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Gratulujeme vam k vybéru nového prenosného PSG zaznamového zafizeni spanku Nox T3®. Zafizeni
Nox T3 je uréeno pro vytvoreni zaznamu fyziologickych signal( pacienta s podezienim na spankové
poruchy. Zatizeni je kompaktni, lehké a snadno se pouziva. Jednoduché umisténi senzori a jasné
schéma s pokyny zrychluje a usnadnuje nastaveni.

Rozsah

Tento manudl pokryva zafizeni T3 a jeho komponenty i externi senzory a zatizeni, které byly schvaleny
pro poutziti se systémem T3. Nevztahuje se na softwarovou aplikaci nezbytnou pro konfiguraci
zafizeni, stahovéni dat, kontrolu a/nebo analyzu.

Varovani a upozornéni pro pouziti

» Toto zaFizeni NENi CERTIFIKOVANO PRO KONTINUALNi MONITOROVANI, pfi kterém by
pripadné selhani obsluhy mohlo vést k pogkozeni nebo smrti pacienta. Termin KONTINUALN{
MONITOROVANI je specifikovano v normé €SN EN 60601-1.

» Upozornéni: federalni zakon USA omezuje prodej nebo objedndavky tohoto zafizeni pouze ze
strany |ékare.

» Toto zafizeni splfiuje mezinarodni normu €SN EN 60601-1-2 pro elektromagnetickou
kompatibilitu pro lékarské elektrické vybaveni a/nebo systémy. Tato norma je navrzena za
ucelem poskytnuti primérené ochrany pred skodlivou interferenci pti typické instalaci
zdravotnického zafizeni. Nicméné je vSak z divodu proliferace radiofrekvencéniho zafizeni a
jinych zdroju elektrického ruseni ve zdravotnictvi a jiném prostredi mozné, Zze vysoké hladiny
interference z diivodu blizkosti nebo sily zdroje mohou narusit vykon zafizeni. Elektrické
zafizeni ve zdravotnictvi vyzaduji specialni preventivni opatreni tykajici se EMC a veskera
zarizeni musi byt instalovana a servisovana podle informaci podrobné uvedenych v oddilu
Informace k EMC v tomto manudlu.

» Externi vybaveni urcené pro vstup a vystup signdlu a ostatni konektory by mély spliovat
relevantni normu pro produkt, tedy €SN EN 60950-1 pro IT zafizeni a CSN EN 60601 série pro
elektrickd zafizeni ve zdravotnictvi. A dale musi veskeré tyto kombinace — systémy — splfiovat
bezpeénostni pozadavky uvedené ve vedleji normé CSN EN 60601-1-1 nebo vieobecné normé
CSN EN 60601-1, vydani 3, véta 16. Jakékoli zafizeni, které nesplfiuje aktualni pozadavky
ohledné svodového proudu uvedené v CSN EN 60601-1, musi byt uchovdvano mimo pacientské
prostredi, tedy nejméné 1,5 m od podpory pacienta. Jakdkoli osoba, kterd pripojuje externi
zarizeni k vstupu ¢i vystupu signalu nebo jinym konektortm, vytvari systém, a je tudiz
odpovédna za shodu tohoto systému s pfisluSnymi pozadavky. V pfipadé jakychkoli pochybnosti
se obratte na kvalifikovaného zdravotnického technika nebo vaseho mistniho zastupce.

» Zafizeni T3 je navrZeno tak, aby nezvySovalo bezpeénostni riziko pro pouZiti u pacientl s
kardiostimulatorem, pokud jsou kardiostimulatory ve shodé s normou EN 50061 tykajici se
elektrické bezpecnosti zdravotnickych ptistroji. Obsluha zafizeni by pfed pouZitim zafizeni u
pacientl s kardiostimuldtorem méla nahlédnout do privodni dokumentace ke
kardiostimulatoru tykajici se jeho certifikaci a poZadavk( na poufZiti a pripadné i kontaktovat
vyrobce.

» Varovani/upozornéni: Nepouzivejte systém T3 béhem radiografickych/rentgenovych vysetreni.

» Zafizeni T3 neni uréeno pro pouziti s vysokofrekvenénim (VF) zafizenim.

» Zafizeni neni chranéno pred plsobenim defibrilatoru.
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NepouZzivejte zadnou ¢ast systému T3 v prostiredi MR (magneticka rezonance).

Zatizeni T3 a RIP pasy by se mély nosit pfes obleceni.

VAROVANI: Vyvarujte se ndhodnému kontaktu mezi spojenymi, ale nevyuzitymi APLIKOVANYMI
CASTMI a dal3imi vodivymi ¢astmi véetné &asti spojenych s ochrannym uzemnénim.
NepouZivejte zafizeni, senzory ani prislusenstvi, pokud jsou poskozené.

Zafizeni T3 a pfisluSenstvi by mély byt sundany z pacienta pred zahdjenim stahovani dat.

Uvnitt zafizeni T3 nejsou zadné komponenty vyZadujici servis. Zafizeni T3 by mély servisovat
pouze autorizované subjekty. V pfipadé otevieni zafizeni T3 zaruka zanika.

VAROVANI: Neni povolena z4dna modifikace tohoto zafizen.

Abyste zabranili riziku Uniku elektrolytu z baterie, neméli byste zafizeni T3 skladovat s bateriemi
vloZzenymi v bateriovém oddilu.

» Prectéte si prosim pfed pouzitim zafizeni tento manual, zejména ¢asti oznacené
vykfi¢nikem.
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Popis zarizeni

Zatizeni Nox T3 zaznamenava signaly ze tfi zabudovanych senzor(l a péti externich senzord.
Zabudované senzory obsahuji tlakové senzory, které umoznuji provadét zaznam nazalniho tlaku/tlaku
z masky a chrdpani, tfi senzory dimenzionalniho zrychleni k méfeni polohy a aktivity, a mikrofon ke
skuteénému audio zdznamu. MoZnosti externich senzorl pfedstavuji bfisni a hrudni RIP pasy a dva
kanaly ExG, tedy: EKG, EMG, EEG nebo EOG. Zafizeni T3 rovnéz podporuje bezdratové pfipojeni
Bluetooth®, které umoziuje zdznam signalt z kompatibilniho Bluetooth pulzniho oxymetru a
kapnografickych Gdaji prostfednictvim rozhrani Nox EtCO.. Zafizeni je napajeno baterii typu AA.

Zamyslené pouZziti

Zarizeni Nox T3 je urceno pro ambulantni zaznam fyziologickych signald v pribéhu spanku. Zafizeni T3
je uréeno pro pacienty starsi 2 let.

Zamyslena prostredi predstavuji nemocnice, zdravotnicka zafizeni, spankova centra, spankové kliniky
nebo jind zkusebni zafizeni, véetné domaciho prostfedi pacienta.

Kontraindikace

Zatizeni T3 NENI uréeno pro monitorovani pacienta ani automatickou diagnostiku.
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Rozhrani T3

Rozhrani zafizeni T3 sestava z displeje, tladitek, vstupt/spojeni signalu a USB konektoru. USB konektor

je umistén pod krytem baterie a spojen s mini USB kabelem pro konfiguraci zafizeni a nahravani dat.

Displej umoznuje indikaci statusu, kde jsou signaly kontrolovany v redlném case. Detailni popis viz

obrazky a tabulky nize.

