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Johdanto

NOX-T3™ on kannettava unirekisterdintilaite, joka on tarkoitettu fysiologisten signaalien

ta

llentamiseen potilailla, joilla epdillddan unihdiriota. Laite on pieni, kevyt ja helppokayttdinen.

Asentaminen on nopeaa ja helppoa katevien anturikiinnitysten ja selkeiden ohjeiden ansiosta.

Kayttooppaan laajuus

Ta

ma kdyttéopas koskee T3-laitetta ja sen osia seka ulkoisia antureita ja laitteita, joiden kaytto on

hyvaksytty T3-jarjestelman kanssa. Oppaassa ei kasitelld ohjelmistosovellusta, jota tarvitaan laitteen

madritykseen ja tietojen lataukseen, tarkasteluun ja analysointiin.

Kayttoon liittyvat vaarat ja varoitukset

v Vv Vv Vv Vv Vv

Laitteen kayttoa El OLE HYVAKSYTTY JATKUVAAN MONITOROINTIIN, jonka toimintahdirié voi
aiheuttaa potilaan loukkaantumisen tai kuoleman. JATKUVA MONITOROINTI on maaritetty
standardissa IEC60601-1.

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin tapahtuvaksi vain
ladkarin toimesta tai maarayksesta.

Laite tayttaad sahkokayttoisten laakintalaitteiden ja ladkintdjarjestelmien sahkomagneettisesta
yhteensopivuudesta annetun kansainvélisen standardin IEC60601-1-2 vaatimukset. Standardin
tarkoituksena on turvata riittava suoja hairioita vastaan tyypillisessa laaketieteellisessa
asennuksessa. Koska radiotaajuiset lahettimet ja muut sdhkdkohinan Idhteet ovat kuitenkin
yleistyneet terveydenhuollossa ja muissa kayttoymparistoissa, on mahdollista, etta lahella
sijaitsevat tai voimakkaat hdirionldhteet aiheuttavat laitteen toimintahairiéita. Sahkokayttoisten
ldakintalaitteiden sahkdmagneettiseen yhteensopivuuteen on kiinnitettdva erityista huomiota, ja
kaikki laitteet on asennettava ja niitd on kdytettava tdman oppaan kohdassa "Sahkémagneettinen
yhteensopivuus" annettujen ohjeiden mukaisesti.

T3-laite ei aiheuta tahdistinpotilaille turvallisuusriskia, jos tahdistin tayttda sahkokayttdisten
Iadkinnallisten laitteiden sdhkoturvallisuudesta annetun EN50061-standardin vaatimukset. Ennen
laitteen kayttoa tahdistinpotilailla kdyttdjan on kuitenkin tutustuttava tahdistimen sertifiointiin ja
kayttovaatimuksiin ja tarvittaessa otettava yhteytta tahdistimen valmistajaan.

Laite ei ole defibrilloinnin kestava.

Mitdan T3-jarjestelman osaa ei saa kdyttda magneettikuvausymparistossa (MRI).

T3-laite ja venymaanturit on asetettava vaatteiden paille.

Ala kayta vaurioituneita laitteita, antureita tai lisdvarusteita.

T3-laite ja lisdvarusteet on irrotettava potilaasta ennen tietojen latausta.

T3-laitteen sisalla ei ole kdyttajan huollettavissa olevia osia. Laitteen saa huoltaa vain valtuutettu
huoltopalvelu. Laitteen takuu raukeaa, jos laite avataan.

VAARA: Laitetta ei saa muokata milldaan tavalla.

Jotta pariston vuotaminen voidaan valttaa, paristo on poistettava T3-laitteesta sailytyksen ajaksi.

» Lue tama opas ja erityisesti huutomerkilla merkityt kohdat huolellisesti ennen
laitteen kayttoa
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Laitteen kuvaus

NOX T3 -laite tallentaa signaaleja kolmesta laitteen sisdisestd anturista ja viidesta ulkoisesta anturista.
Sisdiset anturit ovat paineanturi, jolla rekisterdiddaan nena- tai maskipainetta ja kuorsausta,
kolmiulotteinen kiihtyvyysanturi, jolla mitataan potilaan asentoa ja liikkumista, ja mikrofoni, jolla
danitetddan aanta. Ulkoisia antureita ovat vatsan ja rintakehan ymparille kiinnitettavat vyot eli
venymaanturit (RIP) ja kaksi ExG-kanavaa (EKG, EMG, EEG tai EOG). T3-laite tukee myos langatonta
Bluetooth®-yhteytts, joten silld voidaan rekisterdida signaaleita yhteensopivista Bluetooth-
pulssioksimetreista ja kapnografiatietoja NOX EtCO, -liitdanndn kautta. Laite toimii yhdella AA-
paristolla.

Kayttotarkoitus

NOX T3 -laite on tarkoitettu fysiologisten signaalien ambulatoriseen rekisteréintiin unen aikana. T3-
laite on tarkoitettu kaytettavaksi yli 2-vuotiailla.

T3-laite El ole tarkoitettu potilaan minkdanlaiseen seurantaan tai automaattiseen diagnosointiin.

Kayttoymparistoja ovat sairaalat, laitokset, unitutkimuskeskukset, unitutkimusyksikét ja muut
testiymparistot, kuten potilaan koti.
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T3-kayttoliittyma

T3-laitteessa on naytto, painikkeet, anturien sisdantulot/liitannat ja USB-liitin. USB-liitin on
paristokannen alla. Siihen voi liittad mini-USB-kaapelin laitteen maaritysta ja tietojen latausta varten.
Naytto ilmaisee laitteen tilan, ja signaalit voi tarkistaa reaaliaikaisesti. Yksityiskohtainen kuvaus on
seuraavissa kuvissa ja taulukoissa.

NUMERO TOIMINTO

1 Nayttd

2 Keskipainike

3 Eteenpdin-painike

4 Taaksepain-painike

5 Painelukitus - tahan liitetdaan ulkoiset happiviikset tai maskin paineletku
6 Bipolaariset kosketussuojatut sisdantulot — kanava 1
7 Bipolaariset kosketussuojatut sisdantulot — kanava 2
8 Maadoitusliitin kanaville 1 ja 2

9 Mikrofoni hengitysdadanten nauhoittamista varten

10 Hihnanpidikkeet

11 Merkkivalo, joka ilmaisee laitteen tilan

12 Paristokansi — peittda pariston ja USB-liittimen

13 Paristokannen nasta

14 Metalliliittimet rintakehan venymaanturia varten

15 Metalliliittimet vatsavyon johtoa varten
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Laitteen kdytto

T3-laitetta kaytetdaan etupaneelin kolmella painikkeella. Nayttd kdynnistetddn painamalla
keskipainiketta. Naytto sammuu automaattisesti 40 sekunnin kuluttua.

T3-laitteen kytkeminen tietokoneeseen

T3-laite kytketdan tietokoneeseen laitteen USB-liittimen avulla. USB-liitin on paristokannen alla, jotta
lapset eivat paase siihen kasiksi. Paristokansi avataan painamalla paristokannen nastaa kynalla tai
vastaavalla vélineelld ja liu'uttamalla kansi alaspain kohti laitteen pohjaa. T3-laite kytketdaan
tietokoneeseen mini-USB-kaapelilla. Laitteessa ei tarvitse olla paristoa, kun laite on kytkettyna

tietokoneeseen.

[2

Kun T3-laite kytketdan tietokoneeseen, laitteen ndytdn valo syttyy ja naytolla kerrotaan, ettad laite on
kytketty tietokoneeseen.

T3-laitteen madarittdminen ja tietojen lataaminen laitteesta

T3-laitteen maarittamiseen ja rekisterdinnin lataamiseen tarvitaan soveltuva T3-ohjelmisto, joka
kdynnistetdan, kun laite on kytketty tietokoneeseen. Madritys- ja latausohjeet ovat ohjelmiston
kdyttdoppaassa.

Kun laitetta ei enda tarvita, irrota mini-USB-kaapeli, asenna paristo laitteeseen ja sulje paristokotelo
painamalla kantta varovasti taaksepain kohti laitetta. Liu'uta kansi sitten paikalleen kohti laitteen
yldosaa.
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Rekisterdinnin aloittaminen ja lopettaminen manuaalisesti

Jos laite on madritetty aloittamaan rekisterdinti manuaalisesti, voit kdynnistda rekisterdinnin
painamalla keskipainiketta. Nayttd kaynnistyy, kun keskipainiketta painetaan. Laitteen naytolla nakyy
sanoma “Hold middle button down to start recording” (aloita rekisterdinti pitimalla keskipainiketta
alhaalla). Paina painiketta, kunnes nayto6lla nakyy sanoma “Recording Duration” (rekisterdinnin kesto).
Huomaa, etta keskipainiketta on painettava noin 4-5 sekuntia, ennen kuin sanoma “Recording
Duration” tulee nakyviin. Tassa vaiheessa laite on aloittanut tietojen tallennuksen. Kun nayttd on
sammunut, ndyton oikeassa ylakulmassa vilkkuu ajoittain valo merkiksi siita, etta rekisterdinti on
kdynnissa. Rekisterdinti lopetetaan samalla tavalla.

Jos rekisterdinnin kesto on madritetty laitteen maarityksen yhteydessa, rekisterdinti lopetetaan
automaattisesti maaritetyn ajan jalkeen.

Rekisterdinnin aloittaminen maaritettyna aikana

Jos laite on maaritetty aloittamaan rekisterdinti automaattisesti tiettyna aikana, kayttdjan ei tarvitse
tehdd mitdan. Jos keskipainiketta painetaan ennen kuin rekisterdinti on alkanut, ndytolla nakyy,
kuinka paljon rekisteréinnin alkuun on aikaa. Jos rekisteréinti on alkanut, ndaytolla nakyy rekisterdinnin
nykyinen kesto.

Ing Duration

00:00:30

.. )]




NOX T3 -kayttdopas

Signaalin ja tilan tarkistus

Laitteen merkkivalo vilkkuu vihredand, kun rekisterdinti on kdynnissa ja laite toimii normaalisti. Jos laite
on antanut varoituksen, merkkivalo vilkkuu oranssina. Varoitus saatetaan antaa esimerkiksi
seuraavissa tilanteissa:

e Akun varaus vahissa.

e Laitetta ei ole lisensoitu. Huomaa, ettd lisensoinnista annettava varoitus ndytetdan vain
hetken aikaa ndyton aloitussivulla, kun laite kdynnistetdan (lukon symboli ndyton oikeassa
alakulmassa).

Rekisterdinnin ja signaalin tilaa koskevat tiedot naytetaan laitteen naytolla. Jos naytto ei ole paalla,
sen voi kdynnistad painamalla keskipainiketta. Nayttdé sammuu itsestdan, jos sita ei ole kaytetty 40
sekuntiin.

1. Oikeassa yldkulmassa on pariston
symboli, joka osoittaa pariston tilan.
Palkki on tdynna, kun laitteeseen on N
asennettu uudet paristot.

2. Vasemmassa alakulmassa oleva numero
osoittaa, montako rekisterdintia
laitteeseen on tallennettu. Laitteeseen
voi tallentaa niin monta rekisterdéintia ,
kuin sisdiseen 1 Gt:n muistiin mahtuu. @

Jos T3-laite on maaritetty nayttamaan laitteen signaalin tila (View Signal Status), signaalin tilaa voi
tarkastella selaamalla laitteen sivuja eteenpain- ja taaksepdin-painikkeilla. Naytetyt tiedot
madraytyvat T3-laitteen kokoonpanon mukaan. Huomaa, etta jos vaihtoehtoa View Signal Status ei
ole valittu, laite on yksinkertaisessa toimintatilassa ja ainoastaan aloitussivu on nahtavissa.

Hengityssignaalien tiedot saa nakyviin painamalla eteenpain-painiketta.

1. Vatsan (Ab.) ja rintakehan (Th.)
hengitystyo. Signaalit piirtyvat
nayttoon ja esittavat potilaan
hengitysmallia

2. Aani, virtamittari

3. Potilaan asento (Left = vasemmalla
kyljelld, Right = oikealla kyljella, Supine
= seldllaan, Prone = vatsallaan ja
Upright = pystyssa)

Painamalla eteenpain-painiketta uudelleen saa nakyviin potilaan todelliset happisaturaatiotasot
(Sp0,) ja sykkeen / lydnnit minuutissa (bpm).

~10 ~
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HUOMAUTUS: Jos valittuun oksimetriin ei ole muodostettu yhteytta, naytolla nakyy viesti, etta laite
yrittad saada yhteyttd oksimetriin. Viestissa nakyy oksimetrin sarjanumero. Varmista, ettd kaytdssa
olevan oksimetrin sarjanumero vastaa maaritettya sarjanumeroa. Jos oksimetrianturi ei ole sormessa
tai oksimetrista saadut arvot ovat normaaliarvojen ulkopuolella, ndyt6lla nakyy viesti Probe not on
finger (anturi ei ole sormessa).

Jos T3-laite on maaritetty rekister6imaan kapnografiatietoja, painamalla eteenpdin-painiketta viela
kerran saa nakyviin kapnografiandyton, jossa on CO,-kayra, uloshengityksen hiilidioksiditaso (EtCO,)
(mmHg) ja hengitystaajuus / hengitysten maara minuutissa (rpm).

HUOMAUTUS: Jos T3-laite ei ole saanut yhteytta kapnografiin, ndytolla nakyy viesti, etta laite yrittaa
saada yhteyttd. Viestissa nakyy NOX EtCO, -liitdnnan sarjanumero.

Painamalla eteenpdin-painiketta vield kerran saa nakyviin ExG-kanavat: kanavan 1, kanavan 2 ja
paineanturin arvot. Kokoonpanon mukaan naytélla nakyy maskipaine tai nendpaine. Maskipaine
nayttaa keskimaaraisen DC-arvon (cmH,0). Arvoalue on 0-20 cmH,0. Nenadpaineesta ei ndy DC-arvoa,
vaan painearvot nakyvat kayrana, joka piirtyy ndayttéon.

1. Maskipaine tai nendpaine

2. ExG-kanavien raakasignaalit piirtyvat
naytolle

~11 ~
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Laitteen kytkeminen potilaaseen

On erittdin suositeltavaa, ettd koulutettu kliinikko esittelee T3-laitteen kdyttoa potilaalle tai potilaan
vanhemmille, jos kyseessa on lapsipotilas. Useimmiten laite kytket3dan potilaaseen kotona. Potilas

tekee kytkennat itse T3-kytkentdohjeiden avulla.

Potilaan kanssa on kadytava lapi seuraavat asiat:

w NP

4.

T3-laitteen ja anturien kytkeminen paikalleen
Anturien kytkentdjen testaus
Laitteen tilan ndakyminen naytolla

Pariston vaihtaminen, jos kyseessd on monen yon rekisterdinti.

Potilasta on tarked muistuttaa siitd, etta annettuja ohjeita on noudatettava.

Varmista seuraavat seikat ennen potilaan kotiinldhtoa:

1.
2.

Laite on valmisteltu oikein.

Kantopussissa on kaikki rekisterdintiin tarvittavat varusteet, mukaan lukien paristot.

» Lapset eivat missaan nimessa saa kytkea laitetta
» Al3 kdyta vaurioituneita laitteita, antureita tai lisivarusteita

» Samoin kuin muissa ldakintalaitteissa johtojen asettelussa ja kytkennoissa on
noudatettava varovaisuutta, jotta johdot eivat kierry potilaan tai potilaan kaulan
ymparille

~12 ~
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Pariston asentaminen T3-laitteeseen

Varmista ennen rekisterdinnin aloittamista, etta laitteessa on uusi paristo tai tayteen ladattu akku.
Uusi paristo asennetaan seuraavasti:

'ﬁl

1. Avaa paristokotelo painamalla paristokotelon nastaa kynalld tai vastaavalla ja liu'uta kantta
kohti laitteen pohjaa.

2. Aseta yksi AA-paristo koteloon laitteen takana olevan kuvan mukaisesti (positiivinen napa
osoittaa kohti paristokantta).

3. Sulje paristokotelo tyontamalla kantta varovasti alaspain ja liu'uttamalla se takaisin
paikalleen kohti laitteen yldosaa. Varmista, ettd kansi on hyvin kiinni.

Pariston tilan voi tarkistaa kdynnistamalla laitteen. Pariston tilan nakee laitteen oikeassa ylakulmassa
olevasta pariston tilan osoittimesta. Jos pariston virta on vahissa rekisterdinnin aikana, rekisterdinti
lopetetaan automaattisesti.

Kun rekisterdidaan useita 6itd, potilaan on vaihdettava paristo joka yon jalkeen. Kohdassa
"Paristotiedot" on tietoa T3-laitteessa kaytettavista paristoista.

» Kayta aina uutta paristoa tai tayteen ladattua akkua
» Kaikkien T3-laitteessa kaytettavien paristojen on taytettdva seuraavan standardin

vaatimukset: IEC 60086-4 Primary batteries - Part 4: Safety of lithium batteries

~ 13 ~



NOX T3 -kayttdopas

T3-laitteen ja venymaanturien kiinnittdminen potilaaseen

Vaihe 1

Napsauta laitteeseen kiinnitetyt pidikkeet kiinni potilaan paitaan.

Vaiheet 2-4

e Napsauta vatsavyon johto kiinni laitteen takaosaan.

e Aseta venymaanturi rintakehdn ympdrille ja napsauta sen paat kiinni laitteen takapaneeliin.

e S33da johdon pituutta tarvittaessa kietomalla johto vatsavyon liitdntakappaleen ympdrille.
Aseta venymaanturi vatsan ympdrille ja napsauta se kiinni.

Vaihe 5

Laitteen ja hengitysanturien kiinnitys on valmis.

~ 14 ~
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Venymadanturien saataminen

UUDELLEENKAYTETTAVAT VENYMAANTURIT

Saada venymadanturin pituus sopivaksi. Kiinnita vyo soljella.

KERTAKAYTTOISET VENYMAANTURIT

Kierrd venymaanturit potilaan vyotaron ymparille ja sdada pituus niin, ettd venymdaanturin pituus on
noin kaksi kolmasosaa potilaan vyétaronymparyksesta, kun vyota ei venyteta. Aseta sopiva pituus
venymaanturin soljella.

Kohdassa "Yhteensopivat anturit ja laitteet" on lueteltu NOXin venymaanturit, jotka on hyvaksytty
kdytettavaksi T3-laitteen kanssa.

HUOMAUTUS: Useimmille potilaille kertakayttdisen venymaanturin pituutta ei tarvitse sdataa, jos
valitaan oikea vytkoko potilaan vatsanymparyksen ja/tai painoindeksin perusteella. Tuotteen mukana
toimitetaan kokotaulukot, joissa on yksityiskohtaiset ohjeet.

T3-laite ja venymaanturit on asetettava vaatteiden paalle

Venymaanturin on istuttava hyvin, mutta sita ei saa kiristdd epamukavan tiukalle
Kertakayttoisia venymdantureita ei saa kayttaa uudelleen

Uudelleenkaytettavia venymdaantureita voi kdyttaa enintdan 5 kertaa

v Vv Vv Vv Vv

Saman kertakdyttdisen venymaanturin kayttod usealla potilaalla aiheuttaa risti-
infektion riskin

~ 15 ~
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Happiviiksien kiinnittaminen

Vaihe 1

Aseta happiviikset varovasti sieraimiin. Happiviiksien kuuluu osoittaa sieraimissa alaspain.

Vaihe 2
Kierra letku korvien takaa ja sitten leuan alle.
Vaihe 3

Liu'uta kiristin leuan alle siten, etta happiviikset pysyvat hyvin paikallaan.

HUOMAUTUS: Nox-happiviiksissa on sisdinen hydrofobinen suodatin. Niita suositellaan
nendvirtauksen ja kuorsauksen mittaukseen, silld niilla saadaan paras mahdollinen signaalin laatu ja
ne sopivat suoraan T3-laitteeseen. Jos halutaan kayttaa luer-lukittavia happiviiksia, joissa ei ole
suodatinta, on kaytettava Nox Medicalin suodatinliitintd, kun happiviikset kytketdaan T3-laitteeseen.

Kohdassa "Yhteensopivat anturit ja laitteet" on lueteltu happiviikset, jotka on hyvaksytty kdytettavaksi
T3-laitteen kanssa.

» Happiviikset voi tarvittaessa teipata kuituteipilla poskiin, jotta ne pysyvat
n paikallaan

» Happiviikset ovat potilaskohtaisia

» Samojen happiviiksien kaytto usealla potilaalla aiheuttaa risti-infektion riskin
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Maskipaineen mittaaminen

CPAP-maskiin liitetddn maskipaineletku maskipaineen mittaamista varten. Paineletku liitetddn T3-
laitteen painelukitukseen Nox Medicalin suodatinliittimella.

Kohdassa "Yhteensopivat anturit ja laitteet" on lueteltu maskipaineletkut, jotka on hyvaksytty
kaytettavaksi T3-laitteen kanssa.

» Maskipaineletku on potilaskohtainen
» Saman maskipaineletkun kaytto usealla potilaalla aiheuttaa risti-infektion riskin

» Maskipaineletku on kytkettava T3-laitteen painelukitukseen NOX-
suodatinliittimelld
» Suodatinliitin on potilaskohtainen

ExG-signaalien mittaaminen

T3-laitteella voi rekisterdidd mita tahansa kahden ExG-kanavan yhdistelmd&a. Lyhenteelld ExG
tarkoitetaan elektromyografia (EMG), elektro-okulografia (EOG), elektroenkefalografia (EEG) ja
elektrokardiografia (EKG). Elektrodit kytketdan T3-laitteen kosketussuojattuihin bipolaarisiin
sisdantuloihin. Elektrodien kiinnityskohdat kehossa méaaraytyvat rekistersinnin tyypin mukaan.

Kohdassa "Yhteensopivat anturit ja laitteet" on lueteltu elektrodit, jotka on hyvaksytty kdytettavaksi
T3-laitteen kanssa.

n » Varmista ennen elektrodien kiinnittamista, etta iho on puhdas

Kapnografiatietojen mittaaminen

T3-laitteesta voi luoda Bluetooth®-yhteyden kapnografiin NOX EtCO, -liitdnnan kautta.
Kohdassa "Yhteensopivat anturit ja laitteet" on lueteltu kapnografit, jotka on hyvaksytty kaytettavaksi

T3-laitteen kanssa.

» T3-laitteen kayttda El OLE HYVAKSYTTY JATKUVAAN MONITOROINTIIN, jonka
toimintahairio voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen tai kuoleman.

Sykkeen ja happisaturaation mittaaminen

T3-laitteesta voi luoda yhteyden ulkoiseen Bluetooth®-pulssioksimetriin happisaturaatiotasojen
(Sp0,), sykkeen ja pletysmografiatietojen rekisterdintia varten.

Kohdassa "Yhteensopivat anturit ja laitteet" on lueteltu pulssioksimetrit, jotka on hyvaksytty
kaytettavaksi T3-laitteen kanssa.
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T3-laitteen kidytt63 EI OLE HYVAKSYTTY JATKUVAAN MONITOROINTIIN, jonka
toimintahairié voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen tai kuoleman

Tarkista, ettd potilasmoduuli on kytketty oikeaan T3-laitteeseen, jotta
potilastietojen vaarat tulkinnat voidaan valttaa

Pulssioksimetrijarjestelma saattaa tulkita liikkeen hyvaksi pulssin laaduksi. Jos
ndin kay, valta sormien liikkumista tai vaihda kaytettavan anturin tyyppia

Al3 kiinnité pulssioksimetria liian kireélle ranteen ympérille. Se voi aiheuttaa
tulosten vaaristymista ja epamukavuutta potilaalle

Estd anturin tippuminen kiinnittamalla johto kuituteipilld potilaan sormeen
Ala kayta vaurioituneita antureita. Jos anturi on vioittunut jollakin tavalla, poista
se heti kaytosta ja ota kayttoon uusi anturi

Esta toimintahairiot ja potilaan loukkaantuminen tarkistamalla anturin ja
pulssioksimetrin yhteensopivuus ennen kayttoa

Seuraavat seikat saattavat heikentaa pulssioksimetrin toimintaa:

e ympadriston liiallinen valoisuus

e liiallinen liikkkuminen

e sahkokirurgisten laitteiden aiheuttamat hairiot
e valtimokatetri

e verenpainemansetit

e infuusioletkut

e anturissa oleva kosteus

e vaarin kiinnitetty anturi

o  karboksihemoglobiini

e methemoglobiini

o tekokynnet

e vdara anturityyppi

e huono pulssin laatu

e laskimosykinta

e anemia tai matala hemoglobiinipitoisuus
e kardiovaskulaarinen variaine

e anturi ei ole syddmen tasalla

e hemoglobiinin ei-toiminnalliset muodot
o  kynsilakka

Pulssioksimetrin ja/tai pulssioksimetrianturin mukana toimitetuissa ohjeissa on
annettu pulssioksimetrin enimmaiskiinnitysaika yhteen kohtaan

Lue pulssioksimetrin ja pulssioksimetrianturin mukana toimitetuissa ohjeissa
annetut varoitukset
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Paristojen asentaminen pulssioksimetriin

Nonin 3150 -pulssioksimetri

Paristojen vaihto-ohjeet ovat Nonin 3150 -pulssioksimetrin kdyttéohjeessa.

» Paristot kestavat enintdan 48 tuntia, joten on tarkeaa pitaa kirjaa Nonin 3150 -

pulssioksimetrilla tehtyjen mittausten maarasta. Paristot on suositeltavaa vaihtaa
n 2-3 rekisterdinnin jalkeen. Vaihtovali maardytyy paristojen laadun mukaan

» Jos kdytetdan ladattavia akkuja, ne on suositeltavaa vaihtaa ennen jokaista
rekisterdintia

Nonin 4100 -pulssioksimetri

Noudata seuraavia paristojen vaihto-ohjeita, jotta Nonin 4100 -pulssioksimetrin ja T3-laitteen tehokas

toiminta voidaan varmistaa.
Vaihe 1
Maarita T3-laitteen asetukset.

Vaihe 2

Vaihda 4100-pulssioksimetrin paristot.

Vaiheet 3-4

Kiinnitad pulssioksimetrin anturi sormeen ja tarkista 5 minuutin sisalla T3-laitteen painikkeilla yhteys
pulssioksimetriin seka pulssioksimetrin signaalit (pulssioksimetri siirtyy tall6in oikeaan toimintatilaan).

(N

o |76

HUOMAUTUS: Pulssioksimetri on nyt maaritetty oikein. Ald avaa pulssioksimetrin paristokoteloa
pulssioksimetrin signaalien tarkistuksen jalkeen, koska silloin palautetaan pulssioksimetrin
tehdasasetukset ja rekisterdinti voi epdonnistua. Jos paristokotelo avataan, edelld mainitut vaiheet on
toistettava.

» Paristot kestavat enintaan 120 tuntia, joten on tarkeaa pitda kirjaa Nonin 4100 -
n pulssioksimetrilla tehtyjen mittausten maarasta. Paristot on suositeltava vaihtaa
10 rekisterdinnin valein
» Jos kaytetaan ladattavia akkuja, ne on suositeltavaa vaihtaa aina alkuviikosta
» Nonin 4100 -pulssioksimetrin paristojen vaihto-ohjeet ovat pulssioksimetrin
kayttoohjeissa
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Pulssioksimetrimoduulin ja anturin kiinnittaminen

Nonin 3150 -pulssioksimetri

Nonin 3150 -pulssioksimetrin mukana toimitettavan rannehihnan sijaan voidaan kayttda Nox-
pulssioksimetrihihnaa, joka on miellyttavampi potilaalle.

Vaiheet 1-2

e Pujota Nox-rannehihnan tarranauhapaa toisessa paassa olevan muovisoljen lapi.
e Aseta Nox-hihna potilaan ranteen ympdrille.

N %Q@

Nonin 3150 -pulssioksimetrin mukana toimitetaan erimittaisia hihnoja. Valitse potilaalle sopiva pituus.

Vaihe 3

Lyhyin hihna sopii useimmille aikuisille.

e Ota hihna, jossa ei ole muovisolkea, ja tydnna se pulssioksimetrin takana olevien pidikkeiden
lapi

e  Kytke anturi tydntamalld anturin liitin laitteen paalld olevaan anturiporttiin

e Anturin Nonin-logon kuuluu osoittaa kohti laitteen etupuolta

e Tyonnd liitintd, kunnes se napsahtaa paikalleen

Vaihe 4

e  Kiinnita pulssioksimetri potilaaseen kiinnittamalla Nonin-hihnan kummassakin paassa olevat
kiinnittimet potilaan ranteessa olevaan Nox-hihnaan

e Aseta johto potilaan sormen ja kdsivarren suuntaisesti ja kiinnita anturi potilaaseen
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Vaihe 5

Tarkista yhteyden tila:

e Bluetooth-merkkivalo ja pylvdaat nakyvat, kun yhteys on muodostettu

e  Bluetooth-merkkivalo nakyy mutta pylvaat eivat, kun yhteytta ei ole muodostettu

Nonin 4100 -pulssioksimetri

Nonin 4100 -pulssioksimetrin mukana toimitettavan rannehihnan sijaan voidaan kayttda Nox-
pulssioksimetrin pidikettd, joka on miellyttavampi potilaalle.

Vaiheet 1-2

e Leikkaa 4100-pulssioksimetrin mukana toimitetun rannehihnan paa pois.
e Avaa paristokotelon kansi. Aseta rannehihnan pala laitteen sisdan ja sulje kansi.

><

Vaihe 3

e Aseta pulssioksimetri Nox-pulssioksimetrin pidikkeeseen. Varmista, etta pulssioksimetri on
sijoitettu siten, ettd merkkivalo on nakyvissa ja anturiportti on vapaana.

e  Kiinnitd anturi pulssioksimetrimoduuliin. Tyénna anturi hyvin kiinni.

e Pulssioksimetri aktivoituu automaattisesti, kun pulssioksimetrin anturi kytketaan.
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Vaiheet 4-5

e Pujota Nox-rannehihnan tarranauhapaa toisessa pdassa olevan muovisoljen lapi.
e Aseta Nox-hihna potilaan ranteen ympdrille.

e  Kiinnita pulssioksimetri potilaaseen kiinnittamalla Nox-pulssioksimetrin pidikkeen

Vaihe 6

kummassakin paassa olevat kiinnittimet potilaan ranteessa olevaan Nox-hihnaan
e Aseta johto potilaan sormen ja kasivarren suuntaisesti ja kiinnita anturi potilaaseen

JR

e  Merkkivalo vilkkuu vihredana, kun yhteys on muodostettu

Vaihe 7

Tarkista yhteyden tila:

e  Merkkivalo vilkkuu oranssina, jos yhteytta ei ole muodostettu
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Ylldpito

T3-laitetta ja lisdvarusteita on sailytettava puhtaassa ja kuivassa tilassa.

Kasittele T3-laitetta varoen ja suojaa sitd mekaanisilta iskuilta, lialta ja nesteilta. Laite ei ole
vedenpitdva eika roiskevedenpitava.

Jotta T3-laite voidaan paivittda, laite on kytkettava tietokoneeseen, johon on asennettu soveltuva T3-
laitteen ohjelmisto. Lisdtietoa on ohjelmiston kayttéoppaassa.

» T3-laitteessa on sisdinen akku, joka latautuu automaattisesti saanndllisessa
kaytossa. Sisdinen akku on suositeltavaa ladata ennen ensimmaista kayttoa ja

9 » Poista paristot T3-laitteesta, jos laitetta ei kdytetad kuukauteen

silloin, kun laite on ollut kdyttdmattomana vahintdan kolme kuukautta. Akku
ladataan kytkemalla laite tietokoneeseen USB-johdolla vahintaan 6 tunniksi

Ympéristoolosuhteet

Lampdtila Kaytto: +5 °C - +50 °C

Sailytys: -20 °C - +50 °C

Suhteellinen kosteus Kaytto: 15-95 % (ei-tiivistyva)

Sailytys: 10-95 % (ei-tiivistyva)

Paine Kestaa 0,5-2 baarin ilmanpainetta

Kalibrointi

T3-laite kalibroidaan tehtaalla. Sita ei tarvitse kalibroida uudelleen.
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Puhdistus

Kaikki uudelleenkadytettavat osat on puhdistettava kayttokertojen valilla.

Puhdista T3-laite pyyhkimalla se pehmealla liinalla, joka on kostutettu sairaalakdytt66n soveltuvalla
puhdistusaineella, joka ei sydvytd muovia tai metallia. Ald kaada tai suihkuta mitdan nesteita
laitteeseen dlaka padsta mitdan nesteita sisdan laitteen aukkoihin. Anna laitteen kuivua tdysin ennen
kayttoa.

Puhdista kantopussi vedella tai miedolla saippualiuoksella kostutetulla liinalla.

Kaikki T3-laitteessa kaytettavat NOX-johdot ovat uudelleenkaytettavid. Puhdista johdot
sairaalakdyttdon soveltuvalla puhdistusaineella kostutetulla liinalla. Ald upota johtoja nesteeseen ja
estd puhdistusaineen paasy liittimiin.

Uudelleenkaytettavia venymadantureita voi kdyttda enintdan 5 kertaa. Ne on puhdistettava aina
kayttokertojen valilla. Venymaanturit voidaan pesta kasin tai pesupussissa pesukoneessa miedolla
pesuaineella. Veden lampdétila ei saa olla yli 30 °C. Venymaantureita ei saa kuivata kuivausrummussa.

Kertakayttdiset venymaanturit ovat POTILASKOHTAISIA.

NOX-happiviikset ja suodatinliittimet ovat POTILASKOHTAISIA.

Irrota anturit laitteesta puhdistuksen ajaksi

Al3 steriloi laitetta tai antureita autoklaavissa tai upota niitd mihinkdin nesteeseen
Al kayta yksikdiden puhdistukseen sydvyttévia tai hankaavia puhdistusaineita
NOX T3 -laitteen osia El saa steriloida

Potilaskohtaisten tuotteiden kdytto usealla potilaalla aiheuttaa risti-infektion riskin

v Vv Vv Vv v Vv

Muiden valmistajien osien ja antureiden puhdistus- ja uudelleenkadyttéohjeet ovat
kyseisten tuotteiden kdyttdohjeissa

Havittaminen

Tama laite, lisdvarusteet ja paristot on havitettava tai kierratettava paikallisten maaraysten ja
kierratysohjeiden mukaisesti.

E » Sahko- ja elektroniikkalaiteromusta annetun direktiivin mukaisesti talla symbolilla
merkittyja osia ei saa havittaa lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Ne on
—
kerattava erikseen ja toimitettava asianmukaisiin keraysjarjestelmiin

» Lisatietoa tuotteiden palautuksesta ja kierrdtyksesta saa jalleenmyyjalta tai jakelijalta
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Yhteensopivat anturit ja laitteet

NOX T3 -kayttdopas

Seuraavassa taulukossa on tietoa lisdvarusteista, antureista ja laitteista, jotka on hyvaksytty

kaytettavaksi T3-laitteen kanssa. Seuraavat tuotteet ovat Nox-tuotteita:

NOX-VENYMAANTURIT

Tyyppi Tuoteluettelonumero
Kertakayttoiset NOX-venymaanturit, suuret, 20 551040
kpl

Kertakayttoiset NOX-venymaanturit, 551030
keskikokoiset, 20 kpl

Kertakdyttoiset NOX-venymaanturit, pienet, 20 551020
kpl

Kertakdyttoiset NOX-venymaanturit, lasten, 20 551010
kpl

Uudelleenkaytettavat NOX-venymaanturit, 551140
suuret, 10 kpl

Uudelleenkaytettavat NOX-venymaanturit, 551130
keskikokoiset, 10 kpl

Uudelleenkaytettavat NOX-venymaanturit, 551120

pienet, 10 kpl

NOX-HAPPIVIIKSET JA -SUODATINLITTIMET

Tyyppi Tuoteluettelonumero
NOX-happiviikset, joissa suodatin, 40 kpl 552010
NOX-happiviikset, joissa luer-lukitus, 50 kpl 552020
NOX-suodatinliitin, 50 kpl 552110

T3-JARJESTELMAN OSAT

Tyyppi Tuoteluettelonumero
NOX-vatsavyon johto 562010
NOX-USB-johto 562011
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NOX-pulssioksimetrin hihnat, 5 kpl 564030
NOX-pulssioksimetrin pidike 564040
NOX-T3™-kantopussi 568010
NOX-T3™-huoltopakkaus 569010

T3-JARJESTELMAN LAAJENNUSOSAT

Tyyppi

Tuoteluettelonumero

NOX EtCO, -liitdntd, jossa RespSense™

545010

Seuraavat tuotteet ovat muiden valmistajien tuotteita:

PULSSIOKSIMETRIT

Tyyppi Tuoteluettelonumero
NONIN 3150 7704-001 (Nonin)/ 541010 (Nox Medical)
NONIN 4100 Malli 4100

KAPNOGRAFIT

Tyyppi

Tuoteluettelonumero

NONIN RespSense™

LS1R-9R

MASKIPAINELETKUT

Tyyppi

Tuoteluettelonumero

Westmed Gas Sampling-75” uros/uros

PN: 0512

ELEKTRODIT

Tyyppi

Tuoteluettelonumero

Tyco Healthcare - H92SG Kendall

31.1925.21
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Grass Technologies - 12*//Ag/AgCl/pinta F-E5SHC-12
Grass Technologies - 24/Ag/AgCl/pinta F-ESSHC-24
Grass Technologies - 30*//Ag/AgCl/pinta F-E5SHC-30
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Tekniset tiedot

NOX T3 -kayttdopas

T3-laite

KUVAUS OMINAISUUDET
TOIMINTO

Tallennustila 1Gt

Rekisterdintiaika

Sisdiset kanavat

Ulkoiset kanavat

FYYSISET TIEDOT

T3-laitteen mitat

T3-laitteen paino

T3-laitteen bipolaariset
sisadntulot

Vatsavyon johdon pituus

Suodatinliitin

VIRTATIEDOT

Virtalahde

Pariston/akun tyyppi

Nimellinen: 24 h, kun uusi litiumparisto

Rintakehan hengitystyo
Vatsan hengitystyo
Paine
Hengitysdanet/kuorsaus
Kaksi bipolaarista (EXG)
Asento

Aktiviteetti

Oksimetritiedot Bluetooth-yhteyden kautta

Kapnografiatiedot Bluetooth-yhteyden kautta

leveys 79 mm, korkeus 63 mm, syvyys 21 mm

65 g (88 g pariston kanssa)

Kosketussuojattu, DIN 42-802, +8 mV:n sisadntuloalue, AC

57 mm

Hydrofobinen liitin, jossa naaras-luer-lukitus - halkaisija 13 mm,
suodatuskyky 0,2 p

Yksi 1,5 V:n AA-paristo

Iséntatietokone (tietojen lataus)
Alkaliprimaariparisto

Litiumprimaariparisto

Ladattava nikkelimetallihydridiakku (NiMH)
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NAYTTO

Tyyppi

Nayton mitat

Resoluutio

Léhetin
Bluetooth®-yhteensopivuus
Kayttotaajuus

Antoteho

Verkkotopologia

Toiminta
Antennin tyyppi
Modulaatiotyyppi

Kaistanleveys

Valmistusmateriaalit

OSA

NOX T3 -kayttdopas

» OLED
» 19 x 35 mm

» 128 x 64 pistetta

» Versio 2.0
» 2,402-2,480 GHz
» <1,62 mW

4 Kahden pisteen vililld (Point-to-Point): yhdesta pisteesta moneen
pisteeseen (Point-to-Multipoint)

» Scatter-Net Master
» Sisdinen
»  Taajuussiirtymévaimennus/taajuushyppelyhajaspektri

4 1 MHz

VALMISTUSMATERIAALIT

T3-laite

Vatsavyon johto

USB-johto

T3-laitteen kantopussi

»  Kotelo ja valityspalvelin: ABS/PC
> Liittimet/paineportti: ruostumaton teras
»  Nayttd/ndppaimistd: PET

»  Pidikkeet: polyesteri/terés

»  Kaapelivaippa: PVC
»  Liitin: ABS/PC

4 Pidikkeet: ruostumaton terés

14 Kaapelivaippa: PVC

> Liitin: PVC/teras

»  Ulkopuoli: PVC/polyesteri

»  Sisdpuoli: PE-vaahto

~ 29 ~



NOX T3 -kayttdopas

Uudelleenkaytettavat »  Joustovyo: Polyesteri/Dorlastan
venymaanturit »  Liitin: PP
» Solki: POM

4 Painojohto: jousiteras
Kertakayttdiset »  Joustovy6: polyesteri/Dorlastan
venymaanturit »  Liitin: PP

» Painojohto: jousiteras

Happiviikset, joissa suodatin » Letku: PVC
»  Suodatin: PP

» Sierainosa: silikoni

Happiviikset, joissa luer- 4 Letku: PVC
lukitus »  Luer-lukitus: PC

4 Sierainosa: silikoni

Suodatinliitin » Letku: PVC

14 Suodatin: PP

Pulssioksimetrin pidike 4 Polyesteriverkko, paillyste: polyuretaani/Velcro™/joustonauha

Pulssioksimetrin hihna »  Velcro™-soljet

» Kaikki tassa kayttdoppaassa kasitellyt NOX T3 -osat ja NOX-anturit ovat
lateksittomia.

Paristotiedot

Seuraavan luettelon tarkoitus on auttaa kadyttajaa valitsemaan T3-tutkimukseen soveltuva paristo:

e Alkaliparistoja voidaan kayttdaa 8—16 tunnin rekisterdinneissa

e Litiumparistoja voidaan kayttaa 20-33 tunnin rekisterdinneissa

e Litiumparistot sopivat parhaiten usean yon rekisterdinteihin, silla niilla voidaan rekisteréida
vahintdan 3 yota ilman, etta paristoja tarvitsee vaihtaa

e lLadattavia NiMH-akkuja voidaan kayttaa rekisterodintiin. Niiden kapasiteetti on 1-1,5 tunnin
rekisterdinti / 200 mAh. Toisin sanoen standardilla 2000 mAh:n akulla voi rekisterdidad 10-15
tuntia

HUOMAUTUS: Kaytetyn pariston laatu vaikuttaa edelld mainittuihin rekisterdintiaikoihin.
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On suositeltavaa kayttaa joka unirekisterdintiin uutta paristoa tai tayteen ladattua

akkua
Kaikkien T3-laitteessa kaytettdavien paristojen on taytettdava seuraavan standardin

vaatimukset: IEC 60086-4 Primary batteries - Part 4: Safety of lithium batteries
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Maarayksiin liittyvat tiedot

Toimintatestit ja hyvaksynnat

Nox-T3™-jarjestelma on testattu ja hyvaksytty useissa vaiheissa, joihin kuuluvat sisdinen testaus,
hyvaksynta ja validointi seka ulkoinen testaus tuotteen turvallisuuden, tehon ja luotettavuuden
osoittamista varten. Laitteen suunnittelu on validoitu suunnitteluprosessin aikana vaatimusten ja
kayttotarkoituksen mukaisesti. Validointiin sisaltyi kliininen arviointi. Ulkoista hyvaksyttya testilaitosta
kaytettiin osoittamaan, etta laite tayttad asiaankuuluvien standardien vaatimukset
sahkémagneettisen yhteensopivuuden ja potilasturvallisuuden osalta. Lisdksi FCC- ja R&TTE-
yhdenmukaisuus osoitettiin ylimaaraiselld RF-testilla.

Nox Medicalilla on CMDCAS ISO 13485:2003 -sertifioitu laadunvalvontajarjestelmd, joka tayttaa
laakintalaitedirektiivin (MDD), FDA:n laatujarjestelmamaaraysten (QSR) ja Kanadan
laakintalaitesaadosten (CMDR) vaatimukset.

Luokitukset

. » Suojausaste (liityntdosa) sdhkoiskua vastaaan: Laite on luokiteltu tyypin BF
R laitteeksi (katso symboli vasemmalla).

» Laitteen virransy6tto: Laitteessa on sisdinen virransyotto.

» Toimintatapa: Laite on tarkoitettu JATKUVAAN TOIMINTAAN.

» Suojausaste nesteiden sisddnpadsylta: Laite on luokiteltu tavalliseksi laitteeksi

nesteiden sisddnpadsyn osalta eli laite ei ole tippuvedenpitava, roiskevedenpitdva
tai vedenpitava.

» Kayttd syttyvien anestesia-aineiden kanssa: Tama laite ei sovellu kdytettavaksi
SYTTYVIEN ANESTESIA-AINEIDEN JA ILMAN tai HAPEN tai TYPPIOKSIDUULIN
seosten |dheisyydessa.

» Laitteen asennus ja kdytto: Laite on luokiteltu kannettavaksi laitteeksi.

Symbolit

» Katso kdyttéohjeet

» Valmistajan tiedot

Valmistuspaivamaara

» Eisaa kdyttda uudelleen

» Sarjanumero

@& EE

» Erakoodi
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NOX T3 -kayttdopas

Tuoteluettelonumero

Tyypin BF liityntdosa (potilaan suojaus sahkoiskulta)

Sahko- ja elektroniikkalaiteromusta annetun direktiivin 2002/96/EY
mukaisesti tata tuotetta ei saa havittaa lajittelemattoman
yhdyskuntajatteen mukana

lonisoimaton sdhkdmagneettinen sateily. Laitteessa on
radiotaajuusladhetin: hairiota voi esiintya talla symbolilla merkittyjen
laitteiden laheisyydessa

Yhdysvaltain telehallintoviraston (FCC) logo

CE-merkinta osoittaa, ettd tuote tayttaa ladkinnallisista laitteista
annettujen direktiivien 93/42/ETY ja 2007/47/EY vaatimukset.

FCC:n tunnistetarra
Industry Canadan (IC) tarra
Merkki/malli

Tekninen nimi

Laitteen versio

Langaton Bluetooth®-tekniikka

Lampdtilarajoitus

Kosteusrajoitus

IlImanpainerajoitus

Suojattava sateelta

Sarkyva, kasiteltava varoen
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Langaton Bluetooth®-tekniikka

T3-laitteessa kaytetdan langatonta Bluetooth®-tekniikkaa signaalien vastaanottamiseen ulkoisista
Bluetooth-moduuleista.

Langaton Bluetooth-tekniikkaa perustuu radioyhteyteen, jonka ansiosta tiedonsiirto on nopeaa ja
luotettavaa. Bluetooth-radio kdyttdaa maailmanlaajuisesti saatavilla olevaa ISM-kaistan taajuusaluetta.
Nadin varmistetaan, ettd yhteys toimii kaikkialla maailmassa. Nopea kuittaus ja
taajuushyppelymenetelma tekevat yhteydesta luotettavan jopa ympaéristoissa, joissa on hairioita.
Kohdassa "Tekniset tiedot" on lisda tietoa T3-laitteen RF-ominaisuuksista.

Sahkomagneettinen yhteensopivuus

» Tama tuote sateilee radiotaajuista energiaa, mutta laitteen sateilyteho alittaa
reilusti FCC:n maarittamat rajat radiotaajuussateilylle altistumiselle. Siita
huolimatta laitetta on kdytettdva siten, ettd mahdollinen ihmisten ja antennin
valinen kosketus on minimoitu normaalin kdyton aikana.

» Varoitus: Altistus radiotaajuussateilylle.
» Kannettavat radiotaajuiset viestimet voivat vaikuttaa laitteen toimintaan.

» Laitetta ei saa kayttda muiden laitteiden vieressa tai pinottuna muiden laitteiden
kanssa. Jos laitteiden kaytto lahekkdin tai pinottuna on tarpeen, laitteen normaali
toiminta on varmistettava tarkkailemalla laitetta valitussa kokoonpanossa.

» Staattisen sahkon purkaukset (ESD) voivat aiheuttaa laitteen ldhettaman signaalin
hairioita. Alhainen kosteus sekd keinokuituisten mattojen, vaatteiden ja lakanoiden
aiheuttama kitka synnyttdvat staattista sahkoa, joten téllaisia ymparistoja on hyva
valttaa.

» Muiden kuin tassa kayttooppaassa lueteltujen lisdvarusteiden, anturien ja johtojen
kaytto voi lisdtd paastoja ja/tai heikentaa laitteen hairionsietokykya.

» Muut laitteet voivat vaikuttaa tdman jarjestelman toimintaan, vaikka ne
tayttyisivatkin CISPR:n padstdvaatimukset.

» Seuraavissa taulukoissa on tietoa siita, miten T3-laite tayttda standardin IEC60601-
1-2 vaatimukset.

[Imoitus vaatimustenmukaisuudesta Yhdysvaltain telehallintoviraston (FCC) ja
Kanadan terveysministerion sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien
sadadosten kanssa

T3-laite tayttda FCC-sdadadosten osan 15 ja Industry Canadan RSS-210-standardin vaatimukset. Laitteen
kdyttdoa koskevat seuraavat kaksi ehtoa:

1. Tama laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairioita

2. Laitteen on siedettava hairioitd, mukaan lukien hairiot, jotka voivat haitata laitteen
toimintaa.

Lisatietoja tuotteesta tai FCC-ilmoituksesta saa seuraavasta osoitteesta:
Fusion Sleep Therapy Services LLC
4265 Johns Creek Parkway, suite A, Suwanee, GA 30024, USA
Puhelin: 678 990 3262/Faksi: 678 990 3966
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Sahkoposti: reception@fusionsleep.com

Tama laite tayttaa testatusti luokan B digitaalisesta laitteesta annetut rajat FCC-saddosten osan 15
mukaisesti. Naiden rajojen tarkoituksena on suojata hairioilta asuinalueilla. Tama laite synnyttas,
kayttaa ja voi sateilld radiotaajuista energiaa. Jos laitetta ei asenneta ohjeiden mukaisesti, se voi
aiheuttaa radioyhteyksien hairiita. Hairioita voi silti esiintya tietyssa asennuksessa.

Jos radio- ja televisiovastaanottimen hairiéita ilmenee, selvita hairionlahde sammuttamalla ja
kdynnistamalla laite. Jos hairionldhde on tama laite, kdyttdja voi yrittad estda hairiot seuraavilla
tavoilla:

e Siirrd vastaanottoantennia.

e  Siirrd laite kauemmas vastaanottimesta.

e  Kytke laite eri virtapiiriin kuin vastaanotin.

e  Pyyda tarvittaessa apua jalleenmyyjalta tai radio- tai TV-asentajalta.

[Imoitus muutoksista

FCC:n mukaan kayttajalle on ilmoitettava, etta kaikki laitteen muutokset tai muokkaukset, joita Nox
Medical ei ole nimenomaisesti hyvaksynyt, voivat aiheuttaa laitteen kayttooikeuden menetyksen.

Ominaisabsorptionopeus (SAR)

Kanadan terveysministerion turvallisuusmaarayksessa 6 (Safety Code 6) on annettu huomattava
turvamarginaali, jotta kaikkien ihmisten turvallisuus voidaan varmistaan ikdan tai terveyteen
katsomatta. Ominaisabsorptionopeus (SAR) kuvaa sahkomagneettisen energian absorboitumista
elimisté6n. SAR-raja on 1,6 W/kg (vartalo) ja 4 W/kg (raajat).

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sshkomagneettiset pdastot

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sshkomagneettiset paastot

T3-laite on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavassa madritetyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa. Laitteen
kayttajan on varmistettava, ettd laitetta kdytetadn ainoastaan téllaisessa ymparistossa.

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus Sdhkémagneettinen ympadristo - ohjeet
Radiotaajuiset paastot T3-laitteen kayttotarkoitus edellyttaa, etta laite sateilee
Ryhma 2 sdhkOmagneettista energiaa. Tama saattaa vaikuttaa
CISPR 11 lahelld olevien elektroniikkalaitteiden toimintaan.

) o L T3-laite soveltuu kaytettavaksi kaikissa ymparistoissa,
Radiotaajuiset padstot Luokka B mukaan luettuina kotitaloudet seki yleiseen,
CISPR 11 asuinrakennuksia palvelevaan pienjénniteverkkoon

kytketyt rakennukset.

Harmoniset paastot

IEC 61000-3-2

Jannitemuutokset /
valkynta

IEC 61000-3-3

~ 35 ~



NOX T3 -kayttdopas

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sihkdmagneettinen héiridnsieto

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sihkémagneettinen hairidinsieto

T3-laite on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavassa madritetyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa.
Laitteen kayttajan on varmistettava, etta laitetta kdytetddn ainoastaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601 -
testitaso

Yhdenmuka
isuustaso

Sdahkomagneettinen ymparisto - ohjeet

Staattisen sihkén .\ ) + 6kV Lattioiden on oltava puuta, betonia tai keraamisia
purkaus (ESD) % 6kV kontakti kontakti laattoja. Jos lattia on peitetty synteettisilla
; materiaalilla, suhteellisen kosteuden on oltava
+ 8kVilma .

IEC 61000-4-2 + 8kV ilma vahintaan 30 %.

Verkkotaajuuden

magneettikentta 3 A/m 3A/m Verkkotaajuuden magneettikenttien tasojen on

(50/60 Hz) oltava liike- tai sairaalarakennuksille tyypillinen.

IEC 61000-4-8
Kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuisten
viestintalaitteiden ja T3-laitteen kaikkien osien ja
johtojen vdlinen etdisyys on oltava vdhintaan
|ahettimen taajuuden mukaan laskettu suositeltu
erotusetaisyys.
Suositeltu erotusetdisyys

Joht

ot WVimg

e 150kH8OMHz | ™ d=12®

IEC 61000-4-6 - z

Satz.anevg 3V/m

radiotaajuus 3V/m d=1,2VP 80 MHz-800 MHz

IEC 61000-4-3

80 MHz-2,5 GHz

d=2,3VP 800 MHz-2,5 GHz

jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama
enimmaislahtoteho watteina (W) ja d on suositeltu
erotusetdisyys metreina (m)

Kiinteiden radiotaajuisten ldhettimien
kenttavoimakkuuksien, jotka on maaritetty
sahkomagneettisten hairididen tutkimuksella®, on
oltava alle yndenmukaisuustason jokaisella
taajuusalueella.b

Ha&iriota voi esiintya seuraavalla symbolilla

(('i”)

merkittyjen laitteiden laheisyydessa:

HUOMAUTUS 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Rakenteista, esineista ja ihmisista
johtuva vaimentuminen ja heijastuminen vaikuttavat sdhkdmagneettisuuden etenemiseen.

® Kiinteiden lahettimien, kuten radion tukiasemien (matkapuhelimet/ langattomat puhelimet), puhelimien ja
matkaviestinten, amatdoriradioiden, AM- ja FM-radiolahetysten ja televisiolahetysten kentdan voimakkuuksia ei
voida ennustaa tarkasti teoreettisin keinoin. Kiinteiden radiotaajuisten lahettimien aiheuttama
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sdhkdmagneettinen ymparistd voidaan arvioida kayttopaikan sahkdmagneettisten hairididen tutkimuksella. Jos
mitattu kentdn voimakkuus T3-laitteen kayttoalueella ylittda soveltuvan yhdenmukaisuustason, laitteen
normaali toiminta on varmistettava tarkkailemalla laitetta. Jos T3-laitteen toiminnassa on poikkeavuuksia,

laitteen siirtaminen voi olla tarpeen.

bTaajuusalueella 150 kHz—80 MHz kenttavoimakkuuksien on oltava alle 3V/m.

Suositellut erotusetdisyydet kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten

viestintdlaitteiden ja T3-laitteen valilla

Suositellut erotusetdisyydet kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuisten viestintalaitteiden ja T3-laitteen

vililla

T3-laite on tarkoitettu kdytettavaksi sshkdmagneettisessa ymparistossa, jossa sateilevia radiotaajuisia hairidita
kontrolloidaan. Laitteen kayttaja voi ehkadista sahkomagneettisia hairidita pitamalla suositellun etdisyyden

kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden (lahettimien) seka T3-laitteen valilla. Suositellut
erotusetdisyydet on esitetty seuraavassa viestintalaitteen enimmaislahtétehon mukaan.

Lahettimen ilmoitettu enimmaisldhtoteho (W)

Erotusetdisyydet Idhettimen taajuuden mukaan (m)

150 kHz-80 MHz

80 MHz-800 MHz

800 MHz-2,5 GHz

d=1,2vP d=1,2vP d=2,3vP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Lahettimien, joiden suurinta lahtétehoa ei ole mainittu edelld, vdlimatka d metreinad (m) voidaan arvioida
kayttamalla lahettimen taajuutta vastaavaa yhtalo4, jossa P on ldhettimen valmistajan maarittama lahettimen

enimmaislahtoteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Rakenteista, esineista ja ihmisista
johtuva vaimentuminen ja heijastuminen vaikuttavat sahkomagneettisuuden etenemiseen.

~ 37 ~




