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Inledning

Grattis till ditt val av nya Nox T3® barbar sdmnregistreringsenhet. Nox T3-enhet ar utformad for
registrering av fysiologiska signaler hos patienter med misstankta somnstorningar. Enheten ar
kompakt, Iatt och enkel att anvanda. Enkel sensorplacering och tydliga instruktionsdiagram gor
installningen snabb och latt.

Omfattning

Denna handbok behandlar T3-enheten och dess komponenter, tillsammans med externa sensorer och
enheter som har validerats med T3-systemet. Den behandlar inte den programtillampning som
behdvs for enhetskonfiguration, nedladdning, granskning och/eller analys av data.

Varningar och forsiktighetsatgarder

» Enheten ar INTE CERTIFIERAD ATT ANVANDAS FOR KONTINUERLIG OVERVAKNING dar
bristande funktion kan orsaka skador eller dédsfall for patienten. Begreppet KONTINUERLIG
OVERVAKNING specificeras i standarden IEC 60601-01.

» Forsiktigt: Enligt federala lagar i USA far denna enhet endast séljas av eller pa order av ldkare.

» Denna enhet uppfyller den internationella standarden IEC 60601-1-2 f6r elektromagnetisk
kompatibilitet for medicinteknisk elektrisk utrustning och/eller system. Denna standard &r
utformad for att ge ett rimligt skydd mot skadliga storningar vid en typisk medicinsk
installation. Eftersom det &r vanligt med utrustning som sander radiofrekvenser och andra
kallor till elektriskt brus i sjukvardsmiljo och andra miljéer ar det majligt att hoga nivaer av
storningar fran narheten till eller styrkan pa en kalla kan stéra enhetens prestanda.
Medicinteknisk elektrisk utrustning kraver sarskilda forsiktighetsatgarder rorande EMC och all
utrustning maste installeras och tas i drift enligt avsnittet om EMC-information i denna
handbok.

» Extern utrustning som anvands for anslutning till signalingang, signalutgang eller andra
anslutningar ska uppfylla relevant produktsakerhetsstandard, t.ex. IEC 60950-1 for IT-utrustning
och IEC 60601-serien for medicinteknisk elektrisk utrustning. Dessutom ska alla sadana
kombinationer — system — uppfylla de sdkerhetskrav som anges i sdkerhetsstandarden IEC
60601-1-1 eller den allménna standarden IEC 60601-1, utgava 3, klausul 16. All utrustning som
inte uppfyller kraven for lackstrom i IEC 60601-1 ska hallas utanfér patientmiljon, dvs. minst 1,5
meter fran patientbordet. Varje person som ansluter extern utrustning till signalingang,
signalutgang eller andra anslutningar har skapat ett system, och ar darmed ansvarig for att
detta system uppfyller kraven. Kontakta kvalificerad medicintekniker eller lokal representant
om du ar osaker.

» T3-enheten okar inte sakerhetsrisken for pacemakerpatienter, forutsatt att pacemakern
uppfyller standarden EN 50061 for elektrisk sakerhet for medicinteknisk utrustning. Inte desto
mindre bor operatdren, innan enheten anvands pa pacemakerpatienter, ldsa pacemakerns
medfdljande dokument rérande dess certifieringar och anvandningskrav och, om nédvandigt,
kontakta tillverkaren.

» Varning/forsiktigt: Anvand inte T3-systemet under radiografi/réntgenundersékningar.

» T3-enheten &r inte avsedd att anvandas med hogfrekvent (HF) utrustning.

» Enheten ar inte defibrillatorsaker.

» Anvand inte nagon del av T3-systemet i MRT-miljo (magnetresonanstomografi).

» T3-enheten och RIP-bdltena ska anvandas 6ver kladerna.
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» VARNING: Undvik oavsiktlig kontakt mellan anslutna men oanvanda TILLAMPADE DELAR och
andra ledande delar, inklusive sadana som ar anslutna till skyddsjord.

» Anvand inte utrustning, sensorer eller tillbehdr som skadats.

» T3-enheten och dess tillbehor ska avldgsnas fran patienten fére datanedladdning.

Det finns inga delar inuti T3-enheten som anvdndaren kan utféra service pa. Service pa T3-

enheten far endast utforas av behorig personal. Garantin blir ogiltig om T3-enheten 6ppnas.

VARNING: Ingen andring av denna utrustning ar tillaten.

For att undvika risken for batterilackage far T3-enheten inte férvaras med ett batteri insatt i

batterifacket.

» Las denna handbok noga foére anvdndningen, sarskilt de avsnitt som ar
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 anvander en tryckgivare som mojliggor registrering av nasalt tryck/masktryck och
snarkning, en tredimensionell accelerationssensor for att mata patientens position och aktivitet, samt
en mikrofon for dkta ljudregistreringskapacitet. De alternativa externa sensorerna ar buk- och
torakala RIP-balten samt tva kanaler for ExG, t.ex. EKG, EMG, EEG eller EOG. T3-enheten stodjer ocksa
tradlésa Bluetooth®-anslutningar sa att den kan registrera signaler fran en kompatibel pulsoximeter
med Bluetooth, och kapnografidata via Nox EtCO2-granssnittet. Enheten drivs med ett AA-batteri.

Avsedd anvandning

Nox T3-enhet ar avsedd for ambulatorisk registrering av fysiologiska signaler under sémnen. T3-
enheten ar avsett for patienter 6ver 2 ar.

Avsedda miljoer ar sjukhus, institutioner, sémncenter, somnkliniker eller andra testmiljéer, inklusive i
patientens hem.

Kontraindikationer

T3-enheten ar INTE avsedd for patientovervakning eller automatiserad diagnos.
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T3-granssnittet

T3-enhetens granssnitt bestar av en bildskdarm, knappar, sensoringangar/anslutningar samt en USB-
anslutning. USB-anslutningen sitter under batterilocket och anvands for att ansluta en mini-USB-kabel
for enhetskonfiguration och datanedladdning. Bildskdarmen mojliggor statusindikation, dar signalerna
kan kontrolleras i realtid. Se nedanstaende figurer och tabeller f6r en detaljerad beskrivning.

NUMMER FUNKTION

1 Bildskarm

2 Tryckknapp — Mitten

3 Tryckknapp — Framat

4 Tryckknapp — Bakat

5 Trycklds — ansluts till extern nasal kanyl/masktryckslang
6 Bipoldra beroringssakra ingangar —kanal 1

7 Bipoldra beroringssakra ingangar — kanal 2

8 Referensjordingang fér kanal 1 och 2

9 Mikrofon — for registrering av andningsljud

10 Remoglor med klamma

11 Indikeringslampor fér enhetsstatus

12 Batterilock — tacker batteriet och USB-anslutningen
13 Batterilockets stift

14 Metallfasten — ansluts till RIP-baltet 6ver brostkorgen
15 Metallfasten — ansluts till bukkabel
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Anvdnda enheten

T3-enheten anvands med tre tryckknappar pa frontpanelen. Om du trycker pa mittknappen slas
bildskdrmen pa. Bildskarmen stangs automatiskt av efter 2 minuter.

Ansluta T3-enheten till en dator

For att ansluta en T3-enhet till en dator beh6ver du komma at USB-anslutningen pa enheten. USB-
anslutningen sitter under batterilocket for att vara ar otillganglig och manipuleringssaker for barn. For
att 6ppna batterilocket trycker du med en penna eller ett liknande verktyg och skjuter batterilocket
nedat mot enhetens botten. T3-enheten ansluts till datorn med en mini-USB-kabel. Batteriet behover
inte vara isatt medan enheten &r ansluten till datorn.

V

Nar T3-enheten ansluts till datorn téands enhetens bildskdarm och visar ett meddelande om att enheten
ar ansluten till datorn.

Konfigurera och ladda ned fran en T3-enhet

For att ladda ned registrerade data eller konfigurera en T3-enhet maste du starta tillampligt T3-
program efter att ha anslutit enheten till datorn. Se handboken fér tillamplig programvara for mer
information om hur detta utfors.

Nar du har arbetar klart med enheten kopplar du ur mini-USB-kabeln, satter i batteriet och stanger
batterifacket genom att trycka tillbaka locket mot enheten utan att anvanda for stor kraft, och skjuter
sedan tillbaka det i ratt lage mot enhetens ovansida.

Uppratta anslutning mellan Nonin 3150-oximetern och en T3-registreringsenhet

Om du anvéander en Nonin SpO2-oximeter, modell 3150, folj nedanstaende instruktioner for att
uppratta anslutning mellan oximetern och T3-enheten.

Konfigurera T3-enheten.
Satt i nya/fulladdade batterier i T3 och 3150-oximetern.
Sla pa oximeterns bildskdrm genom att ansluta Flex/Soft-sensorn, trycka in oximeterns
aktiveringsknapp i cirka 2 sekunder och vanta tills oximeterns bildskarm tands.
4. Sla pa bildskarmen pa T3-enheten genom att trycka pa mittknappen.
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5. Programmera oximetern genom att utféra nedanstaende steg:

1. Vanta tills bokstdverna ”"CP” visas pa oximeterns bildskarm.

2. Na&r”CP” visas pa bildskdrmen har oximetern programmerats for registreringen.
Oximetern kan visa puls/méattnadsinformation nar fingret ar placerat i sensorn. Om
du har schemalagt en registrering kommer den avsedda starttiden for registreringen
att blinka var 30:e sekund.

Obs! Om du anvander en Flex-sensor rekommenderas starkt att registreringen schemalaggs till att
starta en viss tid.

Obs! Det &r viktigt att INTE avldgsna oximeterns batterier efter att oximetern har programmerats,
eftersom detta medfor att konfigurationen férsvinner och steg 3—5 maste géras om.

Starta/stoppa en registrering manuellt

Om enheten har konfigurerats for att starta registreringen manuellt kan du anvdnda mittknappen for
att starta en registrering manuellt. Nar du trycker pa mittknappen slas bildskdarmen pa. Enheten
instruerar dig “Hold middle button down to start recording” (Hall mittknappen intryckt for att starta
registreringen). Gor detta tills “"Recording Duration” (Registreringsvaraktighet) visas. Observera att
mittknappen maste hallas intryckt i cirka 4-5 s innan "Recording Duration” visas. Enheten har nu
borjat spela in data. Nar bildskarmen slocknar kommer lampan till hoger upptill pa bildskarmen att
blinka intermittent, vilket betyder att registreringen pagar. Anvand samma metod for att stoppa
registreringen manuellt.

~10 ~
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Om registreringsvaraktigheten har specificerats under konfigurationen kommer registreringen
automatiskt att avbrytas efter specificerad tid.

Starta en registrering vid schemalagd tidpunkt

Om enheten har konfigurerats for att starta registreringen automatiskt vid en schemalagd tidpunkt
behdver du inte géra nagonting for att registreringen ska starta. Om du trycker pa mittknappen innan
registreringen har borjat visas en nedrakning till den specificerade starttiden for registreringen. Om
registreringen har borjat visar bildskdarmen aktuell varaktighet pa registreringen.

5

ecording Starts » ding Duration

090N ! 00:00:30

~11 ~
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Signaler och statuskontroller

Indikatorlampan pa enheten blinkar grént néar registreringen pagar och enheten fungerar normalt. Om
det finns nagra enhetsvarningar blinkar indikatorlampan orange. Varningarna kan vara:

e  Svagt batteri

e Enheten ej licensierad Notera att licensstatus endast visas en kort tid pa bildskdrmens
startsida nar enheten slas pa (en lasindikator i det nedre hégra hornet).

Information om registreringen och signalstatus visas pa enhetens bildskarm. Om bildskdrmen ar
avstangd trycker du pa mittknappen far att sla pa den. Bildskarmen stangs av igen nar den varit
inaktiv i 2 minuter.

1. |det 6vre hogra hornet finns en
batterisymbol som visar batteristatus.
Batterisymbolen ar full ndr enheten
har fulladdade batterier.

2. ldet nedre vanstra hornet visar en
siffra hur manga registreringar som
finns lagrade i enheten. Enheten kan
innehalla sa manga registreringar som
det ryms pa det interna minnet pa 1
GB.

Signalstatus

Om T3-enheten har konfigurerats att Visa signalstatus kan signalstatusen granskas genom att bladdra
genom olika enhetssidor med knapparna Framat och Bakat. Vilken information som visas beror pa T3-
enhetens konfiguration. Notera att om alternativet View Signal Status (Visa signalstatus) inte ar
markerat ar enheten i enkelt driftsldge och endast startsidan kommer att visas.

Andningssignaler

Om du trycker pa framat pa bildskdarmen visas information om andningssignalerna.

1. Andningsférsoksrorelser fran buk och
thorax. Signalerna sveper dver
skdarmen och visar andningsmonstret.

2. Ljud, effektmatare.

3. Patientens position (vanster sida,
hoger sida, supin, bukldge och
uppratt).

~12 ~
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Oximetersignaler

Om du trycker pa knappen framat igen visas patientens aktuella syrgasmattnadsnivaer (SpO2) och
pulsfrekvens i slag per minut (bpm).

Om kommunikation inte har upprattats med den valda oximetern visas ett meddelande som anger att
enheten forséker kommunicera med en oximeter med ett visst serienummer.

Kontrollera att serienumret pa den oximeter som anvands motsvarar det konfigurerade serienumret.
Kontrollera dven att Bluetooth-symbolen visas pa oximeterns skarm. Om Bluetooth-symbolen inte
visas ar Bluetooth inaktivt och T3-enheten kan inte anslutas till oximetern.

9 7 %Sp0O,
-_—

goe

Wristox;

~ 13 ~
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Om Bluetooth-symbolen inte visas trycker du pa den lilla knappen ovanpa oximetern och haller den
intryckt i 3 sekunder eller tills Bluetooth-symbolen visas pa skarmen.

97 %Sp0O,
_—

gow
WristOx,

Om oximeterproben inte sitter pa fingret eller om de viarden som tas emot fran oximetern ligger
utanfér normalomradet visas ett meddelande pa bildskdarmen som sager Probe not on finger (Proben

inte pa fingret).

Kapnografisignaler

Né&r T3-enheten har konfigurerats for att registrera kapnografidata och du trycker &nnu en gang pa
knappen Framat visas kapnografiskarmen, inklusive CO2-kurvan, sluttidal CO2 (EtCO2) (mmHg) och
andningsfrekvens/respiration per minut (rpm).

Obs! Om T3-enheten inte har lyckats ansluta till kapnografimonitorn kommer skarmen att visa att den
fortfarande forsoker ansluta, samt visa serienumret pa Nox EtCO»-granssnittet.

ExG- och trycksignaler

Om du trycker ytterligare en gang pa knappen Framat visas ExG-kanalerna: kanal 1, kanal 2 och
vardena fran tryckgivaren. Beroende pa konfiguration visas antingen masktrycket eller det nasala
trycket. Masktrycket visar genomsnittligt DC-varde i cmH20 fran 0-20 cmH20. Det nasala trycket visas
utan DC-varde och tryckvardena visas istallet som ett signaldiagram som sveper dver skarmen.

~ 14 ~
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1. Masktryck, DC-varde

2. ExG-kanaler, sveper over skdrmen och
visar rasignalerna

) JAVAVAVAVAVAVA
1. Nasal trycksignal | . S
2. ExG-kanaler, sveper éver skidrmen och 2. NS v

visar rasignalerna ‘
& O (=) O

~ 15 ~



Handbok for Nox T3

Patientanslutning

Vi rekommenderar starkt att en utbildad ldkare demonstrerar anvandningen av T3-enheten for

patienten, eller vid pediatrisk patient, for foraldrarna. | de flesta fall gors anslutningen i hemmet, och

patienten ansluts till enheten enligt anslutningsanvisningarna for T3.

Teknikerna ska ga igenom féljande med patienten:

w NP

4.

Ansluta T3-enheten och sensorerna.
Testa sensoranslutningarna.
Statusindikationer pa bildskdrmen.

Batteribyte vid registreringar under flera natter.

Det ar viktigt att paminna patienten om att f6lja instruktionerna fore registreringen.

Innan patienten skickas hem:

1.
2.

Kontrollera att enheten ar korrekt iordningsstalld.

Kontrollera att vaskan innehaller all utrustning som behdvs for att slutfora registreringen,
inklusive batterier.

» Anvand inte utrustning, sensorer eller tillbeh6r som skadats.

n » Barn far under inga omstandigheter utféra anslutningen av utrustningen.

» Som for all medicinsk utrustning maste du dra kablar och géra anslutningar
forsiktigt for att minska trassel och stryprisker.

~16 ~
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Satta i ett batteri i T3-enheten

Innan du startar en registrering bor du kontrollera att enheten har ett nytt eller fulladdat batteri. Gor
sa har for att satta i ett nytt batteri:

1. Oppna batterifacket genom att trycka ned batterilockets stift med en penna eller liknande
verktyg och skjuta locket mot enhetens botten.

2. Sattiett AA-batteri i batterifacket och vand batteripolerna pa det satt som illustreras pa
enhetens baksida (den positiva (+) polen mot batterilocket).

3. Stang batterifacket genom att trycka tillbaka locket mot enheten utan att anvanda for stor
kraft, och skjut sedan tillbaka det i ratt Iage mot enhetens ovansida. Kontrollera att locket ar
ordentligt stangt.

Batteriets status kan kontrolleras genom att sla pa enheten. Batteristatusindikatorn sitter i det 6vre
hogra hornet pa enhetens bildskdrm, sa att du kan kontrollera batteriets status. Nar batteriet borjar
bli svagt under en registrering kommer enheten automatiskt att avbryta registreringen.

Vid registrering under flera natter kan patienten behova byta batteriet efter varje natt. Se avsnittet
Batteriinformation om vilka typer av batterier som rekommenderas for anvandning med T3-enheten.

» Alla litiumbatterier som anvands med T3-enheten ska motsvara standarden IEC
60086-4 Primara batterier — Del 4: Sakerhet for litiumbatterier.

g » Anvand alltid ett fulladdat eller nytt batteri for varje somnregistrering.

~17 ~
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Ansluta T3-enheten och RIP-bédltena

Steg 1

1. Snépp fast kldmmorna pa enheten i patientens skjorta.

Steg 2 till Steg 4

2. Snéapp fast bukkabeln pa enhetens baksida.

Placera ett RIP-balte runt brostkorgen och snédpp fast dess ande pa enhetens bakre panel.

4. Justera kabellangden efter behov genom att linda den runt bukanslutningsenheten. Placera
ett RIP-balte runt buken och sndpp fast det.

w

Steg 5

5. Anslutningen av enheten och andningssensorerna ar nu klar.

~18 ~
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Justera RIP-baltena

RIP-engangsbalten

Placera baltena runt patientens midja och brostkorg och justera langden med hjalp av 6glan i vardera
dnden. Béltets langd ska vara sadan att baltet tacker cirka tva tredjedelar av patientens omkrets nar
baltet inte &r uttanjt. Lingden fixeras med krokarna pa béltets plastanslutning.

Se avsnittet “Kompatibla sensorer och enheter” om vilka typer av Nox RIP-balten som har validerats
med T3-enheten.

Obs! For de flesta patienter behover RIP-engangsbéltena inte justeras om ratt baltstorlek har valts
baserat pa patientens bukomfang och/eller kroppsmasseindex (BMI). Tabeller foér val av baltstorlek
medfodljer produkten for mer detaljerade instruktioner.

T3-enheten och RIP-baltena ska anvandas over kladerna.

RIP-béltet ska sitta at pa patienten, men inte sa hart att det ar obekvamt.
RIP-engangsbaltena ar avsedda fér engangsbruk.

Att anvdnda samma RIP-engangsbélte pa mer dn en patient medfor risk for
korsinfektion.

v Vv Vv Vv

Ansluta den nasala kanylen

Steg 1

1. Placera nasgrimman forsiktigt i ndsborrarna. Nasgrimman ska vara riktad nedat i
ndsborrarna.
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Steg 2

2. Drakanylslangen éver éronen och placera den sedan under hakan.

Steg 3

3. Skjut fast fastanordningen tatt under hakan for att halla kanylslangen sédkert pa plats.

Obs! Nox nasal kanyl med filter har ett inbyggt hydrofobt filter, och ar den rekommenderade
metoden for att méata nasalt luftfléde och snarkning eftersom den ar designad for att maximera
signalkvaliteten och passar direkt pa T3-enheten. Om anvandning av en ofiltrerad kanyl med Luer-Ias
onskas maste du anvanda en filterslanganslutning fran Nox Medical som granssnitt mot T3-enheten.

Se avsnittet “Kompatibla sensorer och enheter” om vilka typer av nasala kanyler som har validerats

med T3-enheten.

» Medicinsk tejp kan anvandas for att halla kanylen pa plats mot kinderna for att
sakra kanylen pa plats om det behdvs.

» Den nasala kanylen adr endast for enpatientsbruk.
» Att anvdnda samma nasala kanyl pa mer an en patient medfor risk for

korsinfektion.

Mata masktryck

En masktryckslang anvands fér anslutning till CPAP-masker for att mata masktrycket. Tryckslangen
ansluts till trycklaset pa T3-enheten via en filterslanganslutning fran Nox Medical.
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Se avsnittet “Kompatibla sensorer och enheter” om vilka typer av masktryckslangar som har validerats

med T3-enheten.

» Masktryckslangen ar endast fér enpatientsbruk.
n » Att anvanda samma masktryckslang pa mer &n en patient medfor risk for
korsinfektion.
» Masktryckslangen kan endast anslutas till trycklaset pa T3-enheten med Nox

filterslanganslutning.
» Filterslanganslutningen ar endast for enpatientsbruk.

Mata ExG-signaler

T3-enheten kan registrera valfri kombination av tva ExG-kanaler, dvs. elektromyografi (EMG),
elektrookulografi (EOG), elektroencefalografi (EEG) eller elektrokardiografi (EKG). Elektroderna
ansluts till de bipoléra, berdringssakra ingangarna pa T3-enheten. Elektroderna placeras pa tillampliga

stallen pa kroppen, beroende pa typen av registrering.

Se avsnittet “Kompatibla sensorer och enheter” om vilka typer av elektroder som har validerats med

T3-enheten.

n » Se till att huden ar ren innan elektroderna ansluts.

Mata kapnografi

T3-enheten kan kommunicera med en kapnografimonitor via en Bluetooth®-lank med hjalp av Nox

EtCO;-granssnittet.

Se avsnittet “Kompatibla sensorer och enheter” om vilka typer av kapnografimonitorer som har

validerats med T3-enheten.

» T3-enheten ar INTE CERTIFIERAD ATT ANVANDAS FOR KONTINUERLIG
OVERVAKNING dair bristande funktion kan orsaka skador eller dodsfall for

patienten.

Mata puls och syremattnad

T3-enheten kan kommunicera med en extern pulsoximeter med Bluetooth® for att registrera
syremattnadsnivaer (Sp0z), pulsfrekvens och pletysmografidata.

Se avsnittet “Kompatibla sensorer och enheter” om vilka typer av pulsoximetrar som har validerats

med T3-enheten.

» T3-enheten ar INTE CERTIFIERAD ATT ANVANDAS FOR KONTINUERLIG
OVERVAKNING dir bristande funktion kan orsaka skador eller dodsfall for

patienten.
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For att undvika risken for forvirring eller feltolkning av patientdata nar data
sands via Bluetooth maste du kontrollera att patientmodulen ar kopplad till ratt
T3-enhet.

Pulsoximetrisystemet kan feltolka rérelse som god pulskvalitet. Minimera
fingerrorelser eller andra den typ av sensor som anvands.

Fast inte pulsoximetern for hart runt handleden. Det kan leda till felaktiga
avlasningar och obehag for patienten.

Fast kabeln pa fingret med medicinsk tejp for att forhindra att sensorn faller av.
Anviand inte en skadad sensor. Om sensorn blir skadad pa nagot satt ska du
genast sluta anvanda den och byta ut sensorn.

For att forhindra olampliga resultat och/eller patientskada maste du kontrollera
att sensorn och pulsoximetern ar kompatibla fére anvandningen.

Faktorer som kan forsamra pulsoximeterns prestanda ar bland annat foljande:

e stark belysning i rummet

e omfattande rorelse

e elektrokirurgisk interferens
e arteriell kateter

e blodtrycksmanschetter

e infusionsslangar

e fuktisensorn

e olampligt applicerad sensor
e  karboxihemoglobin

e methemoglobin

e  konstgjorda naglar

e fel typ av sensor

e dalig pulskvalitet

e vendsa pulsationer

e anemi eller laga hemoglobinkoncentrationer
e kardiovaskulara fargningar
e sensorn ej i niva med hjartat
e dysfunktionellt hemoglobin
e nagellack

Se den bruksanvisning fran tredje part som medféljer pulsoximetern och/eller
oximetersensorn for maximal appliceringstid fér oximetern pa ett och samma
stalle.

Se den bruksanvisning fran tredje part som medféljer pulsoximetern och/eller
oximetersensorn for ovriga varningar och forsiktighetsuppmaningar.
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Satta i batterier i oximetern

Nonin 3150 pulsoximeter

Se de instruktioner som medféljer fran tredje part rorande byte av batterier nar Nonin 3150-
oximetern anvands.

» Engangsbatterier racker i upp till 48 timmar, sa det ar viktigt att halla reda pa
antalet matningar som gors med Nonin 3150-pulsoximetern. Det
n rekommenderas att batterierna byts efter 2—3 registreringar, beroende pa
kvaliteten pa de batterier som anvands.
» Om du anvander uppladdningsbara batterier rekommenderas att du byter ut
dem fore varje registrering.

Nonin 4100 pulsoximeter

Folj nedanstaende instruktioner varje gang batterierna i Nonin 4100-oximetern byts for att sakerstalla
effektiv anvandning av 4100-oximetern med T3-enheten.

Steg 1

Konfigurera T3-enheten.

Steg 2

Byt batterierna i 4100-oximetern.
Steg 3 och 4

Placera oximeterns prob pa fingret och anvand knapparna pa T3-enheten inom 5 minuter for att
kontrollera oximeterns anslutning och oximetersignalerna (denna atgard forsatter oximetern i korrekt
lage).

)

b |76

@ @® @

.

Obs! Oximetern ar nu korrekt konfigurerad. Oppna inte oximeterns batterifack efter att du
kontrollerat oximetersignalerna, eftersom detta gor att oximetern aterstalls till fabriksinstallningarna,
vilket kan leda till att registreringen misslyckas. Om batterifacket 6ppnas maste ovanstaende steg

goras om.

» Engangsbatterier racker i upp till 120 timmar, sa det &r viktigt att halla reda pa
n antalet matningar som gors med Nonin 4100-pulsoximetern. Det
rekommenderas att batterierna byts efter 10 registreringar.
» Om du anvander uppladdningsbara batterier rekommenderas att du byter ut
dem i bérjan av varje vecka.
» Seinstruktionerna fran tredje part for mer detaljer om hur du byter batterier pa
Nonin 4100-oximetern.
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Valja sensorstorlek for oximetern

Mjuk sensor

Storleksrekommendationerna for mjuka sensorer ar baserade pa fingrets hojd (tjocklek). Fingerhéjden
(H) méts pa det satt som visas i nedanstaende figur.

I

For en fingerhojd fran 7,5 mm till 12,5 mm ska storleken Small viljas.

|«

T

For en fingerhojd fran 10,5 mm till 19,0 mm ska storleken Medium viljas.

For en fingerhéjd fran 12,5 mm till 25,5 mm ska storleken Large valjas.

Flex-sensorer

Flex-sensorns storlek avgdras av patientens vikt.
For en patient som vager 2—20 kg ska spadbarnsstorleken viljas.

For en patient som vager 6ver 20 kg ska vuxenstorleken.

Vialja appliceringsstédlle for sensorn

Rekommenderat appliceringsstalle for patienter 6ver 20 kg ar pa pekfingret. Men andra fingrar eller
tar dar vavnadstjockleken dar mellan 5 och 21 millimeter kan anvandas. Andra stdllen ger kanske inte
acceptabla resultat pa grund av otillracklig ljuséverforing eller perfusion.
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Ansluta pulsoximetermodulen och sensorn

Nonin 3150 pulsoximeter

Steg 1 till Steg 4

1. Separera handledsbandets korta dnde fran den langa.
For in den korta anden i 6glorna pa oximetern. Placera probledningen mellan den korta och
den langa dnden pa handledsbandet.

3. Anslut den langa dnden till den korta @nden for att fasta handledsbandet pa oximetern och
probledningen mellan de bada dndarna.

4. Oximetern sitter nu fast ordentligt pa handledsbandet och probledningen ar sdkert ansluten

mellan de bada dndarna och bildar en 6gla som forhindrar att man drar direkt i anslutningen.
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Steg 5 till Steg 6

5. Placera handledsbandet pa patientens handled.
6. Placera proben pa ett finger.

Steg 7

7. Verifiera korrekt anslutningsstatus:

a. Bluetooth-indikatorn visas med animerade staplar nar anslutningen har upprattas.

b. Bluetooth-indikatorn visas utan animerade staplar nar anslutningen inte har upprattas.

7.a 7.b

9 =" S

82w 82w a

0

WristOx; WristOx;
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Underhall

T3-enheten och tillbehoren ska forvaras pa en ren, torr plats.

Hantera T3-enheten med varsamhet och skydda den mot mekaniska stétar, smuts och vatskor.
Enheten ar inte vattentat eller stanksaker.

For att uppdatera T3-enheten maste du starta tillampligt T3-program pa den dator som enheten &r
ansluten till. Se handboken for tillamplig programvara for mer information om hur denna uppgift
utfors.

Inga regelbundna tester av T3-enheten eller tillbehéren, inklusive patientkablarna, behovs.

» Ta bort batterierna fran T3-enheten om den inte ska anvandas inom 30 dagar.
n » T3-enheten har ett inbyggt batteri som automatiskt laddas upp genom
regelbunden anvandning. Det rekommenderas att det inbyggda batteriet laddas
fore den forsta anvandningen eller om enheten inte har anvants pa over tre
manader. Batteriet laddas genom att ansluta enheten till en dator med en USB-
kabel i minst 6 timmar.

Miljoférhallanden

Temperatur Vid drift: +5 °C till +50 °C (+41 °F till +122 °F)

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

Relativ luftfuktighet Vid drift: 15-95 % (ej kondenserande)

Forvaring: 10-95 % (ej kondenserande)

Tryck Klarar lufttryck fran 700 hPa till 1060 hPa

Kalibrering

T3-enheten kalibreras pa fabriken. Ingen ytterligare kalibrering behovs.
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Rengoring

Alla ateranvandbara komponenter ska rengéras mellan varje patientanvandning.

Rengdr T3-enheten med en mjuk trasa, fuktad med ett sjukhusklassat rengéringsmedel som inte &r
fratande for plast eller metall. Hall eller spraya inte vatska pa enheten, och 13t inte vatskor tranga in i
nagra dppningar pa enheten. Lat enheten torka ordentligt fére anvandning.

Rengor vaskan med en fuktig trasa och vatten eller en mild tvallésning.

Alla Nox-kablar som anvdnds med T3-enheten ar dteranvandbara. Rengér kablarna med en fuktig
trasa och ett sjukhusklassat rengéringsmedel. Sank inte ned kablarna i vatska och undvik kontakt
mellan rengéringslésningen och anslutningarna.

For desinficering av T3-enheten, Nox-kablarna och guldkoppselektroderna kan foljande material
anvandas:

e Natriumhypoklorit utspatt med vatten 1:500 (blekmedel)
e 70-90 % isopropanol
e  Super Sani-Cloth Plus desinfektionsdukar

RIP-engangsbaltena ar ENDAST avsedda for enpatientsbruk.

Nox nasala kanyler och filterslanganslutningar ar ENDAST avsedda for enpatientsbruk.

» Rengor enheten separat fran dess tillhdrande sensorer.
n » Du far inte autoklavera eller sinka ned nagon enhetsutrustning eller sensor i nagon

slags vatska.

» Anviand inte fratande eller slipande rengoringsmedel pa enheterna.

» Nox T3-enhetens komponenter ar INTE avsedda att steriliseras.

» Att dteranvanda engangsprodukter pa mer dn en patient medfor risk for
korsinfektion.

» Se tillampliga instruktioner fran respektive tredje part fér rengoring och
ateranvandning av komponenter och sensorer fran tredje part.

Kassering

Folj lokala foreskrifter och atervinningsanvisningar for kassering eller atervinning av denna enhet och
dess tillbehor, inklusive batterierna.

E » Enligt gallande foreskrifter i Europa for elektriskt och elektroniskt avfall (WEEE), far
komponenter som ar markta med denna symbol inte kasseras i det osorterade
f— kommunala avfallet. Komponenterna ska samlas in separat och returneras till
lampligt tillgdngligt insamlingssystem.

» Kontakta distributoren angaende retur eller atervinning av komponenterna.
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Kompatibla sensorer och enheter

Foljande tabell innehaller information om tillbehér, sensorer och enheter som har validerats med T3-
enheten. Nedanstaende produkter dr Nox-produkter:

NOX RIP-BALTEN

Typ Katalognummer

Nox RIP-balten, engangsbruk, extra stora, 14

e 551050
uppsattningar
Nox RIP-balten, engangsbruk, stora, 20

A 551040
uppsattningar
Nox RIP-balten, engangsbruk, medium, 20

L 551030
uppsattningar
Nox RIP-balten, engangsbruk, sma, 20 uppsattningar 551020
Nox RIP-balten, engangsbruk, pediatriska, 20

o 551010
uppsattningar

NOX KANYLER/FILTERSLANGANSLUTNING
Typ Katalognummer
Nox kanyl med filter, 40 st 552010
Nox kanyl med Luer-Ias, 50 st 552020
Nox filterslanganslutningar, 50 st 552110
KOMPONENTER TILL T3-SYSTEMET

Typ Katalognummer
Nox bukkabel 562010
Nox USB-kabel 562011
Nox T3® vaska 568010
Nox T3® servicesats 569010
Nox batterilock 569011
Nox rem med klamma 569013
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Typ

Katalognummer

Nox EtCO,-granssnitt med RespSense ™

545010

Nedanstdende produkter ar produkter fran tredje part:

PULSOXIMETRAR

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

TILLBEHOR TILL PULSOXIMETRAR

Typ Katalognummer
WristOx, mjuk sensor — Liten 553010
WristOx, mjuk sensor — Medium 553020
WristOx, mjuk sensor — Stor 553030
Flex-sensor med 25 Flexi Wraps, 1 m (39 fot) kabel —

553110
Neonatal
Flex-sensor med 25 Flexi Wraps, 1 m (39 fot) kabel —

. 553120

Spadbarn
WristOx; Flex-sensor med 25 Flexi Wraps, 30 cm (12

553130
tums) kabel — Vuxen
WristOx; handledsband 564042

KAPNOGRAFIMONITORER

Typ

Katalognummer

NONIN RespSense™

LS1R-9R (Nonin)/545009 (Nox Medical)
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MASKTRYCKSLANG
Typ Katalognummer
Maskslang 183 cm (72 tum) hane x hane, 50 st 552310
Maskslang 183 cm (72 tum) hona x hane, 50 st 552320

AVLEDNINGAR OCH ELEKTRODER

Typ Katalognummer
Blue Sensor® pasndppbar elektrod, 50 st 554210
Pasndppbar engangselektrod, liten, 25 st 554209
Avledning med ansluten elektrod, 50 cm (20 tum), 1,5 mm anslutning, 12 st 554111
Avledning med ansluten elektrod, 100 cm (40 tum), 1,5 mm anslutning, 10 st 554109
Avledning med ansluten elektrod, 152 cm (60 tum), 1,5 mm anslutning, 10 st 554110
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Specifikationer

T3-enheten
BESKRIVNING EGENSKAPER
FUNKTION
Lagringskapacitet » 1GB
Registreringstid > Nominellt 24 timmar med nytt litiumbatteri
Interna kanaler »  Andningsforsok fran thorax
»  Andningsforsok fran buken
»  Tryck
»  Andningsljud/snarkning
»  Tva bipoléra (ExG)
4 Position
»  Aktivitet
Externa kanaler > Oximeterdata via Bluetooth
»  Kapnografidata via Bluetooth
FYSISKT
T3-enhetens matt > 79 mm (3,11 tum) B, 63 mm (2,48 tum) H, 21 mm (0,83 tum) D
T3 vikt > 65 g (88 g med batteri) (0,14 pund (0,19 pund med batteri))
T3 bipoléra ingangar » Beroringssaker DIN 42-802; +8 mV ingangsomrade, vaxelstrom
Bukkabelns langd > 57 mm (2,24 tum)
Filterslanganslutning »  Hydrofobt filter med Luer-l3singdng hona — 13 mm (0,51 tum) diameter
med 0,2 p filterkapacitet
STROMFORSORINING
Stromkalla 4 Ett 1,5 V AA-batteri
»  Virddator (datanedladdning)
Batterityp »  Primart alkaliskt

4 Primart litium

»  Nickel-metallhydridbatteri, uppladdningsbart (NiMH)
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BILDSKARM

Typ

Bildskdrmens dimensioner
Upplosning
SANDARE
Bluetooth®-standard
Driftsfrekvens
Utgaende effekt
Natverkstopologi
Drift

Antenntyp
Moduleringstyp

Bandbredd

Materialinformation

Handbok for Nox T3

» OLED

4 19 mm x 35 mm

> 128 punkter x 64 punkter

4 Version 2.0

»  2,402-2,480 GHz

> <1,62 mW

> Punkt till punkt: Punkt till multipunkt

> Scatter-Net Master

4 Intern

> Frekvensskiftesmodulering/frekvenshoppning med spektrum

» 1 MHz

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

»  Snadppanordningar/tryckport: Rostfritt stal

» Bildskarm/knappsats: PET

»  Kldmmor: Polyester/stal
Bukkabel > Kabelmantel: PVC

»  Anslutning: ABS/PC

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

»  Anslutning: PVC/stal
T3-vaska > Extern del: PVC/polyester

» Intern del: PE-skumgummi
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RIP-engangsbalten »  Elastiskt balte: Polyester/Dorlastan
»  Anslutning: ABS

» Baltesledning: Tennbelagd koppar

» De komponenter till Nox T3 och Nox-sensorer som beskrivs i denna handbok ar
inte tillverkade med naturgummilatex.

Batteriinformation

Nedanstdende lista tillhandahalls for att hjdlpa anvandaren att valja lamplig batterityp for
undersékningen med T3:

e Alkaliska batterier kan anvandas for att registrera fran 8 till 16 timmar.

e Litiumbatterier kan anvandas for att registrera fran 20 till 33 timmar.

e Litiumbatterier ar optimala for registreringar under flera natter, eftersom det ar mojligt att
registrera 3 natter eller mer utan att behova byta batterierna.

e Uppladdningsbara NiMH-batterier kan anvandas for att registrera 1 till 1,5 timme per 200
mAh kapacitet. Ett standardbatteri pa 2000 mAh kan alltsa registrera 10 till 15 timmar.

Obs! De registreringsvaraktigheter som anges ovan beror pa kvaliteten pa de batterier som anvands.

» Det rekommenderas att ett fulladdat eller nytt batteri anvands for varje
n sOmnregistrering.
» Alla litiumbatterier som anvands med T3-enheten ska motsvara standarden IEC
60086-4 Primara batterier — Del 4: Sdkerhet for litiumbatterier.
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Regulatorisk Information

Sammanfattning av prestandatester och validering

Nox T3®-systemet har testats och verifierats i olika faser som inbegriper intern testning, verifiering
och validering samt extern testning for att sakerstéalla produktens sakerhet, effektivitet och
tillforlitlighet. Designen har verifierats och validerats, inklusive klinisk utvardering, under hela
designprocessen enligt kraven pa specifikationer och avsedd anvandning. Ett externt ackrediterat
testningsforetag har anlitats for att genomféra de tester som behdvs for att uppfylla tillampliga
standarder rérande EMC och patientsdkerhet samt ytterligare RF-testning for att sdkerstalla
overensstammelse med FCC-foreskrifter och R&TTE.

Nox Medical har ett CMDCAS ISO 13485:2003-certifierat kvalitetsledningssystem som uppfyller kraven
i det medicintekniska direktivet (MDD), FDA:s foreskrifter for kvalitetssystem (Quality System
Regulation, QSR) samt Kanadas foreskrifter for medicintekniska produkter (Canada Medical Device
Regulations, CMDR).

Klassificeringar

. » Grad av skydd (tillampad del) mot elektrisk stot: Hela enheten &r klassificerad
R som typ BF (se symbolen till vanster).

» Stromforsorjning av enheten: Enheten drivs internt.

» Anvindningssitt: Enheten ar avsedd for KONTINUERLIG ANVANDNING.

» Grad av skydd mot vatskeintrang: Enheten ar klassificerad som ordinar

utrustning vad avser vatskeintrang, dvs. den ar inte droppsaker, stanksaker eller
vattentat.

» Anvandning med lattantdndliga anestetika: Enheten &r inte lamplig for
anvandning i ndrvaro av LATTANTANDLIGA ANESTESIBLANDNINGAR MED LUFT
ELLER SYRGAS ELLER KVAVEOXID.

» Installation/anvdandning av enheten: Enheten &r klassificerad som béarbar
utrustning.

Beskrivning av symboler

» Se bruksanvisningen

» Information om tillverkare

Tillverkningsdatum

» Far inte ateranvandas

» Serienummer

I L E B
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FCC-ID: V5AASDB1

Innehéller TX IC: 1520A-
LMX9838

Nox T3
ASDBL1 eller ASDB1US

REV

"—mm hPa
700 hPa

Handbok for Nox T3

Batchkod

Katalognummer

Tillampad del typ BF (patientisolering fran elektrisk stot)

Denna produkt ar inte tillverkad med naturgummilatex

Enligt det europiska direktivet om elektriskt och elektroniskt avfall
(Waste of Electrical and Electronic Equipment, WEEE) 2002/96/EG far
denna produkt inte kasseras i det osorterade kommunala avfallet

Icke-joniserande elektromagnetisk stralning. Utrustningen innehaller
RF-séndare: storningar kan férekomma i narheten av utrustning som ar
markt med denna symbol

Federal Communications Commissions (FCC) logotyp

CE-maérkningen anger dverensstimmelse med EG-direktivet 93/42/EG
och 2007/47/EG rérande medicinska anordningar

FCC ID-etikett

Industry Canadas (IC) etikett

Varumarkesnamn/modellnamn
Tekniskt namn

Revision av enheten

Bluetooth® tradlos teknik

Temperaturgrans

Fuktighetsgréns

Lufttrycksgrans
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AW
? » Skyddas mot regn
! » Omitélig, hanteras varsamt

Bluetooth® tradlos teknik

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

Bluetooth tradlos teknik &r baserad pa en radioldank som erbjuder snabb och tillforlitlig
datadverforing. Bluetooth-radio anvander globalt tillgangliga frekvensomraden pa ISM-bandet i syfte
att sdkerstadlla kommunikationskompatibilitet i hela varlden och snabb bekraftelse och
frekvenshoppningsschema fér att gora lanken robust dven i miljoer med radiostérningar. Se avsnittet
Specifikationer for mer information om RF-specifikationer for T3-enheten.

EMC-information

» Denna produkt avger radiofrekvensenergi, men stralningen fran denna enhet
ligger langt under FCC:s exponeringsgranser for radiofrekvenser. Trots det bor
enheten anvandas pa ett satt som minimerar risken for att manniskor kommer i
kontakt med antennen under normal drift.

» Forsiktigt: Exponering for radiofrekvensstralning.
» Bérbar och mobil RF-kommunikation kan paverka enhetens prestanda.

» Enheten far inte anvandas intill eller staplad ovanpa annan utrustning. Om
enheten maste anvandas bredvid eller staplad ovanpa annan utrustning ska den
observeras for att verifiera normal drift i den konfiguration den ska anvandas i.

» Elektrostatiska urladdningar (ESD) kan orsaka artefakter pa signalen fran
enheten. Undvik férhallanden déar elektrostatiska urladdningar kan byggas upp
pa grund av lag luftfuktighet och friktion mot mattor, klader och lakan av
syntetmaterial.

» Anvandningen av andra tillbehor, sensorer och kablar an de som anges i denna
handbok kan leda till 6kad stralning och/eller minskad immunitet fér denna
enhet.

» Detta system kan storas av annan utrustning, dven om den utrustningen
uppfyller avgivningskraven i CISPR.

» Se nedanstaende tabeller i detta avsnitt for specifik information om T3-
enhetens 6verensstammelse med standarden IEC 60601-1-2.
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Deklarationer om 6verensstammelse med US Federal Communications Commissions
(FCC) foreskrifter och det kanadensiska hdlsoministeriets regler for
elektromagnetisk kompatibilitet

T3-enheten 6verensstammer med del 15 i FCC-reglerna och RSS 210 fran Industry Canada.
Anviandning sker pa féljande tva villkor:

1. Denna enhet far inte orsaka skadliga stérningar, och

2. Denna enhet maste klara eventuella stérningar, inklusive stérningar som kan orsaka o6nskad
drift av enheten.

Vid fragor om din produkt eller denna FCC-deklaration, kontakta:

ResMed Sweden AB

Jan Stenbecks torg 17, 164 40 Kista, Sweden
Telefon: 08-477 10 00

E-post: reception@resmed.se

Denna utrustning har testats och befunnits uppfylla gransvardena for en digital enhet av klass B enligt
del 15 i FCC:s foreskrifter. Dessa gransvdrden ar utformade for att ge ett rimligt skydd mot skadliga
storningar vid installation i bostadsmiljé. Utrustningen genererar, anvander och kan utstrala
radiofrekvensenergi. Om den inte installeras och anvands i enlighet med instruktionerna kan den ge
upphov till skadliga stérningar pa radiokommunikation. Det finns dock ingen garanti for att storningar
inte uppstar for en viss installation.

Om denna utrustning orsakar skadliga stérningar pa radio- eller TV-mottagning, vilket kan faststéllas
genom att stdnga av och sld pa utrustningen igen, uppmuntras anvandaren att forsoka atgarda
stérningen med hjalp av en eller flera av féljande atgarder:

e Vianda eller flytta pa mottagningsantennen.
e Oka avstandet mellan utrustningen och mottagaren.

e Ansluta utrustningen till ett eluttag pa en annan krets dn den som mottagaren ar ansluten
till.

e  Konsultera aterférsiljaren eller en erfaren radio-/TV-tekniker for att fa hjalp.

Modifieringsuttalande

FCC kraver att anvandaren ska informeras om att eventuella andringar eller modifieringar som inte
uttryckligen har godkants av Nox Medical kan aterkalla anvdandarens ratt att anvdanda utrustningen.

Specifik absorptionsniva (SAR)

Halsoministeriet (Ministry of Health) (Canada), sdkerhetskod 6: standarderna innehaller betydande
sakerhetsmarginal for att garantera sakerheten for alla personer, oavsett alder och halsotillstand. Den
specifika absorptionsnivan eller SAR ar ett matt pa hur snabbt elektromagnetisk energi absorberas av
kroppen. SAR-gransen for den allménna befolkningen ar 1,6 W/kg for balen och 4 W/kg for
extremiteterna.
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Véagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk stralning

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk stralning

T3-enheten avsedd for anvdandning i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av enheten ska se till att den anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo — vagledning
RF-emissioner T3-enheten maste avge elektromagnetisk energi for
Grupp 2 att utfora sin avsedda funktion. Elektronisk utrustning
CISPR 11 i narheten kan paverkas.

T3-enheten ar lamplig for anvandning i alla

RF-emissioner inrattningar, inklusive i bostdder och sddana
Klass B inrattningar som ar direktanslutna till det offentliga
CISPR 11 lagspanningsnat som forsorjer bostadsbyggnader
med strom.

Harmoniserade emissioner
Ej tillampligt
IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer/flimmer
Ej tillampligt
IEC 61000-3-3

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

T3-enheten avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av enheten ska se till att den anvands i en sadan miljé.

. IEC 60601 Overenssti Cl .
Immunitetstest A .o Elektromagnetisk miljo — vagledning
testniva mmelseniva
Elektrostatiska
+6 kV kontakt 6 kv Golv ska vara av tra, betong eller keramikplattor.
urladdningar (ESD) kontakt Om golven &r tickta med syntetiska material ska
IEC 61000-4-2 +8 kV luft +8 kV luft den relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.
Effekt
(50/60 Hz) Kraftfrekventa magnetfalt ska ligga pa nivaer som
) 3 A/m 3A/m ar karakteristiska for en typisk plats i en typisk
magnetfalt kommersiell miljé eller sjukhusmiljé.
IEC 61000-4-8
Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning far
inte anvandas narmare nagon del av T3-enheten,
inklusive kablar, an det rekommenderade
separationsavstand som berdknas med den
ekvation som géller for sandarens frekvens.
Rekommenderat separationsavstand
Ledningsbunden RF | 3 Vims 3 Vims d=1,2VP
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IEC 61000-4-6 150 kHz till
80 MHz
Utstralad RF 3V/m
, 3V/m d=12VP 80 MHz till 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz till
2,5 GHz

d=2,3VvP 800 MHz till 2,5 GHz

dar P &r sandarens hogsta utgdende effekt i watt
(W) enligt sandarens tillverkare, och d ar det
rekommenderade separationsavstandet i meter
(m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, vilka faststalls
genom en elektromagnetisk undersékning pa plats,?
ska understiga 6verensstammelsenivan for varje
frekvensomrade.?

Storningar kan uppsta i narheten av utrustning som

(2

ar markt med féljande symbol:

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

ANM 2: Dessa riktlinjer géller kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption
och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

a Faltstyrkorna fran fasta séndare, som exempelvis basstationer for radio/mobiltelefoner/sladdldsa telefoner)
och mobil landradio, amatérradio, AM- och FM-radioséandningar och TV-sdandningar kan inte forutsagas
teoretiskt med noggrannhet. For att bedéma den elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-sdndare bor
en elektromagnetisk undersokning pa plats 6vervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar T3-
enheten anvands Gverstiger tillampligt RF-Gverensstdmmelseniva ovan bor T3-enheten observeras for att
verifiera normal drift. Om onormal prestanda observeras kan ytterligare atgarder bli nédvandiga, t.ex. att
vanda eller flytta pa T3-enheten.

b Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna understiga 3 V/m.

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

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

enheten

T3-enheten ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo i vilken utstradlade RF-stérningar ar
kontrollerade. Kunden eller anvandaren av enheten kan hjalpa till att undvika elektromagnetiska stérningar
genom att uppréatthalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare)
och T3-enheten enligt nedanstdende rekommendationer, baserat pa kommunikationsutrustningen hogsta
utgaende effekt.

Separationsavstand utifran sindarens frekvens [m]

Angiven hogsta utgaende effekt

sindarens effekt [W] 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz

d=1,2vP d=1,2VpP d=23VP

0.01 0.12 0.12 0.23
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0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

For sdndare med en angiven hogsta utgaende effekt som inte anges ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) uppskattas med anvdndning av den ekvation som &r tillamplig for
sandarens frekvens, dar P ar sdndarens hogsta utgaende effekt i watt (W) enligt sdndarens tillverkare.

ANM. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz tillampas det minsta avstand som géller for det hogre frekvensomradet.

ANM. 2 Dessa riktlinjer galler kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption
och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.
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