidas 554411
,Nox" neSimosi déklas, s 568012
,Nox" techninés priezitros komplektas, s 569015

~4] ~



,Nox Als“ vadovas

,Nox" baterijos skyriaus dangtelis, s

569020, 569022

,Nox" dirZelis su spaustukais, s 569021
»Nox" baterijos skyriaus dangtelio raktas 569014
,Nox C1" prieigos taskas 544020
,Noxturnal" Netaikoma
,Noxturnal" programélé Netaikoma
,Noxturnal" kompaktinis diskas 539010

”

NOX“ PRISEGAMI LAIDAI

Tipas Katalogo numeris
»Nox“ prisegamas laidas, 50 cm, baltas, 1 vnt. 554020
,Nox“ prisegamas laidas, 30 cm, rusvai baltas, 1 vnt. 554021
,Nox“ prisegamas laidas, 100 cm, Zalias, 1 vnt. 554022
,Nox“ prisegamas laidas, 50 cm, rusvai zalias, 1 vnt. 550423
,Nox“ prisegamas laidas, 150 cm, pilkas, 1 vnt. 554024
,Nox“ prisegamas laidas, 100 cm, rusvai pilkas, 1 vnt. 554025
»Nox“ prisegamas laidas, 150 cm, juodas, 1 vnt. 554026
,Nox“ prisegamas laidas, 100 cm, rusvai juodas, 1 vnt. 554027
,Nox“ prisegamas laidas, 100 cm, oranZinis, 1 vnt. 554028
,Nox“ prisegamas dvigubas laidas, 50/100 cm, oranZinis, kistukiné jungtis, 1 554310
vnt.
»Nox“ prisegamas dvigubas laidas, 30/50 cm, rusvai oranzinis, kistukiné 554311
jungtis, 1 vnt.
,Nox“ prisegamas dvigubas laidas, 148/150 cm, pilkas, kistukiné jungtis, 1 554312
vnt.
»Nox“ prisegamas dvigubas laidas, 98/100 cm, rusvai pilkas, kistukiné jungtis, 554313
1vnt.
»Nox“ prisegamas dvigubas laidas, 148/150 cm, juodas, kistukiné jungtis, 1 554314
vnt.
,Nox“ prisegamas dvigubas laidas, 98/100 cm, rusvai juodas, kistukiné

554315

jungtis, 1 vnt.
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,Nox Als“ vadovas

,Nox“ prisegamas dvigubas laidas, 50/52 cm, baltas, kiStukiné jungtis, 1 vnt. 554316

,Nox“ prisegamas dvigubas laidas, 30/32 cm, rusvai baltas, kistukiné jungtis, 1

unt. 554317
,NOX SAS“ KOMPONENTAI

Tipas Katalogo numeris

,Nox SAS” galvos kabelis 562215

,Nox SAS“ kiino kabelis — kairysis 562214

,Nox SAS“ kiino kabelis — desinysis 562213

»Nox SAS“ elektrody pakuoté (20 vnt.) 559043
Toliau i$vardyti naudojimui su ,Nox Als“ registratoriumi patvirtinti 374" $aliy gaminiai:
PULSOKSIMETRAI

Tipas Katalogo numeris

,Nonin WristOx,"“ pulsoksimetras, ,3150 BLE“ modelis 541012
PULSOKSIMETRO PRIEDAI

Tipas Katalogo numeris

»NONIN WristOx,« minkstasis jutiklis — mazas 553010

,NONIN WristOx,~ minkstasis jutiklis — vidutinio dydZio 553020

,NONIN WristOx,« minkstasis jutiklis — didelis 553030

,NONIN WristOx,~ lankstusis jutiklis su 25 lanksciais dirzeliais, 30 cm (12 col.) 553130

kabelis — suaugusiesiems

,NONIN WristOx,- rieSo dirZelis 564042

»WristOx,- rieso dirzelis, vienkartinis 560450
SILUMINIAI SRAUTO JUTIKLIAI

Tipas Katalogo numeris

Siluminis srauto jutiklis — suaugusiems (S.L.P. Limited) 552230

Siluminis srauto jutiklis — vaikams 552231
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KAUKES SLEGIO VAMZDELIS

,Nox Als“ vadovas

Tipas

Katalogo numeris

Kaukés vamzdelis (, Westmed“) 183 cm (72 col.) vyriskas ir moteriskas, 50 vnt.