CISLO FUNKCE

1 Displej

2 Tlacitko — prostredni

3 Tlacitko — vpred

4 Tlacitko — zpét

5 Tlakovy zdmek — spojuji externi nazalni kanylu/tlakovou sondu masky
6 Bipolarni touch proof vstupy — Kanal 1

7 Bipolarni touch proof vstupy — Kanal 2

8 Referencni zemni vstup pro kandly 1 a 2

9 Mikrofon — pro zaznam respiracnich zvukd
10 Ocka na klipové popruhy

11 Indikacni svétlo pro status zafizeni

12 Kryt baterie — zakryva baterii a USB konektor
13 Kolik krytu baterie

14 Kovové uchytky — spojuji hrudni RIP pas

15 Kovové uchytky — spojuji brisni kabel
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Obsluha zafizeni

Zafizeni T3 se ovlada tfemi tlacitky umisténymi na pfednim panelu. Stisknutim prostfedniho tlacitka
zapnete displej. Displej se automaticky vypne za 2 minuty.

Ptipojeni zatizeni T3 k pocitaci

Pro pfipojeni zafizeni T3 k pocitaci potfebujete pristup k USB konektoru na zafizeni. USB konektor je
umistén pod krytem baterie, coZ znemoznuje pfistup a neopravnény zasah (déti). Pro otevreni krytu
baterie stisknéte perem nebo podobnym nastrojem kolik krytu baterie a stahnéte kryt baterie
smérem doll k spodni ¢asti zafizeni. Zafizeni T3 spojite s pocitacem pouZzitim mini USB kabelu. Baterii
neni tfreba vkladat, pokud je zafizeni pfipojeno k pocitaci.

v

Pokud je zafizeni T3 pfipojeno k pocitadi, displej zafizeni se rozsviti a zobrazi zpravu, Ze je zafizeni
pfipojeno k pocitaci.

Konfigurace a stahovani ze zafizeni T3

Pro stahovani a zaznam nebo konfiguraci zafizeni T3 budete muset spustit pfislusnou softwarovou
aplikaci T3 po pfipojeni zafizeni k pocitaci. Vice informaci ohledné provedeni tohoto ukolu naleznete
v uZivatelské prirucce k prislusnému softwaru.

Po dokonceni prace se zafizenim odpojte mini USB kabel, vloZte baterii a zaviete bateriovy oddil
stla¢enim krytu zpét smérem k zafizeni bez pouZiti nadmérné sily, poté vratte zpét smérem nahoru.

Vytvofeni spojeni mezi oxymetrem Nonin 3150 a zafizenim T3

Pokud pouzivate oxymetr Nonin SpO2, Model 3150, pfi vytvareni spojeni mezi oxymetrem a zafizenim
T3 postupujte podle nize uvedenych pokyn(.

Nakonfigurujte zatizeni T3.
Do zafizeni T3 a do oxymetru 3150 vloZte nové/zcela nabité baterie.
Zapnéte displej oxymetru pFipojenim senzoru Flex/Soft a stisknutim aktivaéniho tlacitka
oxymetru na dobu pfiblizné 2 sekund a vyckejte, dokud se displej oxymetru nerozsviti.
Zapnéte displej zafizeni T3 stisknutim prostfedniho tlacitka.
5. Chcete-li naprogramovat oxymetr, postupujte podle nasledujicich kroku:
1. Vyckejte, dokud se na displeji oxymetru nezobrazi pismena ,,CP“.
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2. Pozobrazeni pismen , CP” na displeji je oxymetr UspéSné naprogramovan na
zdznam. Oxymetr m(iZe zobrazovat informace o pulzu/saturaci, kdyz je prst umistén
na senzoru, nebo, pokud jste napldnovali zdznam, bude doba uréena pro spusténi

zaznamu blikat kazdych 30 sekund.
1. 2.

POZNAMKA: Pokud pouzivate senzor Flex, je diirazné doporuceno planovat spousténi zdznamu na
urcity cas.

POZNAMKA: Je dlleité, aby baterie z oxymetru NEBYLY po naprogramovani vyjimany, protoZe by
doslo ke ztraté konfigurace a bylo by nutné opakovat kroky 3 — 5.

Manualni spusténi/zastaveni a zaznam

Pokud je zafizeni konfigurovano pro manudlni spusténi zaznamu, miZete pro manualni spusténi

a zaznam pouZzit prostfedni tlacitko . Stisknutim prostfedniho tlacitka zapnete displej. Zafizeni vas
vyzve: ,Podrzte tladitko dole pro spusténi zaznamu." Tlacitko podrzte, dokud neuvidite , Trvani
zaznamu". VSimnéte si, Ze prostiredni tlacitko musite stlacit po dobu pfiblizné 4 az 5 vtetin, nez se
zobrazi , Trvani zaznamu™. V tento okamzik se spusti zaznam dat. Poté, co se displej vypne, zacne
prerusované blikat svétlo v pravé horni ¢asti displeje, coz indikuje, Ze probiha zaznam. Stejny postup
pouZijte pro manuadlni zastaveni zaznamu.

Pokud je délka trvani zaznamu specifikovana v pribéhu konfigurace, zdznam se po urcené dobé
automaticky zastavi.

~10 ~
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Spusténi zaznamu ve stanoveny cas

Pokud bylo zafizeni nastaveno na manudlni rezim, spustte zaznam ve stanoveny ¢as, pokud nejsou
pozadovany zadné dalsi akce pro spusténi zaznamu. Stisknutim prostfedniho tlacitka pred spusténim
zaznamu zobrazite odpocet do stanoveného ¢asu zaznamu. Pokud zaznam zacal, displej ukaze aktualni
dobu trvani zdznamu.

~11 ~
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Kontroly signdlu a statusu

Indikdtor na zafizeni blikd zelené&, pokud probiha zdznam a zafizeni funguje normalné. Pokud jsou zde
néjaké vystrahy, zacne indikator blikat oranzové. Varovani mohou zahrnovat:

e Vybitd baterie

e Poznamka o stavu licence sdélujici, Ze zatizeni neni licencovano se zobrazuje pouze kratce na
Uvodni strance pfi zapnuti zafizeni (indikator zamku v pravém dolnim rohu).

Informace o zaznamu a statusu signdlu se zobrazi na displeji zafizeni. Pokud je displej vypnuty,
stisknutim prostiredniho tlacitka jej zapnete. Displej se opét sam vypne po dvou minutach v
neaktivnim stavu.

1. Vpravém hornim rohu je zobrazena
Uroven nabiti baterie, kterd ukazuje
stav baterie. Urovefi nabiti baterie
ukazuje 100 %, pokud jsou v zafizeni
nové baterie.

2. Vlevém dolnim rohu se zobrazuje
Cislo, které urcuje, kolik zaznam je na
zafizeni uloZeno. Zafizeni mlze
obsahovat tolik zaznamd, kolik
umoznuje vnitfni 1GB pamét.

Status signall

Pokud bylo zatizeni T3 nakonfigurovano na moznost ProhliZet status signdlu, |ze status signalu
prohlizet prochdzenim rliznych stranek zafizeni pomoci tlacitek Vpfed a Zpét. Zobrazena informace
bude zavisla na konfiguraci zafizeni T3. Vezméte na védomi, Ze moznost ProhliZet status signdlu neni
kontrolovdna, zafizeni je v prostém provoznim reZimu a zobrazi se pouze Uvodni stranka.

Respiracni signaly

Stisknutim tlacitka Vpred na displeji se zobrazi informace o respiracnich signalech.

1. Pohyby bfiSni a hrudni respiracni
namahy. Tyto signaly se objevi na
obrazovce se zobrazenim dechového
vzorce.

2. Audio, méfeni vykonu.

3. Poloha pacienta (leva strana, prava
strana, na zadech, na bfise,
vzpfimena)

~12 ~
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Signaly oxymetru

Opétovnym stisknutim tlacitka Vpred se zobrazi skute¢na Groven saturace kyslikem (SpO2) a tepova
frekvence za minutu (tept za minutu).

Pokud nebyla nastolena komunikace s vybranym oxymetrem, zobrazi se zprdva, kterd urcuje, Ze se
zafizeni pokousi komunikovat s oxymetrem s urcitym sériovym Cislem.

Ujistéte se, Ze sériové Cislo oxymetru odpovida nakonfigurovanému sériovému Cislu. Rovnéz se
ujistéte se, Ze je na obrazovce oxymetru zobrazen symbol Bluetooth. Pokud symbol Bluetooth neni
zobrazen, radiové spojeni Bluetooth neni aktivni a zafizeni T3 nelze spojit s oxymetrem.

97 ispoéa

82w
Wristox;

~ 13 ~
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Pokud neni patrny symbol Bluetooth, stisknéte malé tlacitko v horni ¢asti oxymetru a podrzte jej po
dobu 3 vtefin nebo dokud se na obrazovce neobjevi symbol Bluetooth.

972"

g2e
WristOx;

Pokud neni pfipojeni ¢idlo na prstu nebo jsou hodnoty ziskané z oxymetru mimo normalini rozsah,
zobrazi se na displeji zprédva, ktera sdéluje, e Cidlo neni na prstu.

Kapnografické signdly

Kdyz bylo zafizeni T3 nakonfigurovano na zaznam kapnografickych dat, dalsi stisknuti tlacitka Vpred
zobrazi obrazovku kapnografie, v€etné signalu CO2a hodnoty CO2 na konci vydechu (EtCO2) (mmHg) a
dechové frekvence/respirace za minutu (poc€. dechl za minutu).

POZNAMKA: Pokud zafizeni T3 nebylo Gspéiné pFipojeno ke kapnografu , displej zobrazuje, e se stale
pokousi o pfipojeni, a bude zobrazovat sériové Cislo rozhrani Nox EtCO..

~ 14 ~
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ExG a signaly tlaku

Stisknutim tlacitka Vpred jesSté jednou se zobrazi kandly ExG: kanal 1, kanal 2 a hodnoty ze snimace
tlaku. V zavislosti na konfiguraci se zobrazi bud' tlak masky nebo nazalni tlak. Tlak masky se zobrazi
jako primérna DC hodnota v cmH20 v rozmezi 0-20 cmH20. Nazalni tlak ma svoji DC hodnotu
odstranénou a zobrazuje hodnoty tlaku jako osnovu signalu, ktera se objevi na obrazovce.

1. DC hodnota tlaku masky

2. ExG signaly se objevi na obrazovce se
zobrazenim nezpracovanych signal(.

S . SRV AVAVAVAVAVAV
1. Signal nazélniho tlaku 1 .y
D MR T

2. EXG signaly se objevi na obrazovce se
zobrazenim nezpracovanych signald. | ¢ = @
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Pfipojeni pacienta

Durazné se doporucuje, aby vyskoleny lékar predvedl pacientovi, jak se zatizeni T3 pouZiva (nebo v
ptipadé pediatrickych pacientd rodi¢im). Ve vétsiné pfipadech se zatizeni pfipojuje doma a pacient si
zafizeni pfipojuje pomoci pokyn( k pfipojeni zafizeni T3.

Technik by mél s pacientem projit nasledujici body:

pfipojeni zafizeni T3 a senzor(

testovani pripojeni senzord

w NP

stavové indikace na displeji

4. vymeéna baterii pfi provadéni zaznamu vice noci
Je dlleZité, aby pacient dodrZoval dané pokyny, které obdrzel pfed provadénim zaznamu.
Pfed odeslanim pacienta do domaciho prostiedi:

1. Ujistéte se, Ze bylo zafizeni spravné pfipraveno.

2. Ujistéte se, Ze kazeta obsahuje veskeré vybaveni potrebné k provedeni zdznamu, véetné
baterii.

» Déti si za zadnych okolnosti nesmi pfipojovat zafizeni.
n » NepouZivejte zafizeni, senzory ani prislusenstvi, pokud jsou poSkozené.
» Stejné jako u ostatniho zdravotnického zatizeni, vedte kabely a spoje peclivé tak,
abyste snizili moznost zapleteni nebo uskrceni.
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Vlozeni baterie do zarizeni T3

Pfedtim, nez spustite zaznam, méli byste se ujistit, Ze je v zafizeni nova nebo zcela nabita baterie. Pro
vloZeni nové baterie postupujte nasledujicim zptsobem:

2

1. Otevrete bateriovy oddil stlacenim krytu baterie smérem doli pomoci pera nebo podobného
nastroje a vysunte kryt smérem k dolni ¢asti zafizeni.

2. Umistéte jednu baterii typu AA do oddilu s dodrZzenim spravné polarity tak, jak je zobrazeno

na zadni ¢asti zafizeni (kladny (+) pdl sméfuje ke krytu baterie).

3. Zavrete bateriovy oddil stisknutim krytu smérem zpatky k zafizeni bez pouziti nadmérné sily,
poté zasurite zpét na misto smérem nahoru. Ujistéte se, Ze je kryt bezpecné uzavreny.

Stav baterie |ze zkontrolovat oto¢enim zafizeni. Indikator stavu baterie je umistén v hornim pravém
rohu zafizeni a umoznuje zkontrolovat stav baterie. KdyZ se baterie v pribéhu zaznamu zacne vybijet,
zafizeni jej automaticky vypne.

PFi zaznamenavani vice noci mlzZe byt pacient pozadan, aby kaZzdou noc baterie vyménil. Ohledné
typU baterii doporucenych pro pouziti se zarizenim T3, viz oddil Informace o baterii.

» Pro kazdy zdznam spanku pouzijte zcela nabitou baterii.
» Viechny lithiové baterie pouZité se zafizenim T3 musi splfiovat pozadavky CSN

EN 60086-4 Primarni baterie — Cast 4: Bezpe¢nostni norma pro lithiové baterie.
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Ptfipojeni zafizeni T3 a RIP pasl
Krok 1

1. Pficvaknéte uchytky, které jsou pfipojeny k zafizeni, k oble€eni pacienta.

Krok 2 az 4

Zacvaknéte brisni kabel do zadni ¢asti zafizeni.

3.  Umistéte RIP pas kolem hrudniku a zacvaknéte oba konce do zadniho panelu zafizeni.
4. Upravte délku kabelu podle potteby obtocenim kolem bfisni spojovaci jednotky. Umistéte
RIP pas kolem bricha a zacvaknéte.
2 3 4
Krok 5
5.

Pripojeni zafizeni a respiracnich senzoru je nyni dokonceno.

~ 18 ~



Manual k zatizeni Nox T3

PfizpGsobeni past RIP

Jednorazové RIP pasy

Upevnéte pdsy kolem pasu a hrudniku pacienta, délku upravte smyckou na kazdém konci tak, aby pas
v nenatazeném stavu ze dvou tretin zakryval obvod pacienta. Délka se upevni hacky na plastovém
konektoru pasu.

Ohledné typ RIP pasq, které byly schvaleny pro zatizeni T3, viz oddil Kompatibilni senzory a zafizeni.

