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Lista over férkortningar

ABS - Akrylonitrilbutadienstyren
BMI - Body mass Index
CISPR - Comité International Spécial des Perturbations Radioélectriques (engelska:

International Special Committee on Radio Interference)

CMDR - Kanadensiska féreskrifter om medicintekniska produkter
EKG - EKG

EEG - Elektroencefalografi

EMG - Elektromyografi

EMC - Elektromagnetisk kompatibilitet

EOG - Elektrookulografi

ESD - Elektrostatiska urladdningar

HF - Hog frekvens

IEC - International Electrotechnical Commission

ISM - Industrial, Scientific and Medical

MDD - Medicintekniska direktivet

MRI - Magnetisk resonanstomografi

NiMH - Nickel-metallhydridbatteri, uppladdningsbart
PAP - Positive Airway Pressure

Dator - Polykarbonat

PET - Polyetentereftalat

PE - Polyeten

PVC - Polyvinylklorid

RED - Radioutrustningsdirektiv (Radio Equipment Directive)
RF - Radiofrekvens

RIP - Respiratorisk induktanspletysmografi

Sp02 - Syreméattnadsnivaer uppmaétta med pulsoximetri
TPE - Termoplastisk elastomer
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WEEE - Europeiskt direktiv om avfall som utgors av eller innehaller elektriska och
elektroniska produkter
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Inledning

Grattis  till ditt val av Nox T3s™-registreringsenheten. Nox T3s ar en ambulatorisk
sdmnregistreringsenhet som bars pa kroppen och ar en del av Nox T3s-systemet. Dess huvudfunktion
ar att registrera fysiologiska signaler under somn med hjalp av inbyggda sensorer och patienttillampade
sensorer. Nox T3s-registreringsenheten har en inbyggd Bluetooth®-modul som ocksa later den
registrera signaler fran kompatibla hjilpanordningar. Placeringen av registreringsenheten och
anslutning av sensorer ar enkel och gor att installationen &r snabb och enkel. Nox T3s-
registreringsenheten ar konfigurerad av Noxturnal-programvaran fran Nox Medical, som kérs pa en
dator som ocksa moijliggor granskning, organisering, analys och sammanfattning av alla signaler som
registrerats av enheten. Studiens komplexitet definieras genom att variera antalet och typerna av
uppmatta fysiologiska signaler.

Nox T3s-registreringsenheten ar avsedd fér ambulatorisk registrering av fysiologiska signaler under
somnen. De registrerade signalerna laddas sedan ner till en PC déar signalerna kan ses och analyseras
med Nox T3s-applikationen (Noxturnal). Nox T3s-registreringsenheten ar avsedd for patienter éver 2
ar.

Avsedda miljoer ar sjukhus, institutioner, somncenter, somnkliniker eller andra testmiljoer, inklusive i
patientens hem.

Nox T3s-registreringsenheten ar INTE avsedd for patientdvervakning eller automatiserad diagnos.
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Omfattning

Denna handbok behandlar anvandningen av Nox T3s-registreringsenheten och dess komponenter,
tillsammans med externa sensorer och extra enheter som har validerats med Nox T3s-systemet. Nox
T3s-registreringsenheten ar en ny variant av Nox T3-registreringsenheten.

Anvandningen av Nox T3-registreringsenheten och dess komponenter, tillsammans med externa
sensorer och extra enheter som har validerats med Nox T3-systemet beskrivs i:

e Handbok for Nox T3

Bilden nedan visar olika utseenden fér Nox T3-registreringsenheten och Nox T3s-
registreringsenheten. Se till att du foljer ratt handbok for din registreringsenhet.

Hold button

Nox T3-registreringsenhet Nox T3s-registreringsenhet

Anvandningen av Noxturnal-programvaran som behovs for enhetskonfiguration, nerladdning av data,
granskning och analys omfattas av:

e Handbok for Noxturnal

Denna handbok ar endast avsedd for yrkesverksamma (sjukvardspersonal och servicepersonal) med
relevant behérighet och kompetens. Anslutningsinstruktioner finns tillgangliga pa Nox Medicals
supportwebbplats for sjdlvapplikation av patienten.

n » Obs! Ytterligare material finns pa Nox Medicals webbplats: www.noxmedical.com

Instruktioner for operatorer
Operatorerna ska kontakta Nox Medical eller dess forsaljningsrepresentanter

e  for hjalp vid behov om hur man installerar, ansluter, anvander eller underhaller Nox T3s-
systemet, dess tillbehor och som tillampliga externa sensorer och hjalpanordningar som har
validerats med systemet; eller

e for att rapportera ovdntade operationer eller handelser.

Supportinformation och information om Nox Medicals forsdljningsrepresentanter finns pa Nox
Medicals webbplats: www.noxmedical.com/distributors.
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Varningar och forsiktighetsatgarder

» Varning: Nox T3s-registreringssystem &r INTE certifierade att anvandas fér kontinuerlig
overvakning dar bristande funktion kan orsaka skador eller dédsfall for patienten.

» Forsiktighet: Nox T3s-registreringsenheten uppfyller den internationella standarden IEC 60601-
1-2 for elektromagnetisk kompatibilitet fér medicinteknisk elektrisk utrustning och/eller system.
Denna standard ar utformad for att ge ett rimligt skydd mot skadliga stérningar vid en typisk
medicinsk installation. Eftersom det ar vanligt med utrustning som sander radiofrekvenser och
andra kallor till elektriskt brus i sjukvardsmiljé och andra miljoer ar det majligt att hoga nivaer av
storningar fran narheten till eller styrkan pa en kélla kan stéra enhetens prestanda, vilket
paverkar registrerade signaler och darfor dataanalys och resulterar i eventuell felaktig
behandling. Medicinteknisk elektrisk utrustning behover sarskilda forsiktighetsatgarder
betriffande elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste installeras och tas i bruk enligt
EMC-informationen som beskrivs i avsnittet “Information om elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) ” i denna handbok.

» Varning: Anvandning av tillbehor, givare, sensorer och kablar andra dn de som anges i denna
handbok kan leda till 6kade emissioner och/eller minskad immunitet hos Nox T3s-systemet och
orsaka skador pa operatdren/patienten.

» Varning: Nox T3s-registreringsenheten far inte anvédndas intill eller staplas ovanpd annan
utrustning. Om enheten maste anvandas bredvid eller staplad ovanpa annan utrustning ska den
observeras for att verifiera normal drift i den konfiguration den ska anvdndas i och férhindra
onormal drift som kan orsaka skador pa operatdren/patienten.

» Varning: Nox T3s-systemet kan stOras av annan utrustning, dven om utrustningen uppfyller
CISPR:s (International Special Committee on Radio Interference ) emissionskrav, vilket kan orsaka
patientskada.

» Forsiktighet: Exponering for radiofrekvensstralning.

» Varning: Extern utrustning och alla hjalpanordningar som anvands for anslutning till signalingang,
signalutgdng eller andra anslutningar ska uppfylla relevanta standarder avseende
produktsakerhet, t.ex. IEC 60950-1 for IT-utrustning och IEC 60601-serien for medicinteknisk
elektrisk utrustning, for att forhindra elektriska stotar. Dessutom ska alla sadana kombinationer
— system — uppfylla de sdkerhetskrav som anges i sdakerhetsstandarden IEC 60601-1-1 eller den
allmanna standarden IEC 60601-1, utgava 3/3.1, klausul 16. All utrustning som inte uppfyller
kraven for lackstrom i IEC 60601-1 ska hallas utanfor patientmiljon, dvs. minst 1,5 meter fran
patientbordet. Varje person som ansluter extern utrustning till signalingang, signalutgang eller
andra anslutningar har skapat ett system, och ar darmed ansvarig for att detta system uppfyller
kraven. Kontakta en kvalificerad medicintekniker eller lokal representant om du ar osaker.

» Forsiktighet: Nox T3s-registreringsenheten ar utformad for att vara sdker att anvdndas av
pacemakerpatienter om pacemakrar uppfyller standarden: EN 45502-2-1 Aktiva implanterbara
medicintekniska produkter. Sarskilda krav for aktiva implanterbara medicintekniska produkter
avsedda att behandla bradyarytmier (pacemakers) och/eller EN 45502-2-2 Aktiv implanterbar
medicinsk utrustning. Sarskilda krav for aktiv implanterbar medicinsk utrustning d@mnad for
behandling av bradyarytmi (innefattar implanterbara defibrillatorer). Anvdandning av pacemaker
som inte uppfyller kraven kan leda till att pacemakerns funktion paverkas av anvandningen av
Nox T3s-registreringsenheten och det kan leda till mojlig patientskada. Operatéren ska, innan
enheten anvands pa pacemakerpatienter, ldsa pacemakerns medféljande dokument rérande
dess certifieringar och anvandningskrav och, om nédvandigt, kontakta tillverkaren.
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Varning: Anvand inte  Nox  T3s-registreringsenheten  och tillbehdéren  under
radiografi/rontgenstudier. Energiabsorptionen i enheten, kablarna eller elektroderna kan leda
till 6verdriven uppvarmning och orsaka brannskador.

Varning: Nox T3s-registreringsenheten och tilloehéren ar inte avsedda att anvdndas med
hogfrekvent utrustning. Om enheten anvands med hogfrekvent utrustning (HF) kan det orsaka
allvarlig skada for patienten.

Varning: Nox T3s-registreringsenheten ar inte defibrillatorbestandig. Om enheten tas bort fran
en patient innan defibrillering kan det leda till att hog stromtathet skapas pa elektrodstallena,
vilket orsakar brannskador och kan leda till mojlig patientskada. Om du inte tar bort enheten fran
en patient fore defibrillering kan det ocksa andra det avsedda stromflédet, vilket kan paverka
defibrilleringseffektiviteten och orsaka personskador eller dédsfall.