552320

ELEKTRODAI
Tipas Katalogo numeris
,Ambu“ laidas su prijungtu elektrodu, 50 cm, 1,5 mm jungtis, 12 vnt. 554111
Prisegamas ,,Ambu“ elektrodas, vienkartinis, mazas, 25 vnt. 554209
»Ambu Blue Sensor®“ prisegamas elektrodas, 50 vnt. 554210
,Neuroline” vienkartiniai EEG elektrodai su taurele, pakuotéje 10 vnt. 554220

ELEKTRODY PRIETAISAI

Tipas Katalogo numeris
,Nuprep” EKG ir EEG abrazyvinis odos paruosimo gelis (,, Weaver and 555010
Company“), 114 g, 3 vnt.

,Ten20“ laidi EEG pasta (,,Weaver and Company”), 114 g, 3 vnt. 555020
,Tensive" laidus lipnusis gelis, 12 vnt. 555031

USB LAIDAS

Tipas

Katalogo numeris

C tipo USB laidas

562016

VALYMAS
Tipas Katalogo numeris
,Super Sani-Cloth Plus Disinfection Wipes“ servietélés 559010
,Sani-Cloth AF Universal" bealkoholés dezinfekavimo servetélés 559011
,Endozime® AW Plus” Netaikoma
»Aniosurf ND Premium*“ Netaikoma
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,Nox Als“ vadovas

Specifikacijos

,Nox Als“ ir priedai

APRASAS SAVYBES

FUNKCIIA

»,Nox Als“ atmintinés talpa » 4GB

,Nox Als" registravimo » > 24val. sunauja li¢io baterija

trukme

»Nox Als" vidiniai kanalai »  Dvi RIP kvépavimo pastangos
» Slégis

» Kvépavimo garsas / knarkimas
» Keturi dvipoliai

» Trylika vienpoliy

» Padétis
» Veikla
» Sviesa
,Nox Als" iSoriniai kanalai » Oksimetro duomenys , Bluetooth®" rysiu
FIZINIAl DUOMENYS
»Nox Als" matmenys » 82 mm (Plotis), 62 mm (Aukstis), 26 mm (Gylis) + 3 mm
»,Nox Als" svoris » 883 gbe baterijos
»Nox Als" dvipolés jvestys » Nuo lietimo apsaugota 1 mm kistukiné jungtis
» Jvesties intervalas £1024 mV
» Dazniy juosta: 0-80 Hz (6 dB)
» |vestiesvaria >5 MQ
» Eminiy émimo daznis: 200 Hz
»Nox Als“ vienpolés jvestys » Nuo lietimo apsaugota 1,5 mm vienpolio elektrodo jungtis
» vesties diapazonas: * 3,2 mV
» Dazniy juosta: 0,2-80 Hz
» |vestiesvaria >5 MQ
» Eminiy émimo daznis: 200 Hz
»,Nox Als" slégio jutiklis » Slégio jvesties intervalas: nuo =5 cmH20 iki +50 cmH20

» Dazniy juosta: 0-90 Hz (6 dB)

»  Eminiy émimo daznis: 200 Hz
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»Nox A1" EEG galvos laidas

»,Nox A1“ EEG 5 derivacijy
auksuoti elektrody kabeliai

»Nox" pilvo laidas, s

USB C laidas

»,Nox" filtro vamzdelio
jungtis

MAITINIMAS

»Nox Als" maitinimo Saltinis

»,Nox Als" baterijos tipas

«Nox Als" EKRANAS

Tipas
Ekrano matmenys

Skyra

«Nox Als" siystuvas

,Bluetooth®” atitiktis

Veikimo daznis

ISvedama galia

Tinklo topologija

Naudojimas

Antenos tipas

Moduliacijos tipas

DaiZniy juostos plotis

,Nox Als“ vadovas

Jungties su ,Nox“ kaniule arba ,,Nox“ filtro vamzdelio jungtimi
armatira

Jungtis galvos gale: nuosava ,,Nox" jungtis
Jungtis prietaiso gale: nuosava ,, Nox" jungtis

ligiai: suaugusiems — 90 cm (35,4"), vaikams — 70 cm (27,6")

Nuosava ,Nox" jungtis

10 mm (0,39") diametro taureliy elektrodai
50 cm (19,7") kabelio ilgis

USB jungties prietaiso gale tipas: C

USB jungties kompiuterio gale tipas: A standartinis

Hidrofobinis filtras su kistukiniu jvadu su Luerio jungtimi—13 mm
skersmens, pasizymi 0,45 um filtravimo galimybe

Viena AA baterija

Pagrindinis kompiuteris (duomeny konfigiravimas ir atsisiuntimas)
Sarminé
Licio

Jkraunamos NiMH baterijos

OLED
19.5 mm x 37 mm

128 x 64 taskai

5.0 versija

2402-2480 GHz

<4dBm

Tiesioginis rysys: daugiavielis rysys

Scatter-Net Master

Vidiné

Daznio keitimo / Suolinio daznio perderinimo spektras

2 Mbps
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,Nox Als“ vadovas

»Nox Als“ EMINIY EMIMO DAZNIS

Kratinés Igstos ir pilvo RIP » 200 Hz
(kvépavimo indukcijos
pletizmografija)

Mikrofonas » 8kHz

oksimetrinis pletizmografas » 75Hz

DAZNIY JUOSTOS PLOTIS

Mikrofonas »  Vidinis 3,5 kHz dazniy juostos plotis

Informacija apie medziagas

KOMPONENTAS MEDZIAGOS SUDETIS

»,Nox Als" jraSymo jrenginys » Korpusas: Akrilnitrilo butadieno stirenas (ABS) / polikarbonatas (PC)
»  Ekranas: polikarbonatas (PC)
» Tarpiné dalis: PC / ABS
»  Fiksatoriai: auksuotas neradijantysis plienas

»  Spaustukai: TPU/TPE ir nikeliu dengtas plienas

,Nox" pilvo laidas » Laidas: ,Tinsel"

» Laido apvalkalas: PVC

»  Pilvo ir kratinés Igstos plastikiniai apgaubai: PC/ABS

»  Fiksatoriai: auksuotas nertdijantysis plienas

»  Jtampg sumaZzinantis jtaisas prietaiso galui: TPE

»  Jtampg sumaZinantis jtaisas dirZo galui: PVC

»  Kontaktinés spyruoklés prietaiso gale: spyruoklinis plienas
»Nox" fiksatorius ant » Laido apvalkalas: PVC
elektrodo laidy, dvipolis » Laidas: ,Tinsel"

» Jungtis: auksuoti Sakutés lizdo kontaktai, ,Riteflex®"

»  Fiksatorius: nikeliu dengtas Zalvarinis lizdas, , Riteflex®"
»Nox" fiksatorius ant » Laido apvalkalas: PVC
elektrodo laidy, vienpolis » Laidas: ,Tinsel"

» Jungtis: auksuoti Sakutés lizdo kontaktai, ,Riteflex®"

»  Fiksatorius: nikeliu dengtas Zalvarinis lizdas, ,Riteflex®"

»,Nox A1" EEG galvos laidas » Laido apvalkalas: PVC
»  Galvos galo jungtis: TPE

»  Prietaiso pusés jungtys: paauksuoti kontaktai, TPE
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»Nox A1“ EEG 5 derivacijy

auksuoti elektrody kabeliai

»,Nox Als" nesimosi déklas

,Nox" vienkartiniai RIP

dirzai

,Nox Als“ vadovas

USB mikrojungtis: paauksuoti kontaktai

Jungties kaisciai prietaiso gale: paauksuotos jungtys

Laido apvalkalas: PVC
USB mikrojungtis: paauksuotos jungtys, TPE

Elektrodo taurelés: paauksuotas sidabras, TPE perpilda
I1Soriné dalis: BLK 600D poliesteris

Vidiné dalis: PU

Jdéklas: ABS

Elastinis dirzas: poliesteris / elastanas

Jungtis: ABS

DirZo vieliné dalis: alavu dengtas varis
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,Nox Als“ vadovas

Reglamentavimo informacija

Veiksmingumo savybiy bandymo ir patvirtinimo suvestiné

»Nox Sleep System* buvo iSbandyta ir patvirtinta jvairiuose etapuose, kurie apima vidinj testavima, patikrinima
ir patvirtinima bei iSorinj testavimg gaminio saugumui, efektyvumui ir patikimumui uztikrinti. Per visg dizaino
karimo procesg dizainas buvo tikrinamas ir patvirtintas, jskaitant klinikinj vertinima, pagal reikalavimuose
numatytas specifikacijas ir numatytajg naudojimo paskirtj. ISorinés akredituotos tyrimy jstaigos atliko tyrimus,
jrodancius atitiktj elektromagnetinio suderinamumo (EMS) ir pacienty saugos standartams, taip pat
papildomus RD tyrimus, kad jrodyty atitiktj Kanados pramoniniams reglamentams ir radijo dazniy direktyvai
2014/53/EU (RED).

»,Nox" miego sistemos atitiktis pacienty saugumo ir medicinos prietaisy standartams buvo patikrinta ir
patvirtinta tik su Siame vadove iSvardytais jutikliais ir priedais. Tai apima visas signaly ypatybes ir automatine
analize, kurig teikia ,,Nox Sleep System* sistema.

Be to, naudojant kitus jutiklius ar priedus su ,,Nox Als" registravimo prietaisu, pagal Medicinos prietaisy
direktyva 93/42/EEB (M)D) ,,Nox Medical" iSduota atitikties deklaracija netenka galios. Naudojant ,Nox
Medical" nepatikrinus, nepatvirtintus ar nerekomenduojamus priedus yra laikoma, kad buvo atlikta ,,Nox"
miego sistemos modifikacija. Atlikus tokiy modifikacijy, sistema gali veikti ne taip, kaip numatyta, ir rimtai
pakenkti pacientui.

,Nox Medical" turi ISO 13485:2016 (MDSAP) sertifikuotg kokybés valdymo sistema, kuri atitinka toliau
isvardyty dokumenty reikalavimus: Medicinos prietaisy direktyva (MPD — Tarybos direktyva 93/42/EEB su
pakeitimais, padarytais Direktyva 2007/47/EB); Kanada. Medicinos prietaisy reikalavimai. 1 dalis. SOR 98/282;
Australija. Terapiniy prekiy (medicinos prietaisy) reikalavimai, 2002 m., 3 tvarkarastis, 1 dalis (iSskyrus 1.6 dalj).
Visa kokybés uztikrinimo procedira; Japonija — MHLW MO No 169 (2004), su pakeitimais, padarytais MHLW
MO No 60 (2021); ministro potvarkis 169, 4—68 straipsniai; PMD aktas ir JAV. 21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR
806, 21 CFR 807, A—D poskyriai.

,Nox Als“ klasifikacijos

Yy » Apsaugos lygis (su pacientu besilieciancios dalies) nuo elektros smagio: visas
R prietaisas yra su pacientu besilieCianti dalis ir yra klasifikuojamas kaip BF tipo (zr.

simbolj kairéje).

» Prietaiso maitinimas: prietaisas maitinamas i$ vidaus.

» Apsaugos lygis nuo Zalingo skysciy ir daleliy prasiskverbimo:

o ,Nox Als“ registravimo prietaisas yra klasifikuojamas kaip IP22 klasés, t.
y. kaip apibrézta IEC 60529 standartu, jis yra apsaugotas nuo 12,5 mm bei
didesnio skersmens kiety pasaliniy medziagy ir vertikaliai krintanciy
vandens lasy, kai korpusas pakreiptas iki 15° kampu. Jis neapsaugotas nuo
purskiamo ar tykstancio vandens.

» Sterilizavimo bidas: prietaisas NERA pristatomas sterilus ir néra numatytas bati
sterilizuojamas.

» Tinkamumas naudoti deguonies prisotintoje aplinkoje: prietaisas NERA skirtas
naudoti deguonies prisotintoje aplinkoje.

» Tinkamumas naudoti su degiomis medZiagomis ir anestetikais: prietaisas
NESKIRTAS naudoti kartu su degiomis medziagomis bei degiy anestetiky miSiniu
su oru, deguonimi arba azoto oksidu.

» Veikimo reZimas: prietaisas skirtas nepertraukiamam darbui.
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Simboliy ir etikeciy aprasSas

g EHEEYREER

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

(01)1569431111XXXX(11)YYMMDD
(10)2zzz22

i
@)

,Nox Als“ vadovas

Naudojimo instrukcijos / vadovaukités naudojimo
instrukcijomis

Gamintojo informacija

Gamybos $alis ir pagaminimo data

Nenaudoti pakartotinai

Serijos numeris

Serijos kodas / partijos numeris

Katalogo numeris / nuorodos numeris

Unikalusis priemonés identifikatorius

Unikalusis prietaiso identifikatorius (UDI); programos
identifikatorius (01) reiskia prietaiso identifikatoriy (DI)
(,1569431111XXXX"), programos identifikatorius (11),
pagaminimo data (,YYMMDD", kai ,,YY" yra du
paskutiniai pagaminimo mety skaiciai, ,MM" —
pagaminimo ménesis, o ,,DD" — pagaminimo diena),
programos identifikatorius (21), prietaiso serijos numeris
(L, WWWWWWWWW"), jei taikytina, ir programos
identifikatorius (10), prietaiso partijos numeris
(,222Z77"), jei taikytina

Unikalusis prietaiso identifikatorius (UDI), pateiktas
duomeny matricos formatu

RfID, kuriame yra UDI informacija

BF tipo su pacientu besiliecianti dalis (paciento
izoliavimas nuo elektros smiigio)
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®

Ce2797(¢

»Nox Als"
APSG1SEU, APSG1SJP, APSG1SKR

Viduje yra IC: 25077-NOXBLEMOD

IPN1N>

,Nox Als“ vadovas

Laikydamiesi Europos direktyvos dél elektros ir
elektroninés jrangos atlieky (EEJA) 2012/19/EU,
nesalinkite Sio gaminio kaip nerdsiuoty buitiniy atlieky.
Kad gaminys bty tinkamai apdorotas, pakartotinai
panaudotas ir perdirbtas, Salinkite jj numatytame buitiniy
atlieky perdirbimo centre, kuriame jis bus priimtas
nemokamai.

Tinkamai Salindami §j gaminj sutaupysite vertingy istekliy
ir iSvengsite bet kokio galimo neigiamo poveikio Zmoniy
sveikatai ir aplinkai, kuris galéty atsirasti dél netinkamo
atlieky tvarkymo.

Nejonizuojanti spinduliuoté. Jrangoje yra RD siystuvas:
greta Siuo simboliu pazymétos jrangos gali atsirasti
trukdZiy

CE Zenklas, rodantis atitiktj taikytiniems ES reglamentams
/ direktyvoms

Prekiy Zenklo pavadinimas / modelio pavadinimas
Techninis pavadinimas

»Industry Canada" (IC) etiketé

,Bluetooth®" belaidé technologija

Temperatiros riba

Drégnio apribojimas

Atmosferinio slégio apribojimas

Laikyti sausai

Trapus, elgtis atsargiai

Apsaugos nuo Zalingo vandens bei daleliy prasiskverbimo
lygis, kaip apibrézta IEC 60529 standartu, kur N1 apibrézia
apsaugos nuo kiety pasaliniy medziagy lygj, o N> —
apsaugos nuo vandens prasiskverbimo lygj
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,Nox Als“ vadovas

@ » Nesaugus naudoti MR (magnetinio rezonanso) aplinkoje.

MD » Medicinos prietaisas
» MIC (Japonijos vidaus reikaly ir rySiy ministerijos)
(;:020050' iSduotas techniniy standarty atitikties Zenklas ir
sertifikavimo numeris
[E » Koréjos komunikacijos komisijos sertifikato logotipas

,Bluetooth®" belaidé technologija

,Nox Als" registravimo prietaisas naudoja ,Bluetooth® 5.0" belaide technologijg palaikyti rySiui su iSoriniais
,Bluetooth" moduliais.

,Bluetooth" belaidé technologija yra pagrjsta radijo jungtimi, kuri uztikrina greitg ir patikimg duomeny
perdavima. ,,Bluetooth" radijas naudoja visuotinai prieinamg dazniy intervalg pramonés, mokslo ir medicinos
(ISM) dazniy juostoje, skirtg rySio suderinamumui visame pasaulyje uztikrinti ir suteikti galimybe naudoti greito
patvirtinimo ir daznio prijungimo schemg, kad jungtis blity patvari, be didelio triukSmingumo radijo aplinkoje.
ISsamios informacijos apie ,,Nox Als" registravimo prietaisui taikomas radijo daznio (RD) specifikacijas ieskokite
skyrelyje ,,Specifikacijos".

Zodinis ,Bluetooth®“ enklas ir logotipai yra registruotieji prekiy Zenklai, priklausantys ,Bluetooth SIG, Inc.“, ir

Iu

tokius Zenklus ,,Nox Medical“ naudoja pagal licencija. Kiti prekiy Zenklai ir prekybiniai pavadinimai yra jy

atitinkamy savininky nuosavybé.

Informacija apie elektromagnetinj suderinamuma (EMS)

n » Perspéjimas. Radijo daznio spinduliuotés poveikis.
» NesSiojamoji ir mobilioji radijo daznio (RD) rysio jranga gali daryti poveikj ,Nox Als"

registravimo prietaiso veikimui.

» Jspéjimas. NeSiojamajg RD rysiy jrangg (jskaitant periferinius prietaisus, pvz., anteny
laidus ir iSorines antenas) galima naudoti ne mazesniu nei 30 cm atstumu nuo bet kurios
»Nox" miego sistemos dalies, jskaitant gamintojo nurodytus laidus. Antraip gali
suprastéti jrangos veikimo nasumas.

» Jspéjimas. ,Nox Als" registravimo prietaisas gali priimti elektromagnetinius trukdzius
(EMT), todél ,Noxturnal" programinéje jrangoje atsiras sutrikdyti ar pakite signalai. Tai
gali turéti poveikio duomeny analizei ir lemti netinkamg duomeny interpretavima.

» Jspéjimas. ,Nox Als“ registratorius (-iai) negali bati naudojamas (-i) greta arba uzdétas (-
i) ant kitos jrangos. Jei reikia naudoti greta kitos jrangos arba ant jos, reikia stebéti
prietaisg (-us) ir jsitikinti, kad jis (-ie) veikia jprastai, esant konfigiracijai, kurig parinkus
jis (-ie) bus naudojamas (-i). Tai padés iSvengti netinkamo veikimo, dél kurio gali bati
suZalotas operatorius / pacientas.

» Jspéjimas. Naudojant Siame vadove neisvardytus priedus, keitiklius, jutiklius ir kabelius,
gali padidéti spinduliuoté ir (arba) sumazéti ,,Nox Als" registravimo prietaiso
atsparumas, ir tai gali sukelti operatoriaus / paciento suzalojima.
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,Nox Als“ vadovas

» Jspéjimas. ,Nox Sleep System* gali sgveikauti su kita jranga, net jei ta jranga atitinka
CISPR (Tarptautinio specialiojo radijo trukdziy komiteto) spinduliuotés reikalavimus, ir
gali pakenkti pacientui

» Zr. toliau $iame skyriuje pateiktas lenteles, jei norite gauti konkrecios informacijos apie
»Nox Als“ registratoriaus atitiktj standartui IEC 60601-1-2. Elektriné medicinos jranga.
1-2 dalis. Bendrieji butinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai. Gretutinis standartas. Elektromagnetiniai trikdZiai. Reikalavimai ir
bandymai.

Atitikties deklaracijos pagal , Industry Canada" (IC) taisykles

Sis prietaisas atitinka ,Industry Canada" nuo licencijos atleidziantj (-ius) RSS standarta (-us). Siekiant jj naudoti
taikomos Sios dvi sglygos:

(1) Sis prietaisas negali sukelti trukdziy, ir
(2) Sis prietaisas turi priimti visus trukdZius, jskaitant tuos, kurie gali sukelti nepageidaujama prietaiso veikima.

Sis prietaisas ir jo antena (-os) neturi biti statomi greta kity siystuvy, i$skyrus atvejus, kai tai numatyta pagal IC
keliy siystuvy gaminiy naudojimo procediras.

IC spinduliuotés poveikio pareiskimas:

Sis prietaisas atitinka RD poveikio saugumo reikalavimus pagal RSS-102 5 leidima, skirtg ne$iojamy prietaisy
naudojimo sglygoms.

Atitiktis standartui IEC 60601-1-2. Elektriné medicinos jranga. 1-2 dalis. Bendrieji
butinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky reikalavimai. Gretutinis
standartas. Elektromagnetiniai trikdzZiai. Reikalavimai ir bandymai.

ELEKTROMAGNETINE SPINDULIUOTE

,Nox Als“ registratorius skirtas naudojimui toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba prietaiso
naudotojas turi uztikrinti, kad jis bty naudojamas tokioje aplinkoje.

Spinduliuotés bandymas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka. Rekomendacijos
RD spinduliuoté Prietaisas turi skleisti elektromagnetine energija, kad galéty atlikti jam
1 grupé numatytg funkcijg. Tai gali turéti poveikio netoliese esanciai elektroninei
CISPR 11 jrangai.

RD spinduliuoté
B klasé
CISPR 11

Harmoniky spinduliuoté taica ti - e - . .
Netaikytina Prietaisg tinka naudoti visose jstaigose, jskaitant namy aplinka ir

IEC 61000-3-2 tiesiogiai prijungta prie vieSojo Zemos jtampos tinklo, kuris apriipina
buitiniais tikslais naudojamus pastatus.

Jtampos svyravimai /
mirgéjimas Netaikytina

IEC 61000-3-3

~ 53 ~



ELEKTROMAGNETINIS ATSPARUMAS

,Nox Als“ vadovas

,Nox Als“ registratorius skirtas naudojimui toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba prietaiso
naudotojas turi uztikrinti, kad jis bty naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo bandymas

IEC 60601 bandymo lygis

Atitikties lygis

Elektrostatiné iSkrova (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontaktinis

+2 kV, +4 kV, 8 kV ir £15 kV oro

18 kV kontaktinis

+2 kV, +4 kV, 8 kV ir £15 kV oro

Trumpalaikis elektros laidumas /
pertrikiai

+ 2 kV maitinimo tiekimo linijoms

+ 1 kV jvesties / iSvesties daliy

rievadui Netaikytina
IEC 61000-4-4 P
100 kHz pasikartojimo daznis
Kilimas 10,5 kV, 1 kV linija j linijg
Netaikytina
IEC 61000-4-5 +0,5 kV, 1 kV, +2 kV linijos j Zeme
0% Ur
0,5 ciklui
esant 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
Jtampos kry¢iai 270°ir 315°.
Netaikytina
IEC 61000-4-11 0% Ur
1 ciklg
70 % Ur
25/30 cikly
Jtampos pertrikiai 0% Ur
Netaikytina
IEC 61000-4-11 250/300 cikly
Vardinés galios daznio magnetinis 30 A/m 30 A/m
laukas
IEC 61000-4-8 50 ar 60 Hz 60 Hz
3V 3V

RD lauky sukelti trikdZiai
IEC 61000-4-5

Nuo 0,15 MHz iki 80 MHz

6 V ISM ir mégéjy radijo bangy
juostose nuo 0,15 MHz iki 80 MHz

80 % AM esant 1 kHz

Nuo 0,15 MHz iki 80 MHz

6 V ISM ir mégéjy radijo bangy
juostose nuo 0,15 MHz iki 80 MHz

80 % AM esant 1 kHz

Spinduliuojamo RD EM laukai
IEC 61000-4-5

3V/mir10V/m
Nuo 80 MHz iki 2,7 GHz
80 % AM esant 1 kHz

3V/mir10V/m
Nuo 80 MHz iki 2,7 GHz
80 % AM esant 1 kHz

Artumo laukai iki RD belaidzio rysio
jrangos

IEC 61000-4-5

Zr. atsparuma artumo laukams nuo RD
belaidzio rysio jrangos

Zr. atsparuma artumo laukams nuo
RD belaidZio rysio jrangos

PASTABA  Uryra kintamosios srovés maitinimo jtampa pries pritaikant testo lyg;j.
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ATSPARUMAS ARTUMO LAUKAMS NUO RD BELAIDZIO RYSIO JRANGOS

,Nox Als“ vadovas

naudotojas turi uztikrinti, kad jis baty naudojamas tokioje aplinkoje.

,Nox Als“ registratorius skirtas naudojimui toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba prietaiso

Bandymo Maksimali Atsparumo
,y. Juosta S e - . Atstumas bandymo Atitiktis
dainis Techniné priezitra Moduliacija galia ! .
(MHz) (MHz) (W) (m) lygis (taip / ne)
(v/m)
Impulsy
385 380-390 TETRA 400 moduliacija 1,8 0,3 27 Taip
18 Hz
FM
GMRS 460, FRS +5 kHz .
450 430-470 260 nuokrypis 2 0,3 28 Taip
1 kHz sinusas
710
T Impulsy
745 704-7g7 | LT dazniujuosta moduliacija 0.2 03 9 Taip
13,17
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, iDEN Impulsy
800-960 820, moduliacija 2 0,3 28 Taip
930 CDMA 850, LTE 5 18 Hz
juosta
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; Impulsy
1845 1700~ GSM 1900; moduliacija 2 0,3 28 Taip
1990 DECT; 217 Hz
1970 FTE 1,3,4,25
juosta; UMTS
,Bluetooth",
2400— WLAN, Impulsy
2450 2570 802.11 b/g/n, moduliacija 2 0,3 28 Taip
RFID 2450, LTE 7 217 Hz
juosta
5240
5100— Impulsy
5500 WLAN 802.11 a/n moduliacija 0,2 0,3 9 Taip
5800
217 Hz
5785
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,Nox Als“ vadovas

Sis vadovas ir susije vertimai teikiami elektroniniu formatu pagal 2012 m. kovo 9 d. Komisijos reglaments (ES)
Nr. 207/2012 dél medicinos prietaisy naudojimo elektroniniy instrukcijy. Juos taip pat rasite pateiktus
elektroniniu formatu ,,Nox Medical" interneto svetainéje www.noxmedical.com.

Elektroninés versijos pateikiamos kaip PDF dokumentai, todél jiems atverti reikia PDF skaitytuvo. PDF
skaitytuvus dazniausiai naudotojai gali atsiysti nemokamai. Vadovaukités susijusios sistemos ir aparatinés
jrangos reikalavimais, skirtais naudojamam PDF skaitytuvui.

Dél nemokamos popierinés kopijos galite kreiptis el. pasStu adresu support@noxmedical.com. Popieriné kopija
bus iSsiysta per 7 kalendorines dienas.
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