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Lista de abreviaturas

ABS - Acrilonitrilo-butadieno-estireno
IMC - indice de massa corporal
CISPR - Comité International Spécial des Perturbations

Radioélectriques (Portugués: Comité Internacional Especial sobre
Interferéncias Radioelétricas)

CMDR - Regulamentos canadianos relativos aos dispositivos médicos
ECG - Eletrocardiografia

EEG - Eletroencefalografia

EMG - Eletromiografia

CEM - Compatibilidade eletromagnética

EOG - Eletro-oculografia

DE - Descargas eletrostaticas

HF - Frequéncia alta

IEC - International Electrotechnical Commission
ISM - Industrial, cientifico e médico

DDM - Diretiva relativa aos dispositivos médicos

RM - Ressonancia magnética

NiMH - Pilha recarregdavel de niquel-hidreto metadlico
PAP - Pressao positiva nas vias aéreas

PC - Policarbonato

PET - Politereftalato de etileno

PE - Polietileno

PVC - Policloreto de vinilo

DER - Diretiva relativa aos equipamentos de radio
RF - Radiofrequéncia

RIP - Pletismografia de indutancia respiratoria
Sp02 - Niveis de saturagdo de oxigénio medidos por oximetria de pulso
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TPE - Elastomero termoplastico

REEE - Diretiva relativa aos residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos
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Introducao

Parabéns por escolher o registador Nox T3®. O Nox T3 é um registador ambulatério de sono usado no
corpo e faz parte do sistema Nox T3. A sua principal funcdo consiste em registar sinais fisioldgicos
durante o sono através da utilizagdo de sensores incorporados e sensores aplicados no doente. O
registador Nox T3 possui um mdédulo Bluetooth® incorporado que lhe permite igualmente registar sinais
de dispositivos auxiliares compativeis. A colocagdo do registador e dos sensores de ligagcdo é simples e
torna a configuragdo rapida e fdcil. O registador Nox T3 é configurado pelo software Noxturnal da Nox
Medical, instalado num PC, que também permite rever, analisar e resumir todos os sinais registados
pelo dispositivo. A complexidade do estudo é definida pela variagdo no ndmero e nos tipos de sinais
fisioldgicos medidos.

Utilizagdo prevista

O registador Nox T3 destina-se ao registo ambulatério de sinais fisioldgicos durante o sono. Os sinais
registados sdo depois transferidos para um PC, onde é possivel visualizar e analisar os sinais mediante
a utilizacdo da aplicagdo do Nox T3 (Noxturnal). O registador Nox T3 destina-se a doentes com idade
superior a 2 anos.

Os ambientes de utilizagdo previstos incluem hospitais, instituicdes, centros de sono, clinicas do sono
ou outros ambientes de ensaio, incluindo o domicilio do doente.

Contraindicagdes

O registador Nox T3 NAO se destina a ser utilizado na monitorizacio do doente nem no diagnéstico
automatico.

Ambito

Este manual abrange a utilizagdo do registador Nox T3 e dos respetivos componentes, assim como
dos sensores externos e dispositivos auxiliares que tenham sido validados com o sistema Nox T3.

A utilizacdo do registador Nox T3s e dos respetivos componentes juntamente com sensores externos
e dispositivos auxiliares que tenham sido validados com o sistema Nox T3s é abrangida pelo:

e Manual Nox T3s

A imagem abaixo mostra as diferengas de aspeto entre o Registador Nox T3 e o Registador Nox T3s.
Certifique-se de que segue o manual certo para o seu registador.

Registador Nox T3 Registador Nox T3s



Manual Nox T3

A utilizacdo do software Noxturnal, necessario para a configuracdo do dispositivo, a transferéncia, a
revisdo e a analise de dados, é abrangida no:

e  Manual Noxturnal

Este manual destina-se exclusivamente a profissionais (profissionais de satde e técnicos de assisténcia)
com qualificagGes e competéncias relevantes. As instrugdes de colocagdo estdo disponiveis no website
de assisténcia da Nox Medical para autoaplicagdo por parte do doente.

» Nota: pode encontrar materiais adicionais no website da Nox Medical,
www.noxmedical.com

InstrugcGes para operadores
Os operadores devem contactar a Nox Medical ou os respetivos representantes de vendas

e para obterem assisténcia, caso necessitem, para a configuragdo, ligacao, utilizagdo ou
manutenc¢do do sistema Nox T3, dos respetivos acessoérios e, se for o caso, dos sensores
externos e dispositivos auxiliares que tenham sido validados com o sistema; ou

e  para participar um funcionamento ou eventos inesperados.

Pode encontrar informacdes sobre assisténcia e sobre os representantes de vendas da Nox Medical no
website da Nox Medical: www.noxmedical.com/distributors.

Avisos e cuidados a ter na utilizagado

» Aviso: o sistema Nox T3 NAO estd certificado para ser utilizado em situacdes de monitorizacdo
continua em que o ndo funcionamento possa causar ferimentos ou a morte do doente.

» Cuidado: o registador Nox T3 cumpre a norma internacional IEC 60601-1-2 relativa a
compatibilidade eletromagnética dos equipamentos e/ou sistemas médicos elétricos. Esta
norma visa proporcionar uma protecao razoavel contra interferéncias prejudiciais em instalagdes
médicas tipicas. No entanto, devido a proliferagdo de equipamentos de transmissdo de
radiofrequéncia e outras fontes de ruido elétrico nos cuidados de saude e noutros ambientes, é
possivel que, devido a grande proximidade ou intensidade da fonte, altos niveis de interferéncia
possam perturbar o desempenho do dispositivo, afetando os sinais registados e,
consequentemente, a analise dos dados, traduzindo-se num eventual tratamento incorreto. O
equipamento médico elétrico precisa de precaugdes especiais relativamente a compatibilidade
eletromagnética (CEM) e tem de ser instalado e posto em funcionamento de acordo com a
informacdo sobre CEM pormenorizada na sec¢do “Informagdes sobre compatibilidade
eletromagnética (CEM)” deste manual.

» Aviso: a utilizacdo de acessérios, transdutores, sensores e cabos que ndo os indicados neste
manual pode provocar um aumento das emissdes e/ou uma diminui¢do da imunidade do sistema
Nox T3 e causar ferimentos ao operador/doente.

» Aviso: os registadores Nox T3 ndo devem ser utilizados em cima, por baixo ou na proximidade de
outros equipamentos. Se for necessario utiliza-los em cima, por baixo ou na proximidade de
outros equipamentos, os dispositivos devem ser observados para verificar se estdo a funcionar
normalmente na configuragdao em que vao ser utilizados e para evitar o funcionamento anormal
que pode causar ferimentos ao operador/doente.
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» Aviso: o sistema Nox T3 pode sofrer interferéncias de outros equipamentos, mesmo que esses
equipamentos cumpram os requisitos de emissdo do Comité Internacional Especial sobre
Interferéncias Radioelétricas (CISPR), podendo eventualmente causar danos ao doente.

» Cuidado: exposicdo a radiagdo por radiofrequéncia.

» Aviso: os equipamentos externos e todos os dispositivos auxiliares destinados a serem ligados a
uma entrada de sinal, saida de sinal ou outros conetores devem estar em conformidade com as
normas de seguranga de produtos relevantes, por exemplo, a IEC 60950-1 para equipamento
informatico e a série IEC 60601 para equipamento elétrico para medicina, com vista a evitar
choques elétricos. Além disso, todas estas combinagGes — sistemas — tém de estar em
conformidade com os requisitos de segurangca mencionados na norma colateral IEC 60601-1-1
ou na norma geral IEC 60601-1, edi¢do 3/3.1, clausula 16. Qualquer equipamento ndo conforme
com os requisitos de correntes de fuga da IEC 60601-1 deve ser mantido fora do ambiente do
doente, ou seja, a pelo menos 1,5 m do suporte do doente. Qualquer pessoa que ligue
equipamentos externos a entrada de sinal, a saida de sinal ou a outros conetores tera formado
um sistema e, desta forma, é responsavel pela conformidade do sistema com os requisitos. Em
caso de duvida, contacte um técnico de medicina qualificado ou o seu representante local.

» Cuidado: o registador Nox T3 foi concebido de forma a ser seguro para doentes com pacemaker,
desde que os pacemakers estejam em conformidade com a norma: EN 45502-2-1 Dispositivos
médicos implantaveis ativos. Requisitos particulares para os dispositivos médicos implantaveis
ativos destinados ao tratamento de bradiarritmia (pacemakers cardiacos) e/ou EN 45502-2-2
dispositivo médico implantavel ativo. Requisitos especificos para dispositivos médicos
implantdveis ativos destinados a tratar a taquiarritmia (inclui desfibriladores implantaveis). A
utilizacdo de pacemakers ndo conformes pode fazer com que o pacemaker seja afetado pela
utilizacdo do registador Nox T3 e causar eventuais danos ao doente. Antes de utilizar o
dispositivo em doentes com pacemaker, o operador deve consultar os documentos que
acompanham o pacemaker para obter informacgdes sobre as respetivas certificagGes e requisitos
de utilizagdo ou, se necessario, contactar o fabricante.

» Aviso: ndo utilize o registador Nox T3 e os respetivos acessérios durante estudos radiograficos.
A absorc¢do de energia no dispositivo, nos cabos ou nos elétrodos pode provocar aquecimento
excessivo e causar queimaduras.

» Aviso: o registador Nox T3 e os respetivos acessérios ndao se destinam a ser utilizados com
equipamento de frequéncia alta (HF). A utilizagdo do dispositivo com equipamentos de
frequéncia alta (HF) pode potencialmente causar danos graves ao doente.

» Aviso: o registador Nox T3 nao é a prova de desfibrilhador. O facto de nao retirar o dispositivo
do doente antes da desfibrilhagdo pode levar a criagdo de uma densidade de corrente elevada
nos locais dos elétrodos, causando queimaduras e eventualmente provocando danos ao doente.
O facto de nao retirar o dispositivo do doente antes da desfibrilhagdo também pode alterar o
fluxo de corrente pretendido, afetando a eficacia da desfibrilhacdo e provocando ferimentos ou
a morte do doente.

» Aviso: ndo utilize nenhuma parte do Sistema Nox T3, incluindo os cabos e elétrodos do doente,
num ambiente de ressonancia magnética (RM). A absorgdo de energia nos materiais condutores
pode provocar aguecimento excessivo e causar queimaduras.

» Cuidado: o registador Nox T3 e as cintas RIP Nox devem ser usados sobre a roupa, no sentido de
evitar reagGes alérgicas aos materiais do equipamento.

» Aviso: evite o contacto acidental entre as pecas aplicadas no doente ligadas mas ndo utilizadas e
outras pecas condutoras, nomeadamente as ligadas a protecdo terra, para evitar causar
potenciais danos graves ao operador/doente.
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Aviso: ndo utilize equipamentos, sensores ou acessoérios danificados. Tal pode traduzir-se num
mau desempenho do sistema Nox T3 ou em ferimentos no doente/operador.

Aviso: o registador Nox T3 e os respetivos acessdrios devem ser removidos do doente antes da
utilizagdo do conetor USB, a fim de evitar choques elétricos. O conetor USB sé deve ser utilizado
para efeitos de configuracdo do dispositivo e de transferéncia de dados do dispositivo.

Aviso: ndo existem pegas no interior do registador Nox T3 cuja manutengdo possa ser efetuada
pelo utilizador. A manutencdo do dispositivo deve ser efetuada apenas por entidades
autorizadas. A manutengao efetuada por entidades ndo autorizadas pode afetar a analise de
dados e traduzir-se num eventual tratamento incorreto. A garantia torna-se invdlida se o
registador Nox T3 for aberto (com exce¢do da abertura do compartimento da pilha).

Aviso: ndo é permitida qualquer modificacdo ao registador Nox T3 e aos respetivos acessorios.
As modificagGes ndo autorizadas podem fazer com que o dispositivo ndo funcione da forma
pretendida e causar danos graves ao doente. Para assegurar a seguranga do doente e a utilizacao
eficaz do sistema Nox T3, utilize exclusivamente acessérios que tenham sido validados para
utilizagdo pela Nox Medical. Consulte a sec¢cdo “Sensores e dispositivos compativeis”.

Aviso: retire as pilhas do registador Nox T3 se este nao for utilizado no prazo de 30 dias, a fim de
evitar danos causados por eventuais fugas das pilhas e eventuais pequenas queimaduras no
operador/doente.

Aviso: o registador Nox T3 e os acessorios ndo foram concebidos de forma a ter um nivel
especifico de protegdo contra a entrada prejudicial de liquidos. Ndo esterilize em autoclave nem
mergulhe o dispositivo em qualquer tipo de liquido. A entrada de liquidos pode provocar choques
elétricos.

Aviso: o registador Nox T3 NAO é adequado para ser utilizado na presenca de uma mistura
anestésica inflamavel com ar ou com oxigénio ou 6xido nitroso. Tal pode levar a criagdo de cargas
eletrostaticas ou temperaturas que ultrapassam os limites, traduzindo-se em faiscas ou ignicao
e causando queimaduras ou explosées.

Aviso: a semelhanga de todos os equipamentos médicos, oriente cuidadosamente os cabos e
ligacdes de forma a reduzir a possibilidade de emaranhamento ou estrangulamento.

Cuidado: as cintas RIP Nox devem ajustar-se bem ao doente, sem estarem demasiadamente
apertadas, a fim de evitar o desconforto.

Aviso: as cintas RIP descartdveis Nox, as canulas nasais Nox, os conetores do tubo do filtro Nox,
os tubos da pressdo da mascara e a Pulseira Nonin destinam-se a ser utilizados por um uUnico
doente. A utilizagdo das mesmas cintas RIP descartaveis Nox, canula, conetor do tubo do filtro,
tubagem da mascara e pulseira em mais do que um doente provoca risco de infe¢cdes cruzadas.
Aviso: as cintas RIP descartaveis destinam-se a uma Unica utilizagdo. A reutilizacdo das cintas
pode afetar a qualidade dos sinais registados e levar a um eventual tratamento incorreto.
Aviso: os elétrodos s6 devem ser utilizados por um profissional de satde familiarizado com a sua
correta colocagdo e utilizagdo ou sob consulta do mesmo. A utilizacdo e colocagao incorretas dos
elétrodos pode afetar o registo de dados e, consequentemente, a interpretagao e o diagnodstico.
Aviso: os elétrodos devem ser aplicados exclusivamente em pele intacta e limpa (ou seja, sem
ser sobre feridas abertas, lesGes, zonas infetadas ou inflamadas) a fim de evitar infe¢des.

Aviso: para evitar contaminagdes cruzadas, certifique-se de que o sensor macio de Sp0O2 esta
devidamente limpo depois de ligar o oximetro de pulso Nonin 3150 inserindo um dedo (que nado
o do doente) no sensor. Consulte as instrucdes de utilizagdo que acompanham o oximetro de
pulso para obter instrugGes de limpeza.

Cuidado: o registador Nox T3 e os respetivos acessérios devem ser sempre transportados nos
respetivos estojos para garantir uma protecdo adequada e evitar danos.

~10 ~
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» Leia atentamente o presente manual antes da utilizacdo, em especial as sec¢des
assinaladas com um ponto de exclamacgao.
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Descrigao do Nox T3

O Nox T3 é um registador ambulatdério do sono usado no corpo.

Os canais de entrada e as capacidades incorporadas do dispositivo incluem os seguintes:

2 canais bipolares para registo de eletrocardiografia (ECG), eletromiografia (EMG),
eletroencefalografia (EEG) ou eletro-oculografia (EOG)

1 canal de terra

1 canal de pressdo/canula para registo da pressdo nasal ou na mascara

2 canais de esforgo respiratério para registo dos sinais de esforgo ventilatério no abdémen e
no térax

Sensor de aceleragao tridimensional incorporado para registo da posicdo e atividade do
doente

Microfone incorporado para registo de audio e de ressono

Moddulo Bluetooth® incorporado para suportar a conetividade sem fios, permitindo ao
dispositivo registar sinais de dispositivos auxiliares compativeis

Sensor de luz incorporado para registo da luz ambiente

O registador Nox T3 é alimentado por uma pilha AA.

Interface do Nox T3

Ainterface do registador Nox T3 é composta por um visor, botdes, entradas/ligacdes de sensores e um

conetor USB. O conetor USB esta situado sob a tampa da pilha e é ligado a um cabo mini-USB para

configuragdo do dispositivo e transferéncia de dados. O visor permite a indicagdo do estado, onde é

possivel verificar os sinais em tempo real. Consulte as figuras e as tabelas abaixo para obter uma

descrigdo pormenorizada.

NUMERO FUNCAO

~12 ~
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Visor

Botdo — Meio

Botdao — Avangar

Botdo — Retroceder

Fecho de pressdo — Liga ao tubo externo de pressdo da canula nasal/méscara

Canal 1 — Entradas bipolares a prova de contacto

Canal 2 — Entradas bipolares a prova de contacto

Entrada de ligagdo a terra de referéncia para os canais 1 e 2

Microfone — Para o registo de sons respiratdrios
Sensor de luz situado sob a tampa transparente do microfone

2 patilhas para fixagdo de correia com clipes

Luz indicadora do estado do dispositivo

Tampa da pilha — Tapa a pilha e o conetor USB

Pino da tampa da pilha

2 encaixes metalicos — Ligagdo a cinta RIP do térax

2 encaixes metdlicos — Ligagdo ao cabo do abdémen

~ 13 ~
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Utilizagdao do Nox T3

O registador Nox T3 é acionado através de trés botdes situados no painel frontal. Premir o botdo do
meio liga o visor. O visor desliga-se automaticamente ao fim de 2 minutos.

Ligar o Nox T3 a um computador

Para ligar o registador Nox T3 a um computador, tem de aceder ao conetor USB do dispositivo. O
conetor USB estd situado sob a tampa da pilha, tornando-o inacessivel e inviolavel por criangas. Para
abrir a tampa da pilha, faca pressdo com a chave da tampa da pilha Nox, que acompanha o kit do
sistema Nox T3, no pino da tampa da pilha e deslize a tampa para baixo, em dire¢do a parte inferior do
dispositivo. O Nox T3 é ligado ao computador através do cabo mini-USB Nox. A pilha ndo tem de estar
colocada enquanto o dispositivo esta ligado ao computador.

2

Quando o registador Nox T3 esta ligado ao computador, o visor do dispositivo acende-se e apresenta
uma mensagem que indica que o dispositivo estd ligado ao computador.

Configurar e transferir a partir do Nox T3

Para transferir um registo ou configurar um registador Nox T3, tem de iniciar a aplica¢cdo de software
Noxturnal e ligar o dispositivo ao computador. Consulte o manual Noxturnal para obter mais
informacgdes sobre como realizar estas tarefas.

Quando terminar o trabalho com o dispositivo, ejete o dispositivo a partir do software Noxturnal e
desligue o cabo mini-USB Nox. Insira a pilha e feche o compartimento da pilha pressionando a tampa
de volta para o dispositivo, sem forgar, e em seguida volte a desliza-la para a posi¢do correta, em
direcdo ao topo do dispositivo.

Iniciar/parar manualmente o Nox T3

Se o registador Nox T3 tiver sido configurado para iniciar manualmente o registo, pode utilizar o botdo
do meio para iniciar manualmente um registo. Premir o botdo do meio liga o visor. O dispositivo pede-
lhe para “Manter o botdo do meio premido para iniciar registo”. Faga-o até que seja apresentada a
indicagdo “Duragdo do registo”. Tenha em ateng¢do que o botdo do meio tem de ser mantido premido
durante cerca de 4-5 s para aparecer a indicagdo “Duragdo do registo”. Neste ponto, o dispositivo
comecou a registar dados. Depois de o visor se desligar, a luz no canto superior direito do visor comega
a piscar a verde, indicando que estd em curso um registo. Utilize o mesmo método para parar
manualmente o registo.
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Se a duragdo do registo tiver sido especificada durante a configuragdo, o registo para automaticamente
apods a duragdo especificada.

Iniciar o Nox T3 a uma hora programada

Se o registador Nox T3 tiver sido configurado para iniciar automaticamente um registo a uma hora
programada, ndo é necessario realizar nenhuma agdo para o registo ser iniciado. Premir o botdo do
meio antes de o registo ter inicio apresenta uma contagem decrescente até a hora de inicio do registo
especificada. Se o registo tiver comec¢ado, o visor mostra a duracdo atual do registo e o simbolo REC
aparece no canto superior esquerdo.

44

c- ‘
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Verificagdes de sinais e estado do Nox T3

Estado do dispositivo

A luz indicadora no registador Nox T3 pisca a verde quando esta um registo em curso e o dispositivo
estd a funcionar normalmente. Quando existem avisos do dispositivo, a luz indicadora pisca a cor de
laranja. Os avisos podem incluir:

e Bateria com pouca carga

e Dispositivo sem licenca. Tenha em atencdo que o estado da licenca sé é apresentado durante
um curto espaco de tempo na pagina inicial do visor ao ligar o dispositivo (um indicador de
blogueio no canto inferior direito).

As informacgdes sobre a duragdo do registo e o dispositivo sdo apresentadas no visor. Se o visor estiver
desligado, premir o botdo do meio liga-o. O visor desliga-se novamente depois de estar inativo durante
2 minutos. Quando o Nox T3 estd configurado, o relégio é sincronizado com o PC e é apresentado no
topo do visor.
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1. No canto superior direito ha um
indicador de pilha, que mostra o estado
da pilha. O indicador de pilha esta cheio

quando o dispositivo tem uma pilha ost 1254 -
nova. Recerdng Duration
2. No canto inferior esquerdo ha um DHDDHD

nimero que indica quantos registos
estdo armazenados no dispositivo. O
dispositivo pode conter tantos registos
quantos sejam  permitidos pela
memoria interna de 1 GB.

3. Oreldgio do dispositivo

Estado dos sinais

Se o registador Nox T3 tiver sido configurado para “Visor do dispositivo Padrdo” no software Noxturnal,
é possivel visualizar o estado dos sinais ao navegar pelas diferentes paginas do dispositivo utilizando os
botGes Avangar e Retroceder. As informagdes apresentadas dependem da configuragdo do registador
Nox T3. Tenha em atencdo que, se a opg¢do “Visor do dispositivo Minimo” tiver sido selecionada no
Noxturnal em vez do “Visor do dispositivo Padrdo”, o dispositivo estara no modo de funcionamento
simples e s estd disponivel a pagina inicial e o ecrd de visualizagdo da ligagdo Bluetooth®.

Sinais do oximetro

Premir Avangar no visor mostra o estado da ligagdo ao oximetro de pulso Nonin 3150. Consulte a secgdo
“Estabelecer uma ligagdo entre o oximetro de pulso Nonin 3150 e o Nox T3” para obter mais
informagdes sobre o estado da ligagdo do oximetro.

Sinais respiratorios

Premir novamente Avangar no visor mostra informagdes sobre os sinais respiratorios:

1. Movimentos de esfor¢o respiratério
no abdémen e no térax. Os sinais
atravessam o ecrd, apresentando o
padrdo de respiragdo.

2. Audio, medidor de poténcia.

3. Posicdo do doente (“Esquerda”,
“Direita”, “Decubito dorsal”,
“Decubito ventral” e “Vertical”).
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Sinais de ExG e pressao

Para entrar nos canais ExG, prima o botdo Avangar até aparecerem os canais ExG: Canal 1, Canal 2 e
valores do canal de pressdao. Dependendo da configuracao, é apresentada a pressdo na mdscara ou a
pressdo nasal. A pressdo na mascara mostra o valor médio de CC que vai de 0-20 cmH20. A pressdo
nasal mostra os valores de pressdo como um tragado de sinal que atravessa o ecrd (sem valor de
pressdo).

1. Valor CC de pressao na mdscara.

2. Canais ExG. Os sinais atravessam o ecra
apresentando os sinais Raw.

. ~ S AVAVAVAVAY AV 4

1. Sinal da pressao nasal. 1 Sy

2. Canais ExG. Os sinais atravessam o ecr3 2 Me v
apresentando os sinais Raw. ' = @
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Colocagcao do Nox T3 no doente

Na maioria dos casos, a colocagdo ocorre em casa do doente e o doente coloca o dispositivo utilizando
as instrucbes de colocacdo do registador Nox T3. Em seguida, recomenda-se que um profissional de
saude com qualificagdes e competéncias relevantes demonstre os passos que tém de ser realizados em
casa do doente a este ou, no caso de doentes pedidtricos, aos seus cuidadores. As instrugdes de
colocagdo estdo disponiveis no website de assisténcia da Nox Medical para autoaplicagdo por parte do
doente.

Os pontos que se seguem devem ser demonstrados ao doente ou aos cuidadores de doentes

pediatricos:
1. Colocar o registador Nox T3 e os sensores.
2. Testar as ligagdes dos sensores.
3. Iniciar e parar um registo (se estiver a ser usado o modo de registo manual).
4. Indicagbes de estado no visor.

E importante recordar ao doente/cuidador que deve seguir as instru¢des dadas antes do registo.
Antes de o doente regressar a casa:

1. Certifique-se de que o registador Nox T3 foi preparado corretamente.

2. Certifique-se de que o estojo de transporte contém todo o equipamento necessario para
efetuar o registo em casa do doente, incluindo pilhas.

» Nota: em circunstancia alguma deverdo as criangas colocar o Nox T3
sozinhas.

» Aviso: ndo utilize equipamentos, sensores ou acessérios danificados. Tal
pode traduzir-se num mau desempenho do sistema Nox T3 ou em
ferimentos no doente/operador.

» Aviso: a semelhanca de todos os equipamentos médicos, oriente
cuidadosamente os cabos e ligacdes de forma a reduzir a possibilidade de
emaranhamento ou estrangulamento.

» Cuidado: o registador Nox T3 e os respetivos acessérios devem ser sempre
transportados nos respetivos estojos para garantir uma prote¢do adequada
e evitar danos.

» Aviso: ndo é permitida qualquer modificagdo ao registador Nox T3 e aos
respetivos acessoérios. As modificagbes ndo autorizadas podem fazer com
que o dispositivo ndo funcione da forma pretendida e causar danos graves
ao doente. Para assegurar a seguranc¢a do doente e a utilizacdo eficaz do
sistema Nox T3, utilize exclusivamente acessoérios que tenham sido validados
para utilizagcdo pela Nox Medical.

» NOTA: a conformidade do sistema Nox T3 com as normas relativas a
segurancga dos doentes e aos dispositivos médicos foi verificada e validada
EXCLUSIVAMENTE com os sensores e acessorios elencados neste manual.
Isto inclui todas as caracteristicas dos sinais e a analise automatica fornecida
pelo sistema.
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Inserir uma pilha no Nox T3

A lista abaixo destina-se a auxiliar o utilizador na escolha do tipo de pilha adequado para um estudo no
Nox T3:

e As pilhas alcalinas podem ser usadas para registar de 8 a 16 horas consoante o tipo de pilha.

e As pilhas de litio podem ser usadas para registar de 20 a 33 horas consoante o tipo de estudo
e de pilha.

e As pilhas de litio sdo ideais para registos de vdrias noites na medida em que é possivel registar
3 ou mais noites sem ter de trocar a pilha.

e Aspilhas de NiMH recarregdveis podem ser usadas para registar de 1 a 1,5 horas por 200 mAh
de capacidade. Assim sendo, uma pilha padrdo de 2000 mAh pode registar de 10 a 15 horas.

» Nota: use sempre pilhas recarregaveis Powerex de 2700 mAh totalmente
n carregadas, pilhas alcalinas de alta qualidade com uma capacidade de pelo
menos 2000 mAh ou pilhas de litio novas em cada registo, para evitar a

necessidade de repeti¢cdo do estudo do sono.

» Nota: todas as pilhas de litio utilizadas com o registador Nox T3 devem estar em
conformidade com a norma IEC 60086-4 Pilhas elétricas — Parte 4: Seguranca para
pilhas de litio.

» Nota: as durac¢des dos registos acima indicadas dependem da qualidade das pilhas
usadas.

» Nota: pode obter mais informacgdes sobre os registos de vdrias noites no website
de assisténcia da Nox Medical.

Antes de iniciar um registo, deve certificar-se que que o registador Nox T3 tem uma pilha nova ou
totalmente carregada. Para inserir uma pilha nova, faga o seguinte:

1. Abra o compartimento da pilha fazendo pressdo no pino da tampa da pilha com a chave da
tampa da pilha Nox que acompanha o kit do sistema Nox T3 ou com uma ferramenta
semelhante e deslize a tampa para baixo, em direcdo a parte inferior do dispositivo.
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2. Coloque uma pilha AA no compartimento, alinhando os polos da pilha da forma ilustrada na
parte de tras do dispositivo [0 polo positivo (+) deve ficar voltado para a tampa da pilha].

3. Feche o compartimento da pilha pressionando a tampa de volta para o dispositivo, sem forgar,
e em seguida volte a desliza-la para a posi¢do correta, em diregcdo ao topo do dispositivo.
Certifique-se de que a tampa fica bem fechada.

O estado da pilha pode ser verificado ligando o dispositivo. O indicador do estado da pilha, posicionado
no canto superior direito do visor do dispositivo, permite-lhe verificar o estado da pilha. Quando a pilha
fica com pouca carga durante um registo, o dispositivo para automaticamente o registo.

Colocar o Nox T3 e as cintas RIP Nox

» Cuidado: o registador Nox T3 e as cintas RIP descartaveis Nox devem ser usados
sobre a roupa, no sentido de evitar reagdes alérgicas aos materiais do
equipamento.

» Aviso: as cintas RIP descartdveis Nox destinam-se a ser utilizadas uma Unica vez e
por um Unico doente. A reutilizagdo das cintas RIP descartaveis Nox pode afetar
a qualidade dos sinais registados e levar a um eventual tratamento incorreto. A
utilizacdo da mesma cinta RIP descartdvel Nox em mais do que um doente

provoca risco de infe¢des cruzadas.

Passo 1

Prenda a camisa do doente os clipes que estdo ligados ao registador Nox T3.

Passo 2 a passo 4

e Encaixe o cabo de abdémen Nox na parte posterior do dispositivo.

e Coloque uma cinta RIP descartavel Nox em volta do térax e encaixe as respetivas
extremidades no painel posterior do dispositivo.

e Ajuste o comprimento do cabo de abdémen Nox conforme necessario enrolando-o a volta da
unidade de ligagdo do abddmen. Coloque uma cinta RIP descartavel Nox a volta do abdémen
e encaixe-a no devido lugar.
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Passo 5

A colocacao do registador Nox T3 e das cintas RIP descartdveis Nox estd agora concluida.

Ajustar as cintas RIP Nox

» Cuidado: as cintas RIP descartdveis Nox devem ajustar-se bem ao doente, sem
estarem demasiadamente apertadas, a fim de evitar o desconforto.

» Nota: para a maioria dos doentes, ndo é necessario ajustar as cintas RIP
descartdveis Nox se se tiver escolhido o tamanho de cinta correto com base na
circunferéncia abdominal e/ou no indice de massa corporal (IMC) do doente. As
embalagens das cintas RIP descartaveis Nox contém tabelas de sele¢do do
tamanho da cinta com instru¢ées mais detalhadas.

Coloque as cintas RIP descartdveis Nox a volta da cintura e do térax do doente e ajuste o comprimento
utilizando as alcas em cada extremidade para ajustar o comprimento da cinta de forma a que esta cubra
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cerca de dois tergos da circunferéncia do doente quando a cinta ndo esta esticada. O comprimento é
fixado com ganchos no conetor de plastico da cinta.

Colocar a canula nasal Nox

» Aviso: as canulas nasais Nox destinam-se a ser utilizadas num unico doente. A
utilizacdo da mesma canula nasal em mais do que um doente provoca risco de
infegGes cruzadas.

» Nota: é possivel usar fita adesiva médica para fixar a canula as bochechas de
modo a manté-la na posi¢do certa, se necessario.

» Nota: a canula nasal Nox com filtro dispde de um filtro hidrofdbico incorporado
e é a forma preferencial para medir o fluxo de ar nasal e o ressono, na medida
em que foi concebida de forma a maximizar a qualidade do sinal e é aplicada
diretamente no registador Nox T3. Se utilizar uma canula Luer-lock sem filtro, é
necessario utilizar um conetor do tubo do filtro da Nox Medical para fazer a
interface com o registador Nox T3.

Passo 1 Insira os tubos nasais cuidadosamente nas narinas. Os tubos devem apontar para baixo
dentro das narinas.

Passo 2 Passe a tubagem da canula sobre as orelhas e, em seguida, posicione-a sob o queixo.

Passo 3 Deslize o fecho ajustando-o bem ao queixo para manter a tubagem da cdnula com
segurancga no devido lugar.
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Consulte a sec¢do “Sensores e dispositivos compativeis” para saber quais os tipos de canulas nasais

Nox que foram validadas com o dispositivo Nox T3.

Medir a pressdao na mdscara

» Aviso: os tubos de pressdao da mdscara e os conetores do tubo do filtro Nox

destinam-se a ser utilizados por um Unico doente. A utilizagdo do mesmo tubo da
pressdo da mascara e conetor do tubo do filtro em mais do que um doente
provoca risco de infe¢des cruzadas.

» Nota: o tubo da pressao da mascara sé pode ser ligado ao fecho de pressao do

registador Nox T3 utilizando o conetor do tubo do filtro Nox.

E utilizado um tubo da pressdo da mascara para ligacdo a mascaras de pressdo positiva nas vias aéreas

(PAP), para medir a pressdo na mascara. O tubo de pressao € ligado ao fecho de pressdo do registador

Nox T3 através do conetor do tubo do filtro da Nox Medical.

Consulte a sec¢do “Sensores e dispositivos compativeis” para saber quais os tipos de tubos da pressao

da mdscara que foram validados com o sistema Nox T3.

Medir sinais de ExG

» Aviso: os elétrodos sé devem ser utilizados por um profissional de saude

familiarizado com a sua correta colocagao e utilizagdo ou sob consulta do mesmo.
A utilizagcdo e colocagdo incorretas dos elétrodos pode afetar o registo de dados
e, consequentemente, a interpretagao e o diagndstico.

Aviso: os elétrodos devem ser aplicados exclusivamente em pele intacta e limpa
(ou seja, sem ser sobre feridas abertas, lesGes, zonas infetadas ou inflamadas) a
fim de evitar infeg¢des.

Aviso: certifique-se de que as pegas condutoras dos elétrodos e dos conetores
associados, incluindo o elétrodo neutro, ndo entram em contacto com outras
pecas condutoras, incluindo a ligagdo a terra, para evitar causar potenciais danos
graves ao operador/doente.

O registador Nox T3 pode registar qualquer combinagdo de dois canais ExG, ou seja, EMG, EOG, EEG ou

ECG. As derivagbes dos elétrodos ligam-se as entradas bipolares a prova de contacto do registador Nox

T3. Os elétrodos sdo colocados nos locais aplicaveis do corpo, dependendo do tipo de registo.

Consulte a seccdo “Sensores e dispositivos compativeis” para saber quais os tipos de elétrodos e

derivagdes que foram validados com o sistema Nox T3.
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Medir dados a partir de dispositivos auxiliares

» Aviso: o sistema Nox T3 NAO esta certificado para ser utilizado em situagdes de

monitoriza¢do continua em que o ndo funcionamento possa causar ferimentos
ou a morte do doente.

» Aviso: os equipamentos externos/sensores destinados a serem ligados a uma

entrada de sinal, saida de sinal ou outros conetores devem estar em
conformidade com as normas de seguranca de produtos relevantes, por exemplo
a IEC 60950-1 para equipamento informatico e a série IEC 60601 para
equipamento elétrico para medicina, com vista a evitar choques elétricos. Além
disso, todas estas combinagdes — sistemas — tém de estar em conformidade com
0s requisitos de seguran¢a mencionados na norma colateral IEC 60601-1-1 ou na
norma geral IEC 60601-1, edigdo 3/3.1, cldusula 16. Qualquer equipamento nio
conforme com os requisitos de correntes de fuga da IEC 60601-1 deve ser
mantido fora do ambiente do doente, ou seja, a pelo menos 1,5 m do suporte do
doente. Qualquer pessoa que ligue equipamentos externos a entrada de sinal, a
saida de sinal ou a outros conetores tera formado um sistema e, desta forma, é
responsavel pela conformidade do sistema com os requisitos. Em caso de duvida,
contacte um técnico de medicina qualificado ou o seu representante local.

O registador Nox T3 consegue comunicar com os dispositivos auxiliares compativeis através de uma

ligacdo Bluetooth® utilizando a ligagdo Nox W7; para obter mais informagdes, consulte as instrugées do

utilizador que acompanham os kits de ligacdo Nox W7, podendo também encontrar mais informacdes

no website de assisténcia da Nox Medical.

Medir o pulso e a saturacdo de oxigénio utilizando o oximetro de pulso Nonin

3150

Aviso: o sistema Nox T3 NAO est3 certificado para ser utilizado em situagdes de
monitorizagdo continua em que o ndo funcionamento possa causar ferimentos
ou a morte do doente.

Aviso: evite causar pressao excessiva no local de aplicagdo do sensor pois pode
danificar a pele sob o sensor.

Aviso: para evitar um desempenho inadequado e/ou ferimentos no doente,
verifique a compatibilidade do registador Nox T3, do oximetro, do(s) sensor(es)
e dos acessorios antes da sua utilizagdo.

Aviso: antes de trocar as pilhas, certifique-se de que o oximetro esta desligado e
o sensor ndo esta aplicado num dedo.

Cuidado: o oximetro dispde de software tolerante ao movimento que minimiza

a probabilidade de artefactos de movimento serem mal interpretados como
uma boa qualidade do pulso. Contudo, em determinadas circunstancias, o
dispositivo pode ainda interpretar o movimento como uma boa qualidade do
pulso.

Cuidado: para evitar o risco de confundir ou interpretar erradamente dados do
doente quando faz a transmissao via Bluetooth, verifique se o oximetro esta
emparelhado com o registador Nox T3 certo.

Cuidado: ndo aperte o oximetro de pulso demasiado em torno do pulso do
doente. Pode causar leituras inexatas e desconforto do doente.
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» Cuidado: ndo utilize um sensor danificado. Se o sensor estiver danificado de
alguma forma, pare imediatamente de o utilizar e substitua-o.

» Cuidado: o oximetro destina-se a determinar a percentagem de saturac¢do de
oxigénio arterial da hemoglobina funcional. Os fatores que podem degradar o
desempenho do oximetro de pulso ou afetar a precisdo da medi¢do incluem os
seguintes:

e |uz ambiente excessiva
e movimento excessivo
e interferéncia eletrocirurgica

e limitadores do fluxo sanguineo (cateter arterial, medidores de pressido
arterial, linhas de perfusao, etc.)

e humidade no sensor

e sensor incorretamente aplicado

e tipo de sensor incorreto

e mad qualidade do pulso

e pulsagBes venosas

e anemia ou baixas concentragGes de hemoglobina
e Cardiogreen e outros corantes cardiovasculares
e carboxiemoglobina

e metemoglobina

e hemoglobina disfuncional

e unhas artificiais ou verniz de unhas

e residuos (por exemplo, sangue seco, sujidade, gordura, 6leo) no percurso
da luz

» Cuidado: quando utilizar o oximetro em casa, evite exp06-lo a cotdo e ao po.

» Cuidado: o oximetro de pulso pode ndo funcionar se a circulagao estiver
reduzida. Aqueca ou esfregue o dedo ou reposicione o sensor.

» Nota: consulte as instrugdes que acompanham o oximetro de pulso e/ou o
sensor do oximetro para saber qual o tempo maximo de aplicagdo do oximetro
num Unico local.

» Nota: consulte as instrugdes de utilizagdo que acompanham o oximetro de pulso
e o sensor do oximetro para conhecer avisos e precaugées adicionais.

» Aviso: a pulseira Nonin destina-se a ser utilizada num Unico doente. A pulseira
pode ser limpa (consulte as instrugdes de utilizagdo que acompanham o oximetro
de pulso para obter instrugdes de limpeza) mas apds a limpeza, a pulseira sé deve
ser aplicada ao mesmo doente e ndo a um doente diferente.

» As pilhas podem ter fugas ou explodir se forem usadas ou eliminadas
incorretamente. Retire as pilhas se pretender armazenar o dispositivo durante
mais do que 30 dias. Ndo utilize tipos de pilhas diferentes em simultaneo. Nao
misture pilhas totalmente carregadas com pilhas parcialmente carregadas em
simultaneo. Estas a¢ées podem causar fugas nas pilhas.
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O registador Nox T3 pode comunicar com um oximetro de pulso Bluetooth® auxiliar para registar os
niveis de saturacdo de oxigénio (Sp0z), a frequéncia cardiaca e dados de pletismografia.

Consulte a secgdo “Sensores e dispositivos compativeis” para saber quais os tipos de oximetros de pulso
e de sensores compativeis com o sistema Nox T3.

Consulte as instrugdes do fabricante para saber como trocar as pilhas ao utilizar o oximetro de pulso
Nonin 3150.

» Nota: as pilhas de utilizagdo Unica duram até 48 horas de utilizagdo, pelo que é
importante registar o nimero de medigdes feitas com o oximetro. Recomenda-

n se a troca das pilhas apds 2-3 registos, dependendo da qualidade das pilhas
usadas.

» Nota: se estiver a utilizar pilhas recarregdveis, recomenda-se a sua substituicdo
antes de cada registo.

Sensor do oximetro de pulso reutilizavel Nonin

As recomendagdes de tamanho do sensor macio baseiam-se na altura do dedo (espessura). A altura do
dedo (A) é medida da forma indicada na figura abaixo.

|«

T

*

Para uma altura de dedo entre 7,5 mm (0,3 pol.) e 12,5 mm (0,5 pol.), deve-se selecionar o tamanho
pequeno.

Para uma altura de dedo entre 10,5 mm (0,4 pol.) e 19,0 mm (0,7 pol.), deve-se selecionar o tamanho
médio.

Para uma altura de dedo entre 12,5 mm (0,5 pol.) e 25,5 mm (1,0 pol.), deve-se selecionar o tamanho
grande.

O pacote de oximetro Nonin 3150 WristOx2 que acompanha os kits do sistema Nox T3 inclui:

e Modelo 3150, oximetro de pulso WristOx2

e Modelo 8000SM-WO2, sensor macio reutilizavel
e 1 pulseira

e CD-ROM do manual do operador

Passo 1 a passo 4

1. Separe a extremidade curta da pulseira da extremidade longa.
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Introduza a extremidade curta nas argolas do oximetro.
Coloque o fio da sonda entre a extremidade curta e a extremidade longa da pulseira. Prenda a
extremidade longa a extremidade curta para fixar a pulseira ao oximetro e prender o fio da sonda

entre as duas extremidades.
O oximetro esta agora colocado com seguranga na pulseira e o fio da sonda estd preso entre as
duas extremidades, formando uma lagada que impede que o conetor seja puxado diretamente.

Passo 5 a passo 6

5.
6.

» Nota: para evitar que o sensor do oximetro caia, prenda o respetivo cabo com
fita adesiva médica.

Coloque a pulseira em torno do pulso do doente.
Coloque a sonda num dedo.
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Passo 7

7. Verifique cuidadosamente o estado da ligacdo:

a. O indicador de Bluetooth® apresenta barras animadas quando a ligagdo Bluetooth estd
estabelecida.

b. O indicador de Bluetooth n3o apresenta barras animadas quando a ligagdo NAO estd
estabelecida.

7.a 7.b

9 7 %Sp0,
_—

9 7 %Sp0,
]

)
g2 e 8)) 8\

Wristox;

g2we
Wristox;

Estabelecer uma ligagdo entre o oximetro de pulso Nonin 3150 e o Nox T3

» Nota: se estiver a usar a série Nonin 8000J de sensores flexiveis de Sp02,
recomenda-se veementemente que agende o inicio do registo para uma hora
especifica.

Antes de poder enviar o registador Nox T3 e os acessorios para um registo ambulatdrio, tem de
assegurar que foi estabelecida uma ligacdo entre o registador Nox T3 e o oximetro. O emparelhamento
do registador Nox T3 com o oximetro é feito depois de ter terminado a configuragdo no Noxturnal. Se
estiver a utilizar o Nonin WristOx.®, Modelo 3150 (oximetro), siga as instrugbes abaixo para estabelecer
uma ligagdo entre o oximetro e o registador Nox T3. E muito importante que as instru¢des do processo
de emparelhamento sejam cuidadosamente seguidas para conseguir emparelhar os dispositivos.

Processo de emparelhamento

Passo 1. Inserir pilhas
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Comece por inserir pilhas novas/totalmente carregadas no registador Nox T3 e no oximetro de pulso
Nonin 3150.

Passo 2. Ligar o oximetro de pulso Nonin 3150

Introduzir um dedo na sonda liga automaticamente o dispositivo:

» Aviso: para evitar contaminagdes cruzadas, certifique-se de que o sensor macio
n de Sp02 estd devidamente limpo depois de ligar o oximetro de pulso Nonin
3150 inserindo um dedo (que ndo o do doente) no sensor. Consulte as
instrugdes de utilizagdo que acompanham o oximetro de pulso para obter
instrugdes de limpeza.

Uma forma alternativa de ligar o oximetro consiste em premir o botdo cinzento de ativagdo (ver circulo
vermelho na imagem abaixo). Mantenha o botdo premido durante pelo menos 3 segundos e vera o
visor a ligar-se. Certifique-se de que mantém o botdo premido durante tempo suficiente (no minimo 3
segundos) e que o simbolo do Bluetooth é apresentado no oximetro (ver seta amarela na imagem
abaixo). Se o simbolo do Bluetooth nio for apresentado, o transmissor Bluetooth estd inativo e o

97 o

g2 e

registador Nox T3 ndo consegue ligar-se ao oximetro.

» Nota: certifique-se de que mantém o botdo premido durante pelo menos 3
n segundos. Ao fazé-lo, o oximetro evita entrar num estado em que nao permite o
estabelecimento de uma ligacdo Bluetooth. Os oximetros com nimero de série
igual ou superior a 501924607 nao correm o risco de entrar neste estado.

Passo 3. Ligar o Nox T3

Ligue o registador Nox T3 premindo o botdo do meio. Mantenha o botdo do meio premido até o ecra
se ligar.

Em seguida, prima o botdo Direita uma vez ou até que a mensagem “A ligar a” e um endereco PIN
aparegam no registador Nox T3.
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Certifique-se de que o enderego PIN apresentado é o do oximetro.

Durante a programacao, o Nox T3 apresenta o seguinte no visor:
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Um visto no Nox T3 significa que conseguiu um emparelhamento correto entre o Nox T3 e o oximetro:

O sistema Nox T3 esta agora pronto para ser embalado e enviado com o doente.

Se tiver configurado um Registo agendado, as informacgdes sobre a hora de inicio serdo apresentadas
no oximetro assim que o emparelhamento tiver terminado e o visor do oximetro se tiver desligado. Se
tiver agendado a hora de registo no Noxturnal para, por exemplo, as 22:00, o oximetro apresenta a
hora 21:59 a cada 30 segundos:

» Nota: certifique-se de que as pilhas ndo sdo retiradas depois de concluido o
emparelhamento. Se, por algum motivo, as pilhas forem retiradas, reinicie o

processo de emparelhamento a partir do passo 1.
» Nota: se tiver problemas no processo de emparelhamento, experimente as dicas
de resolugdo de problemas apresentadas na sec¢do seguinte.
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Dicas de resolucdo de problemas

1. Se aparecer um X em vez de um visto:

Isto significa que o emparelhamento do registador Nox T3 com o oximetro ndo foi conseguido e que a
programacdo do oximetro falhou. E necessario reiniciar o processo de emparelhamento. Para o poder
fazer, é necessario reiniciar o oximetro. Tal é feito retirando as pilhas e voltando a introduzi-las no
oximetro. Em seguida, mantenha o botdo cinzento de ativa¢do do oximetro premido durante pelo
menos trés segundos. Reinicie o processo de emparelhamento a partir do passo 3 acima.

» Nota: se isto acontecer repetidamente, podera ser necessario enviar o oximetro
para a assisténcia.

2. Se oregistador Nox T3 parecer estar encravado no ecrad “A ligar a”:

PGND

Verifique se o nimero PIN do oximetro usado corresponde ao nimero apresentado no Nox T3. O
oximetro tem gravada a palavra “PIN” seguida de um numero de 6 digitos. Este nimero pode ser
encontrado nas costas do oximetro.
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Numero PIN incorreto:

Se os numeros ndo corresponderem, como ilustrado na figura abaixo, o Nox T3 ndo consegue ligar-se
ao oximetro e fica encravado no ecrd “A ligar a”.

PIN 826204 Ver 005
SN 501531333

BDA 00-1C-05-00-A4-E0

PGND

Em caso de numero PIN incorreto, é necessario reconfigurar o Nox T3 no Noxturnal e introduzir 1a o
numero PIN correto:

Mex T3 Configuration >

Recording Type E E‘

Recording Type Schedule Recording Patient Information

Recording Type:
Respiratary e 'CCE'

Other Devices:

MNonin 3150 Oximeter

-
: ' . PIN: 470731
"

Finigh Cancel

Quando tiver terminado a configuragdo com o numero PIN correto no Noxturnal, reinicie o processo
de emparelhamento a partir do passo 1 acima.
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NuUmero PIN correto mas ainda encravado no ecra “A ligar a”:

Se tiver confirmado que o nimero PIN estd correto mas o registador Nox T3 continua encravado no
ecra “A ligar a”, tente reiniciar o registador Nox T3. Isto é feito simplesmente aguardando que o Nox
T3 se desligue (desliga-se automaticamente 2 minutos depois de ter sido ligado) e, em seguida,
voltando a ligar o Nox T3 premindo o botdo do meio. Em seguida, reinicie o processo de
emparelhamento a partir do passo 3 acima.

Para obter mais dicas de resolugdo de problemas, consulte o website de assisténcia da Nox Medical.
Manutengdo

O registador Nox T3 e os acessorios devem ser armazenados num local limpo e seco.

Manuseie o registador Nox T3 com cuidado e proteja-o contra choques mecanicos, sujidade e liquidos.
O dispositivo ndo é a prova de agua nem a prova de salpicos.

Para atualizar o registador Nox T3, precisard de ter o software Noxturnal aplicavel instalado no
computador a que o dispositivo esta ligado. Consulte o manual Noxturnal para obter mais informacdes
sobre como realizar esta tarefa.

N3do é necessdrio testar regularmente o registador Nox T3 ou os acessérios, incluindo os cabos do
doente.

A vida util do registador Nox T3 e do estojo de transporte Nox T3 é de 5 anos.

» Aviso: retire as pilhas do registador Nox T3 se este nao for utilizado no prazo de
n 30 dias, a fim de evitar danos causados por eventuais fugas das pilhas e eventuais
pequenas queimaduras no operador/doente.

» Aviso: ndo existem pecas no interior do registador Nox T3 cuja manutenc¢do possa
ser efetuada pelo utilizador. A manutengdo do dispositivo deve ser efetuada
apenas por entidades autorizadas. A manutencdo efetuada por entidades nao
autorizadas pode afetar a analise de dados e traduzir-se num eventual
tratamento incorreto. A garantia torna-se invdlida se o registador Nox T3 for
aberto (com exce¢do da abertura do compartimento da pilha).

» Aviso: ndo é permitida qualquer modificagdo ao registador Nox T3 e aos
respetivos acessoérios. As modificagGes ndo autorizadas podem fazer com que o
dispositivo ndo funcione da forma pretendida e causar danos graves ao doente.

» Nota: o registador Nox T3 dispGe de uma bateria interna que é carregada
automaticamente através da utilizacdo regular. E recomendavel carregar a
bateria interna antes da primeira utilizagdo ou se o dispositivo ndo tiver sido
utilizado durante trés meses ou mais. A bateria é carregada ligando o registador
Nox T3 a um computador com um cabo USB durante 6 horas ou mais.

» Nota: nunca é recomendavel mudar para uma versdo anterior do firmware do
registador Nox T3. A mudanca para uma versdo anterior do firmware levara a uma
perda de calibracdo do dispositivo: os valores de calibragcdo serao substituidos por
valores predefinidos que podem afetar o registo de sinais de pressdo e
impedancia. S6 atualize o firmware do registador Nox T3 com ficheiros de
firmware provenientes diretamente da Nox Medical.
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Condi¢cdes ambientais

Temperatura Funcionamento: +5°C a +50°C (+41°F a +122°F)
Transporte/armazenamento: -25 °Ca +70 °C (-13 °F a +158 °F)
Humidade relativa Funcionamento: 15-95% (sem condensagdo)
Transporte/armazenamento: 10-95% (sem condensacdo)
Pressao Suporta pressdes atmosféricas de 700 hPa a 1060 hPa
Calibracao

O registador Nox T3 vem calibrado de origem. Ndo é necessaria mais nenhuma calibracao.

Limpeza do Nox T3 e dos respetivos acessorios

Aviso: o registador Nox T3 nao foi concebido de forma a ter um nivel especifico de
protecdo contra a entrada prejudicial de liquidos. Ndo esterilize em autoclave nem
mergulhe o dispositivo ou qualquer sensor em qualquer tipo de liquido. A entrada de
liguidos pode provocar choques elétricos.

Nota: limpe o registador Nox T3 separadamente dos sensores associados.

Nota: os componentes do registador Nox T3 NAO se destinam a serem esterilizados.
Nota: a reutilizagdo de produtos destinados a uma Unica utilizagdo em mais do que
um doente provoca risco de infegdes cruzadas.

Nota: relativamente a limpeza/desinfecdo e reutilizagio de componentes de
terceiros e sensores de terceiros, consulte as instrugdes aplicaveis.

Nota: a limpeza incorreta dos componentes reutilizaveis do Sistema Nox T3 pode
causar contaminagdo e/ou riscos bioldgicos para o doente ou médico.

Nota: os toalhetes/panos sujos devem ser eliminados como materiais de risco
bioldgico, em conformidade com os regulamentos nacionais, regionais e locais.

Todos os componentes reutilizaveis devem ser limpos imediatamente apds a utilizagao, a fim de evitar

a acumulagdo de sujidade residual e de minimizar a transferéncia de sujidade entre doentes.

Instrucdes de limpeza do Sistema T3

MATERIAIS/EQUIPAMENTO:

e Endozime® AW Plus

e Panos que ndo larguem pelos

e Luvas

e Escova de nylon com cerdas macias (por exemplo, escova de elétrodos, escova de dentes ou

escova de unhas)

e Toalhete germicida descartavel PDI Sani-Cloth Plus ou desinfetante validado equivalente*
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PROCEDIMENTO DE LIMPEZA/DESINFEGCAO:

1. Prepare uma solugcdo com o agente de limpeza para utilizagdo hospitalar Endozime® AW Plus
o Siga as instrugdes que acompanham o agente de limpeza de utilizagdo hospitalar
2. Humedega um pano que ndo largue pelos com a solugdo
o Na&o verta nem pulverize liquidos sobre o registador Nox T3
o Nao permita que nenhum liquido entre nas aberturas do registador Nox T3
o Ndo mergulhe os cabos em liquido
o Evite o contacto da solugdo de limpeza com os conetores de cabos/elétrodos

3. Limpe todas as superficies a fundo para eliminar toda a sujidade e todos os contaminantes
visiveis. Limpe os componentes durante pelo menos 2 minutos. Utilize uma escova de nylon
de cerdas macias, se necessario.

4. Inspecione visualmente os componentes limpos para garantir que ndo resta nenhuma
sujidade. Preste muita atencdo a todas as unides e a todos os detalhes. Repita os passos 2 e
3, se necessario.

5. Deixe os componentes secarem ao ar completamente antes da desinfe¢do (minimo de 3
minutos)

6. Para a desinfegdo, utilize um novo toalhete germicida descartdvel PDI Sani-Cloth Plus ou
desinfetante validado equivalente*

7. Limpe todas as areas do componente com o desinfetante durante pelo menos trés minutos

o Se usar outro material de desinfecdo que ndo os toalhetes germicidas descartdveis
PDI Sani-Cloth, certifique-se de que:
=  sdo seguros para serem utilizados em metais e plasticos;
= |éasinstrugdes do fabricante sobre o tempo de contacto necessdrio da
solucdo para garantir uma desinfec¢do suficiente.

8. Deixe os componentes secarem ao ar completamente antes da proxima utilizagdo (minimo
de 1 minuto)

9. Inspecione visualmente os componentes, sob uma iluminagdo adequada (e ampliagdo, se
necessario) para confirmar se o processo de limpeza/desinfecdo ndo danificou os
componentes. Verifique a existéncia de desgaste superficial, descoloragao, corrosido ou
fissuras. **

Se necessario, é possivel retirar os clipes do registador Nox T3 antes da limpeza. O processo de
limpeza descrito acima também é aplicavel aos clipes. Se os clipes estiverem visivelmente
contaminados, devem ser substituidos.

* Os toalhetes germicidas descartaveis PDI Sani-Cloth Plus sdo um produto registado na
Environmental Protection Agency (EPA) para a desinfegdo de dispositivos médicos nos Estados Unidos
da América. Na Europa ou no resto do mundo, pode ser utilizado um desinfetante validado
equivalente se este for seguro para utilizagdo em revestimentos de ouro, metais e plasticos. Na
Europa estdo disponiveis toalhetes de desinfecdao da PDI semelhantes que sdo recomendados para
utilizacdo com o sistema Nox T3: toalhetes de desinfe¢do Super Sani-Cloth Plus e Sani-Cloth AF
Universal - toalhetes de desinfe¢do sem alcool (da PDI).

** Se ocorrerem danos nos componentes durante o processo de limpeza, contacte imediatamente a
Nox Medical através do email support@noxmedical.com. Nao tente utilizar o sistema Nox T3 até o

dispositivo ter sido inspecionado e reparado por pessoal autorizado da Nox Medical.

As cintas RIP descartaveis Nox destinam-se a serem utilizadas por um UNICO doente.
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As canulas nasais e os conetores do tubo do filtro Nox destinam-se a serem utilizados por um UNICO
doente.

Eliminacdo

Siga a legislacdo local aplicavel e as instrucdes de reciclagem relativamente a eliminagdo ou reciclagem
deste dispositivo e respetivos acessorios, incluindo pilhas.

E » em conformidade com a Diretiva europeia 2002/96/CE relativa aos residuos de
equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE), ndo elimine este produto como residuo
f— urbano ndo triado. Para assegurar o tratamento, a valorizacdo e a reciclagem
adequados, elimine este produto no centro de reciclagem municipal designado onde
serd aceite sem qualquer encargo.

A eliminagdo correta deste produto ajudara a poupar recursos valiosos e a evitar
eventuais efeitos negativos sobre a saide humana e o ambiente que, caso contrario,

resultariam do tratamento inadequado dos residuos.
» Contacte o seu distribuidor para obter informacgdes sobre a recolha ou reciclagem de

componentes.
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Sensores e dispositivos compativeis

» Aviso: ndo é permitida qualquer modificagdo ao registador Nox T3 e aos
respetivos acessorios. As modificagbes ndo autorizadas podem fazer com que o
dispositivo ndo funcione da forma pretendida e causar danos graves ao doente.

» Nota: para assegurar a seguranca do doente e a utilizagdo eficaz do sistema Nox
T3, utilize exclusivamente acessérios que tenham sido validados para utilizagdo
pela Nox Medical.

A tabela seguinte inclui informagGes sobre acessorios, sensores e dispositivos que foram validados com
o registador Nox T3.

Os artigos indicados abaixo sdo produtos Nox e foram validados para utilizagdo com o registador Nox
T3:

CINTAS RIP DESCARTAVEIS NOX

Tipo Numero de catdlogo

Cintas RIP descartaveis Nox, Extra Grandes 14

conjuntos 551050
Cintas RIP descartaveis Nox, Grandes 20 conjuntos 551040
Cintas RIP descartaveis Nox, Médias 20 conjuntos 551030
Cintas RIP descartaveis Nox, Pequenas 20 conjuntos 551020
Cintas RIP descartaveis Nox, Pediatricas 20 conjuntos 551010
CANULAS NASAIS NOX/CONETORES DO TUBO DO FILTRO
Tipo Numero de catalogo
Canula Nox com filtro, 40 unidades 552010
Canula Nox com Luer-lock, 50 unidades 552020
Conetor do tubo do filtro Nox, 50 unidades 552110
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Tipo Numero de catalogo
Cabo de abdédmen Nox 562010

Cabo USB Nox 562011

Estojo de transporte do Nox T3 568010

Kit de assisténcia Nox 569010

Tampa da pilha Nox 569011
Correia com clipes Nox 569013

Chave da tampa da pilha Nox 569014
Noxturnal N/D

CD do Noxturnal 539010

DERIVACOES DE ELETRODO NOX

Tipo Numero de catalogo
Derivagdo de encaixe Nox 50 cm (20 pol.), Branca, 2 554020
unidades

Derivagdo de encaixe Nox 30 cm (12 pol.), Bege — 554021
Branca, 2 unidades

Derivagdo de encaixe Nox 100 cm (40 pol.), Verde, 1 554022
unidade

Derivagdo de encaixe Nox 50 cm (20 pol.), Bege — Verde, 554023
1 unidade

Derivagdo de encaixe Nox 150 cm (60 pol.), Cinzenta, 2 554024
unidades

Derivagdo de encaixe Nox 100 cm (40 pol.), Bege — 554025
Cinzenta, 2 unidades

Derivagdo de encaixe Nox 150 cm (60 pol.), Preta, 2 554026
unidades

Derivagdo de encaixe Nox 100 cm (40 pol.), Bege — Preta, 554027

2 unidades
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554028

LIGACAO BLUETOOTH® NOX*

Tipo Numero de catalogo
Kit de ligagdo Nox W7 — A 544012
Kit de ligagdo Nox W7 —R 544011
Kit de ligagdo Nox W7 —S 544010

* Esta fungdo requer o Noxturnal 5.2 ou uma versdo anterior para configurar as ligagdes Nox W7

Os artigos indicados abaixo sdo produtos de terceiros e foram validados para utilizagdo com o

registador Nox T3:

DERIVACOES E ELETRODOS

Tipo

Numero de catalogo

Elétrodo de encaixe Blue Sensor®, 50 unidades

554210

Elétrodo de encaixe descartdvel, pequeno 25 unidades

554209

OXIMETROS DE PULSO

Tipo

Numero de catalogo

Oximetro de pulso Nonin WristOx,, Modelo 3150

541010

ACESSORIOS DO OXiMETRO DE PULSO

Tipo

Numero de catalogo

Sensor macio NONIN WristOx; — Pequeno

553010

Sensor macio NONIN WristOx, — Médio

553020

Sensor macio NONIN WristOx, — Grande

553030
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553130
cabo de 30 cm (12 pol.) — Adulto
Pulseira NONIN WristOx; 564042
Pulseira WristOx,, descartavel 564050

TUBAGEM DA PRESSAO DA MASCARA

Tipo

Numero de catalogo

Tubagem da mascara 183 cm (72 pol.) FéEmea x macho,
50 unidades

552320

LIMPEZA

Tipo

Numero de catalogo

Toalhetes de desinfe¢do Super Sani-Cloth Plus

559010

Sani-Cloth AF Universal - toalhetes de desinfegdo sem
alcool (da PDI)

559011
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EspecificagOes

DESCRICAO PROPRIEDADES
FUNCAO
Capacidade de » 1 GByte

armazenamento do Nox T3

Tempo de registo do Nox T3 » 24 horas nominais com pilha de litio nova

Canais internos do Nox T3 »  Dois para esforgo respiratério RIP
» Pressdo
> Sons respiratdrios/ressono

» Dois bipolares (ExG)

»  Posicdo
» Atividade
> Luz

Canais externos do Nox T3 » Dados de oximetro via Bluetooth®

PROPRIEDADES FISICAS

Dimensées do dispositivo » 79 mm (3,11 pol.) L, 63 mm (2,48 pol.) A, 21 mm (0,83 pol.) P
Nox T3

Peso do Nox T3 » 112 g com pilha (0,25 Ibs com pilha)

Entradas bipolares do Nox »  DIN 42-802 a prova de contacto;

i »  Gama de entrada 8 mV CA

»  Largurade banda: 0,1 -85 Hz

»  Frequéncia de amostragem: 2KHz

» Frequéncia de armazenamento: 200 Hz
Sensor de pressdo do Nox »  Gama de entrada da pressdo: £100 cmH,0
T3

» Frequéncia: CC-85 Hz
»  Frequéncia de amostragem: 2KHz

» Frequéncia de armazenamento: 200 Hz
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Comprimento do cabo de
abdémen Nox

Cabo USB Nox

Conetor do tubo do filtro
Nox

ALIMENTACAO

Fonte de alimentagdo do
Nox T3

Tipo de pilha do Nox T3

VISOR do Nox T3
Tipo

Dimensdes do visor
Resolugdo

TRANSMISSOR do Nox T3

Compatibilidade Bluetooth

Frequéncia de
funcionamento

Poténcia de saida

Topologia de rede

Funcionamento

Tipo de antena

Tipo de modulagdo

Largura de banda

Manual Nox T3

50 cm (19,69 pol.)

Tipo de conetor USB no dispositivo: Mini-B

Tipo de conetor USB no PC: Padrdo A

Filtro hidrofébico com entrada Luer-lock fémea - diametro de 13 mm
(0,51 pol.), com uma capacidade de filtragem de 0,45 um

Uma pilhaAAde 1,5V

PC anfitrido (configuragdo e transferéncia de dados)

Primaria alcalina
Primaria de litio

Pilha recarregdvel de niquel-hidreto metalico (NiMH)

OLED

19 mm x 35 mm (0,75 pol. x 1,38 pol.)

128 pontos x 64 pontos

Versdo 2.0

2.402-2.480 GHz

<1,62 mW

Ponto-a-ponto: ponto-a-multiponto

Master de Scatter-Net

Interna

Modulagéo por deslocamento de frequéncia/espetro alargado por saltos
de frequéncia

1 MHz

FREQUENCIA DE ARMAZENAMENTO do Nox T3

Microfone

Sp02

8 kHz

3 Hz
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Plet » 75 Hz

FREQUENCIA DE AMOSTRAGEM do Nox T3

Microfone » 1MHz

Sp02 »  75Hz

LARGURA DE BANDA

Microfone 4 Largura de banda interna de 3,8 kHz, ADC de 16 bits

Informagdes sobre os materiais

COMPONENTE CONTEUDO MATERIAL

Registador Nox T3 »  Caixa: policarbonato (PC)/acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS) com
reforgo de 10% de fibra de vidro

> Proxy: ABS/PC

4 Encaixes: aco inoxidavel revestido a ouro

»  Orificio de pressdo: ago inoxidavel

»  Visor/teclado: politereftalato de etileno (PET)

»  Clipes: clipe de ago revestido a niquel, cordao de nylon, pinga de latdo

Cabo de abdémen Nox »  Condutor do cabo: tinsel
»  Revestimento do cabo: PVC
4 Invélucros de plastico do abdémen e do térax: PC/ABS
»  Encaixes: ago inoxidavel revestido a ouro
4 Redutor de tensdo do lado do dispositivo: TPE
»  Redutor de tensdo do lado da cinta: PVC

»  Molas de contacto do lado do dispositivo: mola de aco

Cabo USB Nox 4 Revestimento do cabo: PVC

» Conetor: PVC

Cabos dos elétrodos de 4 Revestimento do cabo: PVC
encaixe Nox, Unipolares »  Condutor do cabo: tinsel
4 Conetor: contactos da tomada com mola revestida a ouro, Riteflex®

> Encaixe: encaixe de latdo revestido a niquel, Riteflex®

Estojo de transporte do Nox » Parte exterior: POLIESTER BLK 600D

T3 »  Parteinterior: espuma de polietileno (PE)
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Cintas RIP descartaveis Nox » Elastico da cinta: poliéster/Dorlastan
» Conetor: ABS

4 Condutor da cinta: cobre revestido a estanho
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Informag¢des regulamentares

Sintese dos testes de desempenho e da validagao

O sistema Nox T3 foi testado e verificado em diversas fases de forma a incluir testes, verificacbes e
validagdes realizados internamente, bem como testes externos, com vista a assegurar a seguranga,
eficacia e fiabilidade do produto. O design foi verificado e validado, incluindo uma avaliagdo médica, ao
longo de todo o processo de design, em conformidade com as especificagbes dos requisitos e a
utilizacdo prevista. Recorreu-se a uma empresa externa acreditada para a realizacdo dos testes
necessarios para a conformidade com as normas aplicdveis em matéria de compatibilidade
eletromagnética (CEM) e seguranca dos doentes, bem como de testes adicionais de radiofrequéncia
(RF), para assegurar a conformidade com a Diretiva 2014/53/UE relativa aos equipamentos de radio
(DER).

A conformidade do sistema Nox T3 com as normas relativas a segurancga dos doentes e aos
dispositivos médicos foi verificada e validada EXCLUSIVAMENTE com os sensores e acessorios
elencados neste manual. Isto inclui todas as caracteristicas dos sinais e a andlise automatica fornecida
pelo sistema Nox T3.

Além disso, a utilizagdo de outros sensores ou acessérios invalida a Declaragdo de Conformidade
emitida pela Nox Medical face a DDM. A utilizacdo de outros componentes que ndo os verificados,
validados ou recomendados pela Nox Medical é considerada uma modificagdo do sistema Nox T3. Tais
modificagbes podem fazer com que o sistema nao funcione da forma pretendida e causar danos graves
ao doente.

A Nox Medical possui um Sistema de Gestdo da Qualidade certificado no ambito da ISO 13485:2016
(MDSAP) que cumpre os requisitos da Diretiva relativa aos dispositivos médicos (DDM - Diretiva
93/42/CEE do Conselho com a redacdo que lhe foi dada pela Diretiva 2007/47/CE); Canadd —
Regulamentos relativos aos dispositivos médicos — Parte 1 — SOR 98/282; Austrélia — Regulamentos
relativos aos produtos terapéuticos (dispositivos médicos), 2002, Apéndice 3 Parte 1 (excluindo Parte
1.6) — Procedimento integral de garantia da qualidade; Japdo — MHLW Decreto ministerial 169, artigos
4 a 68; Lei PMD e EUA — 21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 — Subpartes A a D.

Classificagdes do Nox T3

® » Grau de protecdo (peca aplicada) contra choques elétricos: todo o dispositivo é
R uma peca aplicada e esta classificado como sendo do tipo BF (ver simbolo a
esquerda).

» Alimentacdo do dispositivo: o dispositivo é alimentado internamente.
» Grau de protecdo contra a entrada prejudicial de liquidos e particulas:

o oregistador Nox T3 tem a classificagdao de IP20, ou seja, nos termos
definidos pela norma IEC 60529, estd protegido contra objetos
estranhos sélidos com diametro igual ou superior a 12,5 mm, mas
ndo estd protegido contra a entrada prejudicial de liquidos.

» Método de esterilizagdo: o dispositivo NAO é entregue esterilizado nem se
destina a ser esterilizado.

» Adequagdo para utilizagio num ambiente rico em oxigénio: o dispositivo NAO se
destina a ser utilizado num ambiente rico em oxigénio.

» Adequacgdo para utilizagdo com agentes e anestésicos inflamaveis: o dispositivo
NAO se destina a ser utilizado em conjunto com agentes inflamdaveis ou com
misturas anestésicas inflamaveis com ar ou com oxigénio ou déxido nitroso.
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» Modo de funcionamento: o dispositivo destina-se a um funcionamento continuo.

Descricdo dos simbolos e etiquetas

BEEg®EL ER

(01)1569431111XXXX(11)AAMMDD(21)WWWW

WWWWW

(01)1569431111XXXX(11)AAMMDD(10)2ZZZ2Z

B

7))
UDI

£

v

v

4

4

Instrucdes de utilizagdo/Consultar as
instrucdes de utilizacao

Informacdes sobre o fabricante

Data de fabrico

N3o reutilizar

Numero de série

Cddigo do lote/ndmero do lote

Numero de catalogo/referéncia

Identificador de Dispositivo Unico (IDU); o
identificador de aplicagdo (01) representa o
identificador do dispositivo (ID)
(“1569431111XXXX"), o identificador de
aplicagdo (11) representa a data de
producdo/data de fabrico (“AAMMDD”, em
que “AA” sdo os dois ultimos digitos do ano
de producdo, “MM” é o més de producdo e
“DD” o dia de producdo), o identificador de
aplicagdo (21) representa o nimero de série
do dispositivo (“WWWWWWWWW”), se
aplicavel, e o identificador de aplicagdo (10)
representa o nimero de lote do dispositivo
(“Z2zz2777"), se aplicavel.

Identificador de Dispositivo Unico (IDU)
apresentado em formato de matriz de
dados

RfID com informag&es UDI

Peca aplicada do tipo BF (isolamento do
doente contra choques elétricos)
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em conformidade com a Diretiva europeia
2002/96/CE relativa aos residuos de
equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE),
nao elimine este produto como residuo
urbano ndo triado. Para assegurar o
tratamento, a valorizac¢do e a reciclagem
adequados, elimine este produto no centro
de reciclagem municipal designado onde
serd aceite sem qualquer encargo.

A eliminagdo correta deste produto ajudara
a poupar recursos valiosos e a evitar
eventuais efeitos negativos sobre a saude
humana e o ambiente que, caso contrario,
resultariam do tratamento inadequado dos
residuos.

Radiag¢do ndo ionizante. O equipamento
inclui um transmissor RF: podem ocorrer
interferéncias nas proximidades de
equipamento assinalado com este simbolo
Marcagao CE que indica a conformidade
com diretivas/regulamentos aplicaveis da
UE

Nome da marca/nome do modelo

Nome técnico

Etiqueta da Industry Canada (IC)

Revisdo do dispositivo

Tecnologia sem fios Bluetooth

Limite de temperatura

Limite de humidade

Limite de pressdo atmosférica

Manter seco
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I » Fragil, manusear com cuidado

» Grau de proteg¢do contra entrada prejudicial
de agua ou particulas nos termos da
defini¢do constante da norma IEC 60529,
IPN1N; em que N1 define o grau de protegdo contra
a entrada prejudicial de particulas e N2 o
grau de protec¢do contra a entrada
prejudicial de agua

» Inseguro para ambientes de RM
(ressonancia magnética).

M D » Dispositivo médico

» Logétipo da Certificagdo da Comissao de
I Comunicagoes Coreana

Tecnologia sem fios Bluetooth®

O registador Nox T3 utiliza a tecnologia sem fios Bluetooth 2.0 para receber sinais a partir de médulos
Bluetooth externos.

A tecnologia sem fios Bluetooth tem por base uma ligacdo de radio que oferece uma transmissdo de
dados fidvel e rdpida. O radio Bluetooth utiliza uma gama de frequéncias disponivel a nivel global na
banda industrial, cientifica e médica (ISM), com o objetivo de assegurar uma compatibilidade de
comunicagdo a nivel mundial e um esquema de salto de frequéncia e rapido reconhecimento para criar
uma ligagdo sélida, inclusive em ambientes de radio ruidosos. Consulte a sec¢do “Especificagfes” para
obter detalhes sobre as especificagdes de radiofrequéncia (RF) para o registador Nox T3.

A marca nominativa e os logétipos Bluetooth® sao marcas registadas da Bluetooth SIG, Inc. e qualquer
utilizacdo de tais marcas por parte da Nox Medical é feita sob licenga. As outras marcas comerciais e
nomes comerciais sdao propriedade dos respetivos proprietarios.

Informag¢des sobre compatibilidade eletromagnética (CEM)

n » Cuidado: exposicdo a radiagdo por radiofrequéncia.
» As comunicagGes por radiofrequéncia (RF) portateis e moveis podem afetar o

desempenho do registador Nox T3.
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» Aviso: o equipamento de comunicagdes por RF portatil (incluindo periféricos como
cabos de antena e antenas externas) deve ser utilizado a uma distancia ndo inferior a
30 cm (12 pol.) de qualquer parte do Sistema Nox T3, incluindo cabos especificados
pelo fabricante. Caso contrario, o desempenho deste equipamento pode degradar-
se.

» Aviso: o registador Nox T3 pode captar interferéncias eletromagnéticas (IEM),
causando o aparecimento de sinais perturbados ou alternados no software
Noxturnal/Noxturnal US. Tal pode afetar a anélise dos dados e conduzir a uma
interpretacao incorreta dos dados.

» Aviso: os registadores Nox T3 ndo devem ser utilizados em cima, por baixo ou na
proximidade de outros equipamentos. Se for necessario utiliza-los em cima, por
baixo ou na proximidade de outros equipamentos, os dispositivos devem ser
observados para verificar se estdao a funcionar normalmente na configuragcdao em que
vao ser utilizados e para evitar o funcionamento anormal que pode causar
ferimentos ao operador/doente.

» Aviso: a utilizagdo de acessérios, transdutores, sensores e cabos que ndo os
indicados neste manual pode provocar um aumento das emissdes e/ou uma
diminuigdo da imunidade do registador Nox T3 e causar ferimentos ao
operador/doente.

» Aviso: o sistema Nox T3 pode sofrer interferéncias de outros equipamentos, mesmo
gue esses equipamentos cumpram os requisitos de emissdo do CISPR (Comité
Internacional Especial sobre Interferéncias Radioelétricas), podendo eventualmente
causar danos ao doente.

» Consulte as tabelas mais abaixo nesta sec¢do para obter informag&es especificas
relativas a conformidade do registador Nox T3 com a norma IEC 60601-1-
2: Equipamento elétrico para medicina - Parte 1-2: Regras gerais de seguranca -
Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética - Prescri¢Ges e ensaios.

Declaracdes de conformidade com da Industry Canada (IC)

Este dispositivo estda em conformidade com a norma RSS 210 da Industry Canada.
O funcionamento esta sujeito as duas condigGes seguintes:
(1) este dispositivo ndo podera provocar interferéncias e

(2) este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia, incluindo interferéncias que possam provocar
o funcionamento indesejado deste dispositivo.

Cuidado: exposi¢ao a radiagdo por radiofrequéncia.

O instalador deste equipamento de radio deve assegurar que a antena esta localizada ou orientada de
tal forma que ndo emita um campo de RF que ultrapasse os limites da Health Canada para a
populagdo em geral; consulte o Safety Code 6, que pode obter no website da Health Canada:
http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio guide-lignes direct/index-eng.php.

DECLARACAO RELATIVA AS MODIFICACOES

Eventuais alteragdes ou modificagcdes ndo aprovadas expressamente pela Nox Medical podem anular a
autoridade do utilizador para utilizar o equipamento.
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Conformidade com a norma IEC 60601-1-2: Equipamento elétrico para medicina -

Parte 1-2: Regras gerais de seguranca - Norma colateral: Compatibilidade

eletromagnética - Prescri¢cdes e ensaios.

EMISSOES ELETROMAGNETICAS

Orientagdes e declaracdo do fabricante - emissGes eletromagnéticas

O registador Nox T3 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
utilizador do dispositivo deve assegurar-se de que este é utilizado em tal ambiente.

Teste de emissoes

Compatibilidade

Ambiente eletromagnético - orientagées

Emissdes de RF

O dispositivo tem de emitir energia eletromagnética de forma a

Grupo 2 efetuar a sua fungdo pretendida. Os equipamentos eletrénicos
CISPR 11 mais préximos podem ser afetados.
O dispositivo, quando ligado por USB a um computador, é
adequado para a utilizagdo em todos os estabelecimentos, com
EmissGes de RF a A excecdo dos estabelecimentos domésticos e aqueles
CISPR 11 asse diretamente ligados a rede publica de fornecimento de energia
de baixa tensdo que fornece os edificios utilizados para fins
domésticos.
Emissdes de RF
Classe B

CISPR 11

Emissdes de harménicas

IEC 61000-3-2

Néo aplicavel

FlutuagGes de
tens3o/emissdes
inconstantes

IEC 61000-3-3

N3o aplicavel

O dispositivo, quando ndo ligado por USB a um computador, é
adequado para a utilizagdo em todos os estabelecimentos,
incluindo estabelecimentos domésticos e aqueles diretamente
ligados a rede publica de fornecimento de energia de baixa
tensdo que fornece os edificios utilizados para fins domésticos.
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O registador Nox T3 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou o utilizador do dispositivo deve assegurar-se de que este é utilizado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de compatibilidade

Descarga
eletrostatica (DE)

IEC 61000-4-2

+8 kV contacto

+2 kV, 4 kV, +8 kV e +15 kV ar

+8 kV contacto

+2 kV, +4 kV, +8 kV e +15 kV ar

Transitérios répidos/disparos

+ 2 kV para linhas de corrente
elétrica

+ 1 kV para porta de entrada/saida

+ 1 kV para porta USB

IEC 61000-4-4 de componentes Frequéncia de repeticdo de 100 kHz

Frequéncia de repeti¢do de 100 kHz
Sobretens3o +0,5 kV, +1 kV linha-a-linha

N&o aplicavel

IEC 61000-4-5 +0,5 kV, +1 kV, *2 kV linha-a-terra

0% Ur

para 0,5 ciclos a 0°,45°, 90°,

135°, 180°, 225°, 270° e 315°.
Quedas de tensdo

0% Ur N&o aplicavel
IEC 61000-4-11 para 1 ciclo

70 % Ur

para 25/30 ciclos
InterrupgGes de tensdo 0% Ur . »

N&o aplicavel

IEC 61000-4-11 para 250/300 ciclos
Campo magnético de
frequéncia de poténcia 30 A/m 30 A/m
nominal

50 ou 60 Hz 50Hz e 60 Hz
IEC 61000-4-8

3v 3v

Perturbagdes conduzidas
induzidas por campos de RF

IEC 61000-4-6

0,15 MHz a 80 MHz

6 V nas bandas ISM e de
radioamadores entre 0,15 MHz e
80 MHz

80% AM a 1 kHz

0,15 MHz a 80 MHz

6V nas bandas ISM e de
radioamadores entre 0,15 MHz e
80 MHz

80% AM a 1 kHz

Campos EM de RF irradiada
IEC 61000-4-3

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

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

Campos de proximidade de
equipamentos de
comunicagdes sem fios por
RF

Consulte Imunidade a campos de
proximidade de equipamentos de
comunicagdes sem fios por RF

Consulte Imunidade a campos de
proximidade de equipamentos de
comunicagdes sem fios por RF
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IEC 61000-4-3

NOTA Uré atensdo de rede antes da aplicagdo do nivel de teste.

IMUNIDADE A CAMPOS DE PROXIMIDADE DE EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGOES
SEM FIOS POR RF

O registador Nox T3 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do

dispositivo deve assegurar-se de que este é utilizado em tal ambiente.

Frequéncia Poténcia Nivel de
Banda . . .. Distancia teste de Compatibilidade
de teste Servigo Modulagao maxima . X X N
(MHz) (MHz) (W) (m) imunidade (Sim/N3&o)
(V/m)
Modulagdo de
385 380-390 TETRA 400 pulso 1,8 0,3 27 Sim
18 Hz
FM
GMRS 460, Desvio de +5 kHz .
450 430-470 FRS 460 Onda sinusoidal 2 03 28 Sim
de 1 kHz
710 Modulagdo de
745 704-787 Banda LTE 13, 17 pulso 0,2 0,3 9 Sim
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Modulagdo de
870 800-960 iDEN 820, pulso 2 0,3 28 Sim
CDMA 850, 18 Hz
330 Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 1700- GSM 1900; Modulagdo de .
1990 DECT; pulso 2 0,3 28 Sim
Banda LTE 1, 3, 4, 217 Hz
1970 25;
UMTS
Bluetooth,
2400- WLAN, Modulagdo de
2450 2570 802.11 b/g/n, pulso 2 0,3 28 Sim
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240 5100- Modulagdo de
5500 5800 WLAN 802.11 a/n pulso 0,2 0,3 9 Sim
5785 217 Hz
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Este manual e as tradugdes associadas sdo fornecidos em formato eletrénico, nos termos do
Regulamento (UE) da Comissdo n.2 207/2012, de 9 de margo de 2012, relativo as instruc¢des eletrdnicas
para utilizagdo de dispositivos médicos. Encontram-se igualmente disponiveis em formato eletrdnico
no website da Nox Medical: www.noxmedical.com/ifu.

As versdes eletrdnicas sao fornecidas como documentos PDF, sendo necessario um leitor de PDF para
abrir os documentos. Os leitores de PDF estdo normalmente disponiveis sem custos para os
utilizadores. Consulte os requisitos de sistema e hardware aplicaveis do leitor de PDF utilizado.

Podem ser solicitadas copias impressas, sem custos adicionais, enviando um e-mail
para support@noxmedical.com. Esta sera enviada num prazo de 7 dias consecutivos.
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