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Liste over forkortelser

ABS

BMI

CISPR

CMDR

EKG

EEG
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ESD

HF
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MDD

MRI

NiMH

PAP

Pc

PET
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RED

RF

RIP

Akrylonitril-butadien-styren
Body Mass Index

Comité International Spécial des Perturbations Radioélectriques (dansk:
Den internationale specialkomité pa radiostgjomradet)

Canada Medical Device Regulations (dansk: Regler for medicinsk udstyr i
Canada)

Elektrokardiografi

Elektroencefalografi

Elektromyografi

Elektromagnetisk kompatibilitet
Elektrookulografi

Elektrostatiske udladninger

Hgjfrekvens

International Electrotechnical Commission

Industrial, Scientific and Medical (dansk: Industriel, videnskabelig og
medicinsk)

Medical Device Directive (dansk: Direktiv om medicinsk udstyr)
Magnetic Resonance Imaging

Genopladeligt nikkel-metalhydrid-batteri

Positive Airway Pressure (dansk: Positivt luftvejstryk)
Polycarbonat

Polyethylenterephthalat

Polyethylen

Produktidentifikation

Polyvinylklorid

Radio Equipment Directive (dansk: Radioudstyrsdirektiv)
Radiofrekvens

Respiratory Inductance Plethysmography
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[Itmaetningsniveauer malt ved pulsoximetri
Termoplastisk elastomer
Leverandgridentifikation

Waste of Electrical and Electronic Equipment (dansk: EU-direktiv om affald
fra elektrisk og elektronisk udstyr)
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Introduktion

Tillykke med valget af Nox T3s™-maleren. Nox T3s er en ambulant kropsbaret sgvnmaler, som er en del
af Nox T3s-systemet. Dens vigtigste funktion er at optage fysiologiske signaler under sgvn ved hjzlp af
indbyggede sensorer og sensorer, der anvendes af patienten selv. Nox T3s-maleren har et indbygget
Bluetooth®-modul, der ggr det muligt ogsa at optage signaler med kompatible hjeelpeenheder. Det er
let at placere maleren og dens tilslutningssensorer, og det ggr opsaetningen hurtig og nem. Nox T3s-
maleren er konfigureret af Noxturnal-softwaren fra Nox Medical, der kgrer pa en pc, og som giver
mulighed for gennemgang, organisering, analyse og opsummering af alle signaler, der optages af
enheden. Undersggelsens kompleksitet defineres ved at variere antallet og typerne af malte
fysiologiske signaler.

Anvendelsesformal

Nox T3s-maleren er beregnet til ambulant optagelse af fysiologiske signaler under sgvn. De signaler,
der optages, bliver efterfglgende hentet ned til en pc, hvor de kan ses og analyseres ved hjzelp af Nox
T3s-applikationen (Noxturnal). Nox T3s-maleren er beregnet til patienter over 2 ar.

De tilsigtede miljger er hospitaler, institutioner, sgvncentre, sgvnklinikker eller andre testmiljger,
herunder patientens eget hjem.

Kontraindikationer
Nox T3s-maleren er IKKE beregnet til patientovervagning eller automatisk diagnose.
Omfang

Denne manual deekker brugen af Nox T3s-maleren og dens komponenter sammen med eksterne
sensorer og hjelpeenheder, der er valideret med Nox T3s-systemet. Nox T3s-maleren er en ny
variant af Nox T3-maleren.

Anvendelsen af Nox T3-maleren og dens komponenter sammen med eksterne sensorer og
hjelpeapparater, der er valideret med Nox T3-systemet, er afdeekket i:

e Manual til Nox T3

Billedet nedenfor viser forskellene i udseende mellem Nox T3-maleren og Nox T3s-maleren. Sgrg for,
at du fglger den manual, der er beregnet til din maler.

Nox T3-maler Nox T3s-maler
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Brugen af Noxturnal-softwareapplikationen, som er ngdvendig til konfiguration af enheden, download
af data, gennemgang og analyse, er afdaekket i:

e  Manual til Noxturnal

Denne manual er kun beregnet til fagfolk (sundhedspersonale og servicepersonale) med relevante
kvalifikationer og feerdigheder. Tilslutningsinstruktioner til selvpafgring af patienten er tilgeengelige pa
Nox Medical-supportsiden.

» Bemzerk, at yderligere materiale kan findes pa Nox Medicals hjemmeside,
www.noxmedical.com

Advarsler og forholdsregler vedrgrende brug

» Advarsel: Nox T3s-systemet er IKKE certificeret til at blive brugt til kontinuerlig overvagning,
hvorunder fejl i driften kan medfgre patientskader eller dgd.

» Forsigtig: Nox T3s-maleren overholder den internationale standard IEC 60601-1-2 for
elektromagnetisk kompatibilitet til medicinsk elektrisk udstyr og/eller systemer. Denne standard
er beregnet til at sikre rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk medicinsk
installation. P4 grund af den ggede tilstedevarelse af radiofrekvent transmissionsudstyr og
andre kilder til elektrisk st@j i sundhedsvaesenet og andre miljger kan det dog ske, at hgje
niveauer af interferens, grundet kildens naerhed eller styrke, kan forstyrre enhedens ydeevne og
pavirke de signaler, der optages, og dermed dataanalysen, hvilket kan resultere i forkert
behandling. Elektrisk medicinsk udstyr har brug for seerlige forholdsregler vedrgrende
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) og skal installeres og tages i brug i henhold til EMC-
oplysningerne, som er beskrevet i afsnittet "Oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC)" i denne manual.

» Advarsel: Brug af tilbehgr, transducere, sensorer og kabler udover dem, der er anfgrt i denne
vejledning, kan resultere i gget emission og/eller nedsat immunitet i Nox T3s-systemet og
forarsage skader pa operatgren/patienten.

» Advarsel: Nox T3s-maleren/-malerne bgr ikke bruges ved siden af eller i stakke med andet udstyr.
Hvis en sadan brug er ngdvendigt, skal enheden/enhederne holdes under opsyn, s3 det
verificeres, at driften er normal i den konfiguration, som vil blive anvendt, og det forhindres, at
der opstar unormal drift, som kan forarsage skader pa operatgren/patienten.

» Advarsel: Nox T3s-systemet kan blive forstyrret af andet udstyr, selvom dette udstyr overholder
emissionskravene fra Den internationale specialkomité pa radiostgjomradet (CISPR), hvilket kan
forarsage patientskader.

» Forsigtig: Eksponering for radiofrekvent straling.

» Advarsel: Eksternt udstyr og alt ekstraudstyr, der er beregnet til at blive tilsluttet
signalindgangen, signaludgangen eller andre stik, skal overholde de relevante
produktsikkerhedsstandarder for at forhindre elektriske stgd, f.eks. IEC 60950-1 til IT-udstyr og
IEC 60601-serien til medicinsk elektrisk udstyr. Derudover skal alle sadanne kombinationer —
systemer —overholde sikkerhedskravene i den generelle standard IEC 60601-1, udgave 3/3.1/3.2,
afsnit 16. Alt udstyr, der ikke overholder kravene til laekstrgm i IEC 60601-1, skal opbevares uden
for patientmiljget, dvs. mindst 1,5 m fra patienten. Enhver person, der forbinder eksternt udstyr
til signalindgangen, signaludgangen eller andre stik, har dannet et system og er derfor ansvarlig
for, at systemet overholder kravene. Hvis du er i tvivl, skal du kontakte en kvalificeret medicinsk
tekniker eller din lokale repraesentant.
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Forsigtig: Nox T3s-maleren er designet til at vaere sikker til brug for pacemakerpatienter, hvis
pacemakerne overholder standarden: EN 45502-2-1 Aktivt, implantabelt medicinsk udstyr.
Seerlige krav til aktivt implanterbart medicinsk udstyr beregnet til behandling af bradyarytmier
(hjertepacemakere) og/eller EN 45502-2-2 Aktivt implanterbart medicinsk udstyr. Saerlige krav
til aktivt implanterbart medicinsk udstyr beregnet til behandling af takyarytmi (inkluderer
implanterbare defibrillatorer). Brug af ikke-kompatible pacemakere kan resultere i, at
pacemakerens funktion pavirkes af brugen af Nox T3s-maleren, hvilket muligvis kan fgre til
patientskade. Fgr enheden tages i brug hos pacemakerpatienter, bgr operatgren konsultere
pacemakerens ledsagende dokumenter angdende dens certificeringer og brugskrav eller om
ngdvendigt kontakte producenten.

Advarsel: Brug ikke Nox T3s-maleren og dens tilbehgr under radiografi/rgntgenundersggelser.
Enhedens, kablernes eller elektrodernes absorbering af energi kan fgre til overdreven
opvarmning og forarsage forbraendinger.

Advarsel: Nox T3s-maleren og dens tilbehgr er ikke beregnet til brug med hgjfrekvent (HF) udstyr.
Brug af enheden med hgjfrekvent (HF) udstyr kan forarsage alvorlig skade pa patienten.
Advarsel: Nox T3s-maleren er ikke defibrillatorsikker. Hvis enheden ikke fjernes fra en patient fgr
defibrillering, kan det fgre til dannelse af hgj stremtaethed pa elektrodeomraderne og forarsage
forbraendinger og fgre til mulig skade pa patienten. Hvis enheden ikke fjernes fra en patient fgr
defibrillering, kan det ogsa forarsage aendringer i stremmens tilsigtede flow, hvilket kan pavirke
defibrilleringens effektivitet og forarsage patientskader eller dgd.

Advarsel: Brug ikke nogen del af Nox T3s-systemet, inklusive patientkabler og elektroder, i et
milj@ med magnetiske resonansbilleder (MRI). Ledende materialers absorbering af energi kan
fore til overdreven opvarmning og forarsage forbraendinger.

Forsigtig: Nox T3s-maleren og Nox RIP-balterne skal baeres uden pa tgjet for at forhindre
allergiske reaktioner pa udstyrets materialer.

Advarsel: Undga utilsigtet kontakt mellem tilsluttede, men ikke anvendte dele, der er pafgrt
patienten, og andre ledende dele, herunder dem, der er forbundet med jordbeskyttelse, for at
forhindre risiko for alvorlig skade pa operatgren/patienten.

Advarsel: Brug ikke udstyr, sensorer eller tilbehgr, som er beskadiget. Dette kan resultere i darlig
ydeevne for Nox T3s-systemet eller skade pa patienten/operatgren.

Advarsel: Nox T3s-maleren og dens tilbehgr skal fjernes fra patienten inden brug af USB-stikket
for at forhindre elektrisk stgd. USB-stikket ma kun bruges til at konfigurere enheden og
downloade data fra enheden.

Advarsel: Der er ingen dele, der kan serviceres af brugeren, inde i selve Nox T3s-maleren.
Enheden bgr kun serviceres af autoriseret personale. Service udfgrt af ikke-autoriseret personale
kan pavirke dataanalysen og resultere i risiko for forkert behandling. Garantien bortfalder, hvis
Nox T3s-maleren abnes (dette galder dog ikke abning af batterirummet).

Advarsel: Det er ikke tilladt at udfgre aendringer pa Nox T3s-maleren og dens tilbehgr.
Uautoriserede sndringer kan resultere i, at enheden ikke fungerer efter hensigten og forarsager
alvorlig skade pa patienten. For at sikre patientsikkerhed og effektiv brug af Nox T3s-systemet
ma man kun bruge tilbehgr, der er valideret til brug af Nox Medical. Se afsnittet "Kompatible
sensorer og enheder".

Advarsel: Fjern batterierne fra Nox T3s-maleren, hvis den ikke bruges inden for 30 dage, for at
forhindre beskadigelse pa grund af mulig laeekage fra batteriet og afhjaelpe risikoen for mindre
forbraendinger pa operatgren/patienten.

Advarsel: Undga at autoklavere eller nedsaenke Nox T3s-maleren og dens tilbehgr i nogen form
for vaesker. Indtraengning af vaesker kan resultere i elektrisk stgd.
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» Advarsel: Nox T3s-maleren er IKKE egnet til brug i neerheden af brandfarlige bedgvelsesmidler
med luft eller med ilt eller lattergas. Dette kan fgre til dannelse af elektrostatiske ladninger eller
til for hgje temperaturer, hvilket kan medfgre gnister eller antzendelse, der forarsager
forbraendinger eller eksplosioner.

» Advarsel: Som med alt andet medicinsk udstyr skal kabler og tilslutninger fgres omhyggeligt, sa
man mindsker risikoen for sammenfiltring eller kvaelning.

» Forsigtig: For at undga ubehag skal Nox RIP-bzlterne passe teet til patienten uden at vaere
ubehageligt stramme.

» Advarsel: Nox-engangs-RIP-bzelter, Nox-naesekatetre, Nox-filterslanger, trykslanger til masker og
Nonin-armband er til enkeltpatientbrug. Brug af samme Nox-engangs-RIP-balter, katetre,
filterslanger, slanger til masker og armband pa mere end en enkelt patient skaber risiko for
krydsinfektion.

» Advarsel: Engangs-RIP-balterne er til engangsbrug. Genbrug af balterne kan pavirke kvaliteten
af de signaler, der optages, og fgre til risiko for forkert behandling.

» Advarsel: Elektroder bgr kun bruges af eller i samrad med en sundhedsudbyder, der er fortrolig
med deres korrekte placering og anvendelse. Hvis elektroderne ikke bruges og placeres korrekt,
kan det pavirke optagelsen af data og dermed fortolkningen og diagnostikken.

» Advarsel: For at forhindre infektioner bgr elektroderne kun pafgres pa intakt, ren hud (dvs. ikke
over abne sar, laesioner og inficerede eller betaendte omrader).

» Advarsel: For at forhindre krydskontaminering skal man sgrge for, at Soft SpO2-sensoren er
ordentligt renset, efter der er blevet teendt for Nonin 3150 BLE-pulsoximeteret ved indsaettelse
af en finger (som ikke er patientens) i sensoren. Se renggringsvejledningen i brugsanvisningen
fra tredjeparten, der fglger med pulsoximeteret.

» Forsigtig: Nox T3s-maleren og dens tilbehgr skal altid transporteres i den medfglgende
bzeretaske for at sikre tilstraekkelig beskyttelse og forhindre beskadigelse.

» Laes denne vejledning omhyggeligt inden brug, szerligt de afsnit, der er markeret
med et udrabstegn.

» For operationel support, i tilfaelde af brugsfejl, cybersikkerhedshaendelser eller
andre typer haendelser, bedes du kontakte support@noxmedical.com

Instruktioner til operatgrer
Operatgrer skal kontakte Nox Medical eller dets salgsrepraesentanter,

e hvis der er behov for hjzlp til opseetning, tilslutning, betjening eller vedligeholdelse af Nox
T3s-systemet, dets tilbehgr og eventuelle eksterne sensorer og hjelpeanordninger, der er
valideret med systemet, eller

e for at rapportere uventet drift eller begivenheder.

Supportoplysninger og oplysninger om Nox Medicals salgsreprasentanter kan findes pa Nox Medicals
hjemmeside: www.noxmedical.com/distributors.

~10 ~
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Beskrivelse af Nox T3s

Nox T3s er en kropsbaret ambulant spvnmaler.
Enhedens inputkanaler og indbyggede funktioner inkluderer fglgende:

e 2 bipolere kanaler til optagelse af elektrokardiografi (EKG), elektromyografi (EMG),
elektroencefalografi (EEG) eller elektrookulografi (EOG)

e 1 jordkanal

e 1tryk-/kateterkanal til optagelse af naese- eller masketryk

e 2 kanaler til respirationsarbejde, der optager signaler om ventilatorisk indsats i maveregion
og brystkasse

e Indbygget 3-D-accelerationssensor til optagelse af patientens position og aktivitet

e Indbygget mikrofon til optagelse af lyd og snorken

o Indbygget Bluetooth®-modul til understgttelse af tradlgs forbindelse, der ggr det muligt for
enheden at optage signaler fra kompatible hjeelpeenheder

e Indbygget lyssensor til optagelse af det omgivende lys

Nox T3s-maleren far strem fra et enkelt AA-batteri.
Interfacet i Nox T3s

Optagelsesinterfacet i Nox T3s bestar af et display, knapper, sensorindgange/-forbindelser og et USB-
stik. USB-stikket er placeret under batteridaekslet og forbindes med et USB Type-C-kabel til brug ved
enhedskonfiguration og download af data. Se en detaljeret beskrivelse i figurerne og tabellerne

ol

nedenfor.

nox medical

NUMMER FUNKTION

1 Display
2 Batteridaeksel — daekker batteriet og USB-stikket
3 Trykknap

~11 ~
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Lys til indikation af enhedens status

Lyssensor placeret under den gennemsigtige knap

2 clipsstropper med Igkker

Mikrofon — til optagelse af andedraetslyde

Tryklas (maerket med "PRES") — sluttes til eksternt naesekateter/trykslange til
maske

Kanal 1 og 2 (maerket "1" og "2") — bipolaere, bergringssikre indgange

Indgang til referencejord for kanal 1 og 2 (maerket "PGND") — unipolzere,
bergringssikre indgange
2 metalknapper — til tilslutning af mavekablet

2 metalknapper — til tilslutning af RIP-baelte pa brystkassen

~12 ~
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Betjening af Nox T3s

Nox T3s-maleren betjenes med en enkelt trykknap, der er placeret pa frontpanelet. Et tryk pd knappen
teender for displayet. Displayet slukker automatisk efter 20 sekunder.

For at kunne slutte Nox T3s-maleren til en computer skal man have adgang til enhedens USB-stik. USB-
stikket er placeret under batteridaekslet, hvilket ggr, at bgrn ikke er i stand til at tilgd og pille ved det.
Man 3dbner batteridaekslet ved at trykke pa stiften pa Nox-batteridaekslet, der fglger med Nox T3s-
systemsaettet, og skubbe daekslet ned mod bunden af enheden. Nox T3s forbindes til computeren ved
hjeelp af et USB Type-C-kabel. Batteriet behgver ikke at blive sat i, mens enheden er tilsluttet
computeren.

, | " “v‘ —

Nar Nox T3s-maleren er tilsluttet computeren, lyser enhedens display med en meddelelse om, at
enheden er tilsluttet computeren.

For IT-miljger, der begraenser USB-portadgang til USB-enheder skal fglgende leverandgr-id (VID) og
produkt-id (PID) tillades pa netvaerket til kommunikation med Nox-malerenheder: VID=0x1EOQA,
PID=0x1002.

For at downloade en registrering eller konfigurere en Nox T3s-maler skal man starte Noxturnal-
softwareapplikationen (version 6.0 eller hgjere) og slutte enheden til computeren. Der henvises til
Noxturnal-manualen for yderligere oplysninger om, hvordan disse opgaver udfgres.

Nar du er faerdig med at arbejde med enheden, skal den skubbes ud af Noxturnal-softwaren, og USB
Type-C-kablet skal tages ud. Seet batteriet i, og luk batterirummet ved at trykke daekslet tilbage mod
enheden uden at forarsage nogen belastning, og skub det derefter tilbage pa plads mod toppen af

enheden.

Hvis Nox T3s-maleren er blevet konfigureret til at starte optagelsen ved tilslutning af engangs-RIP-
beaelter, starter optagelsen, nar Nox Thorax-RIP-bzltet tilsluttes. Enheden vil bede dig om at "Tilslut
bzelter for at starte malingen". Nar Nox Thorax-RIP-baeltet er blevet tilsluttet, vises "Varighed for
optagelse", og REC-symbolet vises gverst pa skaermen. Nar displayet slukkes, blinker lyset under
knappen grgnt med mellemrum, hvilket indikerer, at en optagelse er i gang. Hvis Nox Thorax-RIP-
bzeltet er frakoblet i mere end 30 sekunder, stopper optagelsen.
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Fr @REC

=]

& 0 HSO6

Connect belts torecord

Start/stop ved tryk pa knap pa Nox T3s (manuelt)

Hvis Nox T3s-optageren er konfigureret til at starte optagelsen manuelt ved at trykke pa knappen, kan
du bruge knappen til manuelt at starte en optagelse. Et tryk pa knappen teender for displayet. Enheden
vil bede dig om at "Holde knappen nede for at starte optagelsen". Ggr dette, indtil du ser "Optagelsens
varighed". Bemeerk, at knappen skal holdes nede i ca. 4-5 sek., fgr "Optagelsens varighed" vises. Pa
dette tidspunkt er enheden begyndt at optage data, og REC-symbolet vises gverst pa skeermen. Nar
displayet slukkes, blinker lyset under knappen grgnt med mellemrum, hvilket indikerer, at en optagelse
er i gang. Brug den samme metode til manuelt at stoppe optagelsen.

O HSO6

Hvis optagelsens varighed er blevet specificeret under konfigurationen, stopper optagelsen automatisk
efter den angivne varighed.

Start Nox T3s pa et planlagt tidspunkt

Hvis Nox T3s-maleren er konfigureret til automatisk at starte en optagelse pa et planlagt tidspunkt, er
det ikke ngdvendigt at udfgre nogen handlinger for at starte optagelsen. Hvis man trykker pa knappen,
for optagelsen er startet, vises en nedtelling til det specificerede starttidspunkt for optagelsen. Hvis
optagelsen er begyndt, viser displayet optagelsens aktuelle varighed, og REC-symbolet vises gverst pa
skeermen.
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¥ ®REC O1:56 =]

O 4506

Status for Nox T3s

Indikatorlys

Indikatorlyset pa Nox T3s-maleren blinker grgnt, nar en optagelsen er i gang, og enheden fungerer
normalt. Nar der er advarsler om enheden, blinker indikatorlyset gult. Advarsler kan omfatte:

e lavt batteri

e |kke-licenseret enhed

Display

Pa displayet vises oplysninger om optagelsens varighed, optagelsesstatus og enhedstilslutninger. Hvis
displayet er slukket, kan det teendes med et tryk pa knappen. Hvis der trykkes pa knappen igen, bladrer
enheden gennem de tilgaengelige displays. Displayet slukker igen, nar det har varet inaktivt i 20
sekunder.

Displayet indeholder oplysninger om enhedstilslutning, tid og batteristatus.

1. Et Bluetooth-symbol og et "X"
eller et flueben "v'" kan ses p3
alle skaerme. Dette symbol viser
status for forbindelsen mellem
Bluetooth og oximeteret. Et "X"
betyder, at der ikke er
Bluetooth-forbindelse, og et 4w @REC  O1:56 =
"v"  betyder, at der er
Bluetooth-forbindelse. D lL‘SDE

2. Enhedens ur. Nar Nox T3s er
konfigureret, synkroniseres uret
med pc'en og vises gverst pa
displayet.

3. | gverste hgjre hjgrne er der en
batteriindikator, der  viser
batteriets status.
Batteriindikatoren er fuld, nar
enheden har nye batterier.

NOX T3
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Det fgrste display, der vises, efter enheden er teendt, viser oplysninger om den planlagte eller
igangvaerende optagelse som forklaret i tidligere afsnit. Det andet display viser status for
oximeterforbindelsen.

1. Et "X" ud for SpO: indikerer, at
oximeteret ikke er forbundet til
enheden. Nar et oximeter er
forbundet, vises et flueben "v™.

2. Oximeterets Bluetooth-
enhedsadresse  (BDA), som
enheden forsgger at oprette
forbindelse til eller er forbundet
til.

Displayet Forsggskvalitet viser indikatorerne for vellykkede forsgg. Indikatoren for vellykkede forsgg
hjelper med at bestemme, om optagelsen inkluderer de ngdvendige signaler til respiratorisk analyse. |
tilfeelde af en indikator for et ikke-vellykket forsgg kan patienten udfgre yderligere optagelser, uden at
der er behov for at returnere eller konfigurere enheden igen. For at sld indikatoren for vellykkede forsgg
til skal du ga til Noxturnal-softwareindstillinger -> Enhedsindstillinger -> Indikator for vellykket forsgg.
Hvis den er slaet til, er displayet Forsggskvalitet det tredje display.

Hver firkant repraesenterer en enkelt optagelse, og antallet af firkanter svarer til antallet af optagelser.
En tom firkant repraesenterer en optagelse, der endnu ikke er blevet udfgrt. En udfyldt firkant med
enten et flueben eller et kryds repraesenterer optagelsens succesfulde studieindikator. Den succesfulde
studieindikator markeres, nar optagelsen stopper. Til evalueringen af den succesfulde studieindikator
er minimumslaengden pa optagelsen 15 minutter.

Hvis en eller flere af de planlagte optagelser mislykkes, tilfgjes en ekstra planlagt optagelse automatisk.

1. En udfyldt firkant med et
flueben "v" indikerer et
succesfuldt studie.

2. En udfyldt firkant med et "X" | ==3 _8077 =
angiver et mislykket studie. o

3. Entomfirkant repraesenterer en
optagelse, der endnu ikke er
blevet udfgrt.

Evalueringen af den succesfulde studieindikator er baseret pa respiratoriske signaler (naesekanyle,
mave- og thorax-RIP) og SpO2-signalet. Hvis 2 ud af 3 respiratoriske signaler og SpO2-signalet
overholder de forudbestemte kvalitetsgraenser for det angivne varighedsgraense (4 timer eller 6
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timer), som er indstillet i konfigurationen af optagelserne, hvor 4 timer er standardindstillingen,
markeres den succesfulde studieindikator for optagelsen med et flueben.

Andre displays:

Nar Nox T3s-maleren er tilsluttet
en computer med USB-C-kablet,
viser et billede dette.

NOX T3

0156

1Y

Connected
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Patienttilslutning af Nox T3s

| de fleste tilfeelde foregar tilslutningen hjemme hos patienten, og patienten tilslutter enheden ved
hjelp af Nox T3s-malerens tilslutningsvejledning. Herefter anbefales det, at en sundhedsfagligt
uddannet person med relevante kvalifikationer og feerdigheder demonstrerer de ngdvendige trin, der

skal udfgres hjemme hos patienten over for patienten eller vedkommendes plejere i tilfeelde af

padiatriske patienter. Tilslutningsinstruktioner til selvpafgring af patienten er tilgeengelige pa Nox
Medical-supportsiden.

Fglgende punkter skal demonstreres over for patienten eller vedkommendes plejere i tilfelde af
paediatriske patienter:

el (R

Montering af Nox T3s-maler og sensorer.
Test af sensorernes tilslutninger.
Start og stop af en optagelse (hvis der benyttes manuel optagelse)

Statusindikationer pa displayet.

Det er vigtigt at minde patienten/plejepersonalet om at fglge de instruktioner, der bliver givet inden

optagelsen.

Inden patienten sendes hjem:

1. Sgrg for, at Nox T3s-maleren er klargjort korrekt.
2. Serg for, at transportkassen indeholder alt det ngdvendige udstyr til at udfgre optagelsen i
patientens hjem, inklusive batterier.
» Bemazerk: Bgrn bgr under ingen omstaendigheder tilslutte Nox T3s alene.
» Advarsel: Brug ikke udstyr, sensorer eller tilbehgr, som er beskadiget. Dette

kan resultere i darlig ydeevne for Nox T3s-systemet eller skade pa
patienten/operatgren.

» Advarsel: Som med alt andet medicinsk udstyr skal kabler og tilslutninger
feres omhyggeligt, sa man mindsker risikoen for sammenfiltring eller
kveelning.

» Forsigtig: Nox T3s-maleren og dens tilbehgr skal altid transporteres i den
medfglgende baeretaske for at sikre tilstraekkelig beskyttelse og forhindre
beskadigelse.

Iseetning af et batteri i Nox T3s

Nedenstaende liste er beregnet til at hjeelpe brugeren med at vaelge den passende batteritype til en

Nox T3s-undersggelse:

Alkaline batterier kan bruges til at optage i 8 til 16 timer afhaengigt af batteritypen.
Lithiumbatterier kan bruges til at optage i 20 til 33 timer afhaengigt af undersggelsestype og
batteri.

Lithiumbatterier er optimale til gentagne natteoptagelser, fordi det er muligt at optage tre
naetter eller mere uden at skulle skifte batterier.

Genopladelige NiMH-batterier kan bruges til at optage i 1 til 1,5 time pr. 200 mAh-kapacitet.
Det vil sige, at et standard 2000 mAh-batteri kan optage i 10 til 15 timer.
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» Bemazerk: Brug altid fuldt opladede eller friske batterier til hver optagelse for at
n forhindre behovet for, at sgvnstudiet gentages.
» Bemaeerk: Alle lithiumbatterier, der bruges sammen med Nox T3s-maleren, skal
veere i overensstemmelse med standard IEC 60086-4 primaere batterier — Del 4:
Sikkerhed og lithiumbatterier.
» Bemaerk: Optagelsestiden, der er anfgrt ovenfor, afhaenger af kvaliteten af de
anvendte batterier.
» Bemaeerk: Yderligere oplysninger om flere natteoptagelser kan findes pa Nox
Medicals supportside.

Inden du starter en optagelse, skal du sgrge for, at Nox T3s-maleren har et nyt eller fuldt opladet batteri.
Gor fglgende for at iszette et nyt batteri:

noX 13

nox T3 ,

1. Abn batterirummet ved at trykke ned pa batteridaekslets pind med Nox-batteridaekselngglen,
der fglger med Nox T3s-systemsaettet, og skub sa deekslet mod bunden af enheden.

2. Seet et AA-batteri i rummet, og juster batteripolerne som vist pa bagsiden af enheden (den
positive pol (+) vender mod batteridaekslet).

3. Luk batterirummet ved at trykke daekslet tilbage mod enheden uden at forarsage nogen
belastning, og skub det derefter tilbage pa plads mod toppen af enheden. Sgrg for, at deekslet
er lukket korrekt.

Batteriets status kan kontrolleres ved at teende enheden. Batteriets statusindikator, der sidder i gverste
hgjre hjgrne af enhedens display, giver dig mulighed for at kontrollere batteriets status. Nar batteriet
er ved at Igbe tgr for stréam under en optagelse, stopper enheden automatisk optagelsen.

Montering af Nox T3s og Nox RIP-balter

» Forsigtig: Nox T3s-maleren og Nox engangs-RIP-balterne skal baeres uden pa
tgjet for at forhindre allergiske reaktioner pa udstyrets materialer.

» Advarsel: Nox engangs-RIP-balter er til engangsbrug og til enkeltpatientbrug.
Genbrug af Nox engangs-RIP-bzlterne kan pavirke kvaliteten af de signaler, der
optages, og fare til risiko for forkert behandling. Brug af det samme Nox-engangs-
RIP-bzelte pa mere end én patient udggr en risiko for krydsinfektion.
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Trin 1.

Klik de knapper, der er fastgjort til Nox T3s-maleren, fast pa patientens skjorte.

Trin 2 til Trin 4

e Klik Nox-mavekablet fast pa enhedens bagside.

e Placer et Nox-engangs-RIP-baelte omkring brystkassen, og klik enderne fast pa enhedens
bagpanel.

e Juster lengden pa Nox-mavekablet efter behov ved at vikle det rundt om tilslutningsenheden
pa maven. Placer et Nox engangs-RIP-balte rundt om maven, og klik det pa plads.

Trin 5.

Monteringen af Nox T3s-maleren og Nox engangs-RIP-balterne er nu fuldfert.
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Justering af Nox-RIP-balterne

» Forsigtig: For at undga ubehag skal Nox engangs-RIP-balterne passe teet til

patienten uden at stramme.

Bemaerk: For de fleste patienter behgver Nox-engangs-RIP-bzelterne ikke at
blive justeret, hvis den rigtige baltestgrrelse valges baseret pa patientens
maveomkreds og/eller kropsmasseindeks (BMI). Tabeller til valg af
baeltestgrrelse og mere detaljerede anvisninger fglger med pakkerne med Nox-
engangs-RIP-balter.

Saet Nox-engangs-RIP-baelterne omkring patientens talje og brystkasse, og juster leengden ved at bruge

Igkken i hver ende til at justere balteleengden, sa bzeltet daekker ca. to tredjedele af patientens

omkreds, nar det ikke straekkes. Leengden fastggres med kroge pa bandets plaststik.

Fastggrelse af Nox-naesekateter

» Advarsel: Nox-nzesekatetre er til enkeltpatientbrug. Brug af det samme

naesekateter pa mere end én patient udggr en risiko for krydsinfektion.
Bemaerk: Man kan bruge medicinsk tape til at fastggre katetret til kinderne og
holde det sikkert pa plads, hvis det er ngdvendigt.

Bemaerk: Nox-naesekatetret med filter har et indbygget hydrofobt filter og er
den mest hensigtsmaessige made at male nasal luftstrgm og snorken p3, da det
er designet til at maksimere signalkvaliteten og passer direkte med Nox T3s-
maleren. Hvis du bruger et ikke-filtreret kateter med luer-lock, er det
ngdvendigt at bruge en filterslange fra Nox Medical til at skabe forbindelse med
Nox T3s-maleren.
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Trin 1 Anbring forsigtigt naesespidserne i naaseborene. Spidserne skal pege nedad inde i
naeseborene.

Trin 2 Traek kateterslangen over grerne, og placer den derefter under hagen.

Trin 3 Skub fastggrelseselementet fast under hagen for at holde kateterslangen sikkert pa plads.

Se afsnittet "Kompatible sensorer og enheder" angaende de typer Nox-naesekatetre, der er valideret
med Nox T3s-enheden.

Maling af masketryk

» Advarsel: Trykslanger til masker og Nox-filterslanger er til engangsbrug. Brug af
n den samme trykslange til masker og filterslanger pa mere end én patient udger
en risiko for krydsinfektion.
» Bemaerk: Trykslangen til masker kan kun tilsluttes tryklasen pa Nox T3s-maleren
ved hjzelp af Nox-filterslangen.

En trykslange til en maske bruges til at tilslutte masker med positivt luftvejstryk (PAP), nar der skal
males masketryk. Trykslangen tilsluttes tryklasen pa Nox T3s-optageren via en filterslange fra Nox
Medical.

Se afsnittet "Kompatible sensorer og enheder" angaende de typer Nox-nasekatetre, der er valideret
med Nox T3s-enheden.
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Maling af ExG-signaler

» Advarsel: Elektroder bgr kun bruges af eller i samrad med en sundhedsudbyder,
n der er fortrolig med deres korrekte placering og anvendelse. Hvis elektroderne

ikke anvendes og placeres korrekt, kan det pavirke optagelsen af data og dermed
fortolkningen og diagnostikken

» Advarsel: For at forhindre infektioner bgr elektroderne kun pafgres pa intakt, ren
hud (dvs. ikke over dbne sar, leesioner og inficerede eller beteendte omrader).

» Advarsel: Sgrg for, at elektrodernes ledende dele og tilknyttede stik, inklusive den
neutrale elektrode, ikke kommer i kontakt med andre ledende dele, herunder
jord, for at forhindre risiko for alvorlig skade pa operatgren/patienten.

Nox T3s-maleren kan optage enhver kombination af to ExG-kanaler, det vil sige EMG, EOG, EEG eller
EKG. Elektrodeledningerne tilsluttes de bipolaere, bergringssikre indgange pa Nox T3s-maleren.
Elektroderne placeres pa relevante steder pa kroppen afhangigt af typen af optagelse.

Se afsnittet "Kompatible sensorer og enheder" angdende de typer elektroder og ledere, der er
valideret med Nox T3s-enheden.

Maling af puls og iltmeaetning ved hjelp af Nonin 3150 BLE-pulsoximeter

» Advarsel: Nox T3s-systemet er IKKE certificeret til at blive brugt til kontinuerlig
n overvagning, hvorunder fejl i driften kan medfgre personskader eller dgd.

» Advarsel: Undga overdrevet tryk pa det sted, hvor sensoren er pafgrt, da dette
kan forarsage skade pa huden under sensoren.

» Advarsel: For at forhindre fejlagtig ydeevne og/eller patientskade skal man
inden brug kontrollere kompatibiliteten af Nox T3s-maleren, oximeteret,
sensoren/sensorerne og alt tilbehgr.

» Advarsel: Inden man skifter batterier, skal man sgrge for, at oximeteret er
slukket, og at sensoren ikke er pafgrt et ciffer.

» Forsigtig: Oximeteret er udstyret med bevaegelsestolerant software, der
minimerer sandsynligheden for, at bevaegelsesartefakter fejlagtigt fortolkes som
god pulskvalitet. Under visse omstaendigheder vil enheden muligvis stadig
fortolke bevaegelse som god pulskvalitet.

» Forsigtig: For at undga risikoen for forveksling eller fejlagtig fortolkning af
patientdata, nar data overfgres via Bluetooth, skal man kontrollere, at
oximeteret er parret med den korrekte Nox T3s-maler.

» Forsigtig: Fastggr ikke pulsoximeteret for teet omkring patientens handled. Det
kan resultere i ungjagtige aflaesninger og ubehag hos patienter.

» Forsigtig: Anvend ikke en beskadiget sensor. Hvis sensoren pa nogen made er
beskadiget, skal man straks afbryde driften og udskifte sensoren.

» Forsigtig: Oximeteret er udviklet til at bestemme procentdelen af arteriel
iltmaetning i funktionelt heemoglobin. Faktorer, der kan forringe pulsoximeterets
ydeevne eller pavirke malingens ngjagtighed, inkluderer fglgende:

e voldsomt omgivende lys
e voldsom beveaegelse

o elektrokirurgisk interferens
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e begraensninger af blodgennemstrgmningen (arteriekateter,
blodtryksmanchetter, infusionsslanger osv.)

e fugtisensoren

o forkert pafgrt sensor

o forkert sensortype

e darlig pulskvalitet

e vengse pulsationer

e anami eller lave h&moglobinkoncentrationer

e indocyanin green og andre kardiovaskulzare farvestoffer
e carboxyhaemoglobin

e mathamoglobin

e dysfunktionelt haemoglobin

e kunstige negle og neglelak

o rester (f.eks. tgrret blod, snavs, fedt, olie) i lysvejen

Forsigtig: Undga at udsatte oximeteret for fnug og stgv, nar det anvendes i
hjemmet.

Forsigtig: Pulsoximeteret fungerer muligvis ikke, nar cirkulationen reduceres.
Varm eller gnid fingeren, eller juster sensoren.

Bemaeerk: Se brugsanvisningen fra tredjeparten, der fglger med pulsoximeteret
og/eller oxymetersensoren, for det maksimale tidsinterval, et oximeter ma veere
pafgrt pa et enkelt sted.

Bemeerk: Se brugsanvisningen fra tredjeparten, der fglger med pulsoximeteret og
oxymetersensoren for yderligere advarsler og forholdsregler.

Advarsel: Nonin-handledsbandet er kun til enkeltpatientbrug. Handledsbandet
kan renggres, men efter renggring skal handledsbandet kun pafgres den samme
patient, ikke en anden patient. Se renggringsinstruktioner i brugsanvisningen fra
tredjeparten, der fglger med pulsoximeteret.

Batterier kan leekke eller eksplodere, hvis de ikke anvendes eller bortskaffes
korrekt. Fjern batterierne, hvis enheden ikke skal benyttes i mere end 30 dage.
Anvend ikke forskellige typer batterier pa samme tid. Brug ikke fuldt opladede og
delvist opladede batterier pa samme tid. Dette kan medfgre, at batterierne
lekker.

Nox T3s-maleren kan kommunikere med et eksternt Bluetooth®-pulsoximeter, nar den skal registrere

iltmaetningsniveauer (Sp0z2), pulsfrekvens og plethysmografdata.

Se afsnittet "Kompatible sensorer og enheder" angdende de typer pulsoximetre og sensorer, der

understgttes af Nox T3s-systemet.

Iseetning af batterier i Nonin 3150 BLE-pulsoximeter

Se den medfglgende vejledning fra tredjeparten for oplysninger om udskiftning af batterier ved brug af

Nonin 3150 BLE-pulsoximeteret.
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» Bemazerk: Batterier til engangsbrug holder i op til 48 timers brug, sa det er vigtigt
at spore det antal malinger, der foretages med oximeteret. Det anbefales at
n udskifte batterierne efter 2-3 optagelser afhaengig af kvaliteten af de anvendte
batterier.
» Bemaerk: Hvis du bruger genopladelige batterier, anbefales det, at du udskifter
dem inden hver optagelse.

Valg af oximeterets sensorstgrrelse

Nonin genanvendelig blgd pulsoximeter-sensor

Stgrrelsesanbefalingerne til blgde sensorer er baseret pa fingerhgjde (tykkelse). Fingerhgