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tuotetta ole kaytetty oikein. Kayttajalla on taysi vastuu kaikista tuloksista, jotka on saatu tuotteilla, mukaar
lukien Nox Medicalin ohjelmisto, tai niiden perusteella. Kaikki tamén ¢gotkayttddn perustuvat kliiniset

paatelmat ja paatokset ovat kayttajan vastuulla.


http://www.noxmedical.com/
http://www.noxmedical.com/

NOX T3kayttbopas

SISAIYSIUBTIEIO. ...ttt e s et e e e e ab e e e r e e e e e 3
B [o] oo F= T | (o TP PUPPPRRSTOPPPPRRS 5
(6 1A {0To] o] o= T= U I - T 110 [ L= SRR 5
Kayttoonliittyvat vaarat ja VarOiUKSEL.........c.oeviiiiiiiiiee e e e e e e e e e s e e e e e e 5
= 10T o I DAY T SRR PERPRY 6
[ 1A (0] =1 (0 1 (£ R 6
LIS G\ o] 1111 - PO PP PUPPPPPPPPRRPOY 4
= 11T g = 1Y (o TP PUPPPOPPPPN 8
T3laitteen kytkeminen tIEtOKONEESEEN. ......ccciiiuiiiii ittt 8
T3laitteen maarittdminen ja tietojen lataaminen laitte@8L............coeeeiiiiiiiiiiiiiiieecee e 8
Rekisterdinnin aloittaminen ja lopettaminen manuaaliSesti...........cccovvvveieriiriiiiee e 9
Rekisterdinnin aloittaminen maaritettyna aikana............cccccceeeeeiiei i 9
Signaalin ja tilan tarkiStUS ........ooueiiiii e 10
Laitteen kytkeminen potilaas@eN...........cooo i 12
Pariston asentaminen HAIEESEEON ........cooii it e e e e e aaee s 13
T3laitteen ja venymdaanturien kiinnittdminen potilaaseen.............cccvvveveiieeniiiieeeeen 14
Happiviiksien KilnnittBmMINEN ... ... 16
Maskipaineen MIttAAIMINEIL...........uuiiiiiiiie e e e e e e e e s bbb reeeeeaeeeeas 17
EXGsignaalien MittaamMiNEN...........eeiiiiie e e e s rr e e e e e e s e s e eereeeeeeeees 17
Kapnografiatietojen mittaamiNEN.............ouiiiieiiiiiiiciieer e s e e e e e s aeeeeeees 17
Sykkeen ja happisaturaation MittaamiNen.............eeeiiiiieeiiiiiii e 17
Paristojen asentaminen pulSSIOKSIMETIN.............uuiiiiiiiiii e 19
Pulssioksimetrimoduulin ja anturin Kiinnitt&minen.............oooiii e 20
1= o1 (o TP PUPPURPPP 23
Yhteensopivat anturija [aIEEL.........coouiiiiii e 25
LI LT =] AR TTe (o) A PO RP PRI 28
JLIES 2 = U1 (= T PSR PPRP 28
ValmiStUSMALEIAANE . ... ..eeiiiiiei e 29



NOX T3kayttbopas

(e LA (o1 1= (o] A PSP PPUPPP PRI 30
MAEAr&YKSIiN Y VAL TEAOL. ... ..eeiiiiiiiiie e e e e s b e e e e aaes 32
Toimintatestit ja NYVAKSYNNAL............ooiiiiiiii e e e e e e e e 32
LUOKITUKSEL ...ttt ettt et s e e s s e e s e e nnne e e nn e e e eanre s 32
Y7 1] o1 RS 32
Langaton BlUetOOthBEKNITKKEL. ..........cooiiiiiiiieiiiiee et 34
Sahkomagneettinen YNtEENSOPIVULIS........coitiiiieiiiiiiee ettt e ettt e et 34



NOX T3kayttbopas

Johdanto

NOXT3™ on kannettava unirekisterdintilaite, joka on
tallentamiseen potilailla, joilla epaillaén unihairiéta. Laite on pieni, kevyt ja helppokayttdinen.
Asentaminen on nopeaa ja helppoa katevien anturikiinnitysten ligegen ohjeiden ansiosta.

Kayttboppaan laajuus

Tama kayttoopas koskee -Td@tetta ja sen osia seka ulkoisia antureita ja laitteita, joiden kaytto on
hyvaksytty T3arjestelman kanssa. Oppaassa ei kasitella ohjelmistosovellusta, jota tarvitaan laitteen
maaritykseen ja tietojen lataukseen, tarkasteluun ja analysointiin.

Kayttoon liittyvat vaarat ja varoitukset

4 Laitteen kaytto&El OLE HYVAKSYTTY JATKUVAAN MONITORQtWKHNbimintahairio voi
aiheuttaa potilaan loukkaantumisen tai kuoleman. JATKM@AITOROINTI on maaritetty
standardissa IEC60641

4 Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tAman laitteen myynnin tapahtuvaksi vain
laakarin toimesta tai maarayksesta.

4 Laite tayttaa sahkokayttoisten ladkintalaitteiden ja ladkintajarjestelnsi@nkdmagneettisesta
yhteensopivuudesta annetun kansainvélisen standardin IEC6D@Maatimukset. Standardin
tarkoituksena on turvata riittava suoja hairidita vastaan tyypillisessa laaketieteellisessa
asennuksessa. Koska radiotaajuiset lahettimet ja nsé@htkokohinan lahteet ovat kuitenkin
yleistyneet terveydenhuollossa ja muissa kayttdymparistdissa, on mahdollista, etta lahella
sijaitsevat tai voimakkaat hairionlahteet aiheuttavat laitteen toimintahairiditéd. Sahkokayttoist
ladkintalaitteiden sdhkémagnééseen yhteensopivuuteen on kiinnitettava erityista huomiota,
kaikki laitteet on asennettava ja niita on kaytettava taméan oppaan kohdassa "Sahkdmagnee
yhteensopivuus" annettujen ohjeiden mukaisesti.

4 T3laite ei aiheuta tahdistinpotilaille turvadiuusriskia, jos tahdistin tayttaa sahkokayttoisten

laakinnallisten laitteiden séhkoéturvallisuudesta annetun ENS5@86hdardin vaatimukset. Ennet

laitteen kayttda tahdistinpotilailla kayttajan on kuitenkin tutustuttava tahdistimen sertifiointiin
kayttovaatimuksiin ja tarvittaessa otettava yhteytta tahdistimen valmistajaan.

Laite ei ole defibrilloinnin kestéava.

Mitaan T3jarjestelméan osaa ei saa kayttaa magneettikuvausymparistossa (MRI).

T3laite ja venymaanturit on asetettava vaatteiden paalle.

Ala kay# vaurioituneita laitteita, antureita tai lisavarusteita.

T3laite ja lisdvarusteet on irrotettava potilaasta ennen tietojen latausta.

T3laitteen sisalla ei ole kayttajan huollettavissa olevia osia. Laitteen saa huoltaa vain valtut

huoltopalvelu. Laieen takuu raukeaa, jos laite avataan.

VAARA: Laitetta ei saa muokata millaan tavalla.

4 Jotta pariston vuotaminen voidaan valttaa, paristo on poistettavdaiiBeesta sailytyksen ajaksi.

A A DD DS D

I

4 Lue tdma opas ja erityisesti huutomerkilla merkityt kohdaolellisesti ennen
laitteen kayttoa
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Laitteen kuvaus

NOX T3laite tallentaa signaaleja kolmesta laitteen siséisesté anturista ja viidesta ulkoisesta anturista.
Sisdiset anturit ovat paineanturi, jolla rekisterdidaan netaimaskipainetta ja kuorsausta
kolmiulotteinen kiihtyvyysanturi, jolla mitataan potilaan asentoa ja liikkumista, ja mikrofoni, jolla
aanitetdan aanta. Ulkoisia antureita ovat vatsan ja rintakeh&n ympérille kiinnitettéavat vyot eli
venymaanturit (RIP) ja kaksi Ek@havaa (EKG, EMG, BEEOG). Thite tukee myds langatonta
Bluetooth®yhteyttd, joten silla voidaan rekisterdida signaaleita yhteensopivista Bluetooth
pulssioksimetreista ja kapnografiatietoja NOX Btdiitannén kautta. Laite toimii yhdella AA

paristolla.

Kayttotarkoitus

NOX T3laite on tarkoitettu fysiologisten signaalien ambulatoriseen rekisteréintiin unen aikana. T3
laite on tarkoitettu kaytettavaksi yli-guotiailla.

T3laite Elole tarkoitettu potilaan mink&énlaiseen seurantaan tai automaattiseegrigointiin.

Kayttdymparistoja ovat sairaalat, laitokset, unitutkimuskeskukset, unitutkimusyksikét ja muut
testiymparistot, kuten potilaan koti.



NOX T3kayttbopas

T3-kayttoliittyma

T3laitteessa on nayttd, painikkeet, anturien sisaantulot/liitannat ja YEB. USBIiitin on
paristokannen alla. Siihen voi liittdéd mldSBkaapelin laitteen maaritysté ja tietojen latausta varten.
Nayttd ilmaisee laitteen tilan, ja signaalit voi tarkistaa reaaliaikaisesti. Yksityiskohtainen kuvaus on
seuraavissa kuvissa ja taulussa.

NUMERO TOIMINTO

Naytto

Keskipainike

Eteenpéainpainike

Taaksepéipainike

Painelukitus tahan liitetdén ulkoiset happiviikset tai maskin painelet
Bipolaariset kosketussuojatut sisdantulekanava 1
Bipolaarisekosketussuojatut sisééntuletkanava 2

Maadoitusliitin kanaville 1 ja 2

© 00 N oo OO b~ W N P

Mikrofoni hengitysdénten nauhoittamista varten

[
o

Hihnanpidikkeet

=
[N

Merkkivalo, joka ilmaisee laitteen tilan

[
N

Paristokanst peittéda pariston ja USHttimen

[N
w

Paristokannen nasta

[N
N

Metalliliittimet rintakeh&n venymaanturia varten

[Eny
(&)]

Metalliliittimet vatsavydn johtoa varten
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Laitteen kaytto

T3laitetta kaytetdan etupaneelin kolmella painikkeella. Nayttd kaynnistetdan painamalla
keskipainiketta Nayttd sammuwautomaattisesti 40 sekunnin kuluttua.

T3-laitteen kytkeminen tietokoneeseen

T3laite kytketdan tietokoneeseen laitteen USimen avulla. USHitin on paristokannen alla, jotta
lapset eivat paase siihen kasiksi. Paristokansi avataan painamalla pamis¢oknastaa kynalla tai
vastaavalla valineella ja liu'uttamalla kansi alaspain kohti laitteen pohjaaitéXkytketaan
tietokoneeseen minlUSBkaapelilla. Laitteessa ei tarvitse olla paristoa, kun laite on kytkettyna
tietokoneeseen.

2

Kun T3aite kytketdan tietokoneeseen, laitteen naytdn valo syttyy ja naytélla kerrotaan, etté laite on
kytketty tietokoneeseen.

T3 laitteen maarittaminen ja tietojen lataaminen laitteesta

T3laitteen maarittdmiseen ja rekisterdinnin lataamiseen tarvitaan soveltuvahi@misto, joka
kaynnistetdan, kun laite on kytketty tietokoneeseen. Maarifgdatausohjeet ovat ohjelmiston
kayttboppaassa.

Kun laitetta ei enaa tarvita, irrota miSBkaapeli, asenna paristo laitteeseen ja sulje paristokotelo
painamalla kantta varowi taaksepain kohti laitetta. Liu'uta kansi sitten paikalleen kohti laitteen
yldosaa.
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Rekisterdinnin aloittaminen ja lopettaminen manuaalisesti

Jos laite on méaritetty aloittamaan rekisterdinti manuaalisesti, voit kaynnistaa rekisterdinnin
painamallakeskipainiketta Nayttd kaynnistyy, kukeskipainikettapainetaan. Laitteen naytolla nakyy

sanoma “Hold middle button down to start recording”
al haalla). Paina painikettaingubDuoeatnédgt o(takndkgyo
Huomaa, etté&eskipainikettaon painettava noin45 s ekunt i a, ennen kuin sanoma
Duration” tulee nadakyviin. Tadssa vai heessa | aite on

sammunut, nayton oikeassadjdulmassa vilkkuu ajoittain valo merkiksi siita, etta rekisterginti on
kaynnissa. Rekisterdinti lopetetaan samalla tavalla.

Jos rekisterdinnin kesto on méaaritetty laitteen maarityksen yhteydessa, rekisterdinti lopetetaan
automaattisesti maaritetyrajan jalkeen.

Rekisterdinnin aloittaminen maaritettyna aikana

Jos laite on méaaritetty aloittamaan rekisterdinti automaattisesti tiettyna aikana, kayttajan ei tarvitse
tehd&a mitdan. Jokeskipainikettapainetaan ennen kuin rekisterdinti on alkanut, najéahakyy,

kuinka paljon rekisterdinnin alkuun on aikaa. Jos rekisteréinti on alkanut, naytolla nakyy rekisterdinnin
nykyinen kesto.
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Signaalin ja tilan tarkistus

Laitteen merkkivalo vilkkuu vihre&n&, kun rekisteréinti on kaynnissa ja laite toinmiaadisti. Jos laite
on antanut varoituksen, merkkivalo vilkkuu oranssina. Varoitus saatetaan antaa esimerkiksi
seuraavissa tilanteissa:

1 Akun varaus vahissa.

1 Laitetta ei ole lisensoitu. Huomaa, etta lisensoinnista annettava varoitus naytetaan vain
hetken akaa nayttn aloitussivulla, kun laite kynnistetdén (lukon symboli ndytén oikeassa
alakulmassa).

Rekisterdinnin ja signaalin tilaa koskevat tiedot naytetaan laitteen naytolla. Jos naytto ei ole paalla,
sen voi kdynnistaa painamakaskipainiketta Nayttésammuu itsestaan, jos sitd ei ole kaytetty 40
sekuntiin.

1. Oikeassa ylakulmassa on pariston -
symboli, joka osoittaa pariston tilan. £+ - o
Palkki on taynna, kun laitteeseen on :
asennettu uudet paristot.

2. Vasemmassa alakulmassa oleva nume
osoittaa, montako rekisterointia
laitteeseen on tallennettu. Laitteeseen
voi tallentaa niin monta rekisterdintia ?
kuin sisaiseen 1 Gt:n muistiin mahtuu. @

-

00:00:30

Jos T3daite on maaritetty nayttamaan laitteesignaalin tilaVWiew Signal Stat)ssignaalin tilaa voi
tarkastella selaamalla laitteen sivigteenpain ja taaksepainpainikkeilla. Naytetyt tiedot
maaraytyvat T3aitteen kokoonpanon mukaan. Huomaa, etta jos vaihtoehtoaw Signal Statusi
ole valitu, laite on yksinkertaisessa toimintatilassa ja ainoastaan aloitussivu on nahtéavissa.

Hengityssignaalien tiedot saa nékyviin painamelienpainpainiketta.

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

hengitysmallia
R w LS AVAVAVAY
2. Aa&ni, virtamittari T AVAYAY

Left

3. Potilaan asento (Left = vasemmalla
kyljella, Right = oikealla kyljella, Supit
= selalldén, Prone = vatsallaan ja
Upright = pystyssé)

Painamallaeteenpainpainiketta uudelleen saa nakyviin potilaan todellibappisaturaatiotasot
(SpQ) ja sykkeen / lyénnit minuutissa (bpm).

~ 10~
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HUOMAUTUS: Jos valittuun oksimetriin ei ole muodostettu yhteytté, naytolla nékyy viesti, etta laite
yrittdéa saada yhteytté oksimetriin. Viestissa nakyy oksimetrin sarjanumero. Varetist&aytossa

olevan oksimetrin sarjanumero vastaa maaritettya sarjanumeroa. Jos oksimetrianturi ei ole sormessa
tai oksimetrista saadut arvot ovat normaaliarvojen ulkopuolella, naytélla nakyy Pieste not on

finger (anturi ei ole sormessa).

Jos T3daite on maaritetty rekister6imaan kapnografiatietoja, painamalieenpainpainiketta viela
kerran saa nakyviin kapnografiandyton, jossa op-ka@ra, uloshengityksen hiilidioksiditaso (Ef£O
(mmHg) ja hengitystaajuus / hengitysten maara minuatigpm).

HUOMAUTUS: Jos-Ee ei ole saanut yhteytta kapnografiin, naytolla nakyy viesti, etta laite yrittaa
saada yhteytta. Viestissa nakyy NOX Eti@nnan sarjanumero.

Painamalleeteenpéainpainiketta viel& kerran saa néakyviin Ex&havat: kaavan 1, kanavan 2 ja
paineanturin arvot. Kokoonpanon mukaan nayt6lla nakyy maskipaine tai nendpaine. Maskipaine
nayttad keskimaardisen Eavon (cmHO). Arvoalue on-820 cmH0. Nenépaineesta ei ndy ExB/oa,
vaan painearvot nakyvat kayrana, joka piirtyyta@on.

1. Maskipaine tai nenépaine

2. ExGkanavien raakasignaalit piirtyvat
naytolle

~11~



NOX T3kayttbopas

Laitteen kytkeminen potilaaseen

On erittain suositeltavaa, ettd koulutettu kliinikko esitteleel@Bteen kayttda potilaalle tai potilaan
vanhemmille, jos kyseessé on lapsipotilas. Useimmiten laite kytketa&én potilaaseen kotona. Potilas
tekee kytkennat itse TRytkentdohjeiden avulla.

Potilaan kanssa on kaytava lapi seuraavat asiat:

1.
2.
3.
4,

T3laitteen ja anturien kytkeminen paikalleen
Anturien kytkentdjen testaus
Laitteen tilan ndkyminen naytélla

Pariston vaihtaminen, jos kyseessa on monen yon rekisterdinti.

Potilasta on tarkea muistuttaa &ii ettd annettuja ohjeita on noudatettava.

Varmista seuraavat seikat ennen potilaan kotiinlaht6a:

1.
2.

Laite on valmisteltu oikein.

Kantopussissa on kaikki rekisterdintiin tarvittavat varusteet, mukaan lukien paristot.

n 4 Lapset eivat missaan nimessa &gitked laitetta

4 Ala kayta vaurioituneita laitteita, antureita tai lisavarusteita

4 Samoin kuin muissa laakintalaitteissa johtojen asettelussa ja kytkennéissa on
noudatettava varovaisuutta, jotta johdot eivat kierry potilaan tai potilaan kaula
ymparille

~ 12 ~
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Pariston asentaminen FRitteeseen

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

'ﬁl

1. Avaa paristokotelo painamalla paristokotelon nastaa kynéalla tai vastaavéllaija kantta
kohti laitteen pohjaa.

2. Aseta yksi Adaristo 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 ylaosaa. Varmista, etta kansi on hyvin kiinni.

Pariston tilan voi tarkistaa kaynnistamalla laitteen. Pariston tilan ndkee laitteen oikeassa ylédkulmassa
olevasta pariston tilan osoittimesta. Jos pariston virta on vahissa rekisterdinnmeaitekisterointi
lopetetaan automaattisesti.

Kun rekisterdidéan useita 6ita, potilaan on vaihdettava paristo joka yon jalkeen. Kohdassa
"Paristotiedot" on tietoa T3aitteessa kaytettavista paristoista.

4 Kayta aina uutta paristoa tai tayteen ladattakkua
4 Kaikkien T3aitteessa kaytettavien paristojen on taytettava seuraavan standar
vaatimukset: IEC 60086Primary batteries Part 4: Safety of lithium batteries

~ 13~
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T3-laitteen ja venymaanturien kiinnittaminen potilaaseen

Vaihe 1

Napsauta laitteeseen kiinnitetyt pidikkeet kiinni potilaan paitaan.

Vaiheet 24

1 Napsauta vatsavyon johto kiinni laitteen takaosaan.
1 Aseta venymaanturi rintakehé&n ymparille ja napsauta sen paat kiinni laitteen takapaneeliin.

I Saada johdon pituuttéarvittaessa kietomalla johto vatsavyon liitantakappaleen ymparille.
Aseta venymaanturi vatsan ympaérille ja napsauta se kiinni.

Vaihe 5

Laitteen ja hengitysanturien kiinnitys on valmis.

~ 14 ~
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Venymaanturien sdataminen

UUDELLEENKAYTETTAVENYMAANTURIT

Saada venymaanturin pituus sopivaksi. Kiinnita vy soljella.

KERTAKAYTTOISET \WEAWNTURIT

Kierrd venymaanturit potilaan vy6taron ymparille ja séada pituus niin, ettd venymaanturin pituus on
noin kaksi kolmasosaa potilaan vyotaronymparyksesta, kun vyotéa ei venyteta. Aseta sopiva pituus
venymaanturin soljella.

Kohdassa "Yhteensopivat antija laitteet" on lueteltu NOXin venymaanturit, jotka on hyvaksytty
kaytettavaksi Tdaitteen kanssa.

HUOMAUTUS: Useimmille potilaille kertakayttdisen venymdaanturin pituutta ei tarvitse saataa, jos
valitaan oikea vyokoko potilaan vatsanymparyksen ja/tanpiadeksin perusteella. Tuotteen mukana
toimitetaan kokotaulukot, joissa on yksityiskohtaiset ohjeet.

T3laite ja venymaanturit on asetettava vaatteiden paalle

Venymaanturin on istuttava hyvin, mutta sita ei saa kiristdd epamukavan tiuki
Kertakayttoisia venymaantureita ei saa kayttaa uudelleen
Uudelleenkaytettavia venymaantureita voi kayttaa enintaan 5 kertaa

Saman kertakayttdisen venymaanturin kaytté usealla potilaalla aiheuttaa risti
infektion riskin

A A B~ DD
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Happiviiksien kiinnittaminen
Vaihel

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, ettd happiviikset pysyvat hyvin paikallaan.

HUOMAUTUS: Ndwappiviiksissd on sisdinen hydrofobinen suodatin. Niita suositellaan
nenavirtauksen ja kuorsauksen mittaukseen, silla niilla saadaan paras mahdollinen signaalin laatu ja
ne sopivat suoraan Haitteeseen. Jos halutaan kayttaa Idekittaviahappiviiksia, joissa ei ole
suodatinta, on kaytettdvd Nox Medicalin suodatinliitintd, kun happiviikset kytketéadaifi@eseen.

Kohdassa "Yhteensopivat anturit ja laitteet" on lueteltu happiviikset, jotka on hyvaksytty kaytettavaksi
T3laitteen kanssa.

4 Happiviikset voi tarvittaessa teipata kuituteipill& poskiin, jotta ne pysyvét
n paikallaan

4 Happiviikset ovat potilaskohtaisia

4 Samojen happiviiksien kaytté usealla potilaalla aiheuttaa-inggktion riskin

~ 16~
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Maskipaineen mittaaminen

CPAPmaskiin liitetdan maskipaineletku maskipaineen mittaamista varten. Paineletku liitetdén T3
laitteen painelukitukseen Nox Medicalin suodatinliittimell&.

Kohdassa "Yhteensopivat anturit ja laitteet" on lueteltu maskipaineletkut, jotka on hyvéksytty
kaytettavaksi T3aitteen kanssa.

4 Maskipaineletku on potilaskohtainen
4 Saman maskipaineletkun kayttd usealla potilaalla aiheuttaainfktion riskin

4 Maskipaineletku on kytkettava Flaitteen painelukitukseen NGX
suodatinliittimell&a
4 Suodatinliitin on potaskohtainen

ExGsignhaalien mittaaminen

T3laitteella voi rekisterdida mita tahansa kahden EkdBavan yhdistelmaa. Lyhenteellda ExG
tarkoitetaan elektromyografia (EMG), elekiokulografia (EOG), elektroenkefalografia (EEG) ja
elektrokardiografia (EK@ektrodit kytketdan T-Ritteen kosketussuojattuihin bipolaarisiin
sisdantuloihin. Elektrodien kiinnityskohdat kehossa méaaraytyvat rekisterdinnin tyypin mukaan.

Kohdassa "Yhteensopivat anturit ja laitteet" on lueteltu elektrodit, jotka on hyvaksytty ttayéksi
T3laitteen kanssa.

n 4 Varmista ennen elektrodien kiinnittamista, etta iho on puhdas

Kapnografiatietojen mittaaminen

T3laitteesta voi luoda Bluetoothg§hteyden kapnografiin NOX EtgOitannan kautta.
Kohdassa "Yhteensopivat anturit ja laittéen lueteltu kapnografit, jotka on hyvaksytty kaytettavaksi

T3laitteen kanssa.

4 T3laitteen kaytt6aEl OLE HYVAKSYTTY JATKUVAAN MONITORJUOYWKEN
toimintahéirié voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen tai kuoleman.

Sykkeen ja happisaturaatiomittaaminen

T3laitteesta voi luoda yhteyden ulkoiseen Bluetooth@ssioksimetriin happisaturaatiotasojen
(SpQ), sykkeen ja pletysmografiatietojen rekisterdintia varten.

Kohdassa "Yhteensopivat anturit ja laitteet" on lueteltu pulssioksimetrit, jotkhymdksytty
kaytettavaksi Tdaitteen kanssa.
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NOX T3kayttbopas

T3laitteen kayttoaEl OLE HYVAKSYTTY JATKUVAAN MONITORGOWKHN
toimintahd&irié voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen tai kuoleman

Tarkista, etté potilasmoduuli on kytketty oikeaanl@Bteeseen, jotta
potilastietojen vaarat tulkinnat voidaan valttaa

Pulssioksimetrijarjestelmé saattaa tulkita liikkeen hyvéksi pulssin laaduksi. Jc
nain kay, valta sormien liikkumista tai vaihda kaytettavan anturin tyyppia

Ala kiinnita pulssioksimetria liian kireélle raeh ympérille. Se voi aiheuttaa
tulosten vaaristymisté ja epamukavuutta potilaalle

Esta anturin tippuminen kiinnittdmalla johto kuituteipilla potilaan sormeen
Ala kayta vaurioituneita antureita. Jos anturi on vioittunut jollakin tavalla, pois
se hetikaytosta ja ota kayttéon uusi anturi

Esté toimintahairitt ja potilaan loukkaantuminen tarkistamalla anturin ja
pulssioksimetrin yhteensopivuus ennen kayttoa

Seuraavat seikat saattavat heikentda pulssioksimetrin toimintaa:

= -4 -4 -4 -4 -4 -8 -2 _a -2 -4 -5 -2 -5 -2 -8 -2 -8 -°

ympariston liiallinen valoisuus

liiallinen liikkuminen

sahkokirurgisten laitteiden aiheuttamat hairiot
valtimokatetri

verenpainemansetit

infuusioletkut

anturissa oleva kosteus

vaarin kiinnitetty anturi
karboksihemoglobiini

methemoglobiini

tekokynnet

vaara anturityyppi

huono pulssin laatu

laskimosykinta

anemia tai matala hemoglobiinipitoisuus
kardiovaskulaarinen variaine

anturi ei ole sydamen tasalla
hemoglobiinin eitoiminnalliset muodot

kynsilakka

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

Lue pulssioksimetrin ja pulssioksimetrianturin mukana toimitetuissa ohjeissa
annetut varoitukset
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NOX T3kayttbopas

Paristojen asentaminen pulssioksimetriin

Nonin 3150-pulssioksimetri

Paristojen vaihteohjeet ovat Noni 3150-pulssioksimetrin kayttdohjeessa.

4 Paristot kestavat enintaan 48 tuntia, joten on tarkeaa pitaa kirjaa Nonin 3150
pulssioksimetrilla tehtyjen mittausten maarasta. Paristot on suositeltavaa vait
n 2-3 rekisteroinnin jalkeen. Vaihtovali maarayfyaristojen laadun mukaan
4 Jos kaytetdan ladattavia akkuja, ne on suositeltavaa vaihtaa ennen jokaista
rekisterdintia

Nonin 4100-pulssioksimetri

Noudata seuraavia paristojen vaihtjeita, jotta Nonin 4108pulssioksimetrin ja Titteen tehokas
toiminta voidaan varmistaa.

Vaihe 1
Maarita T3laitteen asetukset.

Vaihe 2

Vaihda 410€pulssioksimetrin paristot.
Vaiheet 34

Kiinnita pulssioksimetrin anturi sormeen ja tarkista 5 minuutin sisdHiitt@en painikkeilla yhteys
pulssioksimetriin sekaulssioksimetrin signaalit (pulssioksimetri siirtyy talldin oikeaan toimintatilaan).

©

o |76

HUOMAUTUS: Pulssioksimetri on nyt méaaritetty oikein. Al4 avaa pulssioksimetrin paristokoteloa
pulssioksimetrin signaalien tarkistuksen jalkeen, koska silloin palaut@talasioksimetrin
tehdasasetukset ja rekisterdinti voi epaonnistua. Jos paristokotelo avataan, edella mainitut vaiheet on
toistettava.

4 Paristot kestavat enintdan 120 tuntia, joten on tarke&é pitaa kirjaa Nonin 410\
n pulssioksimetrilla tehtyjen mittaustemaarasta. Paristot on suositeltava vaihtaz
10 rekisterdinnin valein
4 Jos kaytetdan ladattavia akkuja, ne on suositeltavaa vaihtaa aina alkuviikoste
4 Nonin 4100-pulssioksimetrin paristojen vaihtohjeet ovat pulssioksimetrin
kayttdohjeissa
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NOX T3kayttbopas

Pulssioksimetrimoduulin ja anturin kiinnittdminen

Nonin 3150-pulssioksimetri

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

Vaiheet 12

f

Pujota Noxrannehiman tarranauhapéaa toisessa paassa olevan muovisoljen lapi.

1 Aseta Nohihna potilaan ranteen ymparille.

N %%

Vaihe 3

Nonin 3150pulssioksimetrin mukana toimitetaan erimittaisia hihnoja. Valitse potilaalle sopiva pituus.
Lyhyin hihna sopii useimmille aikuisille.

i Ota hihna, jossa ei ole muovisolkea, ja tydnna se pulssioksimetrin takana olevien pidikkeiden
lapi
1 Kytke antui tydntamalla anturin liitin laitteen paalla olevaan anturiporttiin
1 Anturin Nonirlogon kuuluu osoittaa kohti laitteen etupuolta
1 Tyoénna liitintd, kunnes se napsahtaa paikalleen
Vaihe 4

1 Kiinnit& pulssioksimetri potilaaseen kiinnittdmalla Nehihnankummassakin pééssa olevat

kiinnittimet potilaan ranteessa olevaan Nbnaan

1 Aseta johto potilaan sormen ja kasivarren suuntaisesti ja kiinnitéa anturi potilaaseen
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Vaihe 5

Tarkista yhteyden tila:

1 Bluetoothrmerkkivalo ja pylvaat nakyvat, kun yhteys on rdastettu

1 Bluetoothrmerkkivalo ndkyy mutta pylvaat eivat, kun yhteytta ei ole muodostettu

Nonin 4100-pulssioksimetri

Nonin 4100-pulssioksimetrin mukana toimitettavan rannehihnan sijaan voidaan kayttada Nox
pulssioksimetrin pidikett&, joka amiellyttévampi potilaalle.

Vaiheet 12

1 Leikkaa 410@ulssioksimetrin mukana toimitetun rannehihnan paa pois.
1 Avaa paristokotelon kansi. Aseta rannehihnan pala laitteen siséén ja sulje kansi.

A

1 Aseta pulssioksimetri Nepulssioksimetrin pidikkeeseen. Varmista, etta pulssioksimetri on
sijoitettu siten, ettd merkkivalo on nakyvissa ja anturiportti on vapaana.

1 Kiinnitd anturi pulssioksimetrimoduuliin. Tyénna anturi hyvin kiinni.

1 Pulssioksimetri akvoituu automaattisesti, kun pulssioksimetrin anturi kytketaan.

Vaihe 3
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Vaiheet 45

1 Pujota Noxrannehihnan tarranauhapéé toisessa paassa olevan muovisoljen lapi.
1 Aseta Nohihna potilaan ranteen ymparille.

1 Kiinnita pulssioksimetri potilaaseddinnittamalla Noxpulssioksimetrin pidikkeen
kummassakin paassa olevat kiinnittimet potilaan ranteessa olevaarhiogan
1 Aseta johto potilaan sormen ja kasivarren suuntaisesti ja kiinnitéa anturi potilaaseen

JR

1 Merkkivalo Mkkuu vihreana, kun yhteys on muodostettu

Vaihe 6

Vaihe 7

Tarkista yhteyden tila:

1 Merkkivalo vilkkuu oranssina, jos yhteytta ei ole muodostettu
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Yllapito

T3laitetta ja lisdvarusteita on sdilytettava puhtaassa ja kuivassa tilassa.

Kasittele Tdaitetta varoen ja suojaa sitd mekaanisilta iskuilta, lialta ja nesteilta. Laite ei ole
vedenpitava eika roiskevedenpitava.

Jotta T3laite voidaan péaivittaa, laite on kytkettava tietokoneeseen, johon on asennettu soveltuva T3
laitteen ohjelmsto. Lisatietoa on ohjelmiston kayttboppaassa.

4 T3laitteessa on sisainen akku, joka latautuu automaattisesti sdanndllisessa
kaytossa. Sisdinen akku on suositeltavaa ladata ennen ensaténkdiyttod ja
silloin, kun laite on ollut kayttAmattémana vahintaan kolme kuukautta. Akku
ladataan kytkemalla laite tietokoneeseen UBdolla vahintdan 6 tunniksi

9 4 Poista paristot T3aitteesta, jos laitetta ei kayteta kuukauteen

Ymparistdolosuhteet

Lampdtila Kaytto: +5 °C+50 °C
Sailytys:20 °G +50 °C

Suhteellinen kosteus Kéayttod: 1595 % (etiivistyva)
Sailytys: 1095 % (etiivistyva)

Paine Kestaa 0,52 baarin ilmanpainetta

Kalibrointi

T3laite kalibroidaan tehtaalla. Sita ei tarvitse kalibroida uudelleen.
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Puhdistus

Kaikki uudelleenkaytettavaisat on puhdistettava kayttokertojen valilla.

Puhdista T3aite pyyhkimalla se pehmealla liinalla, joka on kostutettu sairaalakayttédn soveltuvalla
puhdistusaineella, joka ei syévyta muovia tai metallia. Al4 kaada tai suinkuta mitaén nesteita
laitteeseen #ké paasta mitdan nesteitd siséén laitteen aukkoihin. Anna laitteen kuivua taysin ennen
kayttoa.

Puhdista kantopussi vedella tai miedolla saippualiuoksella kostutetulla liinalla.

Kaikki Tdaitteessa kaytettavat NOphdot ovat uudelleenkaytettévia. Pulaia johdot
sairaalakayttoon soveltuvalla puhdistusaineella kostutetulla liinalla. Al4 upota johtoja nesteeseen ja
estd puhdistusaineen paasy liittimiin.

Uudelleenkaytettavia venymaantureita voi kayttaa enintdéan 5 kertaa. Ne on puhdistettava aina
kayttokertojen valilla.vVenymaanturit voidaan pesta kasin tai pesupussissa pesukoneessa miedolla
pesuaineella. Veden lampdtila ei saa olla yli 30 °C. Venymaantureita ei saa kuivata kuivausrummussa.

Kertakayttdiset venymaanturit ovat POTILASKOHTAISIA.

NOXhappiviikset ja suodatinliittimet ovat POTILASKOHTAISIA.

Irrota anturit laitteesta puhdistuksen ajaksi

Ala steriloi laitetta tai antureita autoklaavissa tai upota niita mihinkaan nesteesee
Ala kayta yksikdiden puhdistukseen sydvyttavia tai hankaavia puhdisgitsain
NOX T3laitteen osia El saa steriloida

Potilaskohtaisten tuotteiden kayttd usealla potilaalla aiheuttaaisfktion riskin
Muiden valmistajien osien ja antureiden puhdistissuudelleenkayttdohjeet ovat
kyseisten tuotteiden kayttdohjeissa

A A A DM DD

Havittaminen

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

E 4 Sahké ja elektroniikkalaiteromusta annetun direktiivin mukaisesti talla symbolilla

merkittyja osia ei saa havié lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Ne on
keréattéva erikseen ja toimitettava asianmukaisiin keraysjéarjestelmiin

4 Lisatietoa tuotteiden palautuksesta ja kierratyksesta saa jalleenmyyijalta tai jakeli
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Yhteensopivat anturit ja laitteet

Seuraavassa taulukossa on tietoa lisdvarusteista, antureista ja laitteista, jotka on hyvaksytty
kaytettavaksi T3aitteen kanssa. Seuraavat tuotteet ovat Niotteita:

NOXVENYMAANTURIT

Tyyppi Tuoteluettelonumero

Kertakayttdiset NOXenymaanturitsuuret, 20 551040
kpl

Kertakayttdiset NOXenymaanturit, 551030
keskikokoiset, 20 kpl

Kertakayttdiset NOXenymaanturit, pienet, 20 551020
kpl

Kertakayttdiset NOXenymaanturit, lasten, 20 551010

kpl

Uudelleenkaytettavat NOXMenymaanturit, 551140
suuret, 10kpl

Uudelleenkaytettavat NOXMenymaanturit, 551130

keskikokoiset, 10 kpl

Uudelleenkaytettavat NOXMenymaanturit, 551120
pienet, 10 kpl

NOXHAPPIVIIKSET -BUODATINLITTIMET

Tyyppi Tuoteluettelonumero
NOXhappiviikset, joissa suodatin, 40 kpl 552010
NOXhappiviikset, joissa ludukitus, 50 kpl 552020
NOXsuodatinliitin, 50 kpl 552110

T3-JARJESTELMAN OSAT

Tyyppi Tuoteluettelonumero
NOXvatsavyén johto 562010
NOXUSBjohto 562011
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NOXpulssioksimetrin hihnat, 5 kpl 564030
NOXpulssioksimetrin pidike 564040
NOXT 3-Kantopussi 568010
NOXT 3-ftoltopakkaus 569010

T3-JARJESTELMAN LAAJESIDNSAT

Tyyppi Tuoteluettelonumero

NOXEtCOl i it ant &, | ossa 545010

Seuraavat tuotteet ovat muiden valmistajien tuotteita:

PULSSIOKSIMETRIT

Tyyppi Tuoteluettelonumero
NONIN 3150 7704001 (Nonin)/ 541010 (Nox Medical)
NONIN 4100 Malli 4100

KAPNOGRAFIT

Tyyppi Tuoteluettelonumero

NONI N RespSense™ LS1RR

MASKIPAINELETKUT

Tyyppi Tuoteluettelonumero

Westmed Gas Sampling5” ur os/ ur PN:0512

ELEKTRODIT
Tyyppi Tuoteluettelonumero
Tyco HealthcareH92SG Kendall 31.1925.21
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Grass Technologied 2 * * / Ag/ Ag Cl FE5SHa2

Grass Technologie2 4 ' /| Ag/ Ag Cl FE5SH@4

Grass Technologie8 0 * / Ag/ Ag Cl FE5SHG0
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Tekniset tiedot

NOX T3kayttbopas

T3 laite
KUVAUS OMINAISUUDET
TOIMINTO
Tallennustila 4 1Gt
Rekisterdintiaika 4 Nimellinen: 24 h, kun uusi litumparisto
Sisaiset kanavat 4  Rintakeh&n hengitystyd
4  Vatsan hengitystyd
4 Paine
4 Hengitysdanet/kuorsaus
4 Kaksi bipolaarista (EXG)
4  Asento
4  Aktiviteetti
Ulkoiset kanavat OksimetritiedotBluetoothyhteyden kautta
Kapnografiatiedot Bluetootlyhteyden kautta
FYYSISET TIEDOT
T3laitteen mitat 4 leveys 79 mm, korkeus 63 mm, syvyys 21 mm
T3laitteen paino 4 659 (88 g pariston kanssa)
T3laitteen bipolaariset 4  Kosketussuojattu, DIHR-802, +8 mV:n sisdantuloalue, AC
siséantulot
Vatsavyon johdon pituus 4 57 mm
Suodatinliitin 4 Hydrofobinen liitin, jossa naardser-lukitus- halkaisija 13 mm,
suodatuskyky 0,2
VIRTATIEDOT
Virtalahde 4 Yksi 1,5 V:n Aparisto
4 Isantatietokone (tietojen lataus)
Pariston/akun tyyppi 4 Alkaliprim&ariparisto
4 Litiumprimadriparisto
4 Ladattava nikkelimetallihydridiakku (NiMH)
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NAYTTO

Tyyppi 4  OLED

Nayton mitat 4 19 x 35 mm
Resoluutio 4 128 x 64 pistetta
Lahetin

Bluetooth®yhteensopivuus 4 Versio 2.0

Kayttotaajuus 4 2,402-2,480 GHz
Antoteho 4 <1,62 mW
Verkkotopologia 4  Kahden pisteen vélilla (Poitd-Point): yhdesté pisteestd moneen

pisteeseen (Poirto-Multipoint)

Toiminta 4 ScatterNet Master

Antennin tyyppi 4  Siséinen

Modulaatiotyyppi 4 Taajuussiirtymavaimennusgjuushyppelyhajaspektri
Kaistanleveys 4 1 MHz

Valmistusmateriaalit

OSA VALMISTUSMATERIAALIT
T3laite 4 Kotelo ja valityspalvelin: ABS/PC
4 Liittimet/paineportti: ruostumaton terés
4 Naytté/nappaimisté: PET
4  Pidikkeet: polyesteri/teras

Vatsavyon johto 4 Kaapelivaippa: PVC
4  Liitin: ABS/PC

4 Pidikkeet: ruostumaton teras

USBjohto 4 Kaapelivaippa: PVC

4 Liitin: PVClteras

T3laitteen kantopussi 4 Ulkopuoli: PVC/polyesteri

4 Sisépuoli: PEaahto
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Uudelleenkaytettavat 4 Joustovyo: Polyesteri/Dorlastan
venymaanturit 4 Liitin: PP

4  Solki: POM

4 Painojohto: jousiteras
Kertakayttdiset 4 Joustovyd: polyesteri/Dorlastan
venymaanturit 4 Liitin: PP

4 Painojohto: jousiteras

Happiviikset, joissa suodatin4  Letku: PVC
4  Suodatin: PP

4 Sierainosa: silikoni

Happiviikset, joissa luer 4  Letku: PVC
lukitus 4 Luerlukitus: PC

4 Sierainosa: silikoni

Suodatinliitin 4 Letku: PVC

4 Suodatin: PP

Pulssioksimetrin pidike 4 Polyesteriver kko, paallyste: po

Pulssioksimetrin hihna 4 Vel csolet™

4 Kaikki tassa kayttboppaaskasitellyt NOX Tasat ja NO>anturit ovat
lateksittomia.

Paristotiedot

Seuraavan luettelon tarkoitus on auttaa kayttajaa valitsemaatui®mukseen soveltuva paristo:

1 Alkaliparistoja voidaan kéyttda-86 tunnin rekisterbinneisséa

1 Litiumparistoja voidan kayttaa 2633 tunnin rekisterdinneissa

1 Litiumparistot sopivat parhaiten usean yon rekisterdinteihin, silla niilla voidaan rekisterdida
vahintaan 3 yota ilman, etté paristoja tarvitsee vaihtaa

1 Ladattavia NiMFakkuja voidaan kayttaa rekisterdintiin. 8&in kapasiteetti on 41,5 tunnin
rekisterdinti / 200 mAh. Toisin sanoen standardilla 2000 mAh:n akulla voi rekisteréida 10
tuntia

HUOMAUTUS: Kaytetyn pariston laatu vaikuttaa edella mainittuihin rekisteréintiaikoihin.
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On suositeltavaa kayttaa jokanirekisterdintiin uutta paristoa tai tayteen ladattu
akkua

Kaikkien T3aitteessa kaytettévien paristojen on taytettdva seuraavan standar
vaatimukset: IEC 60086Primary batteries Part 4: Safety of lithium batteries
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Maarayksiin liittyvat tiedot

Toimintatestit ja hyvaksynnat

NoxT 3-f&rjestelmé on testattu ja hyvaksytty useissa vaiheissa, joihin kuuluvat siséinen testaus,
hyvéksynta ja validointi seka ulkoinen testaus tuotteen turvallisuuden, tehon ja luotettavuuden
osoittamista varten. Laitteen suamittelu on validoitu suunnitteluprosessin aikana vaatimusten ja
kayttétarkoituksen mukaisesti. Validointiin sisaltyi kliininen arviointi. Ulkoista hyvaksyttya testilaitosta
kaytettiin osoittamaan, etté laite tayttaa asiaankuuluvien standardien vaatimukset
séahkdmagneettisen yhteensopivuuden ja potilasturvallisuuden osalta. LisakgaFRREI TE
yhdenmukaisuus osoitettiin ylimaaraisella-®RHtilla.

Nox Medicalilla on CMDCAS ISO 13485:2883ifioitu laadunvalvontajarjestelma, joka tayttaa
ladkintalaitediektiivin (MDD), FDA:n laatujarjestelmamaaraysten (QSR) ja Kanadan
ladkintalaitesdadosten (CMDR) vaatimukset.

Luokitukset

ry 4 Suojausaste (lityntdosa) sahkodiskua vastaaan: Laite on luokiteltu tyypin BF

R laitteeksi (katso symboli vasemmalla).

4 Laitteen virransyo6tto: Laitteessa on sisdinen virransyotto.

4 Toimintatapa: Laite on tarkoitettdATKUVAAN TOIMINTAAN

4 Suojausaste nesteiden sisaanpaasylta: Laite on luokiteltu tavalliseksi laitteek:
nesteiden sisddnpaasyn osalta eli laite eitfdpuvedenpitava, roiskevedenpitavi
tai vedenpitava.

4 Kayttd syttyvien anestesiaineiden kanssa: Tama laite ei sovellu kaytettavaksi
SYTTYVIEN ANESTESIMEIDEN JA ILMABI HAPENai TYPPIOKSIDUULIN
seosten laheisyydessa.

4 Laitteen asennus ja kayttd: Laion luokiteltu kannettavaksi laitteeksi.

Symbolit

4 Katso kayttoohjeet

4 Valmistajan tiedot

4 Valmistuspaivamaara

Ei saa kayttaa uudelleen

4 Sarjanumero

Bk EE

4 Erakoodi
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NOX T3kayttbopas

Tuoteluettelonumero

Tyypin BF liityntdosgpotilaan suojaus sahkoiskulta)

Sahka ja elektroniikkalaiteromusta annetun direktiivin 2002/96/EY
mukaisesti taté tuotetta ei saa havittéa lajittelemattoman
yhdyskuntajatteen mukana

lonisoimaton sahkdmagneettinen sateily. Laitteessa on
radiotaajuuddhetin: hairiéta voi esiintya talla symbolilla merkittyjen
laitteiden laheisyydessa

Yhdysvaltain telehallintoviraston (FCC) logo

CEmerkinta osoittaa, etta tuote tayttaa ladkinnallisista laitteista
annettujen direktiivien 93/42/ETY ja 2007/47/Edatimukset.

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

Tekninen nimi

Laitteen versio

Langaton Bluetoothd@ekniikka

Lampétilarajoitus

Kosteusrajoitus

llmanpainerajoitus

Suojattava sateelta

Sarkyva, kasiteltava varoen
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Langaton Bluetooth@ekniikka

T3laitteessa kaytetdén langatonta Bluetootiniikkaa signaalien vastaanottamiseen ulkoisista
Bluetoothrmoduuleista.

Langaton Bluetoothekniikkaa perustuu radioyhteyteen, jonka ansiosta tiedonsiirto on nopeaa ja
luotettavaa. Bluetoothradio kayttdd maailmanlaajuisesti saatavilla olevaa-kaMtan taajuusaluetta.
Na&in varmistetaan, etta yhteys toimii kaikkialla maailssdNopea kuittaus ja
taajuushyppelymenetelma tekevat yhteydesté luotettavan jopa ympéaristdissa, joissa on hairidita.
Kohdassa "Tekniset tiedot" on lisda tietoaldBteen RFominaisuuksista.

Sahkdémagneettinen yhteensopivuus

reilusti FCC:n maarittamat rajat radiotaajuussateilylle altistumiselle. Siita
huolimatta laitetta on kaytettéva siten, ettd mahdollinen ihmisten ja antennin
valinen kosketus on minimoitu normaalé@yton aikana.

n 4 Tama tuote sateileeadiotaajuista energiaa, mutta laitteen sateilyteho alittaa

4 Varoitus: Altistus radiotaajuusséateilylle.
Kannettavat radiotaajuiset viestimet voivat vaikuttaa laitteen toimintaan.

Laitetta ei saa kayttdd muiden laitteiden vieressa tai pinottuna muiden laitteid
kanssa. Jos laitteiden kayttd lahekk&ii pinottuna on tarpeen, laitteen normaali
toiminta on varmistettava tarkkailemalla laitetta valitussa kokoonpanossa.

4  Staattisen sahkon purkaukset (ESD) voivat aiheuttaa laitteen lahettaman sign
hairidita. Alhainen kosteus seké keinokuituisten rogh, vaatteiden ja lakanoide
aiheuttama kitka synnyttavat staattista sahkoa, joten téllaisia ymparistoja on t
valttaa.

4 Muiden kuin tassa kayttboppaassa lueteltujen lisdvarusteiden, anturien ja joht
kaytto voi lisata paastoja ja/tai heikentaa laiein hairionsietokykya.

4 Muut laitteet voivat vaikuttaa tdméan jarjestelman toimintaan, vaikka ne
tayttyisivatkin CISPR:n paastdvaatimukset.

4  Seuraavissa taulukoissa on tietoa siitd, mitedaite tayttaa standardin IEC6060:
1-2 vaatimukset.

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

T3laite tayttaa FCGaadosten osan 15 ja Industry Cana®S210-standardin vaatimukset.aitteen
kayttoa koskevat seuraavat kaksi ehtoa:

1. Tama laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairioita

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

Lisatietoja tuotteesta tai FGiEnoituksesta 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 laie tayttaa testatusti luokan B digitaalisesta laitteesta annetut rajat&#2@osten osan 15
mukaisesti. Naiden rajojen tarkoituksena on suojata hairidiltd asuinalueilla. Tama laite synnyttaa,
kayttaa ja voi sateilla radiotaajuista energiaa. Jos laitet@senneta ohjeiden mukaisesti, se voi
aiheuttaa radioyhteyksien hairidita. Hairidita voi silti esiintya tietyssa asennuksessa.

Jos radieja televisiovastaanottimen hairidita ilmenee, selvitad hairionlahde sammuttamalla ja
kaynnistamalla laite. Jos hairi@hide on tAma laite, kayttdja voi yrittdd estaa hairiot seuraavilla
tavoilla:

1 Siirrd vastaanottoantennia.

1 Siirrd laite kauemmas vastaanottimesta.

1 Kytke laite eri virtapiiriin kuin vastaanotin.

1 Pyyda tarvittaessa apua jalleenmyyjalta tai radé T\fasentgalta.

IImoitus muutoksista

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

Ominaisabsorptionopeus (SAR)

Kanadan terveysministerion turvallisuusmaarayksessa 6 (Safety Code 6) on annettu huomattava
turvamarginaali, jotta kaikkien ihmisten turvallisuus voidaan varmistaan ikéan tai terveyteen
katsomatta. Ominaisabsorptionopeus (SAR) kuvaa sdhkdmagneettisenaanabgorboitumista
elimistéon. SARaja on 1,6 W/kg (vartalo) ja 4 W/kg (raajat).

Ohjeet ja valmistajan ilmoitussahkomagneettiset paastot

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus sdhkémagneettiset paastot

T3laite on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavassa mitgiyssa sahkdmagneettisessa ympéristossa. Laitteen
kayttajan on varmistettava, etta laitetta kaytetdan ainoastaan téllaisessa ymparistossa.

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus| Sahkdmagneettinen ymparistéohjeet
Radiotaajuiset paastot T3laitteen kayttotarkoitus edellyttéa, etté laite sateilee
Ryhma 2 sahkdmagneettista energiaa. Tama saattaa vaikuttaa
CISPR 11 lahella olevien elektroniikkalaitteiden toimintaan.

) . L T3laite soveltuu kaytettavaksi kaikissa ymparisséi,
Radiotaajuiset paastot L uokka B mukaan luettuina kotitaloudet seka yleiseen,
CISPR 11 asuinrakennuksia palvelevaan pienjanniteverkkoon

kytketyt rakennukset.

Harmoniset paastot

IEC 6100@3-2

Jannitemuutokset /
valkynta

IEC 6100@3-3
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitussdhkdmagneettinen hairiénsieto

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus sdhkémagneettinen hairidinsieto

T3laite on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavassa maaritetyssa sdhkdémagneettisessa ymparistossa.
Laitteen kayttdjan on varmistettava, ettd laitetta kaytet&ginoastaan tallaisessa ymparistossa.

Hairidnsietotesti IEC 60601 Ylhdenmuka Sahkdmagneettinen ymparistéohjeet
testitaso isuustaso
Staattisen sahkon | WV kontaki + 6KV Lattioiden on oltavauuta, betonia tai keraamisia
purkaus (ESD) + 6KV kontakti kontakti laattoja. Jos lattia on peitetty synteettisilla
+ 8KV ilma materiaalilla, suhteellisen kosteuden on oltava

IEC 6100@-2 - +8kVilma | yzhintaan 30 %.

Verkkotaajuuden

magneettikentta 3 A/m 3 Alm Verkkotaajuuden magneettikenttien tasojen on

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

IEC 6100@-8
Kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten
viestintalaitteiden ja T3aitteen kaikkien osien ja
johtojen vélinen etaisyys on oltava vahintaan
lahettimen taajuuden mukaan laskettu suositeltu
erotusetaisyys.
Suositeltu erotusetéisyys

Johtuva

o 3Vims

radiotaajuus 3Vins d= 1,2 VP

IEC 610006 150 kHz80 MHz

Sat_ellevg 3V/m

radiotaajuus 3vim d= 1,2 VPBOOMH8O MHz

IEC 6100@-3 80 MHz2,5 GHz

d= 2, 8®6eNHz2,5GHz

jossa P oféhettimen valmistajan ilmoittama
enimmaislahtdteho watteina (W) ja d on suositelty
erotusetaisyys metreinéa (m)

Kiinteiden radiotaajuisten lahettimien
kenttavoimakkuuksien, jotka on maaritetty
séhkdmagneettisten hairididen tutkimukséllan
oltava alle ydenmukaisuustason jokaisella
taajuusalueellé’.

Hairiota voi esiintya seuraavalla symbolilla

(@

merkittyjen laitteiden laheisyydess

HUOMAUTUS Traajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Rakenteista, esineista ja ihmisis
johtuva vaimentuminen ja heijastuminen vaikuttavat sdhkdémagneettisuuden etenemiseen.

& Kiinteiden lahettimien, kuten radion tukiasemien (matkapuhelimet/ langattomat puhelimet), puhelimien j
matkaviestinten, amatdoériradioiden, ANNB FMradiolahetysten ja televisiolahetysten kentén voimakkuuksia
voida ennustaa tarkasti teoreettisin keimo Kiinteiden radiotaajuisten lahettimien aiheuttama
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sahkdmagneettinen ymparistd voidaan arvioida kayttdpaikan séhkdmagneettisten hairididen tutkimuksel
mitattu kentan voimakkuus Fiitteen kayttdalueella ylittda soveltuvan yhdenmukaisuustasadtteken
normaali toiminta on varmistettava tarkkailemalla laitetta. Joddieen toiminnassa on poikkeavuuksia,
laitteen siirtdminen voi olla tarpeen.

b Taajuusalueella 150 kH&0 MHz kenttdvoimakkuuksien on oltava alle 3V/m.

Suositellut erotusetdisyydekannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten
viestintalaitteiden ja Tdaitteen valilla

Suositellut erotusetaisyydet kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden ja-Tagteen

valilla

T3laite on tarkoitettu kaytettavaksahkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa sateilevia radiotaajuisia hairig
kontrolloidaan. Laitteen kayttaja voi ehkaistéd sdhkdmagneettisia hairidita pitdmalla suositellun etaisyyden
kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten viestintélaitteiden (I&tmaten) seka T3aitteen valilla. Suositellut
erotusetaisyydet on esitetty seuraavassa viestintélaitteen enimmaislahtétehon mukaan.

Erotusetaisyydet lahettimen taajuuden mukaan (m)
Lahettimen ilmoitettu enimmaislahtéteho (W) | 154 KHZ80 MHz | 80MHzc800 MHz | 800 MHz2,5 GHz
R I' m2 R I' MZH R I' HZg
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, vélimatka d metreina (m) voidaan arvioida
kayttamallaldhettimen taajuutta vastaavaa yhtalda, jossa P on lahettimen valmistajan maarittdma lahettimg
enimmaislahtdteho watteina (W).

HUOMAUTUS Traajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS NNama ohjeet eivat valttamattpade kaikissa tilanteissa. Rakenteista, esineista ja ihmisista
johtuva vaimentuminen ja heijastuminen vaikuttavat sahkémagneettisuuden etenemiseen.
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