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Noxi T3 ® seade on portatiivne poliigraafia (PG) seade. T3 seade on loodud uneaegsete
hingamishdiretega patsientide fusioloogiliste signaalide salvestamiseks. Seade on kompaktne, kerge ja
lihtsasti kasutatav. Seade on kompaktne, kerge ja lihtsasti kasutatav. Andurite lihtne paigaldamine ja
selged visuaalsed juhised muudavad seadme ettevalmistamise kiireks ja kdeparaseks.

Kasitlusala

Antud kasutusjuhend hdlmab seadet T3 ja selle osi koos viliste andurite ja seadmetega, mis on T3
slisteemiga valideeritud. Antud kasutusjuhend ei hdlma seadme konfigureerimiseks, andmete
allalaadimiseks, tGlevaatamiseks ja/vdi analtilisimiseks vajalikku tarkvararakendust.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

» Seadme kasutamine El OLE LUBATUD PIDEVAKS MONITOORIMISEKS juhtudel, kui vimetus
seadet kasitseda vGib I6ppeda patsiendi vigastamise voi surmaga. Terminit PIDEV
MONITOORIMINE on standardis IEC 60601-1 tapsustatud.

» Ettevaatust. USA foderaalseadus volitab antud seadet miiima vaid litsentseeritud arstil voi
tema kasul.

» Antud seade vastab elektriliste meditsiiniseadmete ja/vdi -stisteemide rahvusvahelisele
elektromagnetilise Ghilduvuse standardile IEC 60601-1-2. Standardi eesmargiks on tagada
maistlikus ulatuses kaitse kahjulike hairete vastu titpilise meditsiiniseadmete paigalduse
korral. Kuid kuna raadiosageduslike saatjate ja teiste elektrilise miira allikate levik tervishoius ja
muudes keskkondades kasvab, on véimalik, et allika Iahedusest v&i tugevusest tingitud hairete
kdrge tase voib seadme talitlust hdirida. Elektriliste meditsiiniseadmete kasutamine nduab
elektromagnetilise Ghilduvusega seoses eriliste ettevaatusabindude rakendamist ning kdik
seadmed tuleb paigaldada ja kasutusele votta vastavalt elektromagnetilise Ghilduvuse tabelile,
mis on leitav antud kasutusjuhendi jaotises "Elektromagnetilise Ghilduvuse teave".

» Signaalisisendi ja -valjundi ihendamiseks mdeldud vilised tarvikud v8i muud tihendused
peavad vastama asjakohastele tootestandarditele, nt IEC 60950-1 IT-tarvikute puhul ja IEC
60601 sari elektriliste meditsiiniseadmete puhul. Lisaks peavad kdik sellised kombinatsioonid,
siisteemid vastama kollateraalstandardis IEC 60601-1-1 voi tldstandardis IEC 60601-1,
valjaanne 3, Ig 16 esitatud nGuetele. Varustus, mis ei vasta standardi IEC 60601-1 lekkevoolu
nouetele, tuleb hoida patsiendist eemal, st patsiendist vahemalt 1,5 m kaugusel. Iga isik, kes
Uhendab valise varustuse signaalisisendi, signaalivaljundi voi muude ihendustega, on loonud
sisteemi ja vastutab selle eest, et slisteem oleks nduetele vastav. Kahtluste korral votke
Uhendust kvalifitseeritud meditsiinitehniku voi kohaliku esindajaga.

» Seadme T3 kasutamine stidameriitmuriga patsientidel ei suurenda ohtu, kui sidamerttmurid

vastavad meditsiiniseadmete elektriohutuse standardile EN 50061. Sellele vaatamata peab

seadme kasutaja enne seadme kasutamist siidameritmuriga patsientidel lugema
sidameritmuriga kaasasolevaid dokumente, selle sertifikaate ja kasutusndidustusi voi
vajadusel votma lihendust tootjaga.

Hoiatus/ettevaatust. Arge kasutage T3 siisteemi réntgenograafia/réntgenuuringute ajal.

Seadet T3 ei tohi kasutada koos kdrgsageduslike (HF) seadmetega.

Seade ei ole defibrillaatorikindel.

Arge kasutage T3 siisteemi, sh patsiendiga ihendatud kaableid ja elektroode, MRT-keskkonnas

v v ¥ V9

(magnetresonatstomograafia)
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» T3 seadet ja RIP voosid tuleb kanda riiete peal.

» HOIATUS. Valtige juhuslikku kontakti Uhendatud, kuid kasutamata PAIGALDATUD OSADE ja
teiste elektrit juhtivate osade vahel, sh maandatud osad.

» Arge kasutage kahjustatud varustust, andureid v8i lisatarvikuid.

» Seade T3 ja selle lisaseadmed tuleb patsiendi kiljest lahti ihendada enne andmete
allalaadimist.

» Seadmes T3 ei ole kasutaja poolt hooldatavaid osi. Seadme T3 hooldust tohivad labi viia vaid

volitatud osapooled. Garantii ei kehti, kui seade T3 on avatud.

HOIATUS. Muudatuste tegemine selle seadme juures on keelatud.

Patarei lekkimise riski valtimiseks ei tohi seadet T3 hoiustada patareikambrisse sisestatud

patareiga.

» Palun lugege enne kasutamist hoolikalt kasutusjuhendit, eriti htiiumargiga
tahistatud IGike.
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Seadme kirjeldus

Noxi T3 seade salvestab signaale kolmelt sisseehitatud andurilt ja viielt valiselt andurilt. Sisseehitatud
andurid on réhuandur, mis véimaldab salvestada nina/maski réhku ja norskamist, kolmemddtmeline
aktseleratsiooniandur patsiendi asendi ja aktiivsuse m&6tmiseks ja mikrofon, millel on parisheli
salvestamise vGimekus. Valiste andurite valikuteks on kdhu ja rindkere RIP vodd ning kaks ExG kanalit,
st EKG, EMG EEG vdi EOG. T3 seadmel on ka Bluetooth®-i thenduse vdimalus, mis lubab salvestada
Ghilduvate Bluetoothi pulssoksiimeetrite signaale ja Noxi liidese EtCO2 kaudu kapnograafilisi andmeid.
Seade tootab Uhe AA patareiga.

Kasutusala

Noxi T3 on m&eldud fiisioloogiliste signaalide ambulatoorseks salvestamiseks magamise ajal. T3 seade
on moeldud lle 2-aastastele patsientidele.

Kasutuskeskkonnad on haiglad, asutused, unekeskused, unekliinikud voi teised uuringukeskkonnad, sh
patsiendi kodu.

Vastundidustused

T3 seade EI OLE mdeldud mistahes pidevaks patsiendi monitoorimiseks ega automaatseks
diagnoosimiseks.
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T3 kasutajaliides

Seadme T3 kasutajaliides koosneb ekraanist, nuppudest, anduri sisenditest/lileminekutest ja USB
tihendusest. USB lihenduspesa asetseb patarei kaane all ja sellega ihendatakse mini-USB kaabel, et
seadet konfigureerida ja andmeid alla laadida. Ekraan véimaldab kuvada olekut, millelt saab signaale
reaalajas kontrollida. Uksikasjalikumat teavet vt allpool asuvatest joonistest ja tabelitest.

NUMBER FUNKTSIOON

1 Ekraan

2 Nupp — keskmine

3 Nupp — edasi

4 Nupp — tagasi

5 R&hulukk — Ghendab vélise ninakanuli/maski réhuvoolikuga
6 Bipolaarsed puutekindlad sisendid — kanal 1

7 Bipolaarsed puutekindlad sisendid — kanal 2

8 Kanalite 1 ja 2 maanduse viitesisend

9 Mikrofon — hingamishelide salvestamiseks

10 Seadme kinnitusaasad

11 Seadme oleku indikaatortuli

12 Patarei kaas — katab patarei ja USB Gihenduspesa
13 Patarei kaane lukustuse tihvt

14 Metalltrukid — kinnitused rindkere RIP vdle

15 Metalltrukid — kinnitused kdhu kaablile
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Seadme kasutamine

Seadet T3 juhitakse esipaneelil asuva kolme nupu abil. Keskmise nupu vajutamine liilitab sisse
ekraani. Ekraan lllitub 2 minuti parast automaatselt valja.

Seadme T3 Glhendamine arvutiga

Seadme T3 Ghendamiseks arvutiga peate ligi pddsema seadmes olevale USB Gihenduspesale. USB
ihenduspesa pannakse patarei kaane alla, tehes selle lastele kdttesaamatuks ja muutmiskindlaks.
Patarei kaane avamiseks vajutage pastaka voi muu sarnase esemega nt Nox Lid Key'ga (kaane voti)
kaane lukustuse tihvtile ja libistage patarei kaas alla, seadme alaosa suunas. T3 seade ihendatakse
arvutiga mini-USB kaabli abil. Arvutiga Ghenduses olemise ajal ei pea seadmes olema patareid.

V

Kui T3 seade on arvutiga ihendatud, sittib ekraan, millele kuvatakse teade seadme arvutiga
tthendamise kohta.

T3 seadme konfigureerimine ja uuringu allalaadimine

Seadmest T3 salvestuse allalaadimiseks v&i konfigureerimiseks peate parast seadme tihendamist
arvutiga kaivitama sobiva T3 seadme tarkvararakenduse. Edasist teavet, kuidas neid lilesandeid taita,
vt vastava tarkvara kasutusjuhendist.

Kui olete seadmega t66tamisega I0petanud, lhendage mini-USB kaabel lahti, sisestage patarei ja
sulgege patarei kamber, likates kaant ilma jéudu kasutamata seadme suunas ja libistades seejarel
Oigesse asendisse, seadme Ulaosa suunas.

Uhenduse loomine oksiimeetri Nonin 3150 ja T3 seadme vahel

Kui kasutate oksiimeetri Nonin SpO2 mudelit 3150, jargige allpool toodud juhiseid, kuidas luua
ithendus okslimeetri ja T3 seadme vahele.

Konfigureerige seade T3.

Sisestage uued/téislaetud patareid seadmesse T3 ja oksiimeetrisse 3150.

Lulitage okslimeetri ekraan sisse, valides andurid Flex/Soft Sensors. Seejarel vajutage
okstimeetri aktiveerimisnuppu umbes 2 sekundit ning oodake, kuni oksiimeetri ekraan Iaheb
toole.
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4. Lilitage seadme T3 ekraan sisse, vajutades seadmel T3 keskmist nuppu.
5. Oksumeetri programmeerimiseks jargige jargmisi samme:

1. Oodake, kuni oksiimeetri ekraanile on ilmunud tahed “CP”.

2. Kuitdhed “CP” ilmuvad ekraanile, on oksimeeter salvestamiseks nGuetekohaselt
programmeeritud. Okstimeeter vdib nadidata ekraanil pulsi/saturatsiooni andmeid
puudutavat teavet, kui s6rm on andurisse asetatud, vdi kui olete salvestamise
kindlaks ajaks programmeerinud, kuvatakse planeeritud salvestamise algusaega iga

30 sekundi tagant.

Markus. Kui kasutate andurit Flex Sensor, soovitame tungivalt kasutada salvestuse kaivitamiseks
eelnevalt seadistatud kindlat aega.

Markus. Arge eemaldage patareisid oksiimeetrist pirast seadmete omavahelist ihendamist. See v6ib
kaotada seadmete omavahelise ihenduse, peale mida on vaja korrata seadistuse etapid 3-5.

Salvestamise manuaalne kdivitamine/l6petamine

Kui seade on seadistatud nii, et salvestamine kaivitatakse manuaalselt, saate keskmist nuppu
vajutades salvestamise manuaalselt kdivitada. Keskmise nupu vajutamine lllitab sisse ekraani. Seade
kuvab "Salvestamise kaivitamiseks hoidke all keskmist nuppu". Palun tehke seda kuni kuvatakse
"Salvestuse kestus". Pange tahele, et keskmist nuppu tuleb hoida ligikaudu 4-5 sekundit enne, kui
kuvatakse "Salvestuse kestus". Niiidseks on seade alustanud salvestamist. Parast ekraani
valjalllitumist hakkab paremal ilal olev tuli vahelduvalt vilkuma, tahistades salvestuse toimumist.
Salvestuse manuaalseks I6petamiseks kasutage sama meetodit.

~10 ~
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Kui salvestuse kestus on seadistatud, peatub salvestus automaatselt parast seadistatud aega.

Salvestamise kdivitamine eelnevalt seadistatud ajal

Kui seade on seadistatud nii, et salvestamine kaivitatakse kindlal ajal automaatselt, pole salvestamise
kaivitamiseks lisatoimingud vajalikud. Keskmise nupu vajutamisel enne salvestuse kaivitumist
kuvatakse eelnevalt seadistatud salvestamise alguseni jdanud aeg. Kui salvestamine on kaivitunud,
kuvatakse salvestuse jooksev kestus.

54

Duration

0-30

~11 ~
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Signaali ja oleku kontrollid

Kui toimub salvestamine ja seade t66tab korraparaselt, vilgub seadme indikaatortuli roheliselt.
Seadme hoiatuste esinemisel vilgub indikaatortuli oranzilt. Hoiatused v&ivad olla jargmised.

e  Patarei tlhi

e Seadmel puudub litsents. Pange tahele, et litsentsi olekut kuvatakse ekraani avakuval vaid
lihikest aega, kui seade sisse lilitatakse (lukumark paremal alanurgas).

Seadme ekraanil kuvatakse salvestise teave ja signaalide olek. Kui ekraan on valja lulitatud, lulitab
keskmise nupu vajutamine ekraani sisse. Ekraan lilitub iseenesest valja, kui see on 2 minutit
mitteaktiivne.

1. Uleval paremas nurgas on patarei
olekuriba, mis naitab patarei olekut.
Kui seadmes on uued patareid, on
patarei olekuriba taitunud.

2. Vasakul alanurgas on number, mis
naitab, mitu salvestust on seadmesse
salvestatud. Seadmes vGib olla nii palju
salvestusi, kui 1 GB suurune sisemalu
vdimaldab.

Signaali olek

Kui T3 seadme konfiguratsiooniks on View Signal Status (Vaata signaali olekut), saab signaali olekut
vaadata, kasutades seadme erinevate lehtede sirvimiseks nuppe Forward (Edasi) ja Backward
(Tagasi). Esiteldav teave s6ltub T3 seadme konfiguratsioonist. Pange tdhele, kui valik View Signal
Status (Vaata signaali olekut) pole margitud, tootab seade tavalises tooreZiimis ning kuvatakse vaid
avakuva.

Hingamissignaalid

Ekraanil nuppu Forward (Edasi) vajutades kuvatakse hingamissignaalide teave.

1. K&hu ja rindkere hingamist6o
liigutused. Signaalid liiguvad ile
ekraani, esindades hingamismustrit.

2. Heli, toitemd&odik.

3. Patsiendi asend (vasakul, paremal,
selili, k6huli, pusti).

~12 ~
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Okslmeetri signaalid

Nuppu Forward (Edasi) uuesti vajutades kuvatakse patsiendi tegelik hapniku saturatsiooni tase (SpO2)
ja pulsisagedus I6okidena minuti kohta (bpm).

Kui valitud oksiimeetriga pole ihendust loodud, kuvatakse teade, et seade uritab kindla PIN-
aadressiga okslimeetriga suhelda.

Veenduge, et kasutatava oksiimeetri PIN-aadress vastab konfigureeritud PIN aadressile. Samuti
veenduge, et oksiimeetri ekraanil kuvatakse Bluetoothi simbol. Kui Bluetoothi siimbolit ei kuvata, on
Bluetooth mitteaktiivne ja seade T3 ei saa luua (ihendust oksiimeetriga.

9 7 %Sp0O,
-_—

goe

Wristox;

~ 13 ~
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Kui Bluetoothi siimbol pole ndhtav, vajutage okslimeetri peal olevat vaikest nuppu ja hoidke seda 3
sekundit voi nii kaua, kuni ekraanile ilmub Bluetoothi simbol.

97 %Sp0O,
_—

gow
WristOx,

Kui okslimeetri andur ei ole sdrme otsas voi oksiimeetrist saadud vaartused on normaalvahemikust
viéljas, kuvatakse ekraanil teade Probe not on finger (Andur pole sérmel).

Kapnograafia signaalid

Kui seade T3 on kapnograafia andmete salvestamiseks konfigureeritud, vajutage nuppu Forward
(edasi), et naha kapnograafia andmeid, k.a CO2 signaali kuju, End-Tidal CO2 (EtCO2) vaartust (mmHg)
ning hingamissagedust (rpm).

MARKUS. Kui seadmel T3 pole 8nnestunud kapnograafia monitoriga iihendust luua, niitab ekraan, et
Gihendamine on jatkuvalt pooleli ning ekraanil kuvatakse Nox EtCO2 kasutajaliidese seerianumbrit.

ExG ja rohu signaalid

Vajutades veel tGihe korra nuppu Forward (Edasi), kuvatakse ExG kanalid: kanal 1, kanal 2 ja
réhuanduri vaartused. Olenevalt konfiguratsioonist kuvatakse maski v3i nina réhk. Maski rohk naitab
keskmist AV vaartust cmH20-des vahemikus 0-20 cmH20. Nina rohkudelt on AV vaartus eemaldatud
ning see naitab réhu vaartusi signaaligraafikuna, mis liigub Gle ekraani.

~ 14 ~
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1. Maski rohu AV vaartus

2. ExG kanalid liiguvad tle ekraani,
naidates korrigeerimata signaale

L FAVAVAVAVAVAV
1. Nina réhu signaal | .
2. ExG kanalid liiguvad iile ekraani, 2. NS v

naidates korrigeerimata signaale | ¢ = @

~ 15 ~
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Patsiendi thendamine

T3 seadme kasutamise demonstreerimine patsiendile vi laste puhul vanematele tuleb viia labi

selleks spetsiaalse ettevalmistuse saanud tervishoiut66taja/unetehniku poolt. Enamikul juhtudel

ihendab patsient seadme enda kiilge kodus iseseisvalt, jargides T3 Gihendamise juhiseid.

Unetehnik arutab patsiendiga koos ldbi jargmised etapid:

w NP

4.

T3 seadme ja andurite kinnitamine
Anduri Ghenduste kontrollimine.
Olekutéhis ekraanil.

Patareide vahetamine mitme 60 salvestamiseks.

Patsiendile on oluline meelde tuletada, et ta jargiks antud juhiseid enne salvestamist.

Enne patsiendi koju saatmist:

1.
2.

Veenduge, et seade on digesti ette valmistatud.

Veenduge, et kandekott sisaldab kogu varustust, mis on salvestuse labiviimiseks vajalikud, sh
patareid.

» Mitte mingil juhul ei tohi lapsed seadmeid (ithendada.
» Arge kasutage kahjustatud varustust, andureid vi lisatarvikuid.

» Nagu ka muude meditsiiniseadmetega paigutage juhtmed ja Ghendused
hoolikalt, et vahendada takerdumise vGi poomise vdimalust.
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Patarei sisestamine seadmesse T3

Enne salvestamise kdivitamist veenduge, et seadmes on uus vdi taislaetud patarei. Uue patarei
sisestamiseks toimige jargmiselt:

1. Avage patarei kamber, vajutades Nox Lid Key'ga (kaane vdti) v6i muu sarnase esemega
patarei kaane tihvtile, ja libistage kaas alla, seadme alaosa suunas.

2. Sisestage AA patarei kambrisse, joondades patarei poolused nii, nagu on naidatud seadme
tagakdljel (positiivne (+) poolus patarei kaane suunas).

3. Sulgege patarei kamber, likates kaant ilma joudu kasutamata seadme suunas ja libistades
seejarel digesse asendisse, seadme llaosa suunas. Veenduge, et kaas on turvaliselt kinni.

Patarei olekut on vGimalik seadet sisse lilitades kontrollida. Patarei oleku indikaator seadme ekraani
tleval paremas nurgas voimaldab teil patarei olekut kontrollida. Kui patarei on salvestamise ajal
tiihjaks saamas, peatab seade salvestuse automaatselt.

Kui salvestatakse mitut 66d, voib patsiendil olla vajalik patarei parast igat 66d vahetada. Lisateavet T3
seadmega kasutada soovitatud patarei tiilipide kohta vt jaotisest "Patarei teave".

» Kasutage igaks salvestuseks alati taislaetud vGi uut patareid.
» Koik seadmega T3 kasutatavad liitiumpatareid peavad vastama standardile IEC

60086-4 "Primaarpatareid - 4. osa: Liitiumpatareide ohutus".
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T3 seadme ja RIP véode kinnitamine

1. etapp

1. Kinnitage seadme kiiljes olevad klambrid patsiendi sargi kiilge.

2. kuni 4. etapp

2. Kinnitage kbhukaabel seadme tagakiiljele.
Asetage RIP vo6 imber rindkere ja kinnitage selle otsad seadme tagapaneelile.
4. Vajadusel kohandage kaabli pikkust, keerates seda imber kdhuilihenduse seadeldise. Pange

RIP v66 Gimber kdhu ja kinnitage digesse kohta.

w

5. etapp

5. Seadme ja hingamisandurite ihendamine on niid valmis.
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Kohandage RIP vO6sid

Uhekordsed RIP vo6d

Viige vo6d timber patsiendi piha ja rindkere ning kohandage nende pikkust, kasutades otstes olevaid
aasasid voo pikkuse muutmiseks nii, et see kataks venitamata olekus ligikaudu kaks kolmandikku
patsiendi iUmbermd&ddust. Pikkus fikseeritakse voo otstes olevate haakide abil.

Lisateavet T3 seadmega valideeritud Noxi RIP vé&de tiilipide kohta vt jaotisest "Uhilduvad andurid ja
seadmed".

MARKUS Enamiku patsientide puhul pole RIP v66sid vaja kohandada, kui vastavalt patsiendi
kéhulimbermdddule ja/vdi kehamassiindeksile (BMI) on valitud diges suuruses vé6. Tadpsemad juhised
on leitavad tootega kaasasolevatest vo0 suuruse valimise tabelitest.

» T3 seadet ja RIP vo6sid tuleb kanda riiete peal.
» RIP vood peavad mugavalt imber patsiendi olema, et valtida vo6 pdhjustatud

ebamugavust.

» Uhekordsed RIP vé6d on mdeldud iihekordseks kasutamiseks.

» Sama thekordse RIP v66 kasutamine rohkem kui ihel patsiendil on
nakkusohtlik.

Ninakantuli kinnitamine

1. etapp

1. Viige ninakaniili harud ettevaatlikult ninasd6rmetesse. Harud peavad olema suunaga

ninas60rmete sisemuse poole.
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2. etapp
2. Paigutage kaniiiili voolikud kdrvade taha ja seejarel viige 16ua alla.

3. etapp

3. Tooge kinnisti mugavalt |dua alla, et hoida kanili voolikuid kindlalt paigal.

MARKUS Noxi filtriga ninakaniiilil on sisseehitatud hiidrofoobne filter ja see on eelistatud viis nina
6huvoolu ja norskamise méotmiseks, kuna see vdimendab signaali kvaliteeti ja sobitub otse T3
seadmega. Kui eelistatakse kasutada ilma filtrita Luer kaniiiili, on vajalik kasutada ettevotte Nox
Medical filtri Ghendust, et see T3 seadmega (thendada.

Lisateavet T3 seadmega valideeritud ninakaniiiilide tiilipide kohta vt jaotisest "Uhilduvad andurid ja
seadmed".

» Meditsiinilist teipi voib kasutada kanlili poskedele fikseerimiseks, et kantiili
vajadusel paigal hoida.

» Ninakaniil on mdeldud kasutamiseks vaid Ghel patsiendil.
» Sama lihekordse ninakaniiiili kasutamine rohkem kui tGhel patsiendil on
nakkusohtlik.

Maski rohu méoétmine

Maski réhuvoolikut kasutatakse CPAP-iga lhendamiseks, et m&Gta maski réhku. Rohuvoolik on
Uthendatud seadme T3 rohulukuga ettevotte Nox Medical filtri ihendusega.
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Lisateavet T3 seadmega valideeritud maski réhuvoolikute tiilipide kohta vt jaotisest "Uhilduvad
andurid ja seadmed".

» Maski réhuvoolik on moeldud kasutamiseks vaid Ghel patsiendil.
n » Sama thekordse maski rdhuvooliku kasutamine rohkem kui tihel patsiendil on
nakkusohtlik.
» Maski réhuvooliku vdib seadme T3 réhulukuga ihendada vaid Noxi filtri
Ghendusega.
» Rohuvooliku Gleminek on mdeldud kasutamiseks vaid tihel patsiendil.

EXG signaalide mddtmine

T3 seade on vBimeline salvestama mistahes kahe ExG kanali (elektromiograafia (EMG),
elektrookulograafia (EOG), elektroentsefalograafia (EEG) v&i elektrokardiograafia (EKG))
kombinatsiooni. Elektroodid on Gihendatud seadme T3 bipolaarsete puutekindlate sisenditega.
Elektroodid asetatakse sobivatele kohtadele kehal, sdltuvalt salvestustiibist.

Lisateavet T3 seadmega valideeritud elektroodide tiilipide kohta vt jaotisest "Uhilduvad andurid ja
seadmed".

n » Enne elektroodide kinnitamist veenduge, et nahk on puhas.

Kapnograafia médtmine
T3 seade on suuteline Ule Bluetooth®-i ihenduse, kasutades Noxi EtCO: liidest, suhtlema kapnograafia
monitoriga.

Lisateavet T3 seadmega valideeritud kapnograafia monitoride tiilipide kohta vt jaotisest "Uhilduvad
andurid ja seadmed".

» Seadme T3 kasutamine El OLE LUBATUD PIDEVAKS MONITOORIMISEKS
juhtudel, kui vGimetus seadet kdsitseda vGib |6ppeda patsiendi vigastamise voi

surmaga.

Pulsi ja hapnikukillastuse méotmine

T3 seade on vdimeline suhtlema vélise Bluetooth® funktsiooniga pulssoksiimeetriga, et salvestada
hapnikukiillastust (SpOz2), pulsisagedust ja pletismograafia andmeid.

Lisateavet T3 seadmega valideeritud pulssoksiimeetrite tiilipide kohta vt jaotisest "Uhilduvad andurid

ja seadmed".

» Seadme T3 kasutamine El OLE LUBATUD PIDEVAKS MONITOORIMISEKS
juhtudel, kui voimetus seadet kasitseda voib |IGppeda patsiendi vigastamise voi
surmaga.
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Et valtida patsiendi andmete segamini ajamist vdi valet télgendamist
Bluetoothiga andmete edastamise ajal, veenduge, et patsiendimoodul on Gige
T3 seadmega seotud.

Pulssokstimeetri stisteem vdib liigutusi hea pulsi kvaliteedina valesti tdlgendada.
Viltige sGrme liigutamist v6i muutke kasutatavat anduri tldpi.

Arge kinnitage pulssoksiimeetrit liiga tugevasti imber randme. Tulemuseks
voivad olla valed naidud ja patsiendi ebamugavus.

Anduri mahatulemise valtimiseks kinnitage kaabel meditsiinilise teibiga sdrme
kilge.

Arge kasutage kahjustunud andurit. Kui andur on mingil moel kahjustunud,
IGpetage kohe anduri kasutamine ja asendage see.

N&uetele mittevastava talitluse ja/vdi patsiendi vigastamise valtimiseks
kontrollige enne kasutamist anduri ja pulssoksimeetri Ghilduvust.
Pulssoksiimeetri toimimist hairivateks teguriteks on muu hulgas:

e liiga tugev taustvalgus

e liigsed liigutused

e elektrokirurgilised haired

e arterikateeter

e vererbhumansetid

e infusioonivoolikud

e niiskus anduris

e anduri vale asetus

e  karboksiihemoglobiin

e methemoglobiin

e  kunstkilned

e anduri vale tllp

e halva kvaliteediga pulss

e veeni pulseerimine

e aneemia vdi madal hemoglobiini kontsentratsioon
e kardiovaskulaarsed kontrastained

e andur, mis ei paikne siidame kdrgusel
e dusfunktsionaalne hemoglobiin

e  kuunelakk

Okslimeetrianduri maksimaalset kasutusaega samast kohast mddtmisel vt
pulssoksimeetri ja/vbi oksimeetri anduriga kaasasolevatest kolmandate
osapoolte kasutusjuhenditest.

Taiendavaid hoiatusi vt pulssokstimeetri ja/vdi okslimeetri anduriga
kaasaolevatest kolmandate osapoolte kasutusjuhenditest.
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Patareide sisestamine oksiimeetrisse

Pulssoksiimeeter Nonin 3150

Okslimeetrit Nonin 3150 kasutades vt patareide vahetamist kaasasolevatest kolmandate osapoolte
kasutusjuhenditest.

» Uhekordsed patareid kestavad kuni 48 tundi, mist&ttu on oluline teada

pulssoksiimeetriga Nonin 3150 tehtud m&dtmiste arvu. Patareisid on soovitatav
n vahetada pérast 2-3 salvestust olenevalt kasutatavate patareide kvaliteedist.

» Kui kasutate taaslaetavaid patareisid, on soovitatav need enne igat salvestamist
vahetada.

Pulssoksiimeeter Nonin 4100

Jargige allpool toodud juhiseid alati, kui vahetatakse oksiimeetri Nonin 4100 patareid, et tagada
okstiimeetri 4100 efektiivne kasutamine koos seadmega T3.

1. etapp

Konfigureerige seade T3.

2. etapp

Vahetage okstiimeetri 4100 patareid.
3.ja 4. etapp

Asetage oksimeetri andur oma sGrmele ja kasutage 5 minuti jooksul seadme T3 nuppe, et kontrollida
okstimeetri ihendust ja signaale (see toiming viib okslimeetri Gigesse reziimi).

MARKUS. Oksiimeeter on niiiid Sigesti konfigureeritud. Arge avage oksiimeetri patareikambrit parast
okslimeetri signaalide kontrollimist, kuna nii taastatakse okslimeetri tehasesatted, mis tottu
salvestamine vGib ebadnnestuda. Kui patareikamber on avatud, tuleb korrata Ulalpool esitatud
etappe.

» Uhekordsed patareid kestavad kuni 120 tundi, mistdttu on oluline teada
n pulssoksiimeetriga Nonin 4100 tehtud mddtmiste arvu. Patareisid on soovitatav
vahetada parast 10 salvestust.
» Kui kasutate taaslaetavaid patareisid, on soovitatav need iga nadala alguses
vahetada.
» Oksimeetrit Nonin 4100 patareide vahetamise kohta Uksikasjalikumat teavet vt

kaasasolevatest kolmandate osapoolte kasutusjuhenditest.
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Pulssokstiimeetri anduri suuruse valimine

Pehme andur

Pehme anduri suuruse soovitused pohinevad sGrme korgusel (jamedusel). S6rme kdrgust (H)
mdddetakse nii, nagu on kujutatud allasuval joonisel.

I

S6rme kdrgusega 7,5 mm (0,3 tolli) kuni 12,5 mm (0,5 tolli) tuleb valida vaike suurus.

|«

T

S6rme korgusega 10,5 mm (0,4 tolli) kuni 19,0 mm (0,7 tolli) tuleb valida keskmine suurus.

S6rme korgusega 12,5 mm (0,5 tolli) kuni 25,5 mm (1,0 tolli) tuleb valida suur suurus.

Painduv andur (Flex)

Painduvad andurid valitakse patsiendi kaalu alusel.
2-20 kg (4,4-44 naela) kaaluva patsiendi puhul tuleb valida imiku suurus.

Ule 20 kg (44 naela) kaaluva patsiendi puhul tuleb valida téiskasvanute suurus.

Anduri paigaldamiskoha valimine

Ule 20 kg kaaluvate patsientide eelistatud paigalduskoht on nimetissdrm. Kuid kasutada v&ib ka teisi
sdrmi voi varbaid, kui koepaksus on 5 kuni 21 mm. Muud kohad ei pruugi anda vastuvdetavaid
tulemusi ebapiisava valgusldbivuse vdi perfusiooni tottu.

~ 24 ~



Nox T3 kasutusjuhend

Pulssokstiimeetri mooduli ja anduri kinnitamine

Pulssoksiimeeter Nonin 3150

1. kuni 4. etapp

1. Votke randmepaela lihike ots pika kiljest lahti.
Viige lihike ots oksiimeetri aasadest labi. Paigutage anduri juhe randmepaela liihikese ja pika
otsa vahele.

3. Kinnitage randmepaela pikem ots lihikese kiilge, et randmepael okstimeetri kilge kinnitada
ja anduri juhe kahe otsa vahele kinnitada.

4. Nuud on okslimeeter stabiilselt randmepaelal ja anduri juhtmed turvaliselt kahe otsa vahel,
moodustades lingu, mis takistab Glhenduse otsest tdmbamist.
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5. kuni 6. etapp

5. Pange randmepael imber patsiendi randme.
6. Pange andur sdrmele.

5 6
7N
‘\f I
\ \ y /)[
Ay
N

7. etapp

7. Veenduge korralikult Ghenduse olekus.

a. Kui Ghendus on loodud, kuvatakse liikuvate tulpadega Bluetoothi tahis.

b. Kui Ghendust ei ole loodud, kuvatakse ilma liikuvate tulpadeta Bluetoothi tahis.

7.a 7.b

9 =" S

82w 82w a

0

WristOx; WristOx;
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Seadet T3 ja lisaseadmeid tuleb hoida puhtas ja kuivas kohas.

Kasitsege seadet T3 ettevaatlikult ja kaitske seda mehaaniliste 166kide, mustuse ja vedelike eest.
Seade ei ole vee- ega pritsmekindel.

Seadme T3 uuendamiseks peate arvutis kdivitama seadme T3 vastava tarkvararakenduse ja seadme
arvutiga thendama. Edasist teavet, kuidas seda Ulesannet tdita, vt vastava tarkvara kasutusjuhendist.

Seadme T3 voi lisaseadmete, sh patsiendi kiiljes olevate juhtmete, regulaarne kontrollimine pole
vajalik.

» Kui seadet ei kasutata 30 pdeva jooksul, eemaldage seadmest T3 patareid.
n » Seadmel T3 on sisemine aku, mida regulaarse kasutamise korral automaatselt
laetakse. Sisemist akut on soovitatav laadida enne esmakasutust vdi kui seadet
pole iile kolme kuu kasutatud. Aku on laetud, kui seade on USB kaabliga 6 voi
enam tundi arvutiga Gihendatud.

Keskkonna tingimused

Temperatuur Kaitamine: +5 °C kuni +50 °C (41 °F kuni 122 °F)

Hoiustamine: -20 °C kuni +50 °C (-4 °F kuni 122 °F)

Suhteline Shuniiskus Kaitamine: 15-95% (mittekondenseeruv)

Hoiustamine: 10-95% (mittekondenseeruv)

RGhk Peab vastu 6huréhule 700 hPa kuni 1060 hPa

Kalibreerimine

Seade T3 on tehases kalibreeritud. Taiendav kalibreerimine pole vajalik.
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Puhastamine

K&iki korduskasutatavaid osi tuleb puhastada pérast Ghel patsiendil kasutamist.

Puhastage seadet T3 pehme lapiga, mis on haiglasse sobiva puhastusvahendiga niisutatud ega s66vita
plasti ega metalli. Arge valage v&i pritsige seadmele vedelikke ega laske vedelikel seadmete avadest
sisse tungida. Laske seadmel enne igat kasutust kuivada.

Puhastage kandekotti niiske lapiga, kasutades vett v3i ndrka seebilahust.

Koik seadmega T3 kasutatavad kaablid on korduskasutatavad. Puhastage kaableid niiske lapiga,
kasutades haiglasse sobivat puhastusvahendit. Arge kastke kaableid vedelikku ja viltige Gileminekute
kokkupuutumist puhastuslahusega.

Seadme T3, Noxi kaablite ja kuldelektroodide (gold cup) desinfitseerimiseks vdib kasutada jargmisi
aineid:

e 1:500 veega lahjendatud naatriumhupoklorit (valgendi);
e 70-90% isopropanool;
e Desinfitseerimislapid Super Sani-Cloth Plus

Uhekordsed RIP v65d on m&eldud AINULT iihel patsiendil kasutamiseks.

Noxi ninakanddlid ja filtri Ghendused on m&eldud AINULT Ghel patsiendil kasutamiseks.

» Puhastage seadet eraldi sellega koos kasutatavatest anduritest.
n » Arge autoklaavige ega kastke lisaseadmeid v&i mistahes andurit mistahes

vedelikesse.

» Arge kasutage seadmetel s6dvitavaid vdi abrasiivseid puhastusaineid.

» Noxi T3 seadme osad El OLE steriliseeritavad.

» Uhekordsete toodete korduskasutamine rohkem kui tihel patsiendil on
nakkusohtlik.

» Kolmandate osapoolte osad ja kolmandate osapoolte osade ja andurite puhastamist
ja taaskasutamist vt vastavatest kolmandate osapoolte kaasasolevatest
kasutusjuhistest.

Realiseerimine

Antud seadme ja lisaseadmete, sh patareide, realiseerimisel véi taastootlemisel jargige kohalikke
maadrusi ja taaskasutuseeskirju.

E » Vastavalt Euroopa Elektri- ja Elektrooniseadmete jadtmete (WEEE) direktiivile ei
tohi selle simboliga tahistatud osi sorteerimata olmejaatmetena realiseerida. Osad
—

tuleb kokku koguda ja olemasolevasse asjakohasesse kogumispunkti saata.
» Seadmeosade tagastamise ja taaskaitluse kohta kiisige teavet oma edasimiiiijalt.
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Lisateavet T3 seadmega valideeritud tarvikute, andurite ja seadmete kohta vt jargnevast tabelist.

Allpool on loetletud Noxi tooted.

NOXI RIP VOOD

Tilip

Katalooginumber

Noxi Gihekordsed RIP v66d, XL, 14 komplektis

551050

Noxi Gihekordsed RIP v66d, L, 20 komplektis

551040

Noxi tihekordsed RIP vo6d, M, 20 komplektis

551030

Noxi lihekordsed RIP v66d, S, 20 komplektis

551020

Noxi (ihekordsed RIP v64d, laste, 20 komplektis

551010

NOXI KANUULID / FILTRI UHENDUSED

Tuup Katalooginumber
Noxi kanudlid, filtriga, 40 tk 552010
Noxi kantilid, Luer-lukuga, 50 tk 552020
Noxi filtri Ghendused, 50 tk 552110

T3 SUSTEEMI OSAD

Tuup Katalooginumber
Noxi kdhukaabel 562010
Noxi USB kaabel 562011
Noxi seadme T3® kandekott 568010
Noxi seadme T3® hoolduskomplekt 569010
Noxi patarei kaas 569011
Noxi klipsid 569013

T3 SUSTEEMI LAIENDUSED

~ 29 ~



Tulip

Nox T3 kasutusjuhend

Katalooginumber

Noxi EtCO;, liides koos RespSense ™-ga

545010

Allpool on loetletud kolmandate osapoolte tooted.

PULSSOKSUMEETRID

Tiap Katalooginumber
NONIN 3150 7704-001 (Nonin) / 541010 (Nox Medical)
NONIN 4100 Mudel 4100

PULSSOKSUMEETRI LISATARVIKUD

Tuup Katalooginumber
Pehme andur WristOx; — S 553010
Pehme andur WristOx, — M 553020
Pehme andur WristOx; — L 553030
Painduv andur Flex koos 25 Flexi plaastriga, 1 m

” R 553110
(39”) kaabel, vaststindinute
Painduv andur Flex koos 25 Flexi plaastriga, 1 m

. 553120

(39”) kaabel, imikute
WristOx; painduv andur Flex koos 25 Flexi plaastriga, 553130
30 cm (12”) kaabel, taiskasvanute
WristOx, randmepael 564042

KAPNOGRAAFIA MONITORID

Tulip

Katalooginumber

NONIN RespSense™

LS1R-9R (Nonin) / 545009 (Nox Medical)

MASKI ROHUVOOLIKUD
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Tiap Katalooginumber
Maski voolikud, 183 cm (72 tolli), mees x mees, 50 tk 552310
Maski voolikud, 183 cm (72 tolli), naine x mees, 50 552320

tk

LULITUSED JA ELEKTROODID

Tiup Katalooginumber
Uhekordne trukiga elektrood Blue Sensor®, 50 tk 554210
Uhekordne trukiga elektrood, vaiksed, 25 tk 554209

Teipkinnitusega elektrood ja elektroodijuhe, 50 cm (20"), 1,5 mm lleminek, 12 tk,
554111

Teipkinnitusega elektrood ja elektroodijuhe, 100 cm (40"), 1,5 mm Uleminek, 10 tk,
554109

Teipkinnitusega elektrood ja elektroodijuhe, 152 cm (60"), 1,5 mm Uleminek, 10 tk,
554110

~ 31~



Nox T3 kasutusjuhend

Tehnilised andmed

Seade T3
KIRJELDUS OMADUSED
FUNKTSIOON
Malumaht 1GB

Salvestusaeg

Sisekanalid

Vilikanalid

VALIMUS
Seadme T3 m66tmed
Seadme T3 kaal

Seadme T3 bipolaarsed
sisendid

Kohukaabli pikkus

Filtri Ghendus

TOIDE

Toiteallikas

Patarei tilp

Uue liitiumpatareiga on nominaalne aeg 24 tundi

Rindkere hingamist66
K&hu hingamist6o

R&hk
Hingamishelid/norskamine
Kaks bipolaarset (EXG)
Asend

Aktiivsus

Okstimeetri andmed iile Bluetoothi

Kapnograafia andmed tle Bluetoothi

Laius 79 mm (3,11”), k6rgus 63 mm (2,48”), stigavus 21 mm (0,83")
65 g (patareiga 88 g) (0,14 naela (patareiga 0,19 naela))

Puutekindel DIN 42-802; VV sisendvahemik +8 mV

57 cm (2,24”)

Hudrofoobne Luer-luku sisendpesaga filter - diameeter 13 mm (0,51”),
0,2 um suuruses osakeste filtreerimisega

Uks 1,5 V AA patarei

Host-arvuti (andmete allalaadimine)

Aluseline
Liitium

Taaslaetav nikkel-metallhldriid patarei (NiMH)
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EKRAAN

Tuup

Ekraani m66tmed
Eraldusvéime
SAATIA
Bluetooth®-iihilduvus
Toosagedus
Valjundvoimsus
Vorgu topoloogia
Toiming

Antenni tiilip
Modulatsiooniviis

Ribalaius

Materjali teave

» OLED

4 19 mm x 35 mm

» 128 x 64 pikslit

4 Versioon 2.0

»  2,402-2,480 GHz

>  <1,62mW

> Punktist punktini: Punktist mitme punktini

4 Scatter-Net Master

> Sisemine

»  Sageduse nihkemiksimine / sagedushiiplemine

» 1 MHz

Nox T3 kasutusjuhend

OSA MATERJALI SISALDUS
Seade T3 »  Korpus ja proksi: ABS/PC
> Trukid / réhuport: Roostevaba teras
» Ekraan/klaviatuur: PET
» Klambrid: Pollester/teras
Kohukaabel > Kaabli iimbris: PVC
»  Uleminek: ABS/PC
» Trukid: Roostevaba teras
USB kaabel » Kaabli iimbris: PVC

Seadme T3 kandekott

»  Uleminek: PVC/teras

»  Viline osa: PVC/poliiester

> Sisemine osa: PE vaht
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Nox T3 kasutusjuhend

Uhekordsed RIP vo6d 4 V60 elastne osa: Pollester/dorlastaan
»  Uleminek: ABS

» V060 juhte: Tinatatud vask

» Kaesolevas kasutusjuhendis kirjeldatud Noxi T3 seadme osad ja andurid ei ole
valmistatud looduslikust kummilateksist.

Patarei teave

Alltoodud loend on mdeldud kasutaja abistamiseks T3 uuringu jaoks dige patarei valimisel.

e Aluseliste patareidega saab salvestada 8 kuni 16 tundi.

e Liitiumpatareidega saab salvestada 20 kuni 33 tundi.

e Liitiumpatareid sobivad mitme 60 salvestamiseks, kuna ilma patareid vahetamata saab
salvestada 3 vdi rohkem 66d.

e Taaslaetavaid NiMH patareisid saab kasutada 1 kuni 1,5 tunniseks salvestamiseks voimsusega
200 mAh. Seega saab standardse 2000 mAh patareiga salvestada 10 kuni 15 tundi.

MARKUS Alltoodud salvestuse kestused sdltuvalt kasutatud patareide kvaliteedist.

» Igaks salvestuseks on soovitatav kasutada alati taislaetud voi uut patareid.
» Koik seadmega T3 kasutatavad liitiumpatareid peavad vastama standardile IEC
60086-4 "Primaarpatareid - 4. osa: Liitiumpatareide ohutus".
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Nox T3 kasutusjuhend

Kohustuslik teave

Tookorra kontrollimise ja valideerimise kokkuvote

Noxi T3® slisteemi on testitud ja kinnitatud erinevates etappides, et hdlmata sisekontroll, kinnitamine,
valideerimine ja ka vélikontroll, et tagada toote ohutus, efektiivsus ja tookindlus. Tootearendus on
kinnitatud ja valideeritud, sh on teostatud labi kogu tootearendusprotsessi ka nduetele ja
kasutusnadidustusele vastav kliiniline hindamine. Kehtivatele EMC standarditele vastamise,
patsiendiohutuse ja ka tdiendava RF-i testimiseks kasutati valiseid akrediteeritud testimisasutusi, et
tagada vastavus FCC eeskirjadele ja RT&TTE-le.

Ettevdote Nox Medical omab standardile CMDCAS ISO 13485:2003 vastavat kvaliteedijuhtimisstisteemi,
mis vastab meditsiinisesadmete direktiivile (MDD), FDA kvaliteedislisteemi maarusele (QSR) ja Kanada
meditsiiniseadmete maarustele (CMDR).

Klassifikatsioonid

» Elektrilookide kaitsetase (rakendusosa): Seade on klassifitseeritud tiitibina BF (vt
R vasakul asuvat simbolit).

» Seadme elektrienergiaga varustamine: Seadmel on sisemine toide.

» Todviis: Seade on mdeldud PIDEVAKS TOOKS.

» Vedelike sissetungimise kaitsetase: Seade on vedelike sissetungimise méttes

klassifitseeritud tavaseadmena ehk see pole tilkumiskindel, pritsmekindel ega
veekindel.

» Tuleohtlike anesteetikumidega kasutamine: Seade ei sobi kasutamiseks
TULEOHTLIKU ANESTEETIKUMI JA OHU v6i HAPNIKU SEGU v5i
LAMMASTIKDIOKSIIDI |iheduses.

» Seadme paigaldamine/kasutamine: Seade on klassifitseeritud kaasaskantava
seadmena.

Stimbolite kirjeldus

» Vit kasutusjuhiseid

» Tootja teave

Tootmiskuupdev

» Arge korduskasutage

1L E B

» Seerianumber

LOT » Partiikood
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Nox T3 kasutusjuhend

» Katalooginumber

ﬂ » BF tUlpi rakendusosa (patsiendi kaitsmine elektroloogi eest)

» Vastavalt Euroopa Elektri- ja Elektrooniseadmete jadtmete (WEEE)
direktiivile 2002/96/EU ei tohi seda toodet sorteerimata olmejaatmena
realiseerida.

@ » Toote valmistamisel pole kasutatud looduslikku kummilateksit
|

(((.))) » Mitteioniseeriv elektromagnetiline kiirgus. Varustusse kuulub RF saatja:
A haireid v&ib esineda selle siimboliga tahistatud seadmete ldheduses
F@ » Federal Communications Commissioni (FCC) logo
c € » CE-mirgis nditab vastavust EU meditsiiniseadmete direktiividele
0086

93/42/EMU ja 2007/47/E0
FCC ID: V5AASDB1 » FCC ID mérgis

Sisaldab TX IC-d: 1520A-
» Industry Canada (IC) margis

LMX9838
Nox T3 » Kaubamdérgi nimi / mudeli nimi
ASDB1 voi ASDB1US » Tehniline nimetus
REV » Seadme versioon
®
8 » Bluetooth®-i juhtmevaba tehnoloogia

w0t
* » Temperatuuri piirang
20

@ » Niiskuse piirang
Sl
» Ohurdhu piirang
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Nox T3 kasutusjuhend

AW
T » Hoida vihmast eemal

! » Kergesti purunev, ettevaatust kdsitsemisel

Bluetooth®-i juhtmevaba tehnoloogia

Seade T3 kasutab juhtmevaba tehnoloogiat Bluetooth®, et vastu v&tta véliste Bluetoothi moodulite
signaale.

Bluetoothi juhtmevaba tehnoloogia p&hineb raadiosidemel, mis vdimaldab andmeid kiiresti ja
usaldusvaarselt tle kanda. Bluetoothi raadio kasutab globaalselt kasutatavat ISM-i ribalaiust, mille
eesmargiks on tagada lilemaailmne suhtluse Ghilduvus, kiire teadvustamine ja sagedushiiplemise
skeem, et muuta side vastupidavaks isegi suure raadiosagedusliku miraga keskkondades. Seadme T3
Uksikasjalikke RF-i tehnilisi andmeid vt jaotisest "Tehnilised andmed".

Elektromagnetilise Ghilduvuse teave

» Toode kiirgab raadiosageduslikku energiat, kuid seadme poolt kiiratud
valjundvéimsus on oluliselt vaiksem kui FCC raadiosageduse kokkupuute

piirvaartused. Vaatamata sellele, tuleb seadet kasitseda nii, et antenni ja
inimese kontakt oleks seadme normaalse té6tamise ajal véimalikult minimaalne.

» Ettevaatust. Kokkupuude raadiosagedusliku kiirgusega.
» Kaasaskantavad ja mobiilsed RF-i sideseadmed véivad seadme talitlust hairida.

» Seade ei tohi olla teiste seadmetega kérvuti voi kohakuti. Kui kdrvuti voi
Uksteise peal kasutamine on vajalik, tuleb seadet jalgida, et veenduda selle
normaalses toimimises kasutatavas konfiguratsioonis.

» Elektrostaatilised lahendused (ESD) vdivad seadme signaali artefakte
pohjustada. Valtige olukordi, kus madala niiskustaseme v&i vastu vaipa, riideid
vOi kunstkiust linade hédrdumise t6ttu voivad tekkida elektrostaatilised
lahendused.

» Kasutusjuhendis mitte loetletud tarvikute, andurite ja juhtmete kasutamine vdib
pdhjustada seadme suurenenud emissiooni ja/v8i vahenenud immuunsust.

» Teised seadmed voivad selle siisteemi talitlust segada ka siis, kui seadmed
vastavad CISPR-i emissiooninduetele.

» Uksikasjalikumat teavet seadme T3 vastavuse kohta standardile IEC 60601-1-2 vt
jaotises olevatest tabelitest.

USA Federal Communications Commissioni (FCC) ja Kanada Tervishoiuministeeriumi
elektromagnetilise Uhilduvuse eeskirjadele vastamise deklaratsioon

Seade T3 vastab FCC eeskirjade 15. osale ja Industry Canada RSS 210-le. Seadme kasutamine on
lubatud kahel tingimusel:
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Nox T3 kasutusjuhend

1. Seade ei tohi p&hjustada kahjulikke haireid;
2. seade peab taluma haireid, sh héireid, mis vGivad seadme korrektset t66d segada.
Kusimuste tekkimisel teie toote voi FCC deklaratsiooni kohta vdtke Gihendust:
Fusion Sleep Therapy Services LLC
4265 Johns Creek Parkway, suite A, Suwanee, GA 30024, USA
Telefon: 678 990 3262 / Faks: 678 990 3966
E-post: reception@fusionsleep.com

Seadet on testitud ja peetud vastavaks digitaalseadme B klassi piirangutele vastavalt FCC eeskirjade
15. osale. Nende piirangute eesmargiks on tagada maistlikus ulatuses kaitse kahjulike hairete vastu
tutpilise elukeskkonda paigalduse korral. Seade loob, kasutab ja véib kiirata raadiosageduslikku
energiat. NGuetele mittevastava paigalduse ja kasutamise korral vdivad tekkida raadiosideseadmete
kahjulikud haired. Siiski ei saa tagada, et teatud paigalduse korral tekivad haired.

Kui seadmed pd&hjustavad kahjulikke raadio- voi televisioonihaireid, mida saab kontrollida seadmeid
sisse ja valja lllitades, soovitatakse kasutajal proovida hdiret ihe vdi enama meetodiga kérvaldada.

e Suunake vdi paigutage vastuvottev antenn mujale.
e Suurendage seadmete ja vastuvotja vahelist kaugust.
e Uhendage seadmed vastuvdtja vooluv&rgu viljundist erineva viljundiga.

e Poorduge abi saamiseks edasimiija vdi kogenenud raadio-/TV-tehniku poole.

Muutmise avaldus

FCC alusel tuleb kasutajat teavitada, et kdik muudatused v6i modifikatsioonid, mis on tehtud ilma
ettevotte Nox Medical selgesGnalise loata, vGivad kasutaja diguse seadmeid kasutada kehtetuks
muuta.

Erineelduvusmaar (SAR)

Tervishoiuministeerium (Kanada), ohutuskood 6: standardite hulka kuulub oluline ohutuspiir, mis on
moeldud kdikide isikute ohutuse tagamiseks, sdltumata vanusest ja tervislikust seisundist.
Erineelduvusmaara ehk SAR-iga kirjeldatakse elektromagnetilise energia neeldumise méaara kehas.
Uldpopulatsiooni SAR-i piir kehatiivel on 1,6 W/kg ja jasemetel 4 W/kg.

Juhised ja tootja avaldus — elektromagnetkiirgus

Juhised ja tootja avaldus — elektromagnetkiirgus

Seade T3 on mdeldud kasutamiseks allpool tapsustatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient véi seadme
kasutaja peab tagama, et seadet kasutatakse sellises keskkonnas.

Kiirgustestid Vastavus Elektromagnetiline keskkond - juhised
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Nox T3 kasutusjuhend

RF-kiirgus Seade T3 peab kiirgama elektromagnetilist energiat, et toimida
Rihm 2 eesmargiparase funktsiooniga. Voidakse mdjutada lahedal olevaid

CISPR 11 elektrilisi seadmeid.

RF-kiirgus Seade T3 sobib kasutamiseks k&ikides asutustes, sh kodustes
B-klass tingimustes ja seal, kus (ihendus on loodud avaliku madalpinge

CISPR 11 vooluvdrguga, mis varustab elamuid.

Harmoonilised

voolukomponendid Puudub

IEC 61000-3-2

Pinge kdikumised /

vareluskiirgus Puudub

IEC 61000-3-3

Juhised ja tootja avaldus — elektromagnetiline hairekindlus

Juhised ja tootja avaldus — hdirekindlus

Seade T3 on mdeldud kasutamiseks allpool tapsustatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient vi seadme
kasutaja peab tagama, et seadet kasutatakse sellises keskkonnas.

IEC 61000-4-3

80 MHz kuni 2,5
GHz

Hairekindluse test IEC 6.0601 Vastavustas Elektromagnetiline keskkond — juhised
testitase e
Elektrostaatilised +6kV P&randad peavad olema puidust, betoonist voi
+ 6 kV kontakt i ; e
lahendus (ESD) kontakt keraamilistest plaatidest. Kui pérandad on
+ 8 kV 8hk B slinteetilise materjaliga kaetud, peab suhteline
IEC 61000-4-2 £8kVohk | piiskus olema vihemalt 30%.
Toitesagedus
(50/60 Hz) Toitesageduse magnetvdljad peavad olema
N 3A/m 3A/m kaubanduslikus voi haiglakeskkonnas olevatele
magnetvali tlipilistele kohtadele iseloomulikud.
IEC 61000-4-8
Kaasaskantavaid ja mobiilseid RF sideseadmeid ei
tohi kasutada seadme T3 mistahes osale, sh kaablid,
lahemal, kui saatja sagedusele vastava valemiga
arvutatud soovituslik eraldusvahemaa.
Soovituslik eraldusvahemaa
Juhitud 3 Vrms
raadiosagedus -
& 150 kHz kunigo | 3 Vims d=12vP
IEC 61000-4-6 MHz
Kiiratud 3V/m
raadiosagedus 3V/m d=1,2VP 80 MHz kuni 800 MHz

d=2,3VvP 800 MHz kuni 2,5 GHz
, kus P on saatja maksimaalne valjundvdimsus
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Nox T3 kasutusjuhend

vattides (W) vastavalt saatja tootjale ja d on
soovituslik eraldusvahemaa meetrites (m).

Statsionaarsete raadiosaatjate valjatugevused, mis
on maaratud asukoha elektromagnetilise
uuringuga,? peavad olema vaiksemad kui iga
sagedusvahemiku vastavustase.b

Haireid voib esineda jargneva siimboliga tahistatud

«gi)

seadmete laheduses:

MARKUS 1: 80 MHz ja 800 MHz juures kehtib suurem sagedusvahemik.

MARKUS 2: Antud juhised ei pruugi igas olukorras kehtida. Elektromagnetilist edasilevimist m&jutab
struktuurides, esemetes ja inimestes neeldumine ja peegeldumine.

a Statsionaarsete raadiosaatjate, naiteks raadiotelefonide tugijaamade (mobiil-/juhtmeta) ja
raadiosideslisteemide, amatdorraadio, AM- ja FM-raadio saadete ja telesaadete valjatugevusi ei saa
teoreetiliselt tapselt ennustada. Statsionaarsete raadiosaatjate tekitatud elektromagnetilise keskkonna
hindamiseks on soovitatav teostada asukoha elektromagnetiline uuring. Kui asukohas, kus seadet T3
kasutatakse, tletab moodetud valjatugevus lilaltoodud sobiva raadiosageduse vastavustaseme, tuleb seadet T3
jalgida, et veenduda selle normaalses toimimises. Kui esineb talitlushaireid, véivad olla vajalikud tdiendavad
meetmed, nt seadme T3 mujale suunamine v&i paigutamine.

b Sagedusvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peavad viljatugevused olema viiksemad kui 3 V/m.

Kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosideseadmete ja seadme T3 soovituslik

eraldusvahemaa.

Kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosideseadmete ja seadme T3 soovituslik eraldusvahemaa

Seade T3 on mdeldud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus kiiratud RF-haired on kontrollitud.
Klient vbi seadme kasutaja saab elektromagnetilisi hdireid valtida, sailitades kaasaskantavate ja mobiilsete
raadiosideseadmete (saatjad) ja seadme T3 vahel minimaalse soovitusliku vahemaa, nagu on esitatud allpool,
vastavalt sideseadmete maksimaalsele valjundvdimsusele.

Eraldusvahemaa vastavalt saatja sagedusele [m]
Maksimaalne nimivoimsus
saatja véimsus [W] 150 kHz kuni 80 MHz | 80 MHz kuni 800 MHz | 800 MHz kuni 2,5 GHz
d=1,2vVP d=1,2vVP d=2,3VvP
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

Saatjatel, mille maksimaalne nimivGimsus pole lal loetletud, saab soovitusliku eraldusvahemaa d meetrites
(m) arvutada saatja sagedusele sobiva valemiga, kus P on saatja maksimaalne valjundvGimsus vattides (W)
vastavalt saatja tootjale.
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Nox T3 kasutusjuhend

MARKUS 1 80 MHz ja 800 MHz juures kehtib suurema sagedusvahemiku eraldusvahemaa.

MARKUS 2 Antud juhised ei pruugi igas olukorras kehtida. Elektromagnetilist edasi levimist mdjutab
struktuurides, esemetes ja inimestes neeldumine ja peegeldumine.
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