POZNAMKA: Pro vét$inu pacientl neni potieba jednorazové RIP nikterak upravovat, pokud je vybrana
spravna velikost pasu na zakladé obvodu bficha pacienta a/nebo jeho body mass indexu (BMI).

Zarizeni T3 a RIP pasy by se mély nosit pres obleceni.
RIP pasy by mély pohodIné drZet, aniz by byly pfilis utazené.
Jednorazové RIP pasy jsou uréeny k jednomu poufziti.

v Vv v Vv

Pouziti stejného jednorazového RIP pdsu u vice nez jednoho pacienta
predstavuje riziko pfenosu infekce

Ptipojeni nazalni kanyly

Krok 1

1. Umistéte hroty nazalni kanyly opatrné do nosnich direk. Hroty by mély uvnitf nosnich direk
smérovat dolU.
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Krok 2
2. Tahnéte hadicku kanyly pres usi a poté ji umistéte pod bradou.

Krok 3

3. Stahnéte sponu pohodiné pod bradou tak, aby hadic¢ka kanyly drZzela bezpecné na misté.

POZNAMKA: Nazalni kanyla Nox s filtrem ma integrovany hydrofobni filtr. Je to preferovany zpdsob
pro méfeni proudéni vzduchu z/do nosu a chrapani, protoze je navriena pro dosazeni maximalni
kvality signdlu a je vhodna pfimo pro zatizeni T3. Pokud chcete pouZit luer lock kanylu bez filtru, je
nezbytné pouzit konektor hadicky s filtrem od Nox Medical na rozhrani se zafizenim T3.

Ohledné typl nazalnich kanyl, které byly schvaleny pro pouZiti se zafizenim T3, viz oddil Kompatibilni
senzory a zafizeni.

» Pro zachyceni kanyly na tvéfich a pfipadné zabezpeceni jejiho umisténi je mozné
n pouzit zdravotnickou pasku.

» Nazalni kanyla je urcena k jednorazovému pouZiti (pro jednoho pacienta).

» Poufziti téze nazalni kanyly u vice pacientl predstavuje riziko prenosu infekce.

Méreni tlaku v masce

Tlakova sonda masky se pouZivd pro spojeni s CPAP maskou pro méreni tlaku v masce. Tlakova sonda
spojuje tlakovy uzavér na zafizeni T3 pres konektor filtra¢ni hadicky od Nox Medical.

Ohledné typ( tlakovych sond masek, které byly schvaleny pro pouZiti se zafizenim T3, viz oddil
Kompatibilni senzory a zafizeni.

» Tlakova sonda masky je urcena k jednorazovému pouziti (pro jednoho pacienta).
n » Poutziti téze tlakové sondy masky u vice nez jednoho pacienta predstavuje riziko
prenosu infekce.
» Tlakovéd sonda masky mUzZe byt pfipojena pouze k tlakovému uzavéru na zafizeni
T3 za pouziti konektoru filtracni hadicky Nox.
» Konektor filtracni hadicky je urcen k jednorazovému pouziti (pro jednoho

pacienta).
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Méreni ExG signall

Zarfizeni T3 dokaZe zaznamendvat kombinaci dvou kanall ExG, tedy elektromyografii (EMG),
elektrookulografii (EOG), elektroencefalografii (EEG) nebo elektrokardiografii (EKG). Elektrody jsou
pripojeny k bipolarnim touch proof vstuplm zatizeni T3. Elektrody jsou umistény na pfislusnych
mistech téla podle typu zaznamu.

Ohledné typu elektrod, které byly schvaleny pro zatizeni T3, viz oddil Kompatibilni senzory a zafizeni.

n » Pred pripojenim elektrod se ujistéte, Ze je klze Cista.

Méreni kapnografie

Zatizeni T3 dokaze komunikovat s kapnografickym monitorem pres Bluetooth® spojeni pomoci
rozhrani Nox EtCOa.

Ohledné typu kapnografickych monitord, které byly schvaleny pro pouZiti se zafizenim T3, viz oddil
Kompatibilni senzory a zafizeni.

» Zafizeni T3 NENi CERTIFIKOVANO PRO KONTINUALNi MONITOROVANI, pfi
kterém by pfipadné selhani obsluhy mohlo vést k poskozeni nebo smrti
pacienta.

Méreni pulzu a saturace kyslikem

Zatizeni T3 je rovnéz schopné komunikovat s externim pulznim oxymetrem Bluetooth® pro zaznam
hladin saturace kyslikem (Sp0Oz2), tepovou frekvenci a pletysmografickd data.

Ohledné typu pulznich oxymetrd, které byly schvaleny pro pouZiti se zafizenim T3, viz oddil
Kompatibilni senzory a zafizeni.

» Zafizeni T3 NENi CERTIFIKOVANO PRO KONTINUALNi MONITOROVANI, pfi
n kterém by pfipadné selhani obsluhy mohlo vést k poskozeni nebo smrti

pacienta.

» Abyste se vyhnuli riziku omylu nebo chybné interpretace udajli pacienta, ovérte,
zda je pacientsky modul sparovan se spravnym zafizenim T3.

» Systém pulzniho oxymetru maze chybné interpretovat pohyb jako kvalitni
impulz. Minimalizujte pohyb prstli nebo zmérite typ pouZitych senzord.

» Neupeviiujte pulzni oxymetr pfilis pevné kolem zapésti. MizZe to zpUsobit
nepresné odecty a nepohodli pacienta.

» Abyste zabranili pfipadnému padu senzoru, upevnéte drat k prstu zdravotnickou
paskou.

» NepouZivejte poskozeny senzor. Pokud je senzor jakkoli poSkozen, preruste
okamzité jeho pouzivani a nahradte jej.

» Abyste zabranili nespravnému vykonu a/nebo poskozeni pacienta, ovérte pred
pouZzitim kompatibilitu senzoru a pulzniho oxymetru.
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» Faktory, které mohou snizit vykon pulzniho oxymetru, zahrnuiji:

e nadmérné okolni svétlo

e nadmérny pohyb

e elektrochirurgicky zakrok

e arteridlni katétr

e manZety pro méfeni krevniho tlaku
e infuzni linky

e vlhkost na senzoru

e chybné pouzity senzor

e  karboxyhemoglobin

e methemoglobin

e umélé nehty

e nespravny typ senzoru

e nekvalitni pulz

e Zilni pulzace

e anémie nebo nizké koncentrace hemoglobinu
e kardiovaskuldrni barviva

e senzory nejsou na Urovni srdce

e dysfunkéni hemoglobin

e nalakované nehty

» Pro maximalni aplikacni ¢as oxymetru na jednom misté viz pokyny k pouziti
pulzniho oxymetru a/nebo senzoru tfeti strany.
» Pro dalsi varovani a upozornéni viz pokyny k pouZiti pulzniho oxymetru a/nebo

senzoru treti strany.

Vlozeni baterii do oxymetru

Pulzni oxymetr Nonin 3150

PFi pouziti pulzniho oxymetru Nonin 3150 viz pokyny ohledné vymény baterii treti strany.

» Baterie na jedno poufZiti vydrzi az 48 hodin, takzZe je dilezité sledovat pocet
méreni provedeny pulznim oxymetrem Nonin 3150. Doporucuje se ménit
n baterie po kazdych 2 aZ 3 zd&znamech v zavislosti na kvalité pouzitych baterii.
» Pokud pouZivate dobijeci baterie, doporucuje se ménit je pred kazdym
zdznamem.

Pulzni oxymetr Nonin 4100

Pti jakékoli vyméné baterii u oxymetru Nonin 4100 postupujte podle nize uvedenych pokynu, aby bylo
zajisténo efektivni pouZziti oxymetru 4100 se zatizenim T3.

Krok 1
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Nakonfigurujte zatizeni T3.

Krok 2

Vlozte baterie do oxymetru 4100.
Krok 3 a4

Umistéte sondu oxymetru na prst a po dobu 5 minut poufZijte tlacitka na zafizeni T3 za Ucelem
kontroly pfipojeny oxymetru a signalll oxymetru (tento krok nastavi oxymetr do spravného rezimu).

(&)

76 ™

@ @® ®

e _/

POZNAMKA: Nyni je oxymetr spravné nakonfigurovan. Neotevirejte bateriovy oddil oxymetru po
kontrole signalt oxymetru, protoze by doslo k navratu do vychoziho nastaveni, a to by vedlo k
neuspésnému zaznamu. Pokud je bateriovy oddil otevieny, vySe uvedené kroky je tfeba zopakovat.

» Baterie na jedno pouZiti vydrzi az 120 hodin, takze je dilezité sledovat pocet
n méfeni provedeny pulznim oxymetrem Nonin 4100. Doporucuje se vymeénit
baterie po 10 zdznamech.
» Pokud pouzivate dobijeci baterie, doporucuje se ménit je na za¢atku kazdého
tydne.
» Podrobnosti ohledné vymény baterii u oxymetru Nonin 4100 viz pokyny treti
strany.

Vybér velikosti senzoru oxymetru

Mékky senzor

Doporuceni ohledné velikosti mékkého senzoru se zakladaji na velikosti prstu u ruky (tloustce). Vyska
prstu (H) se méfi tak, jak je ukazano nize.

)

Pro vysku prstu od 7,5 mm (0,3 palct) do 12,5 mm (0,5 palct) se vybira mala velikost.

|«

T

Pro vysku prstu od 10,5 mm (0,4 palct) do 19,0 mm (0,7 palct) se vybira stfedni velikost.

Pro vysku prstu od 12,5 mm (0,5 palce) do 25,5 mm (1 palec) se vybird velka velikost.

Senzor Flex

Velikost senzoru Flex se urcuje podle hmotnosti pacienta.
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U pacient( vazicich 2-20 kg (4,4-44 liber) je tfeba zvolit détskou velikost.

U pacient0 vazicich vic nez 20 kg (44 liber) je tfeba zvolit velikost pro dospélého pacienta.

Vybér mista pouZziti senzoru

Preferovanym mistem pouZiti pro pacienty vazici vice nez 20 kg je ukazovacek. Ostatni prsty na rukou i
nohou Ize poufZit, pokud je tloustka tkané mezi 5 a 21 mm. Jind mista nemusi poskytnout pfijatelné
vysledky z divodu nedostate¢ného prenosu svétla nebo perfuze.
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Ptipojeni modulu pulzniho oxymetru a senzoru

Pulzni oxymetr Nonin 3150

Krok 1 az 4

1. Oddélte kratky konec ndramku od dlouhého konce.
Vsunite kratky konec do smycek na oxymetru. Umistéte zkuSebni drat mezi kratky a dlouhy
konec naramku.

3. Pripojte dlouhy konec ke kratkému, zajistéte tak ndramek na oxymetru s kabelem sondy mezi
obéma konci.

4. Oxymetr je nyni bezpe¢né umistén na zdpésti a vedeni sondy je upevnéno mezi obéma konci,

¢imz vytvari smycku, kterad zabranuje, aby doslo k pfimému vytazeno konektoru.
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Krok 5 az 6

5. Upevnéte naramek kolem zapésti pacienta.
6. Upevnéte sondu na prst.

Krok 7

7. Ovérte radné stav pripojeni:
a. Indikator Bluetooth se pfi vytvoreni pfipojeni zobrazi s animovanymi pulkruhy.

b. Indikator Bluetooth se zobrazuje bez animovanych pulkruht, pokud pfipojeni nebylo
vytvoreno.

7.a 7.b

%SpO, %SpO,
9/ - 97
8

82w r\

Wristox;

~, 0

WristOx;
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Zatizeni T3 a pfislusenstvi by se mély uchovavat na suchém a Cistém misté.

Zachazejte se zafizenim s nalezitou péci a chrante jej pred mechanickymi udery, znecisténim a
tekutinami. Zafizeni neni odolné vii¢i posttikani ani neni vodéodolné.

Pro aktualizaci zafizeni T3 budete potrebovat spustit pfislusny software zafizeni T3 na pocitaci, ke

uzivatelské prirucce k softwaru.

Neni potfeba pravidelné testovani zafizeni T3 ani pfislusenstvi véetné kabell na strané pacienta.

» Vyjméte baterie ze zafizeni T3, pokud neni pouzivano po dobu 30 dnd.
n » Zafizeni T3 ma vnitini baterii, ktera se automaticky nabiji pravidelnym
pouzivanim. Doporucuje se nabit vnitini baterii pred prvnim pouzitim nebo
pokud nebylo zafizeni pouZivano po dobu tfi mésicli a déle. Baterie se nabiji
zapojenim zatizeni k pocitaci pomoci USB kabelu po dobu 6 hodin a déle.

Podminky okolniho prostredi

Teplota Provoz: +5 °C az +50 °C (41 °F az 122 °F)

Skladovani: -20 °C aZz +50 °C (-4 °F aZz 122 °F)

Relativni vihkost Provoz: 15-95 % (nekondenzujici)

Skladovani: 10-95 % (nekondenzujici)

Tlak Odola atmosférickému tlaku od 700 do 1 060 hPa

Kalibrace

Zatizeni T3 je kalibrovano pfi vyrobé. Zadna dalsi kalibrace neni potteba.

~27 ~



Manual k zatizeni Nox T3

Cisténi

Vsechny opakované pouZitelné komponenty by se mély mezi pouZitim u jednotlivych pacient( vydistit.

Ocistéte zarizeni T3 mékkych hadrikem zvlhéenym Cisticim prostfedkem pro pouZiti ve zdravotnickych
zafizenich, ktery nema korozivni G¢inky pro plasty ani kovy. Nelijte ani nestfikejte tekutiny na zafizeni
a zabrarite jejich pfipadnému proniknuti do otvord na zafizeni. Pfed pouZitim nechte zafizeni
dikladné oschnout.

Ocistéte kazetu hadiikem navlhéenym roztokem vody a jemného mydla.

VSechny kabely Nox pouzivané se zafizenim T3 jsou uréeny k opakovanému pouZiti. Ocistéte je
hadrikem navlh¢enym Cisticim prostfedkem pro pouZiti ve zdravotnickych zatizenich. Neponorujte
kabely do tekutiny a zabrarite kontaktu Cisticiho pfipravku s konektory.

Pro desinfekci zafizeni T3, kabell Nox a zlatych elektrod Ize pouzit nasledujici materidly:

e chlornan sodny rozpustény ve vodé v poméru 1:500 (pfipravek typu Savo)
e  70-90% isopropanol
e desinfekéni ubrousky Super Sani-Cloth Plus

Jednorazové RIP pdsy jsou uréeny POUZE pro poufZiti u jednoho pacienta.

Nazalni kanyly Nox a konektor filtracni hadicky jsou uréeny POUZE pro pouZiti u jednoho pacienta.

» Zafizeni oCistéte oddélené od spojenych senzord.
n » Nesterilizujte v autoklavu ani neponofujte Zadnou soucast zarizeni ani senzor do

zadné tekutiny.

» Na jednotky nepouzivejte zadny Ziravy ani abrazivni Cistici pripravek.

» Komponenty zafizeni Nox T3 NEJSOU urceny ke sterilizaci.

» Opakované pouzivani jednorazovych produktd u vice nez jednoho pacienta
predstavuje riziko pfenosu infekce.

» Ohledné Cisténi a opakovaného pouZiti komponent a senzord treti strany viz
prislusné pokyny treti strany.

Likvidace

Dodrzujte mistni vladni nafizeni a pokyny k recyklaci tykajici se likvidace nebo recyklace tohoto
zafizeni a pfislusenstvi v€etné baterii.

ﬁ » Podle evropské smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich
(OEEZ) nesmi byt komponenty oznacené timto symbolem likvidovany jako netfidény
komunalni odpad. Komponenty musi byt shromazdovany oddélené a odevzdavany
na prislusné dostupné sbérné misto.
» Ohledné odevzdavani a recyklace komponent prosim kontaktujte vaseho
distributora.
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Nasledujici tabulka obsahuje informace o pfislusenstvi, senzorech a zafizenich, ktera byla schvalena

pro poutziti se zafizenim T3. Nize uvedené polozky jsou produkty Nox:

RIP PASY NOX

Typ

s w7

Katalogové cislo

RIP pasy Nox jednorazové, extra velké, 14 sad

551050

RIP pasy Nox jednorazové, velké, 20 sad

551040

RIP pasy Nox jednorazové, stiedni, 20 sad

551030

RIP pasy Nox jednorazové, malé, 20 sad

551020

RIP pasy Nox jednorazové, pediatrické, 20 sad

551010

KANYLY/KONEKTOR FILTRACNICH HADICEK NOX

Typ Katalogové cCislo
Kanyla Nox s filtrem, 40 jednotek 552010
Kanyla Nox s luer lock, 50 jednotek 552020
Konektor filtracni hadicky Nox, 50 jednotek 552110

KOMPONENTY SYSTEMU T3

Typ Katalogové Cislo
BFisni kabel Nox 562010
USB kabel Nox 562011
Kazeta Nox T3® 568010
Servisni souprava Nox T3® 569010
Kryt baterie Nox 569011
Klipovy popruh Nox 569013

ROZSIRENI SYSTEMU T3

~ 29 ~



Manual k zatizeni Nox T3

s vz

Typ Katalogové cislo

Rozhrani Nox EtCO; s technologii RespSense ™ 545010

NiZe uvedené polozky jsou produkty treti strany:

PULZNI OXYMETRY

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

PRISLUSENSTVI K PULZNIMU OXYMETRU

Typ Katalogové ¢islo
Senzor WristOx, Soft — maly 553010
Senzor WristOx; Soft — stfedni 553020
SenzorWristOx; Soft — velky 553030

Senzor Flex s 25 pruznymi plasti Flexi Wraps, 1 m

553110
(39”) kabel — neonatalni
Senzor Flex s 25 pruznymi plasti Flexi Wraps, 1 m
oe 553120
(39”) kabel — détsky
WristOx; Senzor Flex s 25 pruznymi plasti Flexi
- 553130
Wraps, 30 cm (12”) kabel — dospély
NaramekWristOx, 564042
KAPNOGRAFICKE MONITORY
Typ Katalogové cislo
NONIN RespSense™ LS1R-9R (Nonin)/ 545009 (Nox Medical)
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Typ Katalogové ¢islo
Sonda masky 183 cm (72 palctl) samec x samec, 50 552310
jednotek

Sonda masky 183 cm (72 palcll) samice x samec, 50 552320

jednotek

SVODY A ELEKTRODY

Typ Katalogové ¢islo
Samolepici elektroda Blue Sensor®, 50 jednotek 554210
Samolepici jednorazova elektroda malg, 25 jednotek 554209

Svod s pfipojenou elektrodou 50 cm (20 palct), 1,5mm konektor, 12 jednotek 554111
Svod s pfipojenou elektrodou 100 cm (40 palctd), 1,5mm konektor, 10 jednotek 554109
Svod s pfipojenou elektrodou 152 cm (60 palcd, 1,5mm konektor, 10 jednotek 554110
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Specifikace

Zarizeni T3

POPIS

VLASTNOSTI

FUNKCE
Ulozna kapacita
Doba zaznamu

Interni kanaly

Externi kanaly

FYZICKE VLASTNOSTI

Rozméry zafizeni T3
Hmotnost T3
Bipolarni vstupy T3
Délka bfiSniho kabelu

Konektor filtracni hadicky

VYKON

Zdroj napajeni

Typ baterie

1GB
Jmenovitych 24 hodin s novou lithiovou baterii

Hrudni respiraéni namaha
BFisni respirani namaha
Tlak

Respira¢ni zvuk/chrapéni
2 bipolarni (EXG)

Pozice

Aktivita

Data oxymetru pres Bluetooth

Kapnograficka data pres Bluetooth

§79 mm (3,11 palcd), V 63 mm (2,48 palcd), H 21 mm (0,83 palcd)
65 g (88 g s baterii) (0,14 liber (0,19 liber s baterii))

Touch proof DIN 42-802; vstupni rozsah +8 mV AC

57 mm (2,24”)

Hydrofobni filtr s luer lock pfivodem samice — prdmér 13 mm (0,51 in) s
filtraéni kapacitou 0,2 n

11,5V baterie AA

Hostitelsky pocita¢ (stahovani dat)

Primarné alkalicka
Primarné lithiova

Niklo-metal hybridni baterie dobijeci (NiMH)
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DISPLE)
Typ » OLED
Rozméry displeje » 19 x35 mm
Rozliseni » 128 x 64 DPI
PRENASEC SIGNALU
Shoda s Bluetooth® » Verze2.0
Provozni frekvence 4 2,402-2,480 GHz
Vystupni vykon >  <1,62mW
Topologie sité 4 point-to-point: point-to-multipoint:
Provoz 4 scatternet Master
Typ antény 14 interni
Typ modulace 4 klicovani frekvenénim posuvem/FHSS (metoda pfenosu v rozprostieném
spektru)
Vinovy rozsah » 1MHz
Informace o materidlu
KOMPONENTA OBSAH MATERIALU
Zafizeni T3 »  schranka a nahrada: ABS/PC

»  Uchytky/tlakovy port: nerezova ocel
»  displej/klavesnice: PET

»  klipy: polyester/ocel

Bfisni kabel »  plast kabelu: PVC
»  konektor: ABS/PC

»  Uchytky: nerezova ocel

USB kabel »  plast kabelu: PVC

»  konektor: PVC/ocel

Kazeta T3 »  vnéjsi ¢ast: PVC/polyester

»  vnitini ¢ast: PE péna
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Jednorazové RIP pasy »  elasticka slozka pasu: polyester/dorlastan
» konektor: ABS

»  vodi¢ pasu: pocinovana méd

» Komponenty Nox T3 a senzory Nox uvedené v tomto manualu nejsou vyrobeny
z prirodniho latexu.

Informace o baterii

Seznam niZe slouzi uZivateli pro vybér vhodného typu baterie pro vysetfeni prostfednictvim zafizeni
T3.

e Alkalické baterie Ize pouzit k zdznamu v dobé trvani 8 aZ 16 hodin.

e Lithiové baterie Ize pouzit k zaznamu v dobé trvani 20 az 33 hodin.

e Lithiové baterie jsou optimalni pro zaznam trvajici vice noci, protoZe je mozné zaznamenat 3
a vice noci bez nutnosti ménit baterie.

e Dobijeci baterie NiMH mohou byt pouzity pro zaznam trvajici 1 az 1,5 hodiny na kapacitu 200
mADh. Proto standardni baterie s kapacitou 2 000 mAh mohou zaznamenat 10 az 15 hodin.

POZNAMKA: Délky trvani zdéznamu uvedené vyse zavisi na kvalité pouzité baterie.

» Doporucuje se pouZivat zcela nabitou nebo novou baterii pro kazdy zaznam
n spanku.

» Viechny lithiové baterie pouZité se zafizenim T3 musi splfiovat pozadavky CSN

EN 60086-4 Primarni baterie — Cast 4: Bezpeénostni norma pro lithiové baterie.
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Informace o predpisech

Testovani vykonu a shrnuti validace

Systém Nox T3® byl testovan a ovérovan v rlznych fazich zahrnujicich interni testovani, ovéfovani

a validaci jako i externi testovani pro zajisténi bezpecnosti, Gcinnosti a spolehlivosti produktu. Design
byl ovéren a validovan, vcetné klinického hodnoceni, v priibéhu navrhovaciho procesu podle
specifikaci poZzadavkl a zamysleného poufZiti. Externi akreditacéni institut proved| testovani potfebné
pro splnéni platnych norem tykajicich se EMC a bezpecnosti pacientl i dalsi RF testovani pro zajisténi
shody s predpisy FCC a R&TTE.

Spolec¢nost Nox Medical je drzitelem systému fizeni kvality certifikovaného CMDCAS ISO 13485:2003,
ktery splnuje pozadavky smérnice o zdravotnickych prostfedcich (MDD), predpis o systému kvality
(QSR) amerického UFadu pro kontrolu potravin a lé¢iv (FDA) a kanadskych predpist o zdravotnickych
prostiedcich (CMDR).

Klasifikace
. » Stupen ochrany (aplikovana ¢ast) pred elektrickym Sokem: Celé zafizeni je
R klasifikovano jako typ BF (viz symbol vlevo).

» Napdjeni zafizeni: Zafizeni je napajeno prostrednictvim vnitiniho napajeni.

» Provozni reZim: ZaFizeni je uréeno pro NEPRETRZITY PROVOZ.

» Stupen ochrany (aplikovana ¢ast) pred pranikem tekutin: Zafizeni je
klasifikovano jako béZné zafizeni ohledné pfistupu tekutin, tedy neni odolné vici
pokapadni, postfikani ani neni vodéodolné.

» Pouiiti s hoflavymi anestetiky: Toto zafizeni neni vhodné pro poufZiti za
pritomnosti HORLAVYCH ANESTETICKYCH SMESi SE VZDUCHEM nebo
KYSLIKEM ¢ OXIDEM DUSNYM.

» Instalace/pouZiti zafizeni: Zafizeni je klasifikovano jako pfenosné zafizeni.

Popis symbold

» Ctéte pokyny k pou7iti

» Informace o vyrobci

» Datum vyroby

NepouZivejte opakované

» Sériové Cislo

B ®EEH

» Sarie
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Katalogové Cislo

Typ BF aplikované ¢asti (izolace pacienta pred elektrickym Sokem)

Tento produkt neni vyroben z pfirodniho latexu.

Podle evropské smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych
zafizenich (OEEZ) 2002/96/ES nesmi byt tento produkt likvidovan jako
netfidény komunalni odpad.

Zadna ionizujici elektromagneticka radiace. Zafizeni obsahuje RF
vysilac: k ruseni mize dojit v blizkosti zafizeni oznaceného nésledujicim
symbolem

Logo Federalni komise pro komunikaci (Federal Communications
Commission, FCC)

CE oznaceni indikujici shodu se smérnici ES 93/42/EHS a 2007/47/ES
tykajici se zdravotnickych prostfedkd.

Oznaceni ID FCC

Oznaceni ministerstva pramyslu Kanady (IC)

Néazev obchodni zna¢ky/modelu
Technicky nazev

Revize zafizeni

Bezdratova Bluetooth® technologie

Teplotni omezeni

Omezeni vlihkosti

Omezeni atmosférického tlaku
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» Uchovavejte mimo povétrnostni viivy

» Krehké, zachazeje s opatrnosti

Bezdratova technologie Bluetooth®

Zafizeni T3 pouziva bezdratovou technologii Bluetooth pro prijem signalli z externich Bluetooth

moduld.

Bezdratova Bluetooth technologie je zaloZena na radiovém spojeni, které nabizi rychly a spolehlivy

prenos dat. Bluetooth radio pouziva globalné dostupny frekvencni rozsah v ISM pasmu pro zajisténi

komunika¢ni kompatibility po celém svété a rychly pfijem a schéma frekvencniho posunu pro
vytvoreni robustniho spojeni, a to i v ruseném prostredi. Vice informaci o RF specifikacich zatizeni T3
naleznete v oddilu Specifikace.

Informace o EMS

Tento produkt vysila radiofrekvencni (RF) energii, ale vysilany vystupni vykon
tohoto zafizeni se pohybuje hluboko pod limity expozice radiofrekvenénimu
zareni FCC. Zafizeni by vSak mélo byt pouzivano tak, aby byl pfipadny kontakt
¢lovéka s anténou pfi béZzném provozu minimalizovan.

Upozornéni: Expozice radiofrekvenénimu zareni.
Prenosné a mobilni zafizeni pro RF komunikaci maze ovlivnit vykon zafizeni.

Zarizeni by se nemélo pouZivat v tésné blizkosti nebo uvnitf jiného zafizeni.
Pokud je takové pouziti nezbytné, mélo by byt zafizeni sledovano pro ovéreni
normalniho provozu v konfiguraci, ve kterém se bude pouzivat.

Elektrostatické vyboje (ESD) mohou zpUsobit artefakty v signalu ze zafizeni.
Vyhnéte se kontaktu s prostfedim, kde mohou vznikat elektrostatické vyboje z
dlivodu nizké vihkosti nebo tfeni po koberci, obleceni a povleceni vyrobenych z
umélych vldken.

Poutziti jiného pfrislusenstvi, senzord a kabelll nez téch, které jsou uvedeny v
tomto manualu, mlze vést k zvySené emisi a/nebo snizeni Zivotnosti zafizeni.

Systém mUZe interferovat s jinym zarizenim, a to i kdyZ takové zafizeni spliiuje
pozadavky na emise CISPR.

V tabulce uvedené nize v tomto oddilu naleznete zvlastni informace tykajici se
shody zafizeni T3 s normou €SN EN 60601-1-2.
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Prohlaseni o shodé s predpisy Federalni komunikac¢ni komise Spojenych statd
americkych (FCC) a Ministerstva zdravotnictvi Kanady pro elektromagnetickou
kompatibilitu

Zatizeni T3 splriuje pozadavky uvedené v ¢asti 15 predpist FCC a RSS 210 kanadského primyslu.
Obsluha zatizeni je podminéna nasledujicim:

1. Toto zatizeni nesmi zplisobit zdvazné interference a

2. Toto zafizeni musi pFijmout jakoukoli interferenci, véetné interference, kterou mize zplsobit
nespravna obsluha tohoto zafizeni.

Pro otdzky tykajici se vaSeho produktu nebo tohoto prohlaseni FCC kontaktujte prosim:
Fusion Health, LLC
5000 Research Court, Suwanee, GA 30024, USA
Telefon: 1-888-505-0280
E-mail: sk@fusionhealth.com

Toto zafizeni bylo testovano a bylo shledano, Ze splnuje limity pro digitalni zafizeni tfidy B podle ¢asti
15 predpisli FCC. Tyto limity jsou navrZeny tak, aby poskytovaly pfiméfenou ochranu pred skodlivou
interferenci pti domaci instalaci. Zafizeni generuje, pouZiva a miZe vyzarovat radiofrekvencni energii.
Pokud neni instalovano a pouzivano podle pokyn(, mlZe zpUsobit Skodlivou interferenci radiové
komunikace. Neexistuje nicméné Zadna zaruka, Ze k interferenci nedojde pfi konkrétni instalaci.

Pokud toto zafizeni zpUsobi zavaZnou interferenci prijmu televize nebo radia, coz Ize zjistit ladénim
zafizeni, mlze uZivatel se pokusit opravit ruseni jednim nebo vice nasledujicimi zpUsoby:

e Preorientovat nebo premistit prijimaci anténu.
e  Zvysit vzdalenost mezi zafizenim a anténou.
e  Spojit zafizeni se zasuvkou na jiném okruhu, nez je napojen prijimac.

e  Obratit se na dealera nebo zkuseného televizniho/rozhlasového technika.

Prohlaseni o modifikaci

FCC vyzaduje, aby byl uZivatel upozornén, Ze veskeré zmény nebo modifikace, které nebyly vyslovné
schvdleny spole¢nosti Nox Medical, mohou zrusit platnost kompetence uzivatele k provozu zafizeni.

Specifickd mira absorpce (SAR)

Ministerstvo zdravotnictvi (Kanada), Bezpec¢nostni kdd 6: normy zahrnuji bezpecnostni rozpéti
navrzené pro zajisténi bezpecnosti pro vSechny osoby bez ohledu na jejich vék a zdravotni stav.
Specificka mira absorpce, neboli SAR, je mira elektromagnetické energie absorbované lidskym télem.
Limit SAR je pro obecnou populaci 1,6 W/kg pro trup a 4 W/kg pro koncetiny.

Pokyny a prohldseni vyrobce — elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise
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Zarizeni T3 je urceno k pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zdkaznik nebo uzivatel
zafizeni by se mél ujistit, Ze je zatizeni v takovémto prostredi pouzivano.

Emisni test Shoda Elektromagnetické prostfedi — pokyny

RE emise Zarizeni T3 musi vysilat elektromagnetickou energii, aby splfiovalo
Skupina 2 uréenou funkci. MGze dojit k ovlivnéni elektronickych pfistrojl

CISPR 11 v jeho blizkosti.

RF emise Zafizeni T3 je vhodné pro poutziti ve viech prostiedich, véetné
Trida B domaciho prostredi, a prostfedich pfimo spojenych s verejnou siti

CISPR 11 NN, ktera zasobuje budovy uZivané jako obydli.

Harmonické emise

. N/A

CSN EN 61000-3-2

Fluktuace napéti/emise

blikavého Sumu N/A

CSN EN 61000-3-3

Pokyny a prohldseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Zarizeni T3 je urceno k poufZiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uZivatel
zafizeni by se mél ujistit, Ze je zatizeni v takovémto prostredi pouZivano.

. Uroven testu CSN Uroven o .

Test odolnosti EN 60601 shody Elektromagnetické prostredi — pokyny
Elektrostaticky 6 kV Podlahy by mély byt difevéné, betonové nebo
wiboj (ESD) 6 kV kontakt kontakt dldzdéné. Pokud jsou pokryty syntetickym

¥ool +8 kV vzduch +8 kV materidlem, méla by byt relativni vlhkost alespon
SN EN 61000-4-2 vzduch 30 %.
Frekvence napdjeni
Magnetické pole sitového kmitoétu by mélo byt na
(50/60 Hz) 3A/m 3 A/m hodnotdach charakteristickych pro obvyklé umisténi
magnetické pole v typickém komer¢nim nebo nemocni¢nim
. prostiedi.
CSN EN 61000-4-8
Pfenosné a mobilni RF komunikacni zatizeni by se
nemélo pouZzivat v blizkosti Zddné ¢asti zafizeni T3
véetné kabel(, nez je doporucena vzdalenost
vypocitana z rovnice platné pro frekvenci vysilace.
Doporucena vzdalenost
Vedené RF 3 Vims
~ 7 3 Vims d= 1,2vP
ESN EN 61000-4-6 | o0 kHzaz80
MHz
Vysilané RF
3V/m 3V/m d=1,2vP 80 MHz az 800 MHz

CSN EN 61000-4-3
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80 MHz az 2,5
GHz

d=2,3VYP 800 MHz aZ 2,5 GHz

, kde P je maximalni vystupni rozsah vykonu
vysilaCe ve wattech (W) podle vyrobce vysilace a d
je doporucenad vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z fixniho RF vysilace, jak je urcena
elektromagnetickym priizkumem mista,? by neméla
byt nizsi nez droven shody v kazdém frekvencnim
rozsahu.b

K ruseni mdze dojit v blizkosti zatizeni ozna¢eného

@

nasledujicim symbolem:

POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy33i frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve vech situacich. Elektromagnetickd propagace je ovlivnéna
absorpci a odrazem od struktur, objekt( a lidi.

a Intenzita pole z fixnich vysilacd, jako jsou zékladni stanice pro radiotelefony (pfenosné/bezdratové) a pozemni
mobilni radia, amatérska radia, radia s AM a FM frekvenci a televizni pfijimace nelze teoreticky predpovédét s
presnosti. Pro zhodnoceni elektromagnetického prostiedi vzhledem k RF vysilacim by se mél zvazit
elektromagneticky prizkum na misté. Pokud mérena intenzita pole na misté, kde se pouziva zafizeni T3,
presahuje platnou RF hodnotu shody, mélo by se zatizeni T3 sledovat pro ovéreni normalniho fungovani. Pokud
je zpozorovana abnormalita, mohou byt nezbytna dalsi opatfeni, jako je zména orientace nebo premisténi
zafizeni T3.

b Pfi frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole méné nez 3 V/m.

Doporucena vzdalenost mezi prenosnym a mobilnim RF komunikaénim zafizenim a
zafizenim T3

Doporucena vzdalenost mezi pfenosnym a mobilnim RF komunika¢nim zafizenim a zafizenim T3

Zafizeni T3 je urceno pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi, v némz jsou kontrolovany vyzafované RF
interference. Zakaznik nebo uZivatel zafizeni mohou zabranit elektromagnetické interferenci udrzovanim
minimalni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim RF komunikaénim zafizenim (vysilace) a zafizenim T3 tak,
jak je uvedeno nize, podle maximalniho vystupniho vykonu komunika¢niho zafizeni.

Vzdalenost podle frekvence vysilace (m)
Jmenovity maximalni vystupni
vykon vysilage [W] 150 kHz az 80 MHz 80 MHz aZ 800 MHz 800 MHz az 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 73
100 12 12 23
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Pro vysilace pfi maximalnim vystupnim vykonu neuvedené vyse lze doporucenou vzdalenost d v metrech (m)
odhadnout za poutZiti rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalini vystupni vykon vysilace ve
wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vzdalenost pro vy$si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Elektromagneticka propagace je ovlivnéna
absorpci a odrazem od struktur, objektl a lidi.
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