Varning: Anvand inte nagon del av Nox T3s-systemet, inklusive patientkablar och elektroder, i en
MR-miljé (magnetisk resonanstomografi). Energiabsorptionen i ledande material kan orsaka
overdriven uppvarmning och bréannskador.

Forsiktighet: Nox T3s-registreringsenheten och Nox RIP-bdlten ska bdras over klader for att
forhindra allergisk reaktion pa utrustningsmaterialen.

Varning: Undvik oavsiktlig kontakt mellan anslutna men oanvanda delar som tillimpas pa
patienter och andra ledande delar inklusive de som &r anslutna till skyddsjord for att forhindra
allvarlig skada pa operatéren/patienten.

Varning: Anvand inte utrustning, sensorer eller tillbehér som skadats. Detta kan leda till dalig
prestanda hos Nox T3s-systemet eller patient-/operatdrskada.

Varning: Nox T3s-registreringsenheten och dess tillbehor ska tas bort fran patienten innan USB-
anslutningen anvands for att forhindra elektrisk stot. USB-kontakten ska endast anvandas for att
konfigurera enheten och ladda ner data fran enheten.

Varning: Det finns inga delar inuti Nox T3s-registreringsenheten som anvandaren kan utfora
service pa. Service pa enheten far endast utforas av behorig personal. Service som utférs av icke-
auktoriserade parter kan paverka dataanalysen och resultera i eventuell felaktig behandling.
Garantin upphdvs om Nox T3s-registreringsenheten 6ppnas (férutom nér batterifacket 6ppnas).
Varning: Ingen modifiering av Nox T3s-registreringsenheten och dess tilloehor ar tillaten.
Obehoriga modifieringar kan leda till att enheten inte fungerar som avsett och orsaka allvarlig
skada for patienten. Anvand endast tillbeh6r som har validerats for anvandning av Nox Medical
for att sakerstélla patientsakerhet och effektiv anvdandning av Nox T3s-systemet. Se avsnittet
”Kompatibla sensorer och enheter”.

Varning: Ta bort batterierna fran Nox T3s-registreringsenheten om den inte anvands inom 30
dagar for att forhindra skador pa grund av eventuellt batterilickage och for att férhindra
eventuella mindre brannskador pa operatéren/patienten.

Varning: Du far inte autoklavera eller sanka ner Nox T3s-registreringsenheten och tillbehor i
nagon form av vatskor. Intrang av vatskor kan leda till elektriska stotar.

Varning: Nox T3s-registreringsenheten ar INTE [amplig for anvandning i narvaro av lattantdndliga
anestesiblandningar med luft eller syrgas eller kvaveoxid. Det kan leda till elektrostatiska
laddningar eller temperaturer som dverskrider granserna, vilket orsakar gnistor eller antdandning
som leder till brannskador eller explosioner.

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

Forsiktighet: Nox RIP-bilten ska sitta ordentligt pa patienten utan att vara alltfor hart atsittande
for att undvika obehag.

Varning: Nox RIP-bdlten for engangsbruk, Nox-naskanyler, Nox-filterslangkopplingar,
masktryckslangar och Nonin-handledsband ar avsedda fér enpatientsbruk. Om samma Nox RIP-
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balten for engangsbruk, kanyl, filterslangkoppling, maskslang och handledsband anvands pa mer
an en patient kan det utgora en risk for korsinfektion.

Varning: Att anvanda samma RIP-engangsbalte pd mer an en patient medfér risk for
korsinfektion. Ateranvandning av balten kan paverka kvaliteten pa registrerade signaler och leda
till eventuell felaktig behandling.

Varning: Elektroder ska endast anvdndas av eller i samrad med en vardgivare som ar bekant med
deras korrekta placering och anvandning. Om elektroderna inte anvands eller placeras korrekt
kan det paverka registreringen av data, och darfér tolkning och diagnostik.

Varning: Elektroderna ska endast appliceras pa intakt och ren hud (t.ex. inte 6ver 6ppna sar,
lesioner, infekterade eller inflammerade omraden) for att forhindra infektioner.

Varning: Forhindra korskontaminering genom att se till att Soft SpO2-sensorn dr ordentligt
rengjord efter att ha aktiverat Nonin 3150 BLE-pulsoximeter genom att satta in ett finger (annat
an patientens) i sensorn. Se den bruksanvisning fran tredje part som medféljer pulsoximetern for
rengdringsinstruktioner.

Forsiktighet: Nox T3s-registreringsenheten och dess tillbehor ska alltid transporteras i det
medfdljande fodralet for att sakerstélla adekvat skydd och forhindra skador.

» Las dennahandbok noga fore anvandningen, sarskilt de avsnitt som ar markerade
med ett utropstecken.
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Beskrivning av Nox T3s

Nox T3s ar en ambulatorisk enhet for somnregistrering som bérs pa kroppen.

Enhetens ingangskanaler och inbyggda funktioner inkluderar féljande:

2 bipolara kanaler for registrering av elektrokardiografi (EKG), elektromyografi (EMG),
elektroencefalografi (EEG) eller elektrookulografi (EOG)

1 jordkanal

1 tryck-/kanylkanal for registrering av nasal- eller masktryck

2 andningskanaler for registrering av andningsforsokssignaler fran buk och thorax

3-D inbyggd accelerationssensor for registrering av patientens position och aktivitet
Inbyggd mikrofon for registrering av ljud och snarkning

Inbyggd Bluetooth®-modul for att stédja tradlos anslutning sa att enheten kan registrera
signaler fran kompatibla hjalpanordningar

Inbyggd ljusgivare for registrering av omgivande ljus

Nox T3s-registreringsenheten drivs med ett AA-batteri.

Gréanssnitt for Nox T3s

Nox T3s-registreringsenhetens granssnitt bestar av en bildskdrm, knappar, sensoringangar/-

anslutningar samt en USB-anslutning. USB-anslutningen sitter under batterilocket och anvands for att

ansluta en USB Type C-kabel for enhetskonfiguration och datanerladdning. Se nedanstaende figurer och

tabeller for en detaljerad beskrivning.

X,

nox medical

NUMMER FUNKTION

Display

Batterilock — tacker batteriet och USB-anslutningen

Tryckknapp

~12 ~
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Indikeringslampor for enhetsstatus

Ljussensor placerad under den skuggade transparenta knappen

2 remoglor med klamma

Mikrofon — for registrering av andningsljud

Trycklds (méarkt ”PRES”) — ansluts till extern nasal kanyl/masktryckslang

Kanal 1 och 2 (mérkta med ”1” och ”2”) — bipolédra beréringssakra ingangar

Referensjordingang for kanaler 1 och 2 (markt med “PGND”) — unipolara
beroringssakra ingangar
2 metallfasten — ansluts till bukkabel

2 metallfasten — ansluts till RIP-bdltet dver brostkorgen

~ 13 ~
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Anvanda Nox T3s

Nox T3s-registreringsenheten anvands med en tryckknapp pa frontpanelen. Nar du trycker pa knappen
slas bildskarmen pa. Bildskdrmen sténgs automatiskt av efter 2 minuter.

For att ansluta en Nox T3s-registreringsenhet till en dator behéver du komma at USB-anslutningen pa
enheten. USB-anslutningen sitter under batterilocket for att vara otillganglig och manipuleringssaker
for barn. Om du vill 6ppna batterilocket trycker du med Nox-batterilocknyckeln, som medféljer Nox
T3s-systempaketet, pa batterilocket och skjuter batterilocket nedat, mot enhetens botten. Nox T3s
ansluts till datorn med en USB Type C-kabel. Batteriet behdver inte vara isatt medan enheten ar
ansluten till datorn.

nox T3 * - ‘ M ; !

Nar Nox T3s-registreringsenheten ansluts till datorn tdnds enhetens bildskdrm och visar ett
meddelande om att enheten ar ansluten till datorn.

Om du vill ladda ner registrerade data eller konfigurera en Nox T3s-registreringsenhet maste du starta
Noxturnal-programmet (version 6.0 eller hégre) och ansluta enheten till datorn. Se handboken for
Noxturnal fér mer information om hur detta utfors.

Né&r du ar fardig med att arbeta med enheten ska du mata ut enheten fran Noxturnal-programvaran
och koppla bort USB Type C-kabeln. Satt i batteriet och stang batterifacket genom att trycka tillbaka
locket mot enheten utan att anvanda for stor kraft, och skjut sedan tillbaka det i ratt Iage mot enhetens
ovansida.

Innan du kan skicka ut Nox T3s-registreringsenheten och tillbehér fér en ambulatorisk registrering,
maste du se till att det finns en anslutning mellan Nox T3s-registreringsenheten och oximetern.
Parkoppling av Nox T3s-registreringsenheten och oximetern sker under konfiguration av enheten i
programmet Noxturnal. FoOlj instruktionerna nedan for att uppratta anslutning mellan
registreringsenheten Nox T3s och oximetern Nonin 3150 BLE.

oximetrar och har inte stéd foér anslutning till oximetrar av typen Nonin 3150

n Obs! Registreringsenheten Nox T3s kan endast anslutas till Nonin 3150 BLE-
Classic. Se Nox Medicals supportsida for mer information.
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Parkopplingsprocess

Steg 1. Satta i batterier
Borja med att satta i nya/fulladdade batterier i Nonin 3150 BLE-pulsoximetern.
Steg 2. Sla pa Nonin 3150 BLE-pulsoximeter

Sla pa Nonin 3150 BLE-pulsoximetern genom att trycka pa den gra aktiveringsknappen (réd cirkel pa
bilden nedan) ovanpa enheten. Du kommer da att se displayen tandas.

