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Inledning

Grattis till att du valt den nya barbara sémnregistreringsenheten Nox T3®. T3-enheten ar avsedd for
att spela in fysiologiska signaler hos patienter med misstankt sémnstorning. Enheten dr kompakt,
vager lite och ar enkel att anvanda. Installationen gar snabbt och Iatt eftersom sensorerna ar enkla att
placera och instruktionerna tydliga.

Omfattning

Den har anvandarhandboken omfattar T3-enheten och dess komponenter samt externa sensorer och
enheter som har godkants for anvdandning med T3-systemet. Den omfattar inte det program som
kravs for enhetens konfigurering, nedladdning av data, granskning och/eller analys.

Varningar och forsiktighetsatgarder

» Enheten dr INTE GODKAND FOR KONTINUERLIG OVERVAKNING dir patientskador eller
dédsfall kan orsakas om enheten slutar att fungera. Termen KONTINUERLIG OVERVAKNING
(CONTINUOUS MONITORING) specificeras i standarden IEC 60601-1.

» Varning: Enligt amerikansk (federal) lag far denna enhet endast saljas eller ordineras av lakare.

» Denna enhet uppfyller kraven enligt den internationella standarden IEC 60601-1-2 avseende
elektromagnetisk kompatibilitet hos elektrisk utrustning och/eller elektriska system for
medicinskt bruk. Standarden har utformats for att ge ett rimligt skydd mot skadlig interferens i
en typisk medicinsk installation. Pa grund av den stora mangden radiofrekvensavgivande
utrustning och andra kallor till elektriskt brus i sjukvardsmiljoer och andra miljoer ar det
emellertid maojligt att héga nivaer av sadan interferens, som beror pa att kdllan star nara eller
ar mycket stark, kan paverka enhetens prestanda. For elektrisk utrustning for medicinskt bruk
maste sarskilda forsiktighetsatgarder vidtas avseende elektromagnetisk kompatibilitet, och all
utrustning maste installeras och tas i drift enligt anvisningarna i avsnittet Information om
elektromagnetisk kompatibilitet i den har anvandarhandboken.

» Extern utrustning som ar avsedd att anslutas till sighalingangen, signalutgangen eller andra
uttag ska uppfylla kraven enligt relevant produktstandard, t.ex. IEC 60950-1 for
informationsbehandlingsutrustning och IEC 60601-serien for medicinsk elektrisk utrustning.
Dessutom ska alla sddana kombinationer (system) uppfylla de sakerhetskrav som anges i
tillaggsstandarden IEC 60601-1-1 eller den allménna standarden IEC 60601-1, utgava 3, paragraf
16. Eventuell utrustning som inte uppfyller lackstromskraven enligt IEC 60601-1 ska hallas
utanfor patientmiljon, dvs. minst 1,5 m fran patientens hjalpmedel. Den person som ansluter
extern utrustning till signalingangen, signalutgangen eller andra uttag har skapat ett system och
ar darmed ansvarig for att systemet uppfyller kraven. Kontakta en behorig medicintekniker eller
din lokala representant vid fragor.

» T3-enheten innebar ingen 6kad sakerhetsrisk for patienter med pacemaker sa lange
pacemakern uppfyller kraven enligt standarden EN 50061 om sidkerhet hos elektromedicinsk
utrustning. Innan enheten anvands av patienter med pacemaker bér anvandaren ldsa de
dokument som medféljde pacemakern avseende dess certifieringar och anvandningskrav samt,
vid behov, kontakta tillverkaren.

» Varning: Anvand inte T3-systemet vid radiografi-/rontgenundersokningar.

» T3-enheten ar inte avsedd att anvandas med hogfrekvensutrustning.

» Enheten ar inte defibrillatorsaker.

» Anvand inte nagon del av T3-systemet i en MRT-milj6 (magnetisk resonanstomografi).
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» T3-enheten och RIP-baltena ska anvandas ovanpa kladerna.

» VARNING: Undvik oavsiktlig kontakt mellan PATIENTANSLUTNA DELAR som dr anslutna men
som inte anvands och andra ledande delar, inklusive sddana som ar anslutna till skyddsjord.

» Anvand inte skadad utrustning, skadade sensorer eller tillbehor.

» T3-enheten och dess tillbehor ska avlagsnas fran patienten innan data laddas ned.

» Det finns inga delar inuti T3-enheten som anvandaren kan reparera sjalv. Endast behoriga

parter far utféra service pa T3-enheten. Garantin upphor att galla om T3-enheten 6ppnas.

VARNING: All modifiering av denna utrustning ar otillaten.

For att undvika risk for batterildckage bor T3-enheten inte férvaras med isatt batteri i

batterifacket.

» Las noggrant den har anvandarhandboken fére anvandning, i synnerhet de
avsnitt som dar markerade med ett utropstecken.
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Beskrivning av enheten

Nox T3-enheten registrerar signaler fran tre inbyggda sensorer och fem externa sensorer. De inbyggda
sensorerna omfattar en tryckgivare som maijliggér inspelning av trycket i ndsan/masktryck och
snarkning, en tredimensionell accelerationssensor for registrering av patientens lage och aktivitet
samt en mikrofon for ljudinspelning. De externa sensoralternativen omfattar RIP-magbalte och RIP-
brostbalte samt tva kanaler for ExG, dvs. EKG, EMG, EEG eller EOG. T3-enheten har ocksa funktioner
for tradlos Bluetooth®-anslutning som gor att den kan registrera signaler fran en kompatibel
Bluetooth-pulsoximeter och kapnografidata via granssnittet Nox EtCO2. | enheten anvands ett AA-
batteri.

Avsedd anvandning

Nox T3-enheten ar avsedd for ambulatorisk registrering av fysiologiska signaler under sémn. T3-
enheten ar avsedd for patienter som ar aldre &n 2 ar.

De miljoer dar enheten ar avsedd att anvandas omfattar sjukhus, vardinrattningar, sémncenter,
somnkliniker och andra testmiljéer inklusive patientens hem.

Kontraindikationer

T3-enheten ar INTE avsedd for patientovervakning eller automatisk diagnos.
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Granssnittet i T3

T3-enhetens granssnitt bestar av en display, knappar, sensoringangar/-anslutningar och ett USB-uttag.
USB-uttaget sitter under batteriluckan och kan med hjalp av en mini-USB-kabel anvandas for
enhetens konfigurering och nedladdning av data. Pa displayen kan status visas och signaler
kontrolleras i realtid. En mer utforlig beskrivning ges i bilderna och tabellerna nedan.

NUMMER FUNKTION

1 Display

2 Knapp — Mittknapp

3 Knapp — Framat

4 Knapp — Bakat

5 Tryckport — anslutning till extern tryckslang fér nasgrimma/mask
6 Bipoldra beroringssakra ingangar —kanal 1

7 Bipoldra beroringssakra ingangar — kanal 2

8 Ingang med jordreferens for kanal 1 och 2

9 Mikrofon — for inspelning av andningsljud

10 Oglor fér band

11 Indikatorlampa foér enhetens status

12 Batterilucka — doljer batteriet och USB-uttaget

13 Luckknapp

14 Metallsnappkontakter — for anslutning av RIP-brostbalte
15 Metallsnappkontakter — for anslutning av magbalteskabel
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Manovrera enheten

T3-enheten manévreras med tre knappar som sitter pa frontpanelen. SIa pa displayen genom att
trycka pa mittknappen. Displayen sldcks automatiskt efter 2 minuter.

Ansluta T3-enheten till en dator

For att ansluta en T3-enhet till en dator maste du anvanda enhetens USB-uttag. USB-uttaget sitter
under batteriluckan och &r p3 s3 satt odtkomligt och manipuleringssikert for barn. Oppna
batteriluckan genom att trycka in luckknappen med en penna eller ett liknande féremal och skjuta
batteriluckan nedat i riktning mot enhetens undersida. T3-enheten ansluts till datorn med hjalp av en
mini-USB-kabel. Batteriet maste inte vara isatt medan enheten ansluts till datorn.

»

Nar T3-enheten har anslutits till datorn tdnds enhetens display och ett meddelande visas om att
enheten ar ansluten till datorn.

Konfigurering av och nedladdning fran en T3-enhet

For att ladda ned en inspelning eller konfigurera en T3-enhet maste du starta tillampligt T3-program
efter att du har anslutit enheten till datorn. Mer information om hur du gar tillvaga finns i
anvandarhandboken till tillampligt program.

Nar du ar klar kopplar du ur mini-USB-kabeln, satter i batteriet och stanger batteriluckan genom att
varsamt trycka ned den mot enheten och sedan skjuta den pa plats i riktning mot enhetens ovansida.

Etablera en anslutning mellan Nonin 3150-oximetern och en T3-enhet

Om du anvander Nonin SpO2-oximetern, modell 3150, féljer du anvisningarna nedan for att etablera
en anslutning mellan oximetern och T3-enheten.

Konfigurera T3-enheten.
Satt i nya/fulladdade batterier i T3 och i 3150-oximetern.
Sla pa oximeterns display genom att ansluta den flexibla/mjuka sensorn och trycka ned
oximeterns aktiveringsknapp i ungefar 2 sekunder tills oximeterns display tands.
Sla pa T3-enhetens display genom att trycka pa mittknappen.
5. Gor sa har for att programmera oximetern:
1. Vanta tills ”CP” visas pa oximeterns display.
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2. Nar “CP” visas pa displayen ar oximetern fardigprogrammerad for inspelning.
Oximetern kan visa puls-/mattnadsinformation nar fingret placeras i sensorn, och
om du har angett en tidpunkt for inspelning blinkar inspelningens starttid var 30:e
sekund.

OBS: Om du anvander en flexibel sensor rekommenderar vi att du anger en specifik starttid
for inspelningen.

OBS: Det ar viktigt att INTE ta ut oximeterns batterier efter att den har programmerats. Om
batterierna tas ut gar konfigurationen foérlorad och du maste upprepa steg 3-5.

~10 ~
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Starta/stoppa en inspelning manuellt

Om enheten har konfigurerats fér manuell inspelningsstart kan du starta inspelningen manuellt
genom att trycka pa mittknappen. Sld pa displayen genom att trycka pa mittknappen. Meddelandet
"Hold middle button down to start recording” visas. Fortsatt att trycka pa mittknappen tills
meddelandet "Recording Duration” visas. Observera att du maste halla ned mittknappen i ca 4-5
sekunder innan meddelandet “Recording Duration” visas. Nu har enheten pabdérjat inspelningen av
data. Efter att displayen har sldckts, blinkar lampan langst upp till hger pa displayen da och da for att
indikera att inspelning pagar. Gor pa samma satt for att stoppa inspelningen manuellt.

Om inspelningens langd har angetts vid konfigureringen stoppas inspelningen automatiskt efter den
angivna tidsperioden.

Starta en inspelning vid en bestamd tidpunkt

Om enheten har konfigurerats for automatisk inspelningsstart vid en bestamd tidpunkt kravs inga
atgarder for att starta inspelningen. Om du trycker pa mittknappen innan inspelningen har startat
visas en nedrdkning till den angivna inspelningsstarten. Om inspelningen har startat visas
inspelningens aktuella langd pa displayen.

eREC

ecording Starts #

ording Duration

090 ¢ 00:00:30

e !

~11 ~
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Signal- och statuskontroll

Enhetens indikatorlampa blinkar gront nar inspelning pagar och enheten fungerar normalt.
Indikatorlampan blinkar orange om en varning foreligger. En varning kan galla féljande:

e Lag batteriniva

e Enheten &rinte licensierad. Observera att licensieringsstatus endast visas en kort stund pa
displayens startsida nar enheten slas pa (en lassymbol langst ned till héger).

Statusinformation om inspelning och signaler visas pa enhetens display. Om displayen slacks aktiverar
du den genom att trycka pa mittknappen. Displayen slacks igen efter 2 minuters inaktivitet.

1. Langst upp till hoger finns en
batteriindikator som visar batteriets
status. Batteriindikatorn ar full nar
enheten har nya batterier.

2. Langst ned till vanster finns en siffra
som anger hur manga inspelningar ' -
som har lagrats i enheten. Enheten har
plats for sa manga inspelningar som
ryms i det interna minnet (1 GB).

Signalstatus

Om T3-enheten har konfigurerats for visning av signalstatus, View Signal Status, kan du visa
signalstatus genom att bladdra mellan olika sidor i enheten med framat- och bakatknapparna. Vilken
information som visas beror pa T3-enhetens konfigurering. Observera att om alternativet View Signal
Status inte har markerats ar enheten i enkelt driftldge och den enda sida som visas ar startsidan.

Andningssignaler

Nar du trycker pa framatknappen pa displayen visas information om andningssignalerna.

1. Andningsrorelser fran buk och
brostkorg. Signalerna |6per 6ver
skdarmen och visar andningsmonstret.

2. Ljud, effektmatare.

3. Patientens lage (vanster, hoger, rygg,
mage och uppratt).

~12 ~
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Oximetersignaler

Om du trycker pa framatknappen igen visas patientens faktiska syreméattnadsnivaer (SpO2) och
pulsfrekvens/slag per minut (bpm).

Om kommunikation med den valda oximetern inte har etablerats visas ett meddelande om att
enheten forséker ansluta till en oximeter med ett bestamt serienummer.

Kontrollera att oximeterns serienummer 6verensstimmer med det serienummer som har
konfigurerats. Se ocksa till att Bluetooth-symbolen visas pa oximeterns skarm. Om den inte visas ar
Bluetooth inaktiverat och T3-enheten kan inte ansluta till oximetern.

9 7 %Sp0O,
=

82w

WristOx;

~13 ~
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Om Bluetooth-symbolen inte visas trycker du ned den lilla knappen langst upp pa oximetern. Hall ned
den i 3 sekunder eller tills Bluetooth-symbolen visas pa skarmen.

97 %Sp0O,
_—

gow
WristOx,

Om oximeterns klamma inte sitter pa fingret eller om de varden som tas emot fran oximetern ligger
utanfor det normala intervallet, visas ett meddelande pa displayen om att klamman inte sitter pa
fingret, Probe not on finger.

Kapnografisignaler

Om T3-enheten har konfigurerats for registrering av kapnografidata, visas kapnografisidan nar du
trycker pa framatknappen en gang till, med information om CO2-vagform, endtidalt COz-varde (EtCO)
(mmHg) och andningsfrekvens/andetag per minut (rpm).

OBS: Om T3-enheten inte lyckas ansluta till kapnografen indikeras pa displayen att anslutningsférsok
fortfarande gors och serienumret till granssnittet Nox EtCO2 visas.

~ 14 ~
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ExG- och trycksignaler

Om du trycker pa framatknappen en gang till visas ExG-kanalerna: kanal 1, kanal 2 och vardena fran
tryckgivaren. Beroende pa konfigurering visas antingen masktryck eller trycket i ndsan. Fér masktryck
visas DC-medelvardet i cmH20 inom intervallet 0-20 cmH.20. For trycket i ndsan tas DC-vardet bort och

tryckvardena visas som plottade signaler som |6per 6ver skarmen.

1. DC-vadrde, masktryck

2. ExG-kanaler, [6per 6ver skarmen och
visar rasignalerna.

1. Nasaltryckssignal

2. ExG-kanaler, I6per 6ver skdrmen och
visar rasignalerna.

~ 15 ~
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Patientens installation

Det rekommenderas att utbildad sjukvardspersonal visar patienten, eller patientens féraldrar, hur T3-
enheten ska anvandas. Oftast sker installationen i hemmet och patienten installerar enheten med

hjalp av T3-installationsanvisningarna.

Sjukvardspersonal bor ga igenom féljande punkter med patienten:

w NP

4.

Pakoppling av T3-enheten och sensorerna.
Testa sensoranslutningarna.
Statusindikeringar pa displayen.

Byte av batteri for inspelning under flera natter.

Det ar viktigt att paminna patienten om att félja anvisningarna innan inspelning paborjas.

Innan patienten skickas hem:

1.
2.

Se till att enheten har forberetts korrekt.

Se till att vaskan innehaller all utrustning som kravs for att slutféra en inspelning, inklusive
batterier.

» Barn far under inga omstandigheter installera utrustningen.
» Anvand inte skadad utrustning, skadade sensorer eller tillbehor.

» | likhet med all anvandning av medicinsk utrustning bér man vara noga med hur
kablar och anslutningar placeras for att minska risken for att patienten fastnar
eller stryps.

~16 ~
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Satta i ett batteri i T3-enheten

Innan du startar en inspelning ska du kontrollera att enheten har ett nytt eller ett fulladdat batteri.
Satt i ett nytt batteri pa foljande satt:

1. Oppna batteriluckan genom att trycka in luckknappen med en penna eller ett liknande
foremal och skjuta locket i riktning mot enhetens undersida.

2. Placera ett AA-batteri i facket, med batteripolerna at det hall som anges pa enhetens baksida
(pluspolen (+) ska ligga mot batteriluckan).

3. Stang batteriluckan genom att varsamt trycka ned den mot enheten och sedan skjuta den pa
plats igen i riktning mot enhetens ovansida. Kontrollera att luckan &r ordentligt stangd.

Du kan kontrollera batteriets status genom att sld pa enheten. Batteriets status visas med
batteristatusindikatorn som sitter langst upp till hdger pa enheten. Om batteriet blir svagt under en
inspelning stoppas inspelningen automatiskt.

Om inspelning sker under flera natter kan patienten behdva byta batteriet efter varje natt. | avsnittet
Information om batteri finns information om vilken typ av batterier som rekommenderas i T3-
enheten.
» Anvand alltid ett fulladdat eller ett nytt batteri nar en ny sémninspelning
n paborjas.
» Alla litiumbatterier som anvands i T3-enheten ska uppfylla kraven enligt

standarden IEC 60086-4 Primarbatterier — Del 4: Sékerhetsfordringar pa
litiumbatterier.

~17 ~
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Pakoppling av T3-enheten och RIP-baltena

Steg 1

1. Fast kldmmorna som &r anslutna till enheten pa patientens tréja/skjorta.

Steg 2 till steg 4

2. Snéapp fast magbalteskabeln pa enhetens baksida.

Satt ett RIP-balte runt brostkorgen och snapp fast dess dndar pa enhetens bakre panel.

4. Justera kabelldngden efter behov genom att vira kabeln runt magbaltesanslutningsenheten.
Satt ett RIP-balte runt magen och snépp fast.

w

Steg 5

5. Enheten och andningssensorerna sitter nu pa plats.

~ 19 ~
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Justera RIP-baltena

RIP-bélten for engangsbruk

Satt baltet runt patientens buk och brostkorg och justera baltets langd med hjalp av 6glan i varje ande
sa att baltet tacker ungefar tva tredjedelar av patientens midjematt nar baltet inte ar strackt. Langden
fixeras med hjalp av tander pa baltets plastspanne.

| avsnittet Kompatibla sensorer och enheter finns information om Nox RIP-baltestyper som har
godkants for anvandning med T3-enheten.

OBS: For de flesta patienter behéver RIP-baltena for engangsbruk inte justeras om ratt baltesstorlek
viljs baserat pa patientens midjematt och/eller BMI. Mer detaljerad information om vilken
baltesstorlek som ska valjas finns i de tabeller som medféljer produkten.

T3-enheten och RIP-bédltena ska anvandas ovanpa kladerna.
RIP-béltena ska sitta stramt mot patientens kropp men utan att valla obehag.
RIP-baltena for engangsbruk far endast anvandas en gang.

v Vv Vv Vv

Risk for korsinfektion foreligger om samma RIP-bélte for engangsbruk anvands
av mer an en patient.

Pakoppling av ndasgrimman

Steg 1

1. For forsiktigt in grimmans stift i ndsborrarna. Stiften ska peka nedat inuti ndsborrarna.
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Steg 2
2. Dra grimmans slang 6ver 6ronen och placera den sedan under hakan.

Steg 3

3. Dra at fastet ordentligt under hakan s3 att grimmans slang sitter sdkert pa plats.

OBS: Nox-ndsgrimman med filter har ett inbyggt hydrofobiskt filter och ar den nasgrimma som
rekommenderas for matning av luftflodet i ndsan och snarkning eftersom den ar utformad for att
maximera signalkvaliteten och kan anslutas direkt till T3-enheten. Om du vill anvdnda en grimma utan
filter med Luer-Lock, maste en filteranslutningsslang fran Nox Medical anvandas for att astadkomma
granssnitt till T3-enheten.

| avsnittet Kompatibla sensorer och enheter finns information om nasgrimstyper som har godkants for

anvandning med T3-enheten.

» Kirurgtejp kan vid behov anvandas for att se till att grimman sitter pa plats mot
n kinderna.

» Nasgrimman ar avsedd att anvandas av en enskild patient.

» Risk for korsinfektion foreligger om samma nasgrimma anvands av mer &n en

patient.

Registrera masktryck

Vid registrering av masktryck anvénds en masktryckslang fér anslutning till en CPAP-mask.
Tryckslangen ansluts till tryckporten pa T3-enheten via en filteranslutningsslang fran Nox Medical.

| avsnittet Kompatibla sensorer och enheter finns information om masktryckslangstyper som har
godkénts fér anvandning med T3-enheten.

» Masktryckslangen ar avsedd att anvandas av en enskild patient.
» Risk for korsinfektion foreligger om samma masktryckslang anvands av mer an

en patient.

» Masktryckslangen kan endast anslutas till tryckporten pa T3-enheten med hjalp
av filteranslutningsslangen fran Nox.

» Filteranslutningsslangen ar avsedd att anvandas av en enskild patient.
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Registrera ExG-signaler

T3-enheten kan registrera valfri kombination av tva ExG-kanaler, det vill saga elektromyografi (EMG),
elektrookulografi (EOG), elektroencefalografi (EEG) och elektrokardiografi (EKG). Elektroderna
ansluter till T3-enhetens bipolédra beréringssakra ingangar. Elektroderna placeras pa lampliga stéllen
pa kroppen beroende pa typ av inspelning.

I avsnittet Kompatibla sensorer och enheter finns information om elektrodtyper som har godkants for
anvandning med T3-enheten.

n » Siakerstall att huden &r ren innan elektroderna satts pa.

Registrera kapnografidata

T3-enheten kan anslutas till en kapnograf via en Bluetooth®-lank med hjalp av granssnittet Nox EtCO..

I avsnittet Kompatibla sensorer och enheter finns information om kapnograftyper som har godkants
for anvdandning med T3-enheten.

» T3-enheten dr INTE GODKAND FOR KONTINUERLIG OVERVAKNING dir
patientskador eller dédsfall kan orsakas om enheten slutar att fungera.

Registrera puls och syremattnad

T3-enheten kan via en extern Bluetooth®-pulsoximeter registrera syremattnadsnivaer (Sp0O2),
pulsfrekvens och pletysmografidata.

| avsnittet Kompatibla sensorer och enheter finns information om pulsoximetertyper som har
godkants for anvandning med T3-enheten.

» T3-enheten &r INTE GODKAND FOR KONTINUERLIG OVERVAKNING dar
n patientskador eller dédsfall kan orsakas om enheten slutar att fungera.

» Sakerstall att patientmodulen paras ihop med ratt T3-enhet sa undviker du att
riskera roriga eller feltolkade patientdata.

» Pulsoximetersystemet kan misstolka rorelse som god pulskvalitet. Minimera
fingerrérelser eller byt till en annan sensor.

» Satt inte pulsoximetern for stramt runt handleden. Det kan leda till felaktig
avlasning och obehag hos patienten.

» Hindra sensorn fran att ramla av genom att fasta kabeln pa fingret med
kirurgtejp.

» Anvand inte skadade sensorer. Om sensorn pa nagot satt ar skadad ska
anvandningen omedelbart avbrytas och sensorn bytas ut.

» Forhindra sdmre prestanda och/eller patientskador genom att sikerstalla
sensorns och pulsoximeterns kompatibilitet fére anvandning.

» Foljande faktorer kan forsamra pulsoximeterns prestanda:
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e  for starkt omgivande ljus

e Overdriven rorelse

e elektrokirurgisk interferens

e artarkateter

e blodtrycksmanschetter

e infusionsslangar

e fuktisensorn

o felaktigt applicerad sensor

e karboxihemoglobin

e methemoglobin

e |Bsnaglar

o felaktig sensortyp

e dalig pulskvalitet

e vendsa pulsationer

e anemi eller Iag hemoglobinkoncentration
e kardiovaskuldra kontrastmedel

e sensorn sitter inte i nivd med hjartat
e dysfunktionellt hemoglobin

e nagellack

Las de instruktioner fran tredje part som medfoljer pulsoximetern och/eller
oximetersensorn for information om oximeterns maximala appliceringstid pa
samma stalle.

Las de instruktioner fran tredje part som medfdljer pulsoximetern och
oximetersensorn for information om ytterligare varningar och
forsiktighetsatgarder.

Satta i batterier i oximetern

Nonin 3150 pulsoximeter

Las de medfoljande instruktionerna fran tredje part for information om batteribyte vid anvandning av

Nonin 3150-oximetern.

» Engangsbatterier haller upp till 48 timmar och det ar darfor viktigt att halla reda

pa antalet matningar som utférs med Nonin 3150-pulsoximetern. Du
rekommenderas att byta batterier efter 2—3 inspelningar beroende pa
batteriernas kvalitet.

Om du anvédnder laddningsbara batterier rekommenderas du att byta dem fore
varje inspelning.
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Nonin 4100 pulsoximeter

Folj anvisningarna nedan varje gang du byter batterier i Nonin 4100-oximetern sa garanteras en
effektiv anvandning av 4100-oximetern tillsammans med T3-enheten.

Steg 1

Konfigurera T3-enheten.

Steg 2

Byt batterier i 4100-oximetern.
Steg 3 och 4

Satt oximeterns klamma pa ditt finger och kontrollera inom 5 minuter oximeterns anslutning och
oximetersignalerna med hjalp av knapparna pa T3-enheten (atgarden gor att oximetern gar till ratt
lage).

()

76 "™

@ @® @

\

OBS: Nu &r oximetern korrekt konfigurerad. Oppna inte oximeterns batterifack efter att du
kontrollerat oximetersignalerna eftersom det gor att oximetern atergar till fabriksinstallningarna,
vilket kan leda till att inspelningen misslyckas. Om batterifacket 6ppnas maste stegen ovan upprepas.

» Engangsbatterier haller upp till 120 timmar och det ar darfor viktigt att halla
n reda pa antalet matningar som utférs med Nonin 4100-pulsoximetern. Du
rekommenderas att byta batterier efter 10 inspelningar.
» Om du anvander laddningsbara batterier rekommenderas du att byta dem en
gang i veckan.
» Las de medféljande instruktionerna fran tredje part for mer information om
batteribyte vid anvandning av Nonin 4100-oximetern.

Vialja storlek pa oximetersensorn

Mjuk sensor

Storleksrekommendationerna fér mjuka sensorer baseras pa fingerh6jd (tjocklek). Fingerhéjden (H)

X

Vilj small for fingerhojder fran 7,5 till 12,5 mm (0,3 till 0,5 tum).

mats enligt bilden nedan.

|«

=
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Vilj medium for fingerhojder fran 10,5 till 19,0 mm. (0,4 till 0,7 tum).

Valj large for fingerhojder fran 12,5 till 25,5 mm (0,5 till 1,0 tum).

Flexibel sensor

Storleken pa flexibla sensorer bestams utifran patientens vikt.
Vialj barnstorlek om patienten vager 2-20 kg (4,4—44 |bs).

Valj vuxenstorlek om patienten vager dver 20 kg (44 lbs).

Vilja stélle for sensorapplicering

Pekfingret ar det appliceringsstélle som rekommenderas for patienter som vager mer an 20 kg. Det
gar dock bra att anvdanda andra fingrar och tar dar vavnadstjockleken dr mellan 5 och 21 millimeter.
Ovriga stillen ger eventuellt inte tillf&rlitliga resultat pa grund av inadekvat ljuséverféring eller
perfusion.
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Pakoppling av pulsoximetermodulen och sensorn

Nonin 3150 pulsoximeter

Steg 1 till steg 4

1. Separera handledsbandets korta dnde fran den langa dnden.
For in den korta anden i oximeterns 6glor. Placera klammans ledningstrad mellan
handledsbandets korta och langa dnde.

3. Koppla ihop den langa dnden med den korta dnden, s3 att handledsbandet fésts vid
oximetern, och klammans ledningstrad mellan de tva dndarna.

4. Nu sitter oximetern sadkert pa handledsbandet och klammans ledningstrad mellan de tva
andarna. En 6gla har bildats som férhindrar att du drar i sjalva kontakten.
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Steg 5 till steg 6

5. Satt handledsbandet runt patientens handled.
6. Satt kldamman pa ett finger.

Steg 7

7. Var noga med att sdkerstalla anslutningsstatus:

a. Bluetooth-indikatorn visas med rérliga streck nar anslutning har etablerats.

b. Bluetooth-indikatorn visas utan rorliga streck nar anslutning inte har etablerats.

7.a 7.b

Sl S

o d g2 e a

0

WristOx; WristOx;
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Underhall

T3-enheten och dess tillbehor ska forvaras pa en ren och torr plats.

Hantera T3-enheten varsamt och skydda den mot mekaniska stétar, smuts och vatska. Enheten ar inte
vattentat eller stanksaker.

For att uppdatera T3-enheten kravs att tillampligt T3-program finns pa den dator som enheten ar
ansluten till. Mer information om hur du gar tillvdga finns i anvandarhandboken till tillampligt
program.

Det kravs ingen regelbunden testning av T3-enheten eller dess tillbehor, inklusive patientkablar.

» Ta ut batterierna ur T3-enheten om den inte kommer att anvandas pa 30 dagar.
n » T3-enheten har ett internt batteri som laddas automatiskt vid regelbunden
anvandning. Du rekommenderas att ladda det interna batteriet innan enheten
anvands for forsta gangen eller om den inte anvants pa tre manader eller mer.
Batteriet laddas genom att enheten ansluts till en dator med en USB-kabel i
minst 6 timmar.

Omgivningsforhallanden

Temperatur Drift: +5 till +50 °C (41 till 122 °F).

Forvaring: -20 till +50 °C (-4 till 122 °F).

Relativ luftfuktighet Drift: 15-95 % (icke-kondenserande).

Forvaring: 10-95 % (icke-kondenserande).

Tryck Tal atmosfartryck mellan 700 och 1 060 hPa

Kalibrering

T3-enheten ar fabrikskalibrerad. Det kravs ingen ytterligare kalibrering.
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Rengoring

Alla ateranvandbara komponenter ska rengéras innan komponenten anvédnds av en ny patient.

Rengdr T3-enheten med en mjuk trasa som fuktats med rengdringsmedel for sjukhusbruk och som
inte skadar plast eller metall. Hall eller spreja inte védtska pa enheten och lat ingen vatska hamna inuti
enheten. Lat enheten torka ordentligt fére anvandning.

Rengor vaskan med en trasa som fuktats med vatten eller mild tvallosning.

Alla Nox-kablar som anvdnds med T3-enheten ar dteranvindbara. Rengér kablarna med en trasa som
fuktats med rengoringsmedel for sjukhusbruk. Sank inte ned kablarna i vatska och undvik kontakt
mellan rengéringsmedlet och uttagen.

Foljande material far anvandas for att desinficera T3-enheten, Nox-kablar och guldplaterade
koppelektroder:

e Spadning av natriumhypoklorit och vatten 1:500 (blekmedel)
e 70-90 % isopropanol
e  Super Sani-Cloth Plus-desinfektionsdukar

RIP-bdltena for engangsbruk ar ENDAST avsedda att anvandas av en enskild patient.

Nox-nasgrimmorna och filteranslutningsslangarna ar ENDAST avsedda att anvdndas av en enskild
patient.

» Rengor enheten och de tillhérande sensorerna var for sig.
n » Ingen enhetsutrustning eller sensor far autoklaveras eller sédnkas ned i nagon form

av vatska.

» Rengor inte komponenterna med rengoringsmedel som ar fratande eller som har
en slipande effekt.

» Komponenterna i Nox T3 dr INTE avsedda att steriliseras.

» Risk for korsinfektion foreligger om engangsprodukter anviands av mer én en
patient.

» Las de medfdljande instruktionerna fran tredje part for information om rengoring
och ateranvandning av komponenter fran tredje part och sensorer fran tredje part.

Avfallshantering

Folj de lokala regler och anvisningar for ateranvandning som galler vid avfallshantering eller
ateranvandning av enheten och dess tillbehor, inklusive batterier.

E » Enligt EU:s direktiv 2002/96/EG om avfall som utgors av eller innehaller elektriska
eller elektroniska produkter (WEEE-direktivet) far komponenter som ar markta med
— den har symbolen inte avfallshanteras som osorterat kommunalt avfall.
Komponenterna ska sorteras och lamnas till befintligt insamlingssystem.
» Kontakta din aterforsaljare avseende aterlamning eller atervinning av

komponenterna.
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Tabellerna nedan innehaller information om tillbehor, sensorer och enheter som har godkants for

anvandning med T3-enheten. De artiklar som visas i listorna nedan ar produkter fran Nox:

NOX RIP-BALTEN

Typ Katalognummer
Nox RIP-balten for engangsbruk, extra large 14 set 551050
Nox RIP-balten for engangsbruk, large 20 set 551040
Nox RIP-balten for engangsbruk, medium 20 set 551030
Nox RIP-balten for engangsbruk, small 20 set 551020
Nox RIP-balten for engangsbruk, barn 20 set 551010

NOX NASGRIMMOR/FILTERANSLUTNINGSSLANG

Typ Katalognummer
Nox nasgrimma med filter, 40-pack 552010
Nox nasgrimma med Luer-Lock, 50-pack 552020
Nox filteranslutningsslang, 50-pack 552110

KOMPONENTER | T3-SYSTEMET

Typ Katalognummer
Nox magbalteskabel 562010
Nox USB-kabel 562011
Nox T3®-vaska 568010
Nox T3®-servicekit 569010
Nox batterilucka 569011
Nox klamband 569013

UTOKNING AV T3-SYSTEMET
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Typ Katalognummer

Granssnittet Nox EtCO; med RespSense ™ 545010

De artiklar som visas i listorna nedan ar produkter fran tredje part.

PULSOXIMETRAR

Typ Katalognummer
NONIN 3150 7704-001 (Nonin)/ 541010 (Nox Medical)
NONIN 4100 Model 4100

TILLBEHOR TILL PULSOXIMETRAR

Typ Katalognummer
WristOx, mjuk sensor —small 553010
WristOx, mjuk sensor — medium 553020
WristOx, mjuk sensor — large 553030

Flexibel sensor med 25 flexiwrap, 1 m-kabel (39”) —

553110
neonatal
Flexibel sensor med 25 flexiwrap, 1 m-kabel (39”) —
553120
barn
WristOx; flexibel sensor med 25 flexiwrap, 30 cm-
553130
kabel (12”) — vuxen
WristOx, handledsband 564042
KAPNOGRAFER
Typ Katalognummer
NONIN RespSense™ LS1R-9R (Nonin)/545009 (Nox Medical)
MASKTRYCKSLANG
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Typ Katalognummer
Maskslang 183 cm (72 tum), hane x hane, 50-pack 552310
Maskslang 183 cm (72 tum), hona x hane, 50-pack 552320

KABLAR OCH ELEKTRODER

Typ Katalognummer
Blue Sensor®-snappelektrod, 50-pack 554210
Snadppelektrod fér engangsbruk, small, 25-pack 554209
Kabel med ansluten elektrod 50 cm (20 tum), 1,5-kontakt, 12-pack 554111
Kabel med ansluten elektrod 100 cm (40 tum), 1,5-kontakt, 10-pack 554109
Kabel med ansluten elektrod 152 cm (60 tum), 1,5-kontakt, 10-pack 554110
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Specifikationer

T3-enheten

BESKRIVNING EGENSKAPER

FUNKTION

Lagringskapacitet

Inspelningstid

Interna kanaler

Externa kanaler

FYSISKA EGENSKAPER

T3-enhetens matt

T3-enhetens vikt

T3-enhetens bipoladra
ingangar

Magbalteskabelns langd

Filteranslutningsslang

STROM

Stromkalla

Batterityp

1 Gbyte
Nominell kapacitet 24 timmar med nytt litiumbatteri

Andningsrorelser fran brostkorg
Andningsrorelser fran buk
Tryck

Andningsljud/snarkning

Tva bipolara (EXG)

Lage

Aktivitet

Oximeterdata via Bluetooth

Kapnografidata via Bluetooth

Bredd 79 mm (3,11”), h6jd 63 mm (2,48”), djup 21 mm (0,83")

65 g (88 g inkl. batteri) (0,14 lbs (0,19 Ibs inkl. batteri))

Beroringssakra DIN 42-802; + 8 mV ingangsomrade AC

57 mm (2,24”)

Hydrofobiskt filter med Luer-Lock-ingang (hona) — diameter 13 mm
(0,51”), filtreringskapacitet 0,2 n

Ett 1,5 V AA-batteri

Varddator (nedladdning av data)

Primart alkaliskt batteri
Primart litiumbatteri

Laddningsbart nickel-metallhydridbatteri (NiMH)
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DISPLAY

Typ

Displayens matt
Uppl6sning
SANDARE
Bluetooth®-kompatibilitet
Arbetsfrekvens
Uteffekt
Nattopologi
Drift

Antenntyp
Modulationstyp

Bandbredd

Materialinformation

Anvandarhandbok till Nox T3

» OLED

4 19 x35 mm

» 128 x 64 punkter

4 Version 2.0

» 2,402-2,480 GHz

>  <1,62mW

> Punkt-till-punkt: punkt-till-multipunkt

4 Scatternet, master

4 Intern

»  FSK (Frequency Shift Keying)/FHSS (Frequency Hopping Spread Spectrum)

» 1 MHz

KOMPONENT MATERIALINNEHALL
T3-enheten »  Hoélje och proxy: ABS/PC

»  Snadppkontakter/tryckport: Rostfritt stal

»  Display/knappsats: PET

» Klammor: Polyester/stal
Magbalteskabel »  Kabelmantel: PVC

»  Spénne: ABS/PC

»  Sndppkontakter: Rostfritt stal
USB-kabel » Kabelmantel: PVC

»  Kontakt: PVC/stal
T3-viska »  Utsida: PVC/polyester

4 Insida: PE-skum
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RIP-bdlten fér engangsbruk  »  Baltesresar: Polyester/elastan
4 Spanne: ABS

» Baltesledningstrad: Fortent koppar

» Naturlig gummilatex ingar inte i de Nox T3-komponenter och Nox-sensorer som
vi hanvisar till i den har anvandarhandboken.

Information om batteri

Informationen nedan ar avsedd att hjdlpa anvandaren att vélja lamplig batterityp for T3-studien:

e Alkaliska batterier kan anvdndas for mellan 8 och 16 timmars inspelning.

e Litiumbatterier kan anvandas for mellan 20 och 33 timmars inspelning.

e Litiumbatterier ar optimala for inspelning under flera natter eftersom batterierna inte
behover bytas forran efter 3 eller flera natter.

e Laddningsbara NiMH-batterier kan anvandas for mellan 1 och 1,5 timmes inspelning per 200
mAh-kapacitet. Ett standard-2000 mAh-batteri kan saledes anvdandas fér mellan 10 och 15
timmars inspelning.

OBS: Den inspelningslangd som anges ovan kan variera beroende pa batteriets kvalitet.

» Durekommenderas att anvanda ett fulladdat eller ett nytt batteri nar varje ny
n somninspelning paborjas.
» Alla litiumbatterier som anvands i T3-enheten ska uppfylla kraven enligt
standarden IEC 60086-4 Primarbatterier — Del 4: Sdkerhetsfordringar pa
litiumbatterier.
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Giallande regler och féreskrifter

Sammanfattning av prestandatestning och -validering

For att garantera produktens sakerhet, effektivitet och palitlighet har Nox T3®-systemet testats och
verifierats i olika faser som omfattar intern testning, verifiering och validering samt extern testning.
Enhetens utformning har under hela tillverkningsprocessen verifierats och validerats, inklusive klinisk
utvardering, i enlighet med specifikationskraven och avsedd anvandning. Ett externt ackrediterat
provlaboratorium har utfort den testning som kravs for att uppfylla kraven i tillampliga standarder
avseende EMC och patientsakerhet samt ytterligare RF-testning for att uppfylla kraven i FCC-reglerna
och R&TTE.

Nox Medical har ett ledningssystem for kvalitet som ar certifierat enligt CMDCAS 1SO 13485:2003 och
overensstdmmer med EU:s direktiv om medicintekniska produkter, FDA QSR (FDA Quality System
Regulations) och CMDR (Canada Medical Device Regulations).

Klassificeringar

. » Grad av skydd (patientansluten del) mot elektriska stotar: Enheten klassificeras
R som typ BF (se symbol till vanster).
» Enhetens stromforsorjning: Enheten har intern stromférsorjning.
» Driftlage: Enheten ar avsedd fér KONTINUERLIG DRIFT.
» Grad av skydd mot intrdngande av vatska: Enheten klassificeras som normal

utrustning avseende intrdngande av vatska, dvs. den ar inte droppsaker,
stanksaker eller vattentat.

» Anvandning med antdndliga narkosmedel: Enheten ska inte anvdndas i ndrheten
av BRANNBARA NARKOSMEDEL SOM INNEHALLER LUFT eller SYRE eller
DIKVAVEOXID.

» Installation/anvdandning av enheten: Enheten klassificeras som en bérbar enhet.

Beskrivning av symboler

» Las bruksanvisningen.

» Information om tillverkare.

» Tillverkningsdatum.

Endast for engangsbruk.

» Serienummer.

Bk ER

» Satsnummer.

~ 36 ~



3.

&
B

()

FS
c €0086

FCCID: V5AASDB1

Contains TX IC: 1520A-LMX9838
Nox T3

ASDB1 eller ASDB1US

REV

1060 hPa

Anvandarhandbok till Nox T3

Katalognummer.

Patientansluten del av typ BF (patientskydd mot elektriska stotar).

Produkten innehaller inte naturlig gummilatex.

Enligt EU:s WEEE-direktiv (Waste of Electrical and Electronic
Equipment) 2002/96/EG, far den har produkten inte avfallshanteras
som osorterat kommunalt avfall.

Icke-joniserande elektromagnetisk stralning. Utrustningen innehaller
RF-sdndare: interferens kan uppsta i narheten av utrustning som ar
markt med den har symbolen.

FCC-logotypen (Federal Communications Commission).

CE-markning som anger 6verensstammelse med EU:s direktiv
93/42/EEG och 2007/47/EG om medicintekniska produkter.

Etikett med FCC-id.
IC-etikett (Industry Canada).
Varumarke/modell.
Teknisk benamning.

Revidering av enhet.

Tradlos Bluetooth®-teknik.

Temperaturbegransning.

Luftfuktighetsbegransning.

Begransning for atmosfartryck.

Skyddas mot regn.
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! » Omtaligt, hanteras varsamt.

Tradlos Bluetooth®-teknik

| T3-enheten anvands tradlos Bluetooth®-teknik for att ta emot signaler fran externa Bluetooth-
moduler.

Den tradlosa Bluetooth-tekniken baseras pa en radioldnk som 6verfor data snabbt och palitligt.
Bluetooth anvander sig av ISM-bandets globalt tillgangliga frekvensomrade och garanterar pa sa satt
kommunikationskompatibilitet i hela varlden. En snabb bekraftelse och frekvenshoppteknik gor
forbindelsen stark dven i radiomiljéer dar storningar forekommer. | avsnittet Specifikationer finns mer
information om RF-specifikationer for T3-enheten.

Information om elektromagnetisk kompatibilitet

» Den héar produkten avger radiofrekvent energi, men enhetens utstralade effekt
ligger langt under FCC:s gransvarden for radiofrekvensexponering. Enheten ska
trots det anvandas pa ett sddant satt att mansklig kontakt med antennen
minimeras vid normal drift.

» Varning: Exponering for radiofrekvent stralning.
» Barbar/mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka enhetens prestanda.

» Enheten bor inte anvandas intill, eller staplas med, annan utrustning. Om det ar
nédvandigt att anvdanda enheten intill, eller stapla den med, annan utrustning
bor enheten bevakas for att verifiera normal drift for den konfigurering som
enheten ska anvandas i.

» Elektrostatiska urladdningar (ESD) kan orsaka artefakter i signalen fran enheten.
Undvik situationer dar elektrostatiska urladdningar kan bildas pa grund av lag
luftfuktighet och friktion mot mattor, kldder och lakan av konstfiber.

» Anvandning av andra tillbehor, sensorer och kablar dn de som anges i den har
anvandarhandboken kan leda till 6kad emission och/eller minskad immunitet
hos enheten.

» Systemet kan stdras av annan utrustning, trots att den stérande utrustningen
uppfyller emissionskraven enligt CISPR.

» |tabellerna langre ned i det har avsnittet finns specifik information om T3-
enhetens dverensstimmelse med standarden IEC60601-1-2.

Forsdkran om overensstimmelse med reglerna om elektromagnetisk kompatibilitet
fran FCC (Federal Communications Commission) i USA och Kanadas
halsoministerium

T3-enheten uppfyller kraven i del 15 i FCC:s regler och RSS 210 fran Industry Canada. Anvandning ar
tillaten under féljande tva férutsattningar:

1. Enheten far inte ge upphov till skadlig interferens.
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2. Enheten maste godta inkommande interferens, inklusive interferens som kan leda till
oonskad funktion.

Om du har fragor om din produkt eller om denna FCC-férsakran ska du kontakta:

Fusion Sleep Therapy Services LLC

4265 Johns Creek Parkway, suite A, Suwanee, GA 30024, USA
Telefon: 678 990 3262/Fax: 678 990 3966

E-post: reception@fusionsleep.com

Den har utrustningen har testats och befunnits uppfylla granskraven for digitala enheter i klass B,
enligt del 15 i FCC:s regler. Granserna har utformats for att ge ett rimligt skydd mot skadlig interferens
i installationer i bostader. Utrustningen genererar, anvander och kan avge radiofrekvent energi. Om
den inte installeras och anvands enligt anvisningarna kan den orsaka skadlig interferens for
radiokommunikationsutrustning. Det finns dock inga garantier for att interferens inte uppstar vid en
specifik installation.

Om utrustningen orsakar skadlig interferens for radio- eller tv-mottagning, vilket kan konstateras
genom att stdnga av och sla pa utrustningen, uppmanas anvandaren att forsoka korrigera
interferensen genom att vidta en eller flera av féljande atgarder:

e Rikta eller placera om mottagningsantennen.
e  Oka avstdndet mellan utrustningen och mottagaren.

e Anslut utrustningen till ett uttag i en annan stromkrets 4n den som mottagaren ar ansluten
till.

e Kontakta aterforsiljaren eller en erfaren radio-/tv-tekniker.

Modifieringsmeddelande

Enligt FCC maste anvandaren uppmarksammas pa att alla dndringar eller modifieringar som inte
uttryckligen har godkants av Nox Medical kan medfdra att ratten att anvanda utrustningen forverkas.

SAR (Specific Absorption Rate)

Ministry of Health (Kanada), Safety Code 6: standarderna omfattar en val tilltagen sdkerhetsmarginal
som ar avsedd att garantera sakerheten for alla, oavsett alder och hélsotillstand. SAR (Specific
Absorption Rate) ar ett matt pa hur mycket elektromagnetisk energi som absorberas av kroppen. SAR-
gransen for allmdnheten ar 1,6 W/kg for balen och 4 W/kg for extremiteterna.

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk emission

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk emission

T3-enheten ar avsedd att anvandas i de elektromagnetiska miljéer som anges nedan. Kunden eller anvdandaren
ska sdkerstalla att enheten anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo — rekommendation
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RF-emission T3-enheten madste avge elektromagnetisk energi
Grupp 2 for att kunna fungera pa avsett vis. Elektronisk
CISPR 11 utrustning i ndrheten kan paverkas.
T3-enheten ar lamplig fér anvandning i alla typer
RF-emission av lokaler, dven bostdder och sddana lokaler som
Klass B ar direkt anslutna till det allmanna
CISPR 11 lagspanningsnat som distribuerar stréom till
byggnader avsedda for bostader.
Harmonisk emission
Ej tillampligt
IEC 61000-3-2
Spanningsvariationer/flickeremission
Ej tillampligt
IEC 61000-3-3

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

T3-enheten ar avsedd att anvandas i de elektromagnetiska miljéer som anges nedan. Kunden eller anvandaren
ska sdkerstalla att enheten anvands i en sadan miljo.

. IEC 60601- Overenssta S .
Immunitetstest . o e Elektromagnetisk miljé — rekommendation
testniva mmelseniva
Elektrostatisk +6kV Golvbeldggningen bor vara av trd, betong eller
*+ 6 kV kontakt - k iska pl Ivbeld i 5
- kontakt eramiska plattor. Om golvbeldggningen ar av
urladdning (ESD) . - . .
+8 KV Iuft syntetiskt material bor den relativa luftfuktigheten
IEC 61000-4-2 £8kVIuft | vara minst 30 %.
Kraftfrekventa
Kraftfrekventa magnetiska falt bor vara pa de
(50/60 Hz) 3A/m 3 A/m nivder som kannetecknar en normal
magnetiska falt anvandningsplats i typisk kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.
IEC 61000-4-8
Barbar/mobil RF-kommunikationsutrustning bor
inte anvandas pa ndrmare avstand fran nagon del
av T3-enheten, inklusive kablar, an det
rekommenderade separationsavstand som
berdknas enligt en for sandarfrekvensen tillamplig
ekvation.
Rekommenderat separationsavstand
Ledningsbunden RF 3 Vims
; 3 Vims d=1,2VP
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80
MHz
Utstralad RF 3V/m
; 3V/m d=12vP 80till 800 MHz
IEC 61000-4-3 2%2’”"2 till 2,5
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d=2,3VvP 800 MHz till 2,5 GHz

dar P, enligt sandartillverkaren, ar sandarens
maximala uteffekt, angiven i watt (W) och d ar det
rekommenderade separationsavstandet i meter
(m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, berdknade vid en
elektromagnetisk platsinspektion,? bor vara lagre an
Overensstammelsenivan i varje frekvensomrade.?

Interferens kan uppsta i ndrheten av utrustning som

()

ar markt med féljande symbol:

ANM. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.

ANM. 2: De hir riktlinjerna ar inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorbering och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

a Faltstyrkor fran fasta sdndare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobil-/sladdlésa) och landmobilradio,
amatorradio, AM- och FM-radiosandningar och tv-sandningar kan inte forutsagas teoretiskt med exakthet. For
att bedéma den elektromagnetiska miljo som paverkas av fasta RF-sdndare, bor en elektromagnetisk
platsinspektion dvervdgas. Om den uppmatta féltstyrkan pa den plats dar T3-enheten anvands 6verskrider
ovanstaende tillamplig RF-Overensstammelseniva bor T3-enheten bevakas for att verifiera normal drift. Om
prestanda konstateras vara onormala kan ytterligare atgarder kravas, exempelvis att T3-enheten riktas om eller
placeras pa en annan plats.

b Fér frekvensomrédden mellan 150 kHz och 80 MHz, bér faltstyrkorna vara lagre dn 3 V/m.

Rekommenderat separationsavstand mellan barbar/mobil RF-
kommunikationsutrustning och T3-enheten

Rekommenderat separationsavstand mellan barbar/mobil RF-kommunikationsutrustning och T3-enheten

T3-enheten ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk milj6 i vilken pastralade RF-stérningar ar reglerade.
Kunden eller anvandaren kan hjalpa till att forhindra elektromagnetisk interferens genom att halla ett
minimiavstand mellan barbar/mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och T3-enheten enligt
nedanstaende rekommendationer, med hansyn till kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Separationsavstand med hansyn till sindarens frekvens [m]
Maximal uteffekt for
sindare [W] 150 kHz till 80 MHz 80 till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz

d=1,2VP d=1,2vVP 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 73

100 12 12 23
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For sdndare vars maximala uteffekt inte anges ovan, kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter
(m) faststallas enligt en for sandarfrekvensen tillamplig ekvation dar P, enligt sandartillverkaren, ar sandarens
maximala uteffekt, angiven i watt (W).

ANM. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz giller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

ANM. 2 De har riktlinjerna ar inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorbering och reflektion fran strukturer, foremal och méanniskor.
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