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Dziekujemy za wybranie nowego przenosnego rejestratora snu Nox T3®. Urzadzenie T3 jest
przeznaczone do zapisywania sygnatow fizjologicznych u pacjentow z podejrzeniem zaburzen snu.
Urzadzenie jest lekkie, kompaktowe i tatwe w uzyciu. Prosty sposéb zaktadania czujnika i jasny
schemat sprawiajg, ze konfiguracja jest szybka i tatwa.

Zakres

Niniejsza instrukcja dotyczy urzadzenia T3 i jego komponentdw wraz z zewnetrznymi czujnikami i
urzadzeniami, ktére zostaty zatwierdzone do wspédtpracy z systemem T3. Instrukcja nie obejmuje
aplikacji koniecznej do konfiguracji urzgdzenia oraz pobierania, sprawdzania i/lub analizy danych.

Ostrzezenia i przestrogi dotyczgce uzytkowania

» Urzadzenie NIE POSIADA CERTYFIKACJI DO CIAGLEGO MONITOROWANIA w sytuacji, gdy
przerwa w dziataniu urzgdzenia moze spowodowac urazy lub zgon pacjenta. Termin CIAGLE
MONITOROWANIE jest okreslony w normie IEC 60601-1.

» Przestroga: Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz urzadzenia wytgcznie przez lekarza lub
na jego zlecenie.

» To urzadzenie spetnia wymogi miedzynarodowej normy IEC 60601-1-2 w zakresie
kompatybilnosci elektromagnetycznej dla medycznego sprzetu elektrycznego i/lub medycznych
systemdw elektrycznych. Ta norma ma na celu zapewnienie ochrony przed zaktéceniami w
typowej instalacji medycznej. Poniewaz coraz wiecej urzadzen emituje zaktdcenia radiowe lub
stanowi zrédto zaktocen elektrycznych w srodowisku medycznym, mogg one zaburzac dziatanie
innych urzadzen. Medyczny sprzet elektryczny wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci w
zakresie EMC i musi by¢ instalowany i uzytkowany zgodnie ze szczegétowymi wymogami dla
EMC podanymi w rozdziale ,Informacje o EMC” w niniejszej instrukcji.

» Urzadzenia zewnetrzne, ktére majg by¢ podtgczane do ztgczy wejscia lub wyjscia sygnatu lub
innych zfaczy powinny spetnia¢ odpowiednie standardy bezpieczenstwa, np. IEC 60950-1 dla
urzadzen informatycznych lub serii IEC 60601 dla medycznych urzadzen elektrycznych.
Dodatkowo wszystkie takie potgczenia — systemy — muszg spetnia¢ wymagania w zakresie
bezpieczenstwa podane w normie IEC 60601-1-1 lub w normie ogdlnej IEC 60601-1, wydanie 3,
ustep 16. Kazde urzadzenie niespetniajgce wymagan dotyczacych uptywu pradu podanych w
normie IEC 60601-1 musi by¢ umieszczone poza srodowiskiem pacjenta, tj. co najmniej 1,5 m od
punktu podparcia pacjenta. Kazda osoba podtgczajgca urzadzenie zewnetrzne do ztgczy wejscia
lub wyjscia sygnatu lub innych ztgczy tworzy system i tym samym jest odpowiedzialna za to, aby
system spetniat wymagania. W razie watpliwosci nalezy kontaktowac sie z wykwalifikowanym
technikiem medycznym lub miejscowym przedstawicielem.

» Urzadzenie T3 nie zagraza pacjentom ze stymulatorami serca, o ile s3 one zgodne z norma EN
50061 dotyczacg elektrycznego bezpieczenstwa urzadzen medycznych. Mimo to przed uzyciem
urzadzenia u pacjentéw ze stymulatorem operator powinien zapoznac sie z dokumentacjg
dotgczong do stymulatora i z wymogami dotyczgcymi uzytkowania lub, jesli to konieczne,
skontaktowac sie z producentem.

» Ostrzezenie/przestroga: Nie nalezy stosowac systemu T3 podczas radiografii / badan z uzyciem
promieniowania rentgenowskiego.

» Urzadzenie T3 nie jest przeznaczone do wspotpracy z urzgdzeniami wysokiej czestotliwosci (HF).

» Urzadzenie nie jest zabezpieczone przed defibrylacja.
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Nie nalezy stosowac zadnej czesci systemu T3 podczas przeprowadzania rezonansu
magnetycznego (MRI).

Urzadzenie T3 i pasy RIP nalezy nosi¢ na ubraniu.

OSTRZEZENIE: Nalezy unikaé przypadkowego kontaktu pomiedzy podtgczonymi, ale
nieuzywanymi CZESCIAMI WCHODZACYMI W KONTAKT Z CIALEM PACJENTA, a innymi
czesciami przewodzacymi prad, wigcznie z czeSciami podtaczonymi do uziemienia.

Nie nalezy uzywac uszkodzonych urzadzen, czujnikdw lub akcesoriow.

Urzadzenie T3 i jego akcesoria nalezy zdjac z ciata pacjenta przed pobraniem danych.

W urzadzeniu T3 nie ma zadnych czesci, ktdre moga byc¢ serwisowane przez uzytkownika.
Urzadzenie T3 powinno by¢ serwisowane wytgcznie przez autoryzowanych specjalistow.
Gwarancja traci waznos¢, jesli urzadzenie T3 zostanie otwarte.

OSTRZEZENIE: Zabrania sie wykonywania jakichkolwiek modyfikacji tego urzadzenia.

Aby zapobiec uszkodzeniom wynikajgcym z wycieku z baterii, nalezy wyjac baterie z urzadzenia
T3.

» Prosimy doktadnie zapoznac sie z niniejszg instrukcjg przed uzyciem, w
szczegblnosci z rozdziatami oznaczonymi wykrzyknikiem.
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Opis urzadzenia

Urzadzenie Nox T3 zapisuje sygnaty z trzech wewnetrznych i pieciu zewnetrznych czujnikdw. Czujniki
wewnetrzne to przetwornik ciSnienia pozwalajgcy na zapis ci$nienia w jamie nosowej/masce oraz
zapis chrapania, tréjosiowy czujnik akceleracji do pomiaru pozycji i aktywnosci pacjenta oraz mikrofon
do prawdziwego zapisu sygnatu audio. Opcjonalne czujniki zewnetrzne to brzuszny i piersiowy pas RIP
i dwa kanaty do EXG, tj. EKG, EMG, EEG lub EOG. Urzadzenie T3 obstuguje takze bezprzewodowa
tacznosé Bluetooth®, pozwalajgc na zapis sygnatow z kompatybilnych z Bluetooth pulsoksymetrow,
oraz danych kapnograficznych przez interfejs Nox EtCO2. Urzadzenie jest zasilane jedng baterig AA.

Przeznaczenie

Urzadzenie Nox T3 jest przeznaczone do rejestrowania sygnatéw fizjologicznych podczas snu w trybie
ambulatoryjnym. Urzadzenie T3 jest przeznaczone dla pacjentéw w wieku powyzej 2 lat.

Docelowe Srodowiska to szpitale, instytucje i osrodki badania snu, kliniki snu lub inne srodowiska
badawcze, w tym takze dom pacjenta.

Przeciwwskazania

Urzadzenie T3 NIE jest przeznaczone do monitorowania stanu pacjenta ani do automatycznego
diagnozowania.
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Interfejs T3

Interfejs urzadzenia T3 sktada sie z wyswietlacza, przyciskow, wej$é/ztgczy czujnikdw i ztgcza USB.

Ztacze USB umieszczone jest pod pokrywa baterii i jest przeznaczone do podtgczania przewodu mini

USB w celu konfigurowania urzadzenia i pobierania danych. Wyswietlacz wskazuje stan urzadzenia i

sygnaty w czasie rzeczywistym. Szczegétowy opis podano na ponizszych rysunkach i w tabelach.

NUMER FUNKCJA

1 Wyswietlacz

2 Przycisk — Srodek

3 Przycisk — Do przodu

4 Przycisk — Wstecz

5 Gniazdo ci$nieniowe —tgczy sie z zewnetrzna kaniulg donosowa/ rurka cisnieniowg maski
6 Dwubiegunowe wejscia z zabezpieczeniem réznicowo-prgdowym — Kanat 1
7 Dwubiegunowe wejscia z zabezpieczeniem réznicowo-pragdowym — Kanat 2
8 Wejscie uziemienia referencyjnego dla kanatéw 1i 2

9 Mikrofon — do zapisu dZzwiekéw z drég oddechowych

10 Zaczepy paskdéw z klipsami

11 Dioda sygnalizujaca status urzadzenia

12 Pokrywa baterii — ostania baterie i ztgcze USB

13 Bolec blokujacy pokrywe baterii

14 Metalowe zatrzaski — podtaczane do piersiowego pasa RIP

15 Metalowe zatrzaski — podtgczane do brzusznego pasa RIP
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Obstuga urzadzenia

Urzadzenie T3 sterowane jest za pomoca trzech przyciskéw umieszczonych na panelu przednim.
Wocisniecie przycisku srodkowego wtgcza wyswietlacz. Wyswietlacz wytgczy sie automatycznie po
uptywie 2 minut.

Podtaczanie urzgdzenia T3 do komputera

Zeby podtaczyé urzadzenie T3 do komputera, konieczny jest dostep do ztgcza USB w urzadzeniu, ktére
znajduje sie pod pokrywa baterii, dzieki czemu jest niedostepne dla dzieci i zabezpieczone przed ich
manipulacjami. Aby otworzy¢ pokrywe baterii, nalezy wcisng¢ dtugopisem lub podobnym
przedmiotem bolec zabezpieczajgcy pokrywe baterii i zsung¢ pokrywe baterii w kierunku dolnej czesci
urzadzenia. Urzadzenie T3 taczy sie z komputerem przez przewdd mini USB. Bateria nie musi by¢
wtozona, gdy urzadzenie jest podtgczone do komputera.

V

Gdy urzadzenie T3 jest podtgczone do komputera, wigcza sie wyswietlacz i wyswietlany jest
komunikat informujgcy o podtgczeniu urzadzenia do komputera.

Konfigurowanie i pobieranie danych z urzadzenia T3

Aby pobrac zarejestrowany sygnat lub skonfigurowac urzadzenie T3, nalezy podtgczy¢ urzadzenie do
komputera i uruchomi¢ odpowiednie oprogramowanie dla T3. Wiecej informacji dotyczgcych sposobu
wykonania tych czynnosci podano w odpowiedniej instrukcji obstugi oprogramowania.

Po zakonczeniu pracy z urzagdzeniem, nalezy odtgczy¢ przewdd mini USB, wtozy¢ baterie i zamkngc¢
komore baterii, dociskajac pokrywe do urzgdzenia, a nastepnie, przesuwajac jg w strone goérnej czesci
urzadzenia.

Nawigzywanie potaczenia pomiedzy oksymetrem Nonin 3150 a urzagdzeniem T3

Jezeli uzywany jest oksymetr Nonin SpO2 Oximeter model 3150, nalezy postepowacd zgodnie z
ponizszymi instrukcjami dotyczacymi nawigzywania potgczenia pomiedzy oksymetrem a urzgdzeniem
T3.

1. Skonfigurowad urzadzenie T3.
2. Witozyé nowe / w petni natadowane baterie do urzgdzenia T3 i oksymetru 3150.
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Witaczy¢ wyswietlacz oksymetru, podtaczajgc czujnik Flex/Soft i naciskajgc przycisk aktywacji
oksymetru przez okoto 2 sekundy. Poczekac na rozjasnienie sie wyswietlacza oksymetru.
Witaczy¢ wyswietlacz urzadzenia T3, naciskajgc sSrodkowy przycisk.

Aby zaprogramowac oksymetr, wykonac nastepujace dziatania:

1. Poczekaé na wyswietlenie liter ,,CP” na wyswietlaczu oksymetru.

2. Gdy litery ,CP” pojawig sie na wyswietlaczu, oksymetr zostat pomysinie
zaprogramowany do celéw zapisu. Oksymetr moze wyswietla¢ informacje dotyczace
tetna/saturaciji, jesli palec znajduje sie w czujniku. Jesli za$ zaplanowano rozpoczecie
zapisu o okreslonej godzinie, planowany czas rozpoczecia bedzie migat na
wyswietlaczu co 30 s.

UWAGA: Jezeli uzywany jest czujnik Flex, zaleca sie zaplanowanie rozpoczecia zapisu na
okreslong godzine.

UWAGA: Wazne jest, aby NIE wyjmowac baterii z oksymetru po zaprogramowaniu
urzad ia, ponie_ 1z spowodu_ > zreseto..anie konfigu  jii konieczne bedzie
powtdrzenie czynnosci opisanych w pkt. 3-5.

~10 ~
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Recznie uruchamianie/zatrzymywanie rejestracji

Jesli urzadzenie zostato odpowiednio skonfigurowane, mozliwe jest reczne uruchomienie rejestracji za
pomocy srodkowego przycisku. Wcisniecie sSrodkowego przycisku wtgcza wyswietlacz. Urzadzenie
wyswietli komunikat ,,Hold middle button down to start recording” (Przytrzymaj srodkowy przycisk
wcisniety, aby rozpoczac¢ rejestracje). Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg, az na ekranie zostanie
wyswietlony komunikat ,,Recording duration” (Czas trwania zapisu). Nalezy pamieta¢, ze $rodkowy
przycisk musi by¢ wcisniety przez okoto 4-5 s, zanim wyswietlony zostanie komunikat ,,Recording
Duration” (Czas trwania zapisu). W tym momencie urzadzenie rozpoczyna rejestracje danych. Gdy
wyswietlacz wytgczy sie, Swiatetko prawym gérnym rogu wyswietlacza bedzie miga¢, potwierdzajac
trwanie rejestracji. W ten sam sposdb nalezy recznie zatrzymywac rejestracje.

Jesli podczas konfiguracji okreslono czas trwania rejestracji, zostanie ona automatycznie zatrzymana
po uptywie okreslonego czasu.

Uruchamianie rejestracji o zaplanowanej porze

Jesli urzadzenie zostato skonfigurowane tak, aby rejestracja rozpoczynata sie automatycznie o
okreslonej porze, nie trzeba wykonywac zadnych dziatan, zeby rozpocza¢ rejestracje. Wcisniecie
srodkowego przycisku przed rozpoczeciem rejestracji spowoduje wyswietlenie odliczania do
okreslonego czasu rozpoczecia rejestracji. Jezeli rejestracja rozpoczeta sie, wyswietlacz pokazuje
biezacy czas trwania rejestracji.

Recording Starts »

O3:071H |

~11 ~
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Kontrole sygnatu i stanu

Dioda na urzadzeniu miga na zielono, gdy rejestracja trwa i urzadzenie pracuje normalnie. Zaktécenia
zwigzane z urzadzeniem sygnalizuje dioda migajgca na pomaranczowo. Te ostrzezenia to m. in.:

e Niski stan natadowania baterii

e Urzadzenie nie posiada licencji Uwaga: stan licencji jest wyswietlany przez krotki czas na
ekranie startowym wyswietlacza podczas wiaczania urzadzenia (symbol blokady w prawym,
dolnym rogu).

Informacje o zapisie oraz stanie sygnatdw sg przedstawione na wyswietlaczu urzadzenia. Jesli
wyswietlacz jest wytgczony, jego witgczenie nastepuje poprzez wcisnigcie przycisku Srodkowego.
Wyswietlacz wytgczy sie ponownie, jesli pozostanie nieaktywny przez 2 minuty.

1. W prawym goérnym rogu znajduje sie
wskaznik stanu baterii. Wskaznik stanu
baterii pokazuje 100% dla nowych
baterii.

2. W lewym dolnym rogu wyswietlana
jest liczba zapiséw przechowywanych
w urzadzeniu. Urzadzenie moze
zawierac tyle zapisow, ile zmiesci sie w
pamieci wewnetrznej 1 GB.

it =

00:00:30

Stan sygnatu

Jezeli urzadzenie T3 skonfigurowano pod katem View Signal Status (Wyswietl stan sygnatu), stan
sygnatu mozna wyswietlaé, przechodzac pomiedzy réznymi kartami urzadzenia za pomoca przyciskow
Forward (Do przodu) i Backward (Wstecz). Przedstawione informacje bedg zalezaty od konfiguracji
urzadzenia T3. Jezeli opcja View Signal Status (Wyswietl stan sygnatu) nie jest zaznaczona, urzadzenie
dziata w trybie podstawowym i wyswietlana bedzie tylko karta startowa.

Sygnaty oddechowe

Po nacisnieciu przycisku Forward (Do przodu) wyswietlone zostang informacje o sygnatach
oddechowych.

1. Ruch brzuchai klatki piersiowej
zwigzany z wysitkiem oddechowym.
Sygnaty przemieszczajg sie po
ekranie, pokazujgc wzdr oddychania.

2. Diwiek, regulator mocy.

3. Pozycja pacjenta (na lewym lub
prawym boku, na plecach, na brzuchu
i pionowo).

~12 ~
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Sygnaty oksymetru

Po ponownym przycisnieciu przycisku Forward (Do przodu) wyswietlony zostanie rzeczywisty poziom
saturacji u pacjenta (SpOz2) oraz tetno w uderzeniach na minute (bpm).

Brak tacznosci z wybranym oksymetrem powoduje wyswietlenie komunikatu o prébie nawigzania
potaczenia urzagdzenia z oksymetrem o okreslonym numerze seryjnym.

Nalezy upewnic sie, ze numer seryjny uzywanego oksymetru jest zgodny ze skonfigurowanym
numerem seryjnym. Nalezy sie takze upewnic, ze na ekranie oksymetru wyswietlony jest symbol
Bluetooth. Brak symbolu Bluetooth na wyswietlaczu oznacza, ze Bluetooth jest nieaktywny i
urzadzenie T3 nie moze potaczy¢ sie z oksymetrem.

9 7 %Sp0O,
-_—

82w

WristOx;
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W takim przypadku nalezy przycisna¢ maty przycisk na gorze oksymetru i przytrzymac go przez 3
sekundy lub do chwili pojawienia sie symbolu Bluetooth na wyswietlaczu.

97 %Sp0O,
_—

gow
WristOx,

Jezeli czujnik oksymetru nie jest umieszczony na palcu lub wartosci uzyskiwane z oksymetru sg poza
standardowym zakresem, na wyswietlaczu pojawi sie komunikat Probe not on finger (Brak czujnika na
palcu).

Sygnaty kapnograficzne

Gdy urzadzenie T3 zostato skonfigurowane do zapisu danych kapnograficznych, po nacisnieciu
przycisku Forward (Do przodu) jeszcze raz wyswietlony zostanie symbol kapnografii z krzywg CO>,
zawartoscig CO2 w wydychanym powietrzu (EtCO2) (mmHg) i czestotliwoscig oddechu / liczby
oddechéw na minute (rpm).

UWAGA: Brak potgczenia urzadzenia T3 z monitorem kapnograficznym sygnalizowany jest na
wyswietlaczu jako proba nawigzania potgczenia. Wyswietli sie rowniez numer seryjny interfejsu Nox
EtCOa2.

— e

2 | Re
68 mmikg i 20

~ 14 ~



Instrukcja obstugi Nox T3

Sygnaty ExG i ci$nienia

Po kilkukrotnym przycisnieciu przycisku Forward (Do przodu) wyswietlone zostang kanaty ExG: kanat
1, kanat 2 oraz wartosci z przetwornika ci$nienia. W zaleznosci od konfiguracji pojawi sie wartos¢
cisnienia w masce lub cisnienia w jamie nosowej. Cisnienie w masce stanowi srednig wartos¢ DC w
cmH20 w zakresie 0-20 cmH20. W przypadku cisnienia w jamie nosowej wartosci DC wyswietlane sa
na ekranie w postaci wykresu sygnatu.

1. Wartos¢ DC dla cisnienia w masce

2. Symbole kanatéw ExG wyswietlane sg
na ekranie, sygnalizujgc wartosci
nieprzetworzone.

1. Sygnat ci$nienia w jamie nosowej FAVAVAVAVAYAY A
s aaa dased

2. Symbole kanatéw ExG wyswietlane sg T —

na ekranie, sygnalizujgc wartosci
nieprzetworzone. ' . @
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Podtaczanie pacjenta

Zaleca sie, aby wyszkolony personel medyczny przedstawit pacjentowi (lub w przypadku dzieci —

rodzicom) sposéb uzycia urzadzenia T3. W wiekszosci przypadkow pacjent podfacza urzadzenie w

domu, korzystajac z instrukcji.

Nalezy omowic z pacjentem nastepujgce punkty:

1
2.
3

4.

Przymocowanie urzadzenia T3 i czujnikow.
Sprawdzanie podfaczenia czujnikow.
Wskazniki stanu na wyswietlaczu.

Wymiana baterii na potrzeby zapiséw wielokrotnych.

Przed rozpoczeciem rejestracji nalezy przypomnieé pacjentowi o koniecznosci przestrzegania

podanych instrukcji.

Przed wypuszczeniem pacjenta do domu nalezy:

1.
2.

Upewnic sie, ze urzadzenie zostato prawidtowo przygotowane.

Upewnic sie, ze w futerale znajduje sie komplet urzadzen niezbednych do przeprowadzenia
rejestracji, w tym takze baterie.

» Dzieci nie moga podfaczaé urzadzen.
» Nie nalezy uzywac urzadzen, czujnikéw lub akcesoriéw uszkodzonych.

» Nalezy ostroznie poprowadzi¢ i podtagczy¢ przewody, aby zmniejszy¢
niebezpieczenstwo ich splatania lub zadzierzgniecia.
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Wktadanie baterii do urzgdzenia T3

Przed rozpoczeciem rejestracji nalezy upewnic sie, ze w urzadzeniu znajduje sie nowa lub w petni
natadowana bateria. Aby wiozy¢ nowaq baterig, nalezy:

|2

1. Otworzy¢ pokrywe baterii, wciskajgc dtugopisem lub podobnym narzedziem bolec
zabezpieczajgcy pokrywe baterii i przesuwajgc pokrywe w kierunku dolnej czesci urzadzenia.

2. Wiozyc¢ jedna baterie AA, uktadajac bieguny baterii zgodnie ze schematem w tylnej czesci
urzadzenia (biegun dodatni (+) skierowany jest do pokrywy baterii).

3. Zamknac¢ komore baterii, dociskajgc pokrywe do urzadzenia, a nastepnie przesuwajac ja w
strone gornej czesci urzadzenia. Nalezy upewnic sie, ze pokrywa jest szczelnie zamknieta.
Stan baterii mozna sprawdzi¢, wiaczajac urzadzenie. Wskaznik stanu baterii umieszczony jest w
prawym goérnym rogu wyswietlacza. Gdy bateria wyczerpie sie podczas rejestracji, urzgdzenie
automatycznie przerwie prace.

Podczas zapisu wielokrotnego konieczna moze by¢ wymiana baterii po kazdej nocy. Informacje
dotyczace rodzajoéw baterii zalecanych dla urzgdzenia T3 podano w rozdziale , Informacje o bateriach”.

» Do kazdej rejestracji snu nalezy uzywaé w petni natadowanych lub nowych
9 baterii.
» Wszystkie baterie litowe stosowane z urzgdzeniem T3 powinny by¢ zgodne z
norma IEC 60086-4 Baterie pierwotne — cze$¢ 4: Bezpieczenstwo baterii
litowych.
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Mocowanie urzadzenia T3 i paséw RIP

Krok 1

1. Do koszuli pacjenta przypia¢ klipsy podtaczone do urzadzenia.

4

Kroki 2 do 4

2. Przypig¢ przewdd brzuszny do tylnej czesci urzadzenia.
3. Umiescic¢ pas RIP wokét klatki piersiowej i podtaczyé jego korice do tylnego panelu

urzadzenia.
4. Dostosowac odpowiednio dtugos¢ przewodow, owijajgc je wokot jednostki podtgczeniowej

na brzuchu. Umiesci¢ pas RIP wokét brzucha i zapig¢ go.

Krok 5

5. Mocowanie urzadzenia i czujnikéw oddechowych jest zakorczone.

~ 18 ~



Instrukcja obstugi Nox T3

Regulacja paséw RIP

Jednorazowe pasy RIP

Pasy nalezy dopasowac¢ wokot talii i klatki piersiowej pacjenta za pomocg petli na kazdym koncu tak,
aby nierozciggniete pokrywaty okoto dwdch trzecich obwodu pacjenta. Dtugos¢ blokuje sie za pomocg
haczykéw na plastikowym ztgczu na pasie.

Informacje dotyczace rodzajéw pasow RIP firmy Nox zatwierdzonych do stosowania z urzgdzeniem T3
podano w rozdziale ,,Kompatybilne czujniki i urzadzenia”.

UWAGA: W przypadku wiekszosci pacjentéw jednorazowych pasow RIP nie trzeba regulowaé, o ile
wybrany zostat wtasciwy rozmiar pasa w oparciu o obwdd brzucha pacjenta i/lub indeks masy ciata
(BMI). Tabele dotyczgce doboru rozmiaru pasa dotgczone sg do produktu i zawierajg bardziej
szczegdtowe instrukcje.

» Urzadzenie T3 i pasy RIP powinny by¢ umieszczane na ubraniu.
» Pasy RIP nalezy doktadnie dopasowac¢ do pacjenta, nie wywotujgc dyskomfortu

spowodowanego nadmiernym uciskiem.

» Pasy RIP sg przeznaczone do jednorazowego uzytku u jednego pacjenta.

» Uzycie tego samego jednorazowego pasa RIP u wiecej niz jednego pacjenta
wigze sie z ryzykiem zakazenia krzyzowego.

Mocowanie kaniuli donosowej

Krok 1

1. Wiozy¢ wasy tlenowe delikatnie do nozdrzy. Wasy tlenowe powinny by¢ skierowane lekko w
doét we wnetrzu nozdrzy.
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Krok 2

2. Rurki kaniuli nalezy przeciggna¢ za uszami, a nastepnie umiesci¢ pod podbrédkiem pacjenta.

Krok 3

3. Mocowanie wsung¢ réwno pod podbrdédek, aby bezpiecznie zamocowad rurki kaniuli.

UWAGA: Kaniula donosowa z filtrem firmy Nox ma wbudowany filtr hydrofobowy i jest preferowanym
sposobem pomiaru przeptywu powietrza w nosie i chrapania, bowiem jest przeznaczona do
maksymalizowania jakosci sygnatu i pasuje do urzadzenia T3. Jesli preferowane jest stosowanie
niefiltrowanych kaniul ze ztgczem Luer-lock, aby potgczy¢ kaniule z urzagdzeniem T3, konieczne jest
uzycie zfacza z filtrem firmy Nox Medical.

Informacje dotyczgce rodzajéw kaniul donosowych zatwierdzonych do stosowania z urzagdzeniem T3,
podano w rozdziale ,,Kompatybilne czujniki i urzadzenia”.

» Jezeli konieczne jest przymocowanie kaniuli, mozna jg przyklei¢ do policzkow
pacjenta za pomocg plastra medycznego.

» Kaniula donosowa przeznaczona jest do stosowania u jednego pacjenta.
» Uzycie tej samej kaniuli donosowej u kilku pacjentéw wigze sie z ryzykiem
zakazenia krzyzowego.
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Pomiar ciSnienia w masce

Rurka cisnieniowa maski podtaczana do masek CPAP stuzy do pomiaru cisnienia w masce. Rurke
cisnieniowg maski podtgcza sie do portu cisnieniowego na urzadzeniu T3 za pomocy ztgczki z filtrem
do rurek firmy Nox Medical.

Informacje dotyczace rodzajow rurek cisnieniowych masek, ktére zostaty zwalidowane do stosowania
z urzadzeniem T3, podano w rozdziale ,,Kompatybilne czujniki i urzadzenia”.

» Rurka cisnieniowa maski jest przeznaczona do stosowania u jednego pacjenta.
n » Uzycie tej samej rurki cisSnieniowej maski u wiecej niz jednego pacjenta wigze sie
z ryzykiem zakazenia krzyzowego.
» Rurka cisnieniowa maski moze by¢ podtgczana wytgcznie do portu
cisnieniowego na urzadzeniu T3 za pomocg ztgczki z filtrem do rurek.
» Ztacze rurki z filtrem jest przeznaczone do stosowania u jednego pacjenta.

Pomiar sygnatow ExG

Urzadzenie T3 moze rejestrowac¢ dowolng kombinacje dwéch kanatéw ExG, czyli elektromiografii
(EMG), elektrookulografii (EOG), elektroencefalografii (EEG) lub elektrokardiografii (EKG). Elektrody
podfaczane sg do dwubiegunowych wejs¢ z zabezpieczeniem réznicowo-prgdowym w urzadzeniu T3.
Elektrody umieszcza sie w odpowiednich miejscach na ciele pacjenta, w zaleznosci od rodzaju
rejestrowanych sygnatéw.

Informacje dotyczace rodzajow elektrod zatwierdzonych do stosowania z urzagdzeniem T3 podano w
rozdziale ,Kompatybilne czujniki i urzagdzenia”.

n » Elektrody nalezy mocowac wytgcznie na zdrowsg, czystg skore.

Pomiary kapnograficzne

Urzadzenie T3 moze komunikowac sie z monitorem kapnograficznym po Bluetooth® za pomoca
interfejsu Nox EtCO>.

Informacje dotyczace rodzajéw monitoréw kapnograficznych dopuszczonych do stosowania z
urzagdzeniem T3, podano w rozdziale ,Kompatybilne czujniki i urzgdzenia”.

» Urzadzenie T3 NIE POSIADA CERTYFIKATU DO CIAGLEGO MONITOROWANIA w
sytuacji, gdy przerwa w dziataniu urzgdzenia moze spowodowac obrazenia lub
zgon pacjenta.

Pomiar tetna i saturacji tlenem

Urzadzenie T3 moze komunikowac sie z zewnetrznym pulsoksymetrem wyposazonym w Bluetooth® w
celu rejestracji poziomu saturacji tlenem (Sp0.), tetna i danych pletysmograficznych.
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Informacje dotyczace rodzajow pulsoksymetréw, ktére zostaty dopuszczone do stosowania z

urzagdzeniem T3, podano w rozdziale ,Kompatybilne czujniki i urzadzenia”.

» Urzadzenie T3 NIE POSIADA CERTYFIKATU DO CIAGtEGO MONITOROWANIA w

sytuacji, gdy przerwa w dziataniu urzadzenia moze spowodowac obrazenia lub
zgon pacjenta.

Aby unikng¢ pomytek lub btednego zinterpretowania danych pacjenta, nalezy
upewnic sie, ze modut pacjenta jest sparowany z wtasciwym urzadzeniem T3.
System pulsoksymetryczny moze btednie interpretowac ruch jako dobre tetno.
Nalezy minimalizowac ruchy palcéw lub zmieni¢ rodzaj uzywanego czujnika.
Nie nalezy mocowac pulsoksymetru zbyt scisle wokét nadgarstka. Moze
woéwczas dojs¢ do nieprawidtowych odczytow i do dyskomfortu u pacjenta.
Aby zapobiec odtaczeniu sie czujnika, nalezy przykleié przewdd plastrem
medycznym.

Nie wolno uzywaé uszkodzonego czujnika. Uszkodzony w jakikolwiek sposdb
czujnik nalezy natychmiast wymienic.

Aby zapobiec nieprawidtowemu dziataniu i/lub wystapieniu obrazen u pacjenta,
nalezy przed uzyciem zweryfikowaé zgodnos¢ czujnika i pulsoksymetru.
Ponizsze czynniki mogg pogarszac¢ jakosé dziatania pulsoksymetru:

e zbyt jasne Swiatto w otoczeniu

e nadmierny ruch

e  zaktécenia elektrochirurgiczne

e cewnik dotetniczy

e mankiety do pomiaru cisnienia krwi

e linie infuzyjne

e zawilgocenie czujnika

e niewfasciwe umieszczenie czujnika

e karboksyhemoglobina

e methemoglobina

e sztuczne paznokcie

e niewfasciwy rodzaj czujnika

e sfabe tetno

e pulsacje zylne

e anemia lub niskie stezenie hemoglobiny
e  barwniki sercowo-naczyniowe

e czujnik nie znajduje sie na poziomie serca
e dysfunkcyjna hemoglobina

e lakier do paznokci

Maksymalny czas stosowania pulsoksymetru i/lub czujnika oksymetrycznego w
jednym miejscu podany jest w instrukcji obstugi innego producenta, dotagczonej
do odpowiedniego urzadzenia.
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» Dodatkowe ostrzezenia i przestrogi podane sg w instrukcji obstugi innego
producenta, dotgczonej do pulsoksymetru i/lub czujnika oksymetrycznego.

Wktadanie baterii do oksymetru

Pulsoksymetr Nonin 3150

Instrukcje dotyczgce wymiany baterii w oksymetrze Nonin 3150 podano w instrukcji dotgczonej przez

producenta do urzadzenia.

» Baterie jednorazowe wystarczajq na czas do 48 godzin. Wazna jest wiec kontrola

liczby pomiaréw dokonanych za pomoca pulsoksymetru Nonin 3150. Zaleca sie
n wymiane baterii po 2—-3 rejestracjach, w zaleznosci od jakosci uzywanych baterii.

» W przypadku stosowania akumulatorkéw zaleca sie ich wymiane przed kazda
rejestracja.

Pulsoksymetr Nonin 4100

Aby zapewni¢ efektywng wspotprace oksymetru 4100 z urzgdzeniem T3, baterie w oksymetrze Nonin
4100 nalezy wymieni¢ zgodnie z instrukcjg ponizej.

Krok 1

Skonfigurowac urzadzenie T3.

Krok 2

Wymienié baterie w oksymetrze 4100.
Kroki3i4

Przymocowac czujnik oksymetru na palcu i w ciggu 5 minut za pomocg przyciskow na urzadzeniu T3
sprawdzic¢ potaczenie oksymetru oraz sygnaty z oksymetru (spowoduje to wtgczenie wtasciwego trybu
oksymetru).

©

b |76

UWAGA: Oksymetr jest prawidtowo skonfigurowany. Nie otwiera¢ oksymetru po sprawdzeniu
sygnatéw, poniewaz spowoduje to powrdt oksymetru do ustawien fabrycznych, co moze prowadzi¢ do
btednej rejestracji sygnatéw. Jezeli pokrywa baterii jest otwarta, nalezy powtérzy¢ powyzsze

czynnosci.

» Baterie jednorazowe wystarczajg na czas do 120 godzin. Wazna jest wiec
kontrola liczby pomiaréw dokonanych za pomocg pulsoksymetru Nonin 4100.

Zaleca sie wymiane baterii po 10 rejestracjach.
» W przypadku stosowania akumulatorkow zaleca sie ich wymiane na poczatku
kazdego tygodnia.
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» Bardziej szczegétowe zalecenia dotyczgce wymiany baterii w oksymetrze Nonin
4100 podane sg w instrukcji dotgczonej przez producenta urzadzenia.

Wybdr wielkosci czujnika oksymetru

Czujnik miekki

Zalecenia dotyczace rozmiaru czujnika miekkiego opierajg sie na wysokosci (grubosci) palca. Wysokos¢
palca (H) mierzy sie w sposéb przedstawiony na ponizszym rysunku.

I

W przypadku wysokosci palca od 7,5 mm (0,3 cala) do 12,5 mm (0,5 cala) nalezy wybraé maty rozmiar

|«

T

(small).

W przypadku wysokosci palca od 10,5 mm (0,4 cala) do 19,0 mm (0,7 cala) nalezy wybraé sredni
rozmiar (medium).

W przypadku wysokosci palca od 12,5 mm (0,5 cala) do 25,5 mm (1,0 cala) nalezy wybra¢ duzy rozmiar
(large).

Czujnik Flex (gietki)

Rozmiar czujnika gietkiego okresla sie na podstawie masy ciata pacjenta.
Dla pacjenta o masie 2-20 kg (4,4—44 funty) nalezy wybrac rozmiar dla niemowlat.

Dla pacjenta o masie powyzej 20 kg (44 funty) nalezy wybra¢ rozmiar dla dorostych.

Wybdr miejsca aplikacji czujnika

W przypadku pacjentéw wazacych ponad 20 kg preferowanym miejscem mocowania czujnika jest
palec wskazujgcy. Mozna jednak wykorzystac inne palce u dtoni lub stép, jesli grubos¢ tkanki miesci
sie w zakresie od 5 do 21 milimetrow. Inne miejsca mogg dawac niezadowalajgce wyniki ze wzgledu
na niewystarczajgce przepuszczanie Swiatfa lub perfuzje.
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Podtgczanie modutu i czujnika oksymetru

Pulsoksymetr Nonin 3150

Kroki 1 do 4

1. Oddzieli¢ krotki koniec opaski na nadgarstek od dtugiego konca.
Wsung¢ krétki koniec w petle na oksymetrze. Umiescic¢ przewdd sondy pomiedzy krétkim a
dtugim koncem opaski.

3. Przymocowac dtugi koniec do krétkiego, aby zabezpieczy¢ opaske na nadgarstek do
oksymetru i kabel sondy pomiedzy dwoma korcami.

4. Oksymetr jest bezpiecznie przymocowany na nadgarstku, a okablowanie czujnika
zabezpieczone pomiedzy dwoma koncami tworzac petle, co zapobiega bezposredniemu

wyciggnieciu ztacza.
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Kroki 5 do 6

5. Umiesci¢ opaske wokot nadgarstka pacjenta.
6. Zatozyc¢ sonde na palec.

5 6
7N
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Krok 7

7. Zweryfikowaé poprawnosé potaczenia:

a. Nawigzane potaczenie sygnalizuje wskaznik Bluetooth z animowanymi paskami.

b. Brak potaczenia sygnalizuje wskaznik Bluetooth bez animowanych?? paskow.

7.a 7.b

9 =" S

82w 82w a

0

WristOx; WristOx;
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Konserwacja

Urzadzenie T3 i akcesoria nalezy przechowywaé w czystym, suchym miejscu.

Z urzadzeniem T3 nalezy obchodzi¢ sie ostroznie i nalezy chronic je przed wstrzgsami mechanicznymi,
zanieczyszczeniami i wilgocig. Urzadzenie nie jest wodoodporne ani odporne na zachlapanie.

Do aktualizacji oprogramowania urzadzenia T3 potrzebne bedzie odpowiednie oprogramowanie T3
uruchomione na komputerze, do ktérego urzadzenie jest podtagczone. Wigcej informacji dotyczacych
sposobu wykonania tej czynnosci podano w odpowiedniej instrukcji obstugi oprogramowania.

Nie jest wymagane regularne sprawdzanie urzgdzenia T3 ani akcesoridw, w tym takze przewodoéw do
podtaczania pacjenta.

» Jezeli urzadzenie nie pracuje dtuzej niz 30 dni, nalezy wyja¢ baterie.

n » Urzadzenie T3 ma wewnetrzny akumulator, ktéry automatycznie taduje sie
podczas regularnego stosowania. Zaleca sie natadowanie wewnetrznego
akumulatora przed pierwszym uzyciem lub w przypadku, gdy urzadzenie nie byto
uzywane przez co najmniej 3 miesigce. Akumulator faduje sie poprzez 6 godzin
lub dtuzej poprzez podtgczenie urzadzenia do komputera, za pomocg kabla USB.

Warunki sSrodowiskowe

Temperatura Podczas pracy: +5°C do +50°C (41°F do 122°F)

Przechowywanie: -20°C do +50°C (-4°F do 122°F)

Wilgotnos¢ wzgledna Podczas pracy: 15-95% (bez kondensacji)

Przechowywanie: 10-95% (bez kondensacji)

Cisnienie Wytrzymuje cis$nienia atmosferyczne od 700 hPa do 1060 hPa

Kalibracja

Urzadzenie T3 jest skalibrowane fabrycznie. Dalsza kalibracja nie jest konieczna.
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Czyszczenie

Wszystkie komponenty przeznaczone do wielokrotnego uzycia nalezy wyczysci¢ pomiedzy
zastosowaniami u kolejnych pacjentow.

Urzadzenie T3 nalezy czysci¢ miekka tkaning zwilzong substancjg czyszczaca klasy szpitalnej, ktdra nie
dziata zrgco na plastik lub metal. Nie wolno wylewac¢ ani rozpylaé cieczy na urzadzenie i nie wolno
dopusci¢, aby ciecz przedostata sie do otwordéw w urzadzeniu. Przed uzyciem urzadzenie nalezy
pozostawi¢ do doktadnego wyschniecia.

Futerat transportowy nalezy czysci¢ wilgotna tkaning za pomocg wody lub tagodnego roztworu mydta.

Wszystkie przewody Nox uzywane z urzgdzeniem T3 sg przeznaczone do wielokrotnego uzycia.
Przewody nalezy czysci¢ wilgotng tkaning, za pomoca $rodka czyszczgcego klasy szpitalnej. Nie wolno
zanurza¢ przewoddw w ptynach i nalezy unikac kontaktu roztworu czyszczacego ze ztgczami.

Do odkazania urzadzenia T3, przewoddw Nox i ztotych elektrod czapeczkowych mozna stosowacé
nastepujgce materiaty:

e  Podchloryn sodu rozcienczony w wodzie w stosunku 1:500 (wybielacz)
e  70-90% izopropanol
e Sciereczki do odkazania Super Sani-Cloth Plus

Jednorazowe pasy RIP firmy Nox sg przeznaczone WYtACZNIE do uzytku u jednego pacjenta.

Kaniule donosowe Nox i ztgczka z filtrem sg przeznaczone WYtACZNIE do uzycia u jednego pacjenta.

» Urzadzenie nalezy czysci¢ osobno, bez podtaczonych do niego czujnikéw.
n » Urzadzenia ani zadnych akcesoridw nie wolno autoklawowac ani zanurza¢ w

zadnego rodzaju cieczach.

» Do czyszczenia podzespotow nie wolno uzywac srodkow zrgcych ani sciernych.

» Komponenty urzgdzenia Nox T3 NIE sg przeznaczone do sterylizacji.

» Ponowne uzycie produktéw przeznaczonych do jednorazowego uzytku u kilku
pacjentéw wigze sie z ryzykiem zakazenia krzyzowego.

» Informacje dotyczace czyszczenia i ponownego uzycia komponentéw innych
producentow i czujnikdw innych producentédw podano w instrukcjach obstugi

dotgczonych do odpowiednich urzadzen.

Utylizacja

W zakresie utylizacji lub recyklingu tego urzadzenia i akcesoriéw, w tym takze baterii, nalezy
postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami i instrukcjami dotyczagcymi ponownego przetwarzania.

E » Zgodnie z europejska regulacjg dotyczgcg odpaddéw powstatych ze sprzetu
elektrycznego i elektronicznego (WEEE) komponenty oznaczone tym symbolem nie
— mogg by¢ utylizowane na lokalnym wysypisku odpadéw niesortowanych. Te
komponenty powinny by¢ zebrane osobno i zwrécone do odpowiedniego
dostepnego systemu zbierania odpaddw.
» Prosimy o kontakt z dystrybutorem w sprawie odbioru lub recyklingu

komponentdéw.
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Kompatybilne czujniki i urzagdzenia

Ponizsza tabela zawiera informacje dotyczace akcesoridéw, czujnikéw i urzadzen, ktére zostaty
dopuszczone do stosowania z urzagdzeniem T3. Ponizej znajduje sie wykaz produktow Nox:

PASY NOX RIP

Rodzaj Numer katalogowy

Jednorazowe pasy Nox RIP, ekstra duze, 14

zestawow 551050
Jednorazowe pasy Nox RIP, duze, 20 zestawow 551040
Jednorazowe pasy Nox RIP, $rednie, 20 zestawow 551030
Jednorazowe pasy Nox RIP, mate, 20 zestawdow 551020
Jednorazowe pasy Nox RIP, dla dzieci, 20 zestawéw 551010
KANIULE / ZtACZKI DO RUREK Z FILTRAMI NOX
Rodzaj Numer katalogowy
Kaniula Nox z filtrem, 40 szt. 552010
Kaniula Nox ze ztgczem Luer-lock, 50 szt. 552020
Ztaczka do rurek z filtrem Nox, 50 szt. 552110
KOMPONENTY SYSTEMU T3
Rodzaj Numer katalogowy
Przewdd brzuszny Nox 562010
Przewéd USB Nox 562011
Futerat transportowy Nox T3® 568010
Zestaw serwisowy Nox T3® 569010
Pokrywa baterii Nox 569011
Paski z klipsami Nox 569013

ROZSZERZENIA SYSTEMU T3
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Rodzaj Numer katalogowy

Interfejs Nox EtCO, z RespSense ™ 545010

Ponizej znajduje sie wykaz produktow innych producentéw:

PULSOKSYMETRY
Rodzaj Numer katalogowy
NONIN 3150 7704-001 (Nonin)/ 541010 (Nox Medical)
NONIN 4100 Model 4100

AKCESORIA DO PULSOKSYMETROW

Rodzaj Numer katalogowy
WristOx,, czujnik miekki — maty (Small) 553010
WristOx,, czujnik miekki — sredni (Medium) 553020
WristOx,, czujnik miekki — duzy (Large) 553030

Czujnik elastyczny Flex z 25 Flexi Wraps, przewod 1

553110

m (39”) — dla noworodkéw
Czujnik elastyczny Flex z 25 Flexi Wraps, przewod 1

jni y?y Xz Xi ps, przew 553120
m (39”) — dla niemowlat
Czujnik elastyczny Flex WristOx; z 25 Flexi Wraps, 553130
przewdd 30 cm (12”) cable — dla dorostych
WristOx;, tasma na nadgarstek 564042

MONITORY KAPNOGRAFICZNE

Rodzaj Numer katalogowy
NONIN RespSense™ LS1R-9R (Nonin)/ 545009 (Nox Medical)

RURKI CISNIENIOWE DO MASKI
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Numer katalogowy

Rurki do maski 183 cm (72 cale) meskie x meskie, 50
szt.

552310

Rurki do maski 183 cm (72 cale) zenskie x meskie, 50
szt.

552320

ODPROWADZENIA | ELEKTRODY

Rodzaj Numer katalogowy
Elektroda typu Snap on Blue Sensor®, 50 szt. 554210

Jednorazowa elektroda typu Snap on, mata (small), 554209

25 szt.

Odprowadzenie z zamocowang elektroda 50 cm (20 cali) , ztacze 1,5 mm, 12 szt. 554111
Odprowadzenie z zamocowang elektrodg 100 cm (40 cali) , ztgcze 1,5 mm, 10 szt. 554109
Odprowadzenie z zamocowang elektrodg 152 cm (60 cali) , ztgcze 1,5 mm, 10 szt. 554110
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Specyfikacje

Urzadzenie T3

OPIS

WtASCIWOSCI

FUNKCIA

Pojemnos¢ pamieci

Czas rejestracji

Kanaty wewnetrzne

Kanaty zewnetrzne

WEASCIWOSCI FIZYCZNE

Wymiary urzadzenia T3

Ciezar T3

Wejscia dwubiegunowe T3

Dtugos¢ przewodu
brzusznego

Ztaczka do rurek z filtrem

ZASILANIE

Zrédto zasilania

Rodzaj baterii

1GB

Nominalnie 24 godziny przy nowych bateriach litowych

Woysitek oddechowy klatki piersiowe;j
Woysitek oddechowy brzuszny
Cisnienie

Odgtosy oddechowe / chrapanie
Dwa dwubiegunowe (EXG)

Pozycja

Aktywnos¢

Dane z oksymetru po Bluetooth

Dane kapnograficzne po Bluetooth

79 mm (3,11") szer. (W), 63 mm (2,48") wys. (H), 21 mm (0,83") gteb. (D)

65 g (88 g z baterig) (0,14 funta (0,19 funta z baterig))

z zabezpieczeniem réznicowo-pragdowym DIN 42-802; +8 mV zakres AC na
wejsciu

57 mm (2,24”)

Hydrofobowy filtr z zeriskim wejsciem Luer-lock — $rednica 13 mm (0,51"),
z membrang o wielkosci poréw 0,2 pm

Jedna bateria 1,5V AA

Komputer hosta (pobieranie danych)

Pierwotne alkaliczne

Pierwotne litowe
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»  Akumulator niklowo-metalowo-wodorkowy (NiMH)

WYSWIETLACZ

Rodzaj » OLED

Wymiary wyswietlacza > 19 mm x 35 mm

Rozdzielczosé > 128 punktow x 64 punkty

NADAJNIK

Zgodnosc¢ z Bluetooth® »  Wersja2.0

Czestotliwosc robocza 4 2,402-2,480 GHz

Moc na wyjsciu >  <1,62mW

Topologia sieci > Point-to-Point: Point-to-Multipoint

Praca »  Scatter-Net Master

Rodzaj anteny »  Wewnetrzna

Rodzaj modulacji > Kluczowanie z przesunieciem czestotliwosci (FSK) / Frequency Hopping
Spread Spectrum (FHSS)

Szerokos¢ pasma » 1 MHz

Informacje o materiatach

ELEMENT ZAWARTOSC MATERIALU

Urzadzenie T3 »  Obudowa i proxy: ABS/PC
> Zatrzaski/port cisnienia Stal nierdzewna
»  Wyswietlacz/klawiatura: PET

»  Klipsy: Poliester/stal

Przewéd brzuszny »  Koszulka przewodu: PVC
»  Ztacze: ABS/PC

» Zatrzaski: Stal nierdzewna

Przewod USB > Koszulka przewodu: PVC

»  Zitacze: PVC/Stal
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Futerat transportowy T3 > Czes$c zewnetrzna: PVC/poliester

»  Cze$¢ wewnetrzna: Pianka PE

Jednorazowe pasy RIP > Elastyczna cze$¢ pasa: Poliester/dorlastan

»  Ztgcze: ABS

> Przewdd pasa: Miedz pokrywana cyna

z naturalnej gumy kauczukowe;j.

n » Komponenty Nox T3 i czujniki Nox wymienione w tej instrukcji nie s3 wykonane

Informacje o baterii

Ponizsza lista ma pomadc uzytkownikowi wybra¢ odpowiedni rodzaj baterii do badan za pomoca T3:

Baterie alkaliczne mogg by¢ stosowane do rejestracji trwajgcej od 8 do 16 godzin.

Baterie litowe moga by¢ stosowane do rejestracji trwajgcej od 20 do 33 godzin.

Baterie litowe sg optymalne do rejestracji wielokrotnych, poniewaz umozliwiajg rejestracje
przez 3 noce lub dtuzej bez koniecznosci wymiany baterii.

Akumulatorki NiMH mogg by¢ stosowane do zapisu przez 1 godzine do 1,5 godziny na 200
mAh pojemnosci. Czyli standardowa bateria 2000 mAh pozwoli na zapis trwajgcy 10 do 15
godzin.

UWAGA: Czasy trwania rejestracji podane powyzej zalezg od jakosci uzytych baterii.

n » Zaleca sie, aby do kazdego badania snu uzywaé w petni natadowanych lub

nowych baterii.

» Wszystkie baterie litowe stosowane z urzagdzeniem T3 powinny by¢ zgodne z
norma IEC 60086-4 Baterie pierwotne — czes¢ 4: Bezpieczenstwo baterii
litowych.
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Informacje o regulacjach prawnych

Badanie jakosci dziatania i podsumowanie walidacji

System Nox T3® byt poddawany badaniom w réznych fazach obejmujacych badania, weryfikacje i
walidacje wewnetrzng, jak réwniez badania zewnetrzne, aby zapewni¢ bezpieczenstwo, skutecznos¢ i
niezawodno$¢ urzagdzenia. Weryfikacji i walidacji podlegat rowniez caty proces projektowania, zgodnie
ze specyfikacjg wymagan i przeznaczeniem. Aby zapewni¢ zgodnos¢ z przepisami FCC oraz R&TTE , do
przeprowadzenia badan niezbednych do zachowania zgodnosci z odpowiednimi normami w zakresie
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i bezpieczenstwa pacjenta, a takze dodatkowych badan
pod katem stosowania czestotliwosci radiowych wykorzystano zewnetrzng akredytowang jednostke
badawcza.

Nox Medical posiada System Zarzgdzania Jakoscig z certyfikatem CMDCAS ISO 13485:2003, ktory
spetnia wszystkie wymogi dyrektywy dotyczgcej wyrobdw medycznych (Medical Device Directive,
MDD), Regulacjg Systemu Jakosci (Quality System Regulation, QSR) FDA oraz z kanadyjskimi
regulacjami w zakresie wyrobow medycznych (Canada Medical Device Regulations, CMDR).

Klasyfikacja

Yy » Stopien zabezpieczenia (cze$¢ wchodzgca w kontakt z ciatem pacjenta) przed
R porazeniem pradem: Urzadzenie jest klasyfikowane jako typ BF (zob. symbol po
lewej stronie).

» Zasilanie urzadzenia: Urzadzenie ma zasilanie wewnetrzne.

» Tryb pracy: Urzadzenie jest przeznaczone do PRACY CIAGLE).

» Stopien zabezpieczenia (cze$¢ wchodzaca w kontakt z ciatem pacjenta) przed
whniknieciem cieczy: Urzadzenie jest klasyfikowane jako zwykty sprzet pod
wzgledem wnikania ptyndw, tj. nie jest odporny na kapanie, rozpryskiwanie ani
nie jest wodoszczelny.

» Stosowanie z tatwopalnymi srodkami anestetycznymi: Urzadzenie nie jest
przeznaczone do stosowania w obecnosci tATWOPALNEJ MIESZANINY
SRODKOW ANESTETYCZNYCH Z POWIETRZEM lub Z TLENEM badz TLENKIEM
AZOTU.

» Uzytkowanie urzadzenia: Urzgdzenie jest klasyfikowane jako urzadzenie
przenosne.

Opis symboli

» Patrz instrukcja obstugi

“ » Informacje dotyczace producenta

» Data produkgcji
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Nie uzywac ponownie

Numer seryjny

Kod partii

Numer katalogowy

Czesc typu BF wchodzgca w kontakt z ciatem pacjenta (zabezpieczenie
pacjenta przed porazeniem pradem elektrycznym)

Ten produkt nie jest wykonany z naturalnej gumy lateksowej

Zgodnie z europejska regulacjg dotyczgcg odpadow ze sprzetu
elektrycznego i elektronicznego (WEEE) 2002/96/WE nie wolno
utylizowac tego produktu na lokalnym wysypisku odpadéw
niesortowanych.

Niejonizujgce promieniowanie elektromagnetyczne. Sprzet zawiera
nadajnik fal o czestotliwosci radiowej: w poblizu sprzetu oznaczonego
tym symbolem mogg wystapic zaktécenia

Logo Federalnej Komisji tacznosci (Federal Communications
Commission, FCC)

Oznaczenie CE $wiadczace o zgodnosci z dyrektywa WE 93/42/EWG i
2007/47/WE dotyczacg wyrobow medycznych

Etykieta identyfikacyjna FCC ID
Etykieta Industry Canada (IC)
Nazwa marki / nazwa modelu
Nazwa techniczna

Wersja urzadzenia

Technologia bezprzewodowa Bluetooth®

Wartosc¢ graniczna temperatury
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» Wartos¢ graniczna wilgotnosci

» Wartos¢ graniczna cisnienia atmosferycznego

» Chroni¢ przed deszczem

» Delikatne, postepowac z urzgdzeniem ostroznie

Technologia bezprzewodowa Bluetooth®

Urzadzenie T3 wykorzystuje technologie bezprzewodowg Bluetooth® w celu odbierania sygnatow z
zewnetrznych modutéw Bluetooth.

Technologia bezprzewodowa Bluetooth opiera sie na potgczeniu radiowym zapewniajgcym szybkie i

pewne przesytanie danych. Fale radiowe Bluetooth wykorzystujg globalnie dostepny zakres

czestotliwosci w pasmie ISM, ktdrego celem jest zapewnienie zgodnosci komunikacyjnej na catym

Swiecie, a takze szybkie rozpoznawanie i przetgczanie czestotliwosci, aby tacze byto stabilne, nawet w

srodowiskach o duzych zaktdceniach elektromagnetycznych. Szczegétowe informacje dotyczace

specyfikacji fal o czestotliwosci radiowej (RF) dla urzagdzenia T3 podano w rozdziale , Specyfikacja”.

Informacje o kompatybilnosci elektromagnetycznej

Ten produkt emituje promieniowanie o czestotliwosci radiowej, ale
wypromieniowana moc jest o wiele nizsza niz wartosci graniczne, podawane
przez FCC. Mimo to urzadzenie powinno by¢ uzytkowane bez kontaktu ludzi z
anteng podczas normalnej pracy urzadzenia.

Przestroga: Narazenie na promieniowanie o czestotliwosci radiowe;j.

Komunikacja na czestotliwosci radiowej za pomoca urzadzen przenosnych i
mobilnych moze wptywac na dziatanie urzadzenia.

Urzadzenie nie powinno by¢ uzywane w poblizu innych urzadzen i nie powinno
by¢ ustawiane na innych urzadzeniach ani pod nimi. Jesli konieczne jest, aby
inne urzadzenia byty blisko lub zeby byty ustawione na urzadzeniu badz pod nim,
nalezy obserwowac urzgdzenie, zeby potwierdzi¢ prawidtowe dziatanie w
konfiguracji, w jakiej bedzie stosowane.

Wytadowania elektrostatyczne (ESD, ang. electrostatic discharges) moga
powodowaé powstawanie artefaktéw w sygnatach zapisywanych przez
urzadzenie. Nalezy unika¢ nagromadzenia tadunku elektrycznego w wyniku
niskiej wilgotnosci i tarcia o dywany, odziez i przescieradta wykonane z wtdkien
sztucznych.
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» Stosowanie akcesoridw, czujnikow i przewoddw innych niz wymienione w
niniejszej instrukcji moze skutkowac zwiekszonym poziomem emisji i/lub
zmniejszong odpornoscig urzadzenia.

» Praca systemu moze byc¢ zaktdcana przez inne urzadzenia, nawet jesli te
urzadzenia spetniajg wymagania CISPR w zakresie emisji.

» Tabele znajdujace sie nizej w tym rozdziale zawierajg szczeg6towe informacje
dotyczace zgodnosci urzadzenia T3 z normg IEC60601-1-2.

Deklaracja zgodnosci z przepisami amerykanskiej Federalnej Komisji tgcznosci (FCC)
i przepisami dotyczgcymi zgodnosci elektromagnetycznej kanadyjskiego
Ministerstwa Zdrowia

Urzadzenie T3 jest zgodne z czescig 15 przepiséw FCCi z RSS 210 Industry Canada. Praca podlega
dwom nastepujacym warunkom:

1. To urzadzenie nie moze emitowac zaktécen i

2. To urzadzenie musi przyjmowac wszelkie zaktécenia, w tym takze zaktécenia, ktére mogg
spowodowac niepozgdany sposdb pracy urzadzenia.

Pytania dotyczace produktu lub deklaracji FCC nalezy kierowac do:
Fusion Sleep Therapy Services LLC
4265 Johns Creek Parkway, suite A, Suwanee, GA 30024, USA
Telefon: 678 990 3262 / Faks: 678 990 3966
E-mail: reception@fusionsleep.com

Ten sprzet zostat poddany badaniom i wykazano, ze spetnia wymogi dla urzadzen cyfrowych klasy B,
zgodnie z czescig 15 przepiséw FCC. Te wymogi majg na celu zapewnic uzasadniong ochrone przed
zaktéceniami dla typowej instalacji mieszkalnej. Sprzet generuje, wykorzystuje i moze emitowac
energie o czestotliwosci radiowej. Jezeli nie zostanie zainstalowany i nie bedzie uzytkowany zgodnie z
instrukcja, moze wywotac zaktdcenia komunikacji radiowej. Nie ma jednak gwarancji, ze zaktocenie
nie wystgpi w okreslonej instalacji.

Jezeli ten sprzet spowoduje szkodliwe zaktécenie w odbiorze sygnatu radiowego lub telewizyjnego, co
mozna ustali¢ poprzez wytgczenie i ponowne wtgczenie urzadzenia, uzytkownik powinien podjgc
prébe korekcji zaktécenia za pomoca co najmniej jednego z ponizszych Srodkéw:

e Zmiana orientacji lub lokalizacji anteny odbiorcze;j.
e Zwiekszenie odlegtosci pomiedzy sprzetem a odbiornikiem.

e Podtaczenie sprzetu do gniazdka elektrycznego w obwodzie innym niz ten, do ktérego
podtaczony jest odbiornik.

e Konsultacja z dealerem lub doswiadczonym technikiem radiowym/TV w celu uzyskania
pomocy.
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Oswiadczenie o modyfikacji

FCC wymaga, aby uzytkownik byt informowany o tym, ze wszelkie zmiany lub modyfikacje, ktére nie
zostaty wyraznie zatwierdzone przez firme Nox Medical, mogg uniewazni¢ prawo uzytkownika do
obstugi urzadzenia.

Wspdtczynnik absorpcji swoistej (SAR, specific absorption rate)

Ministerstwo Zdrowia (Kanada), Kodeks bezpieczenstwa 6: normy zawierajg niezbedny margines
bezpieczeristwa majacy na celu zapewnienie bezpieczenstwa wszystkim osobom, niezaleznie od ich
wieku i stanu zdrowia. Wspotczynnik absorpcji swoistej, czyli SAR, to miara predkosci wchtfaniania
energii elektromagnetycznej do organizmu. Warto$¢ graniczna SAR dla ogétu populacji to 1,6 W/kg dla
korpusu i 4 W/kg dla koriczyn.

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie T3 jest przeznaczone do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym zgodnym z ponizsza
specyfikacja. Klient lub uzytkownik urzadzenia powinien zapewni¢ takie Srodowisko pracy urzgdzenia.

Test emisji Zgodnosc Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisje o czestotliwosci Urzadzenie T3 musi emitowac energie elektromagnetyczna, aby

radiowej Grupa 2 wykonywaé funkcje, do jakich jest przeznaczone. Moze to wptywac

CISPR 11 na pobliskie urzagdzenia elektroniczne.

Emisje o czestotliwosci Urzadzenie T3 moze pracowa¢ we wszystkich otoczeniach, w tym w

radiowej Klasa B budynkach mieszkalnych i budynkach bezposrednio podtaczonych
do publicznej niskonapieciowej sieci zasilania, ktéra dostarcza

CISPR 11 energie do budynkéw mieszkalnych.

Emisja harmonicznych
pradu nd.

IEC 61000-3-2

Fluktuacje napiecia /
emisja migotania nd.

IEC 61000-3-3

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie T3 jest przeznaczone do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym zgodnym z ponizsza
specyfikacja. Klient lub uzytkownik urzgdzenia powinien zapewni¢ takie Srodowisko pracy urzgdzenia.

Poziom testu IEC Poziom

Test odpornosci 60601 zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
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Wytadowania

6 kV Posadzki powinny by¢ z drewna, betonu lub ptytek

elektrostatyczne 6 kV kontakt kontakt ceramicznych. Jezeli posadzki sg pokryte

(ESD) +8 kV powietrze +8 kV materiatem syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna

IEC 61000-4-2 powietrze powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

Pole magnetyczne

o czestotliwosci

sieciowej Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej
powinny byé na poziomie charakterystycznym dla

(50/60 3A/m 3A/m typowej lokalizacji w typowym srodowisku

Hz) przemystowym lub szpitalnym.

IEC 61000-4-8
Przenosny i mobilny sprzet do komunikacji
wykorzystujgcej czestotliwosci radiowe nie
powinien by¢ uzywany w odlegtosci od dowolnej
czesci urzadzenia T3, w tym takze przewoddw,
mniejszej niz zalecana odlegtos¢ obliczona na
podstawie rownania odpowiedniego wzgledem
czestotliwosci nadajnika.
Zalecana odlegtos¢

Przewodzone RF 3 Vims

3 Vems d=1,2vP
IEC 61000-4-6 150 kHz do 80
MHz

Wypromieniowane | 3V/m

RF 80 MHz do 2.5 3V/m d=1,2VP 80 MHz do 800 MHz

IEC 61000-4-3 GHz
d=2,3YP 800 MHz do 2,5 GHz

to maksymalna nominalna moc na wyjsciu
nadajnika w W podawana przez producenta
nadajnika, a d to zalecana odlegtos¢ w m.

Sita pola statych nadajnikéw RF, okreslona na
podstawie elektromagnetycznego badania terenu,?
powinna by¢ mniejsza niz poziom zgodnosci w
kazdym zakresie czestotliwosci.?

W poblizu sprzetu oznaczonego tym symbolem

()

moga wystapi¢ zaktdcenia:

UWAGA 1: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wzér odpowiadajgcy wyzszemu zakresowi

czestotliwosci

UWAGA 2: Te wytyczne nie majg zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczng

wptywa absorpcja i odbicie od struktur, obiektéw i oséb.

a Natezenia pol pochodzacych od statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe dla telefonéw radiowych
(komérkowych/bezprzewodowych) i lgdowych mobilnych radiostacji, radiostacji amatorskich, nadajnikow
radiowych AM i FM oraz nadajnikéw telewizyjnych, nie mogg by¢ przewidziane teoretycznie z odpowiednia
doktadnoscia. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne pochodzgce od statych nadajnikdw RF, nalezy
rozwazy¢ elektromagnetyczne badanie terenu. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu pracy urzadzenia T3
przekracza odpowiedni, podany powyzej poziom zgodnosci RF, nalezy upewnic sie, ze urzadzenie T3 pracuje
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prawidtowo. W przypadku zaktécen konieczne moga by¢ dodatkowe srodki, takie jak zmiana orientacji lub
lokalizacji urzadzenia T3.

b Dla czestotliwosci w zakresie od 150 kHz do 80 MHz natezenia pola elektromagnetycznego powinno by¢
mniejsze niz 3 V/m.

Zalecana odlegtos$¢ separacji miedzy urzgdzeniami przenosnymi i mobilnymi do
komunikacji RF a urzadzeniem T3

Zalecana odlegtos¢ separacji miedzy urzadzeniami przeno$nymi i mobilnymi do komunikacji RF a

urzgdzeniem T3

Urzadzenie T3 jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym, w ktdrym
wypromieniowywane zaktécenia o czestotliwosci radiowej sa kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzadzenia
moze w pewnym stopniu zapobiegac zaktoceniom elektromagnetycznym, zachowujac minimalng odlegtos¢
pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do komunikacji na czestotliwosci radiowej (nadajniki) a
urzadzeniem T3, zgodnie z ponizszymi zaleceniami i zgodnie z maksymalng moca wyjsciowq urzadzenia
komunikacyjnego.

Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika [m]
Nominalna maksymalna wyjsciowa
moc nadajnika [W] 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz

d=1,2vP d=1,2vP d=2,3vP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw z nominalng maksymalng mocg wyjsciowa osiggajaca wartosci nieujete w powyzszej
liscie zalecana odlegtos¢ separacji d w metrach (m) moze zostaé oszacowana na podstawie réwnania dla
czestotliwosci nadajnika, gdzie P to maksymalna nominalna moc wyjsciowa nadajnika w W podana przez
producenta nadajnika.

UWAGA 1 Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtos¢ dla wyzszego zakresu
czestotliwosci.

UWAGA 2 Te wytyczne nie majg zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczna
wptywa absorpcja i odbicie od struktur, obiektow i oséb.
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