—

9 7 %Sp0,

—_—
g2e 0

Steg 3. Anslut Nox T3s-registreringsenheten med hjalp av en USB-kabel och f6lj
konfigurationsproceduren i Noxturnal

Fyll i pulsoximeterns BDA-nummer som star pa baksidan av Nonin 3150 BLE-oximetern

Nox T3 Configuration X

Recording Type @ EI

Recording Type Schedule Recording  Patient Information

N NWON

SN 502722652 BLE
Recording Type: BDA 05-68-D7-1F-D5-B4

= Contains IC:5123A-BGM111
MNox BodySleep w | 6 e

Other Devices:

-~ Naonin 3150 BLE Oximeter
BDA: |08:68:D7: 1F:D5:B4|

Pair with Oximeter

Make sure the oximeter is turned
on by pressing the button on top
of the device,

Next > Finish Cancel
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Klicka pa Pair with Oximeter (Parkoppla med oximeter) for att utféra parkoppling. Detta kommer

antingen resultera i lyckad parkoppling

Mox T3 Cenfiguration

Recording Type n ‘?

3

Recording Type Schedule Recording  Patient Information

Recording Type:
|Nm¢ BodySleep w | @

COther Devices:
] MNonin 3150 BLE Oximeter

. BDA: [08:6B:D7:0F:45:F9

Pair with Oxime ter

Oximeter configuration
successful.

See channels:

o] e[ o |

eller misslyckad parkoppling
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Mox T3 Cenfiguration *

Recording Type ‘z E‘

Recording Type Schedule Recording  Patient Information

Recording Type:
|Nm( BodySleep V| @

Other Devices:

- MNonin 3150 BLE Oximeter

. BDA: |08:6B:D7:0F:45:F9 |
Pair with Oximeter

9 Failed to configure oximeter,

Make sure the oximeter is turned
on by pressing the button on top
of the device.

See channels:

Om parkopplingen misslyckades ska du folja felskningstipsen i programmet eller se felsékningstipsen
nedan

Steg 4. Bluetooth-vackningslage.

Om parkopplingen lyckades under konfigurationssteget i Noxturnal har Nonin 3150 BLE forsatts i
Bluetooth-vackningslage. Det indikeras genom att Bluetooth-symbolen blinkar regelbundet under
undersokningens gang.

Nonin 3150 BLE startas sedan nar Nox T3s-registreringsenheten startar en undersdkning (antingen
manuell start eller schemalagd start)

Nu ar Nox T3s klar att férpackas och lamnas 6ver/skickas till kunden.
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Fels6kningstips

Fels6kning under oximeterparkoppling i Noxturnal

Felaktigt BDA-nummer:

Om parkopplingen misslyckas ska du kontrollera enhetens BDA-nummer och se till att det stammer
o6verens med numret pa Nonin 3150 BLE-oximetern.

—

WP NINON IR

SN 502722652 BLE
BDA 08-6B-D7-1F-D5-B4
Contains IC:5123A-BGM111

Ratt BDA-nummer men enheterna parkopplas inte

a) Starta om oximetern genom att ta bort batterierna och satta in batterierna igen i oximetern.
Tryck sedan ner den grd aktiveringsknappen for att starta enheten. Ateruppta
parkopplingsprocessen fran steg 3 ovan.

b) Starta om Nox T3s genom att koppla ur den fran datorn och sedan ansluta den igen. Ateruppta
parkopplingsprocessen fran steg 3 ovan.

Obs! Denna parkoppling fungerar endast for Nonin 3150 BLE-oximetrar och

stods inte med oximetrar av typen Nonin 3150 Classic. Se Nox Medicals
n supportsida fér mer information.

Obs! Om detta hander upprepade ganger kan det vara nédvandigt att skicka in
oximetern for service.

Fels6kning av oximeteranslutning under inkoppling (efter lyckad parkoppling i
Noxturnal)

Kontrollera att BDA-numret pa den anvanda oximetern stiammer med det nummer som anvénds for
att konfigurera Nox T3s-registreringsenheten. BDA-numret som anvands i konfigurationen av Nox T3s
visas pa enhetens display som visar status fér oximeteranslutningen. Oximeterns BDA-nummer star pa
baksidan av oximetern.
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SN 502722652 BLE
BDA 08-6B-D7-1F-D5-B4
Contains I1C:5123A-BGM111

Om numret pa enheten inte stammer 6verens med oximeterns nummer maste du konfigurera Nox
T3s i Noxturnal och ange ratt BDA-nummer som i steg 3 av parkopplingen:

nn

Ratt BDA-nummer men oximetern ar fortfarande markerad med ”x” pa
statusdisplayen:

Det innebér att Nox T3s-registreringsenheten och oximetern inte parkopplas som vantat. Testa med
foljande for att |6sa problemet:

c) Starta om oximetern genom att ta bort batterierna och satta in batterierna igen i oximetern.
Tryck sedan ner den gra aktiveringsknappen pa oximetern.

d) Starta om Nox T3s-registreringsenheten genom att helt enkelt vénta pa att Nox T3s ska stangas

av (den stdngs av automatiskt inom tva minuter efter att den har slagits pa), och sla sedan pa
Nox T3s igen genom att trycka pa knappen eller ta ut och satta in batteriet igen.

Obs! Om detta inte l6ser problemet och det intréffar flera ganger kan du
behova skicka in antingen T3s eller oximetern pa service.
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Mer information om felsékning finns pa Nox Medicals supportwebbplats.
Starta/stoppa Nox T3s manuellt

Om Nox T3s-registreringsenheten har konfigurerats for att starta registreringen manuellt kan du
anvanda knappen for att starta en registrering manuellt. Nar du trycker pa knappen slas bildskdrmen
pa. Enheten instruerar dig "Hold button down to start recording” (Hall knappen intryckt for att starta
registreringen). Gor detta tills “Recording Duration” (Registreringsvaraktighet) visas. Observera att
knappen maste hallas intryckt i cirka 4-5 sek. innan "Recording Duration” visas. Vid denna punkt har
enheten borjat registrera data och REC-symbolen visas hogst upp pa skdrmen. Nar displayen slas av
blinkar lampan under knappen grén intermittent vilket indikerar att en registrering dger rum. Anvand
samma metod for att stoppa registreringen manuellt.

% ®REC O1:56 =]

O MH5OB

Hold button to record

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

Starta Nox T3s vid schemalagd tidpunkt

Om Nox T3s-registreringsenheten har konfigurerats for att starta registreringen automatiskt vid en
schemalagd tidpunkt behover du inte géra ndgonting for att registreringen ska starta. Om du trycker pa
knappen innan registreringen har borjat visas en nedrdkning till den specificerade starttiden for
registreringen. Om registreringen har borjat visar skarmen den aktuella registreringstiden och REC-
symbolen visas hogst upp pa skdrmen.

=]

O HS0B

until recording starts
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Nox T3s-status

Indikatorlampa

Indikatorlampan pa Nox T3s-registreringsenheten blinkar gron nar registreringen pagar och enheten
fungerar normalt. Om det finns nagra enhetsvarningar blinkar indikatorlampan gul. Varningarna kan
vara:

e Svagt batteri
e  Enheten ér inte licensierad.

Displayer

Information om registreringens varaktighet, registreringsstatus och enhetsanslutningar visas pa
displayen. Om bildskdrmen ar avstangd trycker du pa knappen far att sld pa den. Nar du trycker pa
knappen igen kommer du att ga igenom de tillgdngliga skarmarna. Bildskarmen stangs av igen nar den
varit inaktiv i 2 minuter.

Displayen innehaller information om enhetens anslutning, tid och batteristatus.

1. En Bluetooth-symbol och ett ”X”
eller en bock ”v™” visas pa alla
skdrmar. Denna symbol visar
status for Bluetooth-
anslutningen med oximetern.
Ett “X” betyder att det inte finns
nagon Bluetooth-anslutning, en 4w #REC  O1:56 =
”v'” betyder att det finns en
Bluetooth-anslutning.

2. Enhetens klocka. Nar Nox T3s ar
konfigurerad synkroniseras
klockan med datorn och visas
langst upp pa skarmen.

3. I det 6vre hogra hornet finns en
batteriindikator ~ som  visar
batteristatus. Batteriindikatorn
ar full ndr enheten har
fulladdade batterier.

NOX T3

O H506

Den férsta displayen som visas efter att enheten har slagits pa visar information om registreringen som
ar planerad eller pagaende enligt forklaringen i tidigare avsnitt. Den andra displayen visar status for
oximeteranslutningen.
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Ett “X” bredvid SpO: indikerar
att oximetern inte ar ansluten
till enheten. Nar en oximeter
har anslutits visas en bock ”v”.
Bluetooth-enhetens adress
(BDA) for oximetern som
enheten forsoker ansluta till
eller ar ansluten till.

Den tredje displayen visar status for schemalagda registreringar.
konfigurerade for tva eller tre schemalagda registreringar.

Status for schemalagda
registreringar. Antalet
kvadrater representerar antalet
schemalagda registreringar. En
ifylld kvadrat representerar en
registrering som redan har
registrerats. En tom kvadrat
representerar en registrering
som annu inte har utforts.

Handbok for Nox T3s

Detta visas endast om enheterna ar

NOX T3

156

Might recording status

Exempel pa statusindikatorn for flera natter och deras betydelse kan ses nedan:

mTre tomma kvadrater: Enheten har konfigurerats for att registrera tre natter, men ingen
registrering har utforts.

mﬁe kvadrater, den forsta ifylld: Enheten har konfigurerats for att registrera tre natter och
en natt har registrerats.
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Nox T3s-patientuppkoppling

| de flesta fall gors anslutningen i patientens hem, och patienten ansluts till enheten enligt

anslutningsanvisningarna for Nox T3s-registreringsenheten. Vi rekommenderar da att en ldkare med

relevant behorighet och kompetens visar de steg som maste utféras hemma hos patienten for

patienten, eller for vardgivaren om patienten ar ett barn. Anslutningsinstruktioner finns tillgangliga pa

Nox Medicals supportwebbplats for sjalvapplikation av patienten.

Foljande punkter ska demonstreras for patienten eller vardgivaren for barn:

P W

Ansluta Nox T3s-registreringsenheten och sensorer.
Testa sensoranslutningarna.
Starta och stoppa en registrering (om manuellt registreringslage anvands)

Statusindikationer pa bildskdrmen.

Det ar viktigt att paminna patienten/vardgivaren om att félja instruktionerna fore registreringen.

Innan patienten skickas hem:

1. Setill att Nox T3s-registreringsenheten ar korrekt forberedd.
2. Setill att fodralet innehaller all utrustning som behovs for att utféra registreringen i patientens
hem, inklusive batterier.
» Obs! Barn far under inga omstandigheter ansluta Nox T3s pa egen hand.
» Varning: Anvand inte utrustning, sensorer eller tillbeh6or som skadats. Detta

kan leda till dalig prestanda hos Nox T3s-systemet eller patient-
/operatorskada.

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

» Forsiktighet: Nox T3s-registreringsenheten och dess tilloehér ska alltid
transporteras i det medfdljande fodralet for att sakerstalla adekvat skydd
och férhindra skador.

Satta i ett batteri i Nox T3s

Nedanstdende lista tillhandahalls for att hjalpa anvandaren att viélja lamplig batterityp for

undersokningen med Nox T3s:

Alkaliska batterier kan anvandas for att registrera mellan 8 och 16 timmar beroende pa
batteritypen.

Litiumbatterier kan anvandas for att registrera mellan 20 och 33 timmar beroende pa
undersokningstypen och batteriet.

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

Uppladdningsbara NiMH-batterier kan anvandas for att registrera 1 till 1,5 timme per 200 mAh
kapacitet. Ett standardbatteri pa 2 000 mAh kan alltsa registrera 10 till 15 timmar.

hoégkvalitativa alkaliska batterier med minst 2 000 mAh kapacitet eller

n » Obs! Anvand alltid fulladdade Powerex 2 700 mAh uppladdningsbara batterier,

fulladdade litiumbatterier for varje registrering for att forhindra att
somnundersékningen maste upprepas.

~ 23 ~



Handbok for Nox T3s

» Obs! Alla litiumbatterier som anvands med Nox T3s-registreringsenheten ska
uppfylla IEC 60086-4 standardbatterier — Del 4: Sakerhet for litiumbatterier.

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

» Obs! Dufinner mer information om flera registreringar pa natten pa Nox Medicals
supportwebbplats.

Innan du startar en registrering bor du kontrollera att Nox T3s-registreringsenheten har ett nytt eller
fulladdat batteri. Gor sa har for att satta i ett nytt batteri:

aox ™2

nox 13 /
[

\ O T«

Oppna batterifacket genom att trycka ner batterilockets stift med Nox-batterilocknyckeln som
medféljer Nox T3s-systemkittet och skjut locket mot enhetens botten.

Satt i ett AA-batteri i batterifacket och vind batteripolerna pa det satt som illustreras pa
enhetens baksida (den positiva (+) polen mot batterilocket).

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

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

Montering av Nox T3s och Nox RIP-balten

n » Forsiktighet: Nox T3s-registreringsenheten och Nox RIP-bélten for engangsbruk

Steg 1

ska baras over klader for att forhindra allergisk reaktion pa utrustningsmaterialen.

» Varning: RIP-balten for engangsbruk ar avsedda att anvandas pa en patient. Om
du ateranvander Nox RIP-bilten kan det paverka kvaliteten pa registrerade
signaler och leda till eventuell felaktig behandling. Om samma Nox RIP-balte for
engangsbruk anvands pa mer &n en patient kan det utgéra en risk for
korsinfektion.

Snapp fast klammorna pa Nox T3s-registreringsenheten i patientens skjorta.
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Steg 2 till Steg 4

e Snéapp fast Nox-bukkabeln pd enhetens baksida.

e Placera ett Nox RIP-balte for engangsbruk runt bréstkorgen och snapp fast dess dnde pa
enhetens bakre panel.

e Justera ldngden pa Nox-bukkabeln efter behov genom att linda den runt
bukanslutningsenheten. Placera ett Nox RIP-balte for engangsbruk runt buken och snapp fast
det.

Steg 5

Nu har du anslutit Nox T3s-registreringsenheten och Nox RIP-bélten for engangsbruk.
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Justera Nox RIP-béltena

» Forsiktighet: Nox RIP-bélten for engangsbruk ska sitta ordentligt pa patienten

utan att vara alltfor hart atsittande for att undvika obehag.

» Obs! For de flesta patienter behdver Nox RIP-engangsbaltena inte justeras om

ratt baltstorlek har valts baserat pa patientens bukomfang och/eller
kroppsmasseindex (BMI). Val av tabeller for baltesstorlek medfoljer paketet med
Nox RIP-bélten for engangsbruk for mer detaljerad instruktion.

Placera Nox RIP-baltena for engangsbruk runt patientens midja och bréstkorg och justera ldngden med
hjalp av 6glan i vardera anden. Baltets langd ska vara sadan att baltet tacker cirka tva tredjedelar av
patientens omkrets nar baltet inte &r utténjt. Lingden fixeras med krokarna pa béltets plastanslutning.

Fasta Nox-naskanylen

» Varning: Nox-naskanyler dr avsedda att endast anvandas pa en patient. Om

samma naskanyl anvdnds pa mer an en patient kan det medféra risk for
korsinfektion.

Obs! Medicinsk tejp kan anvandas for att halla kanylen pa plats mot kinderna for
att sdkra kanylen pa plats om det behovs.

Obs! Nox naskanyl med filter har ett inbyggt hydrofobt filter, och ar den
rekommenderade metoden for att mata nasalt luftfléde och snarkning eftersom
den ar designad for att maximera signalkvaliteten och passar direkt pa Nox T3s-
registreringsenheten. Om du anvander en ofiltrerad kanyl med Luer-las maste
du anvanda en filterslanganslutning fran Nox Medical som granssnitt mot Nox
T3s-registreringsenheten.

Steg 1 Placera naskanylen forsiktigt i nasborrarna. Naskanylen ska vara riktad nedat i nasborrarna.
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Steg 2 Dra kanylslangen 6ver 6ronen och placera den sedan under hakan.

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

Se avsnittet “Kompatibla sensorer och enheter” angaende de typer av Nox-ndskanyler som har
validerats med Nox T3s-enheten.

Mata masktryck

» Varning: Masktryckslangar och Nox-filterslangkopplingar ar endast avsedda att
n anvandas pa en patient. Om samma masktryckslang och filterslangkoppling
anvands pa mer dn en patient utgor det en risk fér korsinfektion.
» Obs! Masktryckslangen kan endast anslutas till trycklaset pa Nox T3s-
registreringsenheten med Nox-filterslanganslutningen.

En masktryckslang anvands fér anslutning till PAP-masker (Positive Airway Pressure) for att mata

masktrycket. Tryckslangen ansluts till tryckldset pa Nox T3s-registreringsenheten via en
filterslanganslutning fran Nox Medical.

Se avsnittet “Kompatibla sensorer och enheter” om vilka typer av masktryckslangar som har validerats
med Nox T3s-systemet.

Mata ExG-signaler
» Varning: Elektroder ska endast anvandas av eller i samrad med en vardgivare som
ar bekant med deras korrekta placering och anvandning. Om elektroderna inte

anvands eller placeras korrekt kan det paverka registreringen av data, och darfor
tolkning och diagnostik
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» Varning: Elektroderna ska endast appliceras pa intakt och ren hud (t.ex. inte 6ver
Oppna sar, lesioner, infekterade eller inflammerade omraden) for att férhindra
infektioner.

» Varning: Se till att de ledande delarna av elektroder och tillhdrande anslutningar,
inklusive den neutrala elektroden, inte kommer i kontakt med andra ledande
delar inklusive jord for att forhindra allvarlig skada fér operatéren/patienten.

Nox T3s-registreringsenheten kan registrera valfri kombination av tva ExG-kanaler, det vill siga EMG,
EOG, EEG eller ECG. Elektrodkablarna ansluts till de bipoldra beréringssakra ingangarna pa Nox T3s-
registreringsenheten. Elektroderna placeras pa tillampliga stallen pa kroppen, beroende pa typen av
registrering.

Se avsnittet "Kompatibla sensorer och enheter” nar det galler de typer av elektroder och ledningar
som har validerats med Nox T3s-systemet.

Matning av BLE puls och syre med anvandning av Nonin 3150 BLE-
pulsoximetern

» Varning: Nox T3s-registreringssystem ar INTE certifierade att anvdndas for

n kontinuerlig 6vervakning dar bristande funktion kan orsaka skador eller dédsfall
for patienten.

» Varning: Undvik 6verdrivet tryck pa sensorns applikationsplats eftersom det kan
orsaka skador pa huden under sensorn.

» Varning: Du kan forhindra felaktig prestanda och/eller patientskada genom att
kontrollera kompatibiliteten hos Nox T3s-registreringsenheten, oximetern,
sensorn/sensorerna och tillbehér fore anvandning.

» Varning: Innan du byter batterier ska du se till att oximetern ar avstangd och att
sensorn inte ar ansluten.

» Forsiktighet: Oximetern har rorelsetolerant programvara som minimerar
sannolikheten for att rorelseartefakt misstolkas som god pulskvalitet. Under
vissa omstandigheter kan enheten daremot fortfarande tolka rérelse som god
pulskvalitet.

» Forsiktighet: Du kan undvika att missta eller misstolka patientdata vid 6verforing
av data via Bluetooth genom att kontrollera att oximetern &r parkopplad med
ratt Nox T3s-registreringsenhet.

» Forsiktighet: Fast inte pulsoximetern for hart runt patientens handled. Det kan
leda till felaktiga avlasningar och obehag for patienten.

» Forsiktighet: Anvand inte en skadad sensor. Om sensorn blir skadad pa nagot
satt ska du genast sluta anvanda den och byta ut sensorn.

» Forsiktighet: Oximetern ar utformad for att bestimma procentandelen mattnad
i arteriellt syre hos funktionellt hemoglobin. Faktorer som kan forsamra
pulsoximeterns prestanda eller paverka matningens noggrannhet inkluderar
foljande:

e stark belysning i rummet
e omfattande rorelse

o elektrokirurgisk interferens
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e Dblodflodesbegransare (arteriell kateter, blodtryckmanschetter,
infusionslinjer, o0.s.v.)

e fuktisensorn

o felaktigt applicerad sensor

o felaktig sensortyp

e dalig pulskvalitet

e venosa pulsationer

e anemi eller Iaga hemoglobinkoncentrationer

e Indocyaningrént och andra kardiovaskulara farger
e karboxihemoglobin

e methemoglobin

e dysfunktionellt hemoglobin

e |6snaglar eller nagellack

e rester (t.ex. torkat blod, smuts, fett, olja) i ljusbanan

Forsiktighet: Undvik att utsatta den for ludd och damm nar du anvander
oximetern i hemmet.

Forsiktighet: Pulsoximetern kanske inte fungerar nar cirkulationen reduceras.
Varm eller gnugga fingret eller placera om sensorn.

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

Obs! Se den bruksanvisning fran tredje part som medféljer pulsoximetern
och/eller oximetersensorn for 6vriga varningar och férsiktighetsuppmaningar.
Varning: Nonin-handledsbandet dr endast avsett for en patient. Handledsbandet
kan rengoras (se bruksanvisning for tredje part som féljer med pulsoximetern for
rengoringsinstruktioner) men efter rengoring ska handledsbandet endast
anvandas av en och samma patient, och inte av andra patienter.

Batterier kan lacka eller explodera om de anvéands eller bortskaffas pa fel satt. Ta
bort batterier om enheten kommer att férvaras i mer dn 30 dagar. Anvand inte
olika typer av batterier samtidigt. Blanda inte fulladdade och delvis laddade
batterier. Dessa atgarder kan leda till att batterierna lacker.

Nox T3s-registreringsenheten kan kommunicera med en extern pulsoximeter med Bluetooth® for att

registrera syremattnadsnivaer (SpOz2), pulsfrekvens och pletysmografidata.

Se avsnittet “Kompatibla sensorer och enheter” angdende typer av pulsoximetrar och sensorer som

stdds av Nox T3s-systemet.

Satta i batterier i Nonin 3150 BLE-pulsoximeter

Se de instruktioner som medféljer fran tredje part rérande byte av batterier nar Nonin 3150 BLE-

pulsoximetern anvands.

» Obs! Engangsbatterier racker i upp till 48 timmar, sa det ar viktigt att halla reda

pa antalet méatningar som gors med oximetern. Det rekommenderas att
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batterierna byts efter 2—3 registreringar, beroende pa kvaliteten pa de batterier
som anvands.

» Obs! Om du anvander uppladdningsbara batterier rekommenderas att du byter
ut dem fore varje registrering.

Nonin ateranvdandbar mjuk pulsoximetersensor

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

I

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

|«

ju

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

For en fingerhojd fran 12,5 mm till 25,5 mm ska storleken Large viljas.

Nonin 3150 BLE WristOxz-oximeterpaketet som medféljer Nox T3s-systemen innehaller:

o WristOx2® modell 3150 BLE-pulsoximeter

e Modell 8000SM-WO02, dteranvandbar mjuk sensor
e 1 handledsband

e CD-ROM med handboken

Steg 1 till Steg 4

Separera handledsbandets korta dnde fran den langa.

2. Forinden korta danden i 6glorna pa oximetern.

3. Placera sondledningen mellan den korta och den langa dnden pa handledsbandet. Anslut den langa
dnden till den korta dnden for att fasta handledsbandet pa oximetern och sondledningen mellan
de bada dndarna.

4. Oximetern sitter nu fast ordentligt pa handledsbandet och sondledningen &r sdkert ansluten mellan
de bada dandarna och bildar en 6gla som forhindrar att man drar direkt i anslutningen.
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Steg 5 till Steg 6

n » Obs! Sdkra kabeln med medicinsk tejp for att forhindra att oximetersensorn
faller.

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

Nox T3s-systemet ar endast avsett att underhallas av yrkesverksamma (vardpersonal och
servicepersonal) med relevant behoérighet och kompetens.

Nox T3s-registreringsenheten och tillbehéren ska férvaras pa en ren, torr plats.

Hantera Nox T3s-registreringsenheten med varsamhet och skydda den mot mekaniska stétar, smuts
och vétskor. Enheten ar inte vattentat eller stanksaker.

For att uppdatera Nox T3s-registreringsenheten maste du starta tillamplig Noxturnal-programvara
(version 6.0 eller hogre) pa den dator som enheten ar ansluten till. Se handboken fér Noxturnal for mer
information om hur detta utfors.

Inga regelbundna tester av Nox T3s-registreringsenheten eller tillbehoren, inklusive patientkablarna,
behovs.

Livslangden fér Nox T3s-registreringsenheten och Nox T3s-barvaskan &r 5 ar eller motsvarande 1 000
studier totalt, under forutsattningen att 200 studier genomfors under ett ar.

Livslangden for Nox-bukkabeln &r 1 ar.

Livslangden for Nox elektrodkablar med snappfaste och Nox bipoléra elektrodkablar med snappfaste
ar1ar.

Livslangden ar beroende av att bruksanvisningarna i denna handbok f6ljs till fullo.

» Varning: Ta bort batterierna fran Nox T3s-registreringsenheten om enheten inte

n anvands inom 30 dagar for att forhindra skador pa grund av eventuellt

batterilaickage och for att forhindra eventuella mindre brannskador pa
operat6ren/patienten.

» Varning: Det finns inga delar inuti Nox T3s-registreringsenheten som anvandaren
kan utféra service pa. Service pa enheten far endast utféras av behorig personal.
Service som utfors av icke-auktoriserade parter kan paverka dataanalysen och
resultera i eventuell felaktig behandling. Garantin upphdvs om Nox T3s-
registreringsenheten dppnas (forutom nar batterifacket 6ppnas).

» Varning: Ingen modifiering av Nox T3s-registreringsenheten och dess tillbehor ar
tilldten. Obehodriga modifieringar kan leda till att enheten inte fungerar som
avsett och orsaka allvarlig skada for patienten.

» Obs! Vi rekommenderar aldrig att du nedgraderar den inbyggda programvaran
for Nox T3s-registreringsenheten. Om du nedgraderar den inbyggda
programvaran forlorar du enhetens kalibrering: kalibreringsvdarden kommer att
ersattas med standardvarden som kan paverka tryck- och impedanssignalerna
som registreras. Uppgradera endast den inbyggda programvaran till Nox T3s-
registreringsenheten med filer for inbyggd programvara som kommer direkt fran
Nox Medical.

Miljoforhallanden

Temperatur Vid drift: +5°C till +40°C (+41°F till +104°F)

Transport/Forvaring: -25°C till +70°C (-13°F till +158°F)
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Relativ luftfuktighet Vid drift: 15-93% (ej kondenserande)

Transport/Forvaring: 10-95 % (ej kondenserande)
Tryck Klarar lufttryck fran 700 hPa till 1 060 hPa

Kalibrering

Nox T3s-registreringsenheten ar fabrikskalibrerad. Ingen ytterligare kalibrering behovs.

Rengdring av Nox T3s och dess tillbehor

och tillbehor i nagon form av vatskor. Intrang av vatskor kan leda till elektriska
stotar.

n » Varning: Du far inte autoklavera eller sanka ner Nox T3s-registreringsenheten

» Obs! Rengor Nox T3s-registreringsenheten separat fran tillhérande sensorer.

» Obs! Nox T3s-registreringsenhetens komponenter ar INTE avsedda att
steriliseras.

» Obs! Att dteranvanda engangsprodukter pa mer an en patient medfor risk for
korsinfektion.

» Obsl! Se tillampliga instruktioner fran respektive tredje part for
rengoring/desinfektion och adteranvandning av komponenter och sensorer fran
tredje part.

» Obs! Felaktig rengoring av Nox T3s-systemets ateranvandbara komponenter
kan leda till kontaminering och/eller biologisk risk for patient eller kliniker.

» Obs! Smutsiga handdukar/torkdukar ska bortskaffas som biologiskt farligt
material i enlighet med federala, statliga och lokala bestammelser.

Alla ateranvandbara komponenter ska reng6ras omedelbart efter anvandning for att forhindra
ansamling av smuts och minimera éverforing av smuts mellan patienter.

Rengdringsinstruktioner for T3s-systemet

MATERIAL/UTRUSTNING:

e Endozime® AW Plus

e Luddfria trasor

e Handskar

e  Mjuk nylonborste (d.v.s. elektrodborste, tandborste eller nagelborste)

e  PDI Sani-Cloth Plus Germicidal Disposable Cloth eller motsvarande validerat
desinfektionsmedel*

RENGORINGS-/DESINFICERINGSFORFARANDE:

1. Forbered en l16sning med Endozime®AW Plus rengdringsmedel av sjukhusklass
o  Foljinstruktionerna som medfdljer rengéringsmedlet av sjukhusklass
2. Fukta en luddfri trasa med I6sningen
o Dufarinte hélla eller spruta vatskor pa Nox T3s-registreringsenheten
o Latinte vatskor trénga in i dppningar i Nox T3s-registreringsenheten
o Sank inte ner kablarna i vatska
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o Undvik kontakt med reng6ringslosningen till kabel-/elektrodanslutningar

3. Torka av alla ytor noggrant for att ta bort all synlig smuts och féroreningar. Torka av
komponenten i minst 2 minuter. Anvand en nylonborste med mjukt borst vid behov.

4. Inspektera de rengjorda komponenterna visuellt for att se till att det inte finns kvar smuts.
Var uppmarksam pa alla kopplingar och detaljer. Upprepa steg 2 och 3 vid behov.

5. Lat komponenter lufttorka helt fore desinfektion (minst 3 minuter)

Vid desinfektion ska du ta en ny servett av PDI Sani-Cloth Plus Germicidal Disposable Cloth
eller motsvarande validerat desinfektionsmedel*

7. Torka av alla ytor pa komponenten med desinfektionsmedlet i minst tre minuter

o Om andra desinfektionsmaterial anvands &n PDI Sani-Cloth Plus Germicidal
Disposable Cloth ska du se till att:
=  de ar sdkra att anvdnda pa metaller och plast
= |&sainstruktionerna fran tillverkaren angaende nédvandig kontakttid for
I16sningen for att uppna tillracklig desinfektion

8. Lat komponenterna lufttorka fore nasta anvandning (minst 1 minut)

9. Inspektera komponenterna visuellt under tillrackliga ljusforhallanden (och forstoringsglas vid
behov) for att bekréfta att rengdrings-/desinficeringsprocessen inte har skadat
komponenterna. Kontrollera for tecken pa ytslitage, missfargning, korrosion eller
sprickbildning. **

Vid behov kan klammorna pa Nox T3s-registreringsenheten tas bort innan rengoring.
Rengoringsprocessen som beskrivs ovan galler ocksa fér klammor. Om klammorna ar synligt
fororenade ska de bytas ut.

* PDI Sani-Cloth Plus Germicidal Disposable Cloth ar EPA-registrerade produkter fér desinfektion av
medicintekniska produkter i USA. For Europa eller resten av varlden kan motsvarande validerat
desinfektionsmedel anvandas om de &r sdkra att anvanda pa guldplaterade ytor, metaller och plast.
Liknande desinfektionsdukar fran PDI finns tillgangliga i Europa och vi rekommenderar att de anvands
med Nox T3s-systemet: Super Sani-Cloth Plus desinfektionsdukar och Sani-Cloth AF Universal -
alkoholfria desinfektionsdukar (fran PDI).

** Om nagon komponentskada uppstar under rengoringsprocessen ska du omedelbart kontakta Nox
Medical pa support@noxmedical.com. Férsok inte anvanda Nox T3s-systemet forrdn enheten har

inspekterats och reparerats av auktoriserad Nox Medical-personal.

RIP-balten for engangsbruk ar ENDAST avsedda for en patient.
Nox naskanyler och filterslangkopplingar ar ENDAST avsedda fér enpatientsbruk.

Kassering

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

E » Obs! Enligt det europeiska direktivet om avfall som utgors av eller innehaller
elektriska och elektroniska produkter (Waste of Electrical and Electronic
Equipment, WEEE) 2002/96/EG far denna produkt inte kasseras i det osorterade

kommunala avfallet. For korrekt behandling, hamtning och atervinning, ska

denna produkt bortskaffas i utsett kommunalt atervinningscenter dar den tas
emot kostnadsfritt.
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Om denna produkt bortskaffas pa ratt satt bidrar det till att spara vardefulla
resurser och forhindra eventuella negativa effekter pa manniskors halsa och
miljon, som annars skulle kunna uppsta genom olamplig avfallshantering

Obs! Kontakta distributéren angdende retur eller atervinning av
komponenterna.
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Kompatibla sensorer och enheter

» Varning: Ingen modifiering av Nox T3s-registreringsenheten och dess tillbehor ar

tilldten. Obehdriga modifieringar kan leda till att enheten inte fungerar som
n avsett och orsaka allvarlig skada for patienten.

» Obs! Anvand endast tillbehér som har validerats for anvandning av Nox Medical
for att sdkerstélla patientsakerhet och effektiv anvandning av Nox T3s-systemet.

Foljande tabell innehaller information om tillbehdr, sensorer och enheter som har validerats med Nox
T3s-registreringsenheten.

Artiklarna nedan ar Nox-produkter och har validerats for anvandning med Nox T3s-
registreringsenheten:

NOX RIP-ENGANGSBALTEN

Typ Katalognummer
Nox RIP-balten, engangsbruk, extra stora, 14 uppsattningar 551050
Nox RIP-balten, engangsbruk, stora, 20 uppsattningar 551040
Nox RIP-balten, engangsbruk, medium, 20 uppsattningar 551030
Nox RIP-balten, engangsbruk, sma, 20 uppsattningar 551020
Nox RIP-balten, engangsbruk, pediatriska, 20 uppsattningar 551010

NOX NASKANYLER/FILTERSLANGKOPPLINGAR

Typ Katalognummer
Nox kanyl med filter, 40 st 552010
Nox kanyl med Luer-Ias, 50 st 552020
Nox filterslanganslutningar, 50 st 552110
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Typ Katalognummer
Nox bukkabel, s 561212

Nox T3s barvaska 568012
Nox-servicekit, s 569015

Nox batterilock, s 569020

Nox rem med klamma, s 569021

Nox nyckel till batterilock 569014
Noxturnal NA
Noxturnal-CD 539010

NOX BIPOLARA ELEKTRODKABLAR MED SNAPPFASTE

Typ

Katalognummer

Nox dubbelkabel med snappfaste 50/100 cm, orange, nyckelhalskontakt, 1

554310
enhet
Nox dubbelkabel med sndppfaste 30/50 cm, beige-orange, nyckelhalskontakt, 554311
1 enhet
Nox dubbelkabel med snappfaste 148/150 cm, gra, nyckelhalskontakt, 1 54312
enhet
Nox dubbelkabel med snappfaste 98/100 cm, beige-gra, nyckelhalskontakt, 1 554313
enhet
Nox dubbelkabel med sndppfaste 148/150 cm, svart, nyckelhalskontakt, 1 554314
enhet
Nox dubbelkabel med snappfaste 98/100 cm, beige-svart, nyckelhalskontakt, 554315
1 enhet
Nox dubbelkabel med sndppfaste 50/52 cm, vit, nyckelhalskontakt, 1 enhet 554316
Nox dubbelkabel med sndppfaste 30/32 cm, beige-vit, nyckelhalskontakt, 1 554317

enhet
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NOX ELEKTRODKABLAR MED SNAPPFASTE

Typ Katalognummer
Nox snappkabel 100 cm (40 tum), gron, 1 enhet 554022
Nox snappkabel 50 cm (20 tum), beige-grén, 1 enhet 554023

Artiklarna nedan ar produkter fran tredje part och har validerats for anvandning med Nox T3s-
registreringsenheten:

KABLAR OCH ELEKTRODER

Typ Katalognummer
Blue Sensor®-elektrod med snappfaste, 50 st 554210
Engangselektrod med snappfaste, liten, 25 st 554209

PULSOXIMETRAR

Typ Katalognummer

Nonin WristOx,-pulsoximeter, modell 3150 BLE 541012

TILLBEHOR TILL PULSOXIMETRAR

Typ Katalognummer
NONIN WristOx, mjuk sensor — liten 553010
NONIN WristOx, mjuk sensor — medelstor 553020
NONIN WristOx, mjuk sensor — stor 553030
NONIN WristOx; Flex-sensor med 25 Flexi Wraps, 30 cm (12 tum) kabel — Vuxen 553130
NONIN WristOx, handledsband 564042
WristOx; handledsband, engangsbruk 564050
MASKTRYCKSLANG
Typ Katalognummer
Maskslang 183 cm (72 tum) hona x hane, 50 st 552320
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Typ

Katalognummer

USB Type-C-kabel

562016

RENGORING
Typ Katalognummer
PDI Sani-Cloth Plus Germicidal Disposable Cloth 559010
Sani-Cloth AF Universal - alkoholfria desinfektionsdukar (fran PDI) 559011
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Specifikationer

Nox T3s och tillbehor

BESKRIVNING

EGENSKAPER

FUNKTION

Nox T3s lagringskapacitet

Nox T3s registreringstid

Nox T3s interna kanaler

Nox T3s externa kanaler

FYSISKT

Nox T3s-enhetsdimensioner

Nox T3s vikt

Nox T3s bipoldra ingangar

Nox T3s tryckgivare

Nox bukkabel, langd

USB-C-kabel

4GByte
Nominellt 24 timmar med nytt litiumbatteri

Tva RIP-andningsforsok
Tryck
Andningsljud/snarkning
Tva bipolara (ExG)
Position

Aktivitet

Latt

Oximeterdata via Bluetooth®

68 mm (2,68 tum) B, 62 mm (2,44 tum) H, 26 mm (1,02 tum) D
68 g + 5 g utan batteri (0,15 Ibs + 0,01 Ibs utan batteri)

Beroringssakert 1 mm nyckelhalskontakt

Inmatningsomrade + 1 024 mVp-p

Bandbredd: 0-90 Hz (6 dB)

Samplingsfrekvens: 500Hz

Lagringsfrekvens: 200 Hz

Tryckinmatningsomrade: -5 cmH20 - +50 cmH20

Frekvens: DC-80 Hz

Samplingsfrekvens: 200Hz

Lagringsfrekvens: 200 Hz

50 cm (19,69 tum)

Typ av USB-anslutning vid enheten: Type-C

Typ av USB-anslutning vid datorn: Standard A
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STROMFORSORINING

Nox T3s stromkalla

Nox T3s batterityp

Nox T3s DISPLAY

Typ

Bildskarmens dimensioner
Uppl6sning

Nox T3s-SANDARE
Bluetooth-kompatibilitet
Driftsfrekvens

Utgaende effekt
Natverkstopologi

Drift

Antenntyp

Moduleringstyp

Bandbredd

Nox T3s FORVARINGSFREKVENS

Mikrofon

Sp02

Plet

Nox T3s SAMPLINGSFREKVENS

Mikrofon

Handbok for Nox T3s

Hydrofobt filter med Luer-lasingang hona — 13 mm (0,51 tum) diameter

med 0,45 um filtreringskapacitet

Ett 1,5 V AA-batteri

Varddator (datakonfiguration och nerladdning)

Primart alkaliskt
Primart litium

Uppladdningsbart nickel-metallhydridbatteri (NiMH)

OLED

19 mm x 35 mm (0,75 tum x 1,38 tum)

128 punkter x 64 punkter

Version 5.0

2 402-2 480 GHz

<4 dBm (+ 3 dB)

Punkt till punkt: Punkt till multipunkt

Scatter-Net Master

Intern

Frekvensskiftesmodulering/frekvenshoppning med spektrum

2 MHz

8 kHz

3 Hz

75 Hz

1 MHz
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BANDBREDD

Mikrofon

Materialinformation

KOMPONENT

4

»
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75 Hz

Intern bandbredd pa 3,5 kHz, 16-bitars ADC

MATERIALINNEHALL

Nox T3s-registreringsenhet

Nox bukkabel

Nox elektrodkablar med

snappfaste, bipolidra

Nox elektrodkablar med

snappfaste, unipoldra

Nox T3s barvaska

Nox RIP-engangsbilten

4

Hoélje: 10 % glasfylld akrylnitrilbutadienstyren (ABS)/polykarbonat (PC)
Skarm: Polykarbonat (PC)

Proxy: ABS/PC

Snappanordningar: Guldplaterat rostfritt stal

Klammor: TPU/TPE och nickelplaterat stal

Kabeltrad: Metallgarn

Kabelmantel: PVC

Plastkapslingar for buk och thorax: PC/ABS
Snappanordningar: Guldplaterat rostfritt stal
Dragavlastning fér enheten: TPE
Dragavlastning for baltet: PVC

Kontaktfjadrar i enheten: fjaderstal

Kabelmantel: PVC
Kabeltrad: Metallgarn
Anslutning: Guldplaterade fjaderuttagskontakter, Riteflex®

Snappanordning: Nickelpldterat massingsuttag, Riteflex®

Kabelmantel: PVC
Kabeltrad: Metallgarn
Anslutning: Guldplaterade fjaderuttagskontakter, Riteflex®

Sndppanordning: Nickelplaterat massingsuttag, Riteflex®

Extern del: BLK 600D POLYESTER
Intern del: PU

Insats: ABS

Elastiskt bélte: Polyester/Dorlastan
Anslutning: ABS

Baltesledning: Tennbelagd koppar
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Batteriinformation for Nox T3s

Nedanstdende lista tillhandahalls for att hjilpa anvandaren att viélja lamplig batterityp for

undersokningen med Nox T3s:

o Alkaliska batterier kan anviandas for att registrera mellan 8 och 16 timmar beroende pa

batteritypen.

e Litiumbatterier kan anvandas for att registrera mellan 20 och 33 timmar beroende pa

undersokningstypen och batteriet.

e Litiumbatterier ar optimala for registreringar under flera natter, eftersom det dr mojligt att

registrera 3 natter eller mer utan att behéva byta batterierna.
e Uppladdningsbara NiMH-batterier kan anvandas for att registrera 1 till 1,5 timme per 200 mAh
kapacitet. Ett standardbatteri pa 2 000 mAh kan alltsa registrera 10 till 15 timmar.

» Obs! Anvand alltid fulladdade Powerex 2 700 mAh uppladdningsbara batterier,

hoégkvalitativa alkaliska batterier med minst 2 000 mAh kapacitet eller
fulladdade litiumbatterier for varje registrering for att forhindra att
somnundersékningen maste upprepas.

Obs! Alla litiumbatterier som anvands med Nox T3s-registreringsenheten ska
uppfylla IEC 60086-4 standardbatterier — Del 4: Sakerhet for litiumbatterier.

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

Obs! Du finner mer information om flera registreringar pa natten pa Nox Medicals
supportwebbplats.
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Regulatorisk Information

Sammanfattning av prestandatester och validering

Nox T3s-systemet har testats och verifierats i olika faser som inbegriper intern testning, verifiering och
validering samt extern testning for att sdkerstalla produktens sakerhet, effektivitet och tillforlitlighet.
Designen har verifierats och validerats, inklusive klinisk utvardering, under hela designprocessen enligt
kraven pa specifikationer och avsedd anvandning. Ett externt ackrediterat testningsféretag anlitades
for att utfora tester som kravs for att uppfylla gillande standarder for elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) och patientsdkerhet samt ytterligare radiofrekvenstest (RF) for att sdkerstalla 6verensstammelse
med radioutrustningsdirektivet 2014/53/EU (RED).

Nox T3s-systemets kompatibilitet avseende patientsikerhet och medicintekniska standarder har
ENDAST verifierats och validerats med de sensorer och tillbehor som anges i denna handbok. Detta
inkluderar alla signalegenskaper och automatisk analys som tillhandahalls av Nox T3s-systemet.

Anvandning av andra sensorer eller tillbehor ogiltigforklarar dessutom forsakran om éverensstammelse
som utfardats av Nox Medical avseende Medicintekniska produkter — Direktiv 93/42/EEG (MDD).
Anvandning av andra komponenter dn de som verifierats, validerats eller rekommenderats av Nox
Medical anses vara en modifiering av Nox T3s-systemet. Sddana modifieringar kan leda till att systemet
inte fungerar som avsett och orsaka allvarlig skada for patienten.

Nox Medical har ett kvalitetsstyrningssystem som certifierats enligt ISO 13485:2016 (MDSAP), vilket
uppfyller kraven i Medicintekniska direktivet (MDD — Radets direktiv 93/42/EEG, i dess lydelse enligt
direktiv 2007/47/EG); Kanada — Medical Devices Regulations — Del 1 — SOR 98/282; Australien —
Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations, 2002, schema 3, del 1 (exklusive del 1.6) —
Forfarandet for fullstandig kvalitetssakring; Japan — MHLW Ministerial Ordinance 169, artikel 4 till
artikel 68; PMD Act och USA — 21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 — Del A till D.

Nox T3s — klassifikationer

[ » Grad av skydd (tillampad del) mot elektrisk stét: Hela enheten &r en applicerad
R del och klassificeras som av typ BF (se symbol till vdnster).

» Stromforsérjning av enheten: Enheten drivs internt.

» Grad av skydd mot skadligt intrangande av vatskor och partiklar:

o Nox T3s-registreringsenheten har en IP22-klassificering, d.v.s
enligt definitionen i standarden IEC 60529, vilket innebar att
enheten skyddad mot fasta frammande foremal med en diameter
pa 12,5 mm och hogre, och vertikalt fallande vattendroppar nar
kapslingen lutar upp till 15°. Den ar inte skyddad mot sprutning eller
stank av vatten.

» Steriliseringsmetod: Enheten levereras INTE i sterilt skick och dr inte avsedd att
steriliseras.

» Lamplighet for anvandning i en syrgasrik miljo: Enheten ar INTE avsedd foér
anvandning i en syrgasrik miljo.

» Lamplighet for anvandning med brandfarliga medel och anestetika: Enheten ar
INTE avsedd for anvandning tillsammans med brandfarliga medel eller med
lattantandliga anestesiblandningar med luft, syre eller lustgas.

» Anvandningssatt: Enheten ar avsedd for kontinuerlig anvandning.
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(01)1569431111XXXX(11)YYMMDD(10)22222Z

e

72
UDI

2
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Bruksanvisning/Se bruksanvisning

Information om tillverkare

Tillverkningsdatum

Far inte ateranvandas

Serienummer

Batchkod/Lothummer

Katalognummer/Referensnummer

Unik enhetsidentifierare (UDI);
applikationsidentifieraren (01)
representerar enhetsidentifieraren (DI)
(71569431111XXXX"),
applikationsidentifieraren (11)
produktionsdatum/tillverkningsdatum
("YYMMDD”, dar ”YY” &r de tva sista
siffrorna i produktionsaret, ”"MM”
produktionsmanaden och "DD”
produktionsdagen),
applikationsidentifieraren (21) enhetens
serienummer ("WWWWWWWWW?”) om
tillampligt, och applikationsidentifieraren
(10) enhetens lotnummer ("2ZZZZZ") om
tillampligt

Unik enhetsidentifierare (UDI) presenteras i
datamatrisformat

RfID innehallandes UDI-information

Tillampad del typ BF (patientisolering fran
elektrisk stot)
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Enligt det europeiska direktivet om avfall
som utgors av eller innehaller elektriska och
elektroniska produkter (Waste of Electrical
and Electronic Equipment, WEEE)
2002/96/EG far denna produkt inte kasseras
i det osorterade kommunala avfallet. For
korrekt behandling, hdmtning och
atervinning, ska denna produkt bortskaffas i
utsett kommunalt atervinningscenter dar
den tas emot kostnadsfritt.

Om denna produkt bortskaffas pa ratt satt
bidrar det till att spara vardefulla resurser
och forhindra eventuella negativa effekter
pa méanniskors halsa och miljén, som annars
skulle kunna uppsta genom olamplig
avfallshantering

Icke-joniserande stralning. Utrustningen
innehaller RF-sdndare: stérningar kan
forekomma i ndrheten av utrustning som ar
markt med denna symbol

CE-markning indikerar 6verensstammelse
med tillampliga EU-bestammelser/-direktiv

Varumarkesnamn/modellnamn
Tekniskt namn
Industry Canadas (IC) etikett

Revision av enheten

Tradl6s Bluetooth-teknik

Temperaturgrans

Fuktighetsgrans

Lufttrycksgrans

Hall torrt
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I Omtalig, hanteras varsamt

Grad av skydd mot skadligt intrangande av
vatten eller partiklar enligt definitionen i
standarden IEC 60529, dar N1 definierar
graden av skydd mot fasta frammande
foremal och N2-graden av skydd mot
intrangande av vatten

IPN1N;

Osakert for MR-miljo (magnetisk resonans).

MD Medicinteknisk enhet

Tradlos Bluetooth®-teknik

Nox T3s-registreringsenheten anvander tradlos Bluetooth®-teknik 5.0 for att ta emot signaler fran
externa Bluetooth-moduler.

Tradlos Bluetooth-teknik ar baserad pa en radioldank som erbjuder snabb och tillforlitlig datadverforing.
Bluetooth-radio anvander globalt tillgdngliga frekvensomrédden i det industriella, vetenskapliga och
medicinska bandet (ISM) i syfte att sdkerstalla kommunikationskompatibilitet i hela varlden och snabb
bekraftelse och frekvenshoppningsschema for att gora ldanken robust dven i miljoer med
radiostorningar. Se avsnittet “Specifikationer” for information om radiofrekvensspecifikationer (RF) for
Nox T3s-registreringsenheten.

Bluetooth®-ordmarket och logotyperna ar registrerade varumarken som &gs av Bluetooth SIG, Inc. och
all anvandning av sadana marken av Nox Medical sker under licens. Andra varumarken och
handelsnamn tillh6r respektive agare.

Information om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

n » Forsiktighet: Exponering for radiofrekvensstralning.
» Barbar och mobil radiofrekvenskommunikation (RF) kan paverka prestandan for Nox
T3s-registreringsenheten.

» Varning: Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) ska inte anvdandas narmare an 30 cm (12 tum)
till nagon del av Nox T3s-systemet, inklusive kablar som anges av tillverkaren. Annars
kan det leda till forsamring av prestandan for denna utrustning.

» Varning: Elektromagnetisk interferens (EMI) kan fangas upp av Nox T3-
registreringsenheten, vilket gor att storda eller andrade signaler visas i programmet
Noxturnal. Detta kan paverka dataanalysen och leda till felaktig datatolkning.
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Varning: Nox T3s-registreringsenheten far inte anvandas intill eller staplas ovanpa
annan utrustning. Om enheten maste anvandas bredvid eller staplad ovanpa annan
utrustning ska den observeras for att verifiera normal drift i den konfiguration den
ska anvandas i och férhindra onormal drift som kan orsaka skador pa
operatdren/patienten.

Varning: Anvandning av tilloehor, givare, sensorer och kablar andra an de som anges
i denna handbok kan leda till 6kade emissioner och/eller minskad immunitet hos Nox
T3s-registreringsenheten och orsaka skador pa operatéren/patienten.

Varning: Nox T3s-systemet kan storas av annan utrustning, dven om den
utrustningen overensstammer med CISPR (Special International Committee on Radio
Interference), vilket kan orsaka patientskada.

Se nedanstaende tabeller i detta avsnitt for specifik information om Nox T3s-
registreringsenhetens dverensstammelse med standarden IEC 60601-1-2: Elektrisk
medicinteknisk utrustning — Del 1-2: Allmanna krav for grundlaggande sakerhet och
vasentlig prestanda — Sakerhetsstandard: Elektromagnetiska storningar — Krav och
tester.

overensstammelse med Industry Canadas foreskrifter (I1C)

Forsiktighet: Eventuella @ndringar eller modifieringar av utrustningen som inte
uttryckligen godkants av Nox Medical kan ogiltigférklara anvandarens behorighet att
anvanda utrustningen.

Den héar enheten uppfyller Industry Canadas licensfria RSS-standard(er). Anvandning sker pa féljande

tva villkor:

(1) den har enheten kan inte orsaka storningar, och

(2) denna enhet
av enheten.

maste klara eventuella stérningar, inklusive stérningar som kan orsaka o6nskad drift

Denna enhet och dess antenner far inte samlokaliseras med andra sandare férutom i enlighet med IC-

produktprocedurer fér flera sandare.

IC-stralningsexponering:

Denna enhet uppfyller sdkerhetskraven fér RF-exponering i enlighet med RSS-102 Utgava 5 avseende

villkor fér barbar anvandning.
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Overensstimmelse med standarden IEC 60601-1-2: Elektrisk medicinteknisk
utrustning — Del 1-2: Allmadnna krav for grundlaggande sdakerhet och vasentlig
prestanda — Sdakerhetsstandard: Elektromagnetiska storningar — Krav och tester.

ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER

Nox T3s-registreringsenheten ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden
eller anvandaren av enheten ska se till att den anvands i en sadan miljo.

Emissionstest

Overensstimmelse

Elektromagnetisk milj6 — vigledning

RF-emissioner

CISPR 11

Grupp 2

Enheten maste avge elektromagnetisk energi for att utfora
sin avsedda funktion. Elektronisk utrustning i narheten kan
paverkas.

RF-emissioner

CISPR 11

Klass B

Emission av dévertoner

IEC 61000-3-2

Ej tillampbart

Spanningsfluktuationer/flimmer

IEC 61000-3-3

Ej tillampbart

Enheten ar lamplig for anvandning i alla inrattningar,
inklusive i bostader och sadana inrattningar som ar
direktanslutna till det offentliga lagspanningsnat som
forsorjer bostadsbyggnader med strém.
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ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET
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Nox T3s-registreringsenheten ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden
eller anvandaren av enheten ska se till att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Overensstimmelseniva

Elektrostatisk urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+2kV,+4kV, +8kV och + 15 kV luft

+8 kV kontakt
+2kV,+4kV, +8kV och + 15 kV luft

Elektriska snabba
transienter/skurar

+ 2 kV fér matarledningar

+ 1 kV for ingangs-/utgangsportar

Ej tillampbart

IEC 61000-4-4
100 kHz repetitionsfrekvens
+0,5kV, £ 1 kV ledning-till-ledning
Toppar R
+0,5kV, £1kV, £ 2 kV ledningar-till- | Ei tillampbart
IEC 61000-4-5

jord

Spanningsfall

0% Ur
for 0,5 cykel vid 0°, 45°, 90°, 135°
180°, 225°, 270°0och 315°.

’

0% Ur Ej tillampbart
IEC 61000-4-11 for 1 cykel

70 % Ur

for 25/30 cykler
Spanningsavbrott o

0% Ur Ej tillampbart
IEC 61000-4-11 for 250/300 cykler
Magnetfaltets nominella
effektfrekvens 30 A/m 30 A/m
IEC 61000-4-8 50 eller 60 Hz 60 Hz

3V 3V

Uppférda stérningar inducerade
av RF-falt

IEC 61000-4-6

0,15 MHz till 80 MHz

6 Vi ISM och amatérradioband
mellan 0,15 MHz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

0,15 MHz till 80 MHz

6 Vi ISM och amatérradioband mellan
0,15 MHz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

Stralade RF EM-falt
IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

10V/m
80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

Narhetsfalt fran tradlos RF-
kommunikationsutrustning

IEC 61000-4-3

Se

Immunitet mot narhetsfalt fran
tradl6s RF-
kommunikationsutrustning

Se

Immunitet mot narhetsfalt fran tradlos
RF-kommunikationsutrustning

OBS  Urér natspanningen innan testnivan appliceras.
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IMMUNITET MOT NARHETSFALT FRAN TRADLOS RF-KOMMUNIKATIONSUTRUSTNING

Nox T3s-registreringsenheten ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller
anvdndaren av enheten ska se till att den anvands i en sddan miljo.

Maximal . X e | om "
Testfrekvens Band Tjanst Modulation kraft Distans | Immunitetstestnivd | Overensstimmelse
(MHz) (MHz) (W) (m) (V/m) (Ya/Nej)
380- Pulsmodulering
385 390 TETRA 400 18Hz 1,8 0,3 27 Ja
FM
430- GMRS 460, + 5 kHz
450 470 FRS 460 avvikelse 2 03 28 Ja
1 kHz sinus
710 704 LTE-band 13, | Pulsmodulering
745 787 17 217 Hz 0,2 0,3 9 Ja
780
810 GSM
800/900,
870 800- TETRA 800, Pulsmodulering ) 03 )8 Ia
960 iDEN 820, 18 Hz !
930 CDMA 850,
LTE-band 5
GSM 1800;
1720 !
CDMA 1900;
1845 1700- GSM 1900; Pulsmodulering
1990 DECT; 217 Hz 2 0,3 28 Ja
LTE-band 1,
1970 3,4,25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2400- 802.11 Pulsmodulering
2450 2570 b/a/n, 217 Hz 2 0,3 28 Ja
RFID 2450,
LTE-band 7
5240 5100 WLAN Pulsmodulering
352(5) 5800 | 802.11a/n 217 Hz 0.2 0.3 9 la
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Denna handbok och tillhérande o&versattningar tillhandahalls i elektroniskt format enligt
kommissionens foreskrift (EU) nr 207/2012 fran den 9 mars 2012 om elektroniska bruksanvisningar for
medicinteknisk utrustning. De finns ocksa i elektroniskt format pa Nox Medicals webbplats:

www.noxmedical.com/ifu.

Elektroniska versioner tillhandahalls som PDF-dokument och en PDF-ldsare kravs for att 6ppna
dokumenten. PDF-lasare ar allmant tillgdngliga utan kostnad fér anvandarna. Se tillampliga system- och
hardvarukrav fér den PDF-ldsare som anvands.

En papperskopia kan bestdllas kostnadsfritt genom att skicka ett e-postmeddelande
till support@noxmedical.com. Papperskopian kommer att skickas inom 7 kalenderdagar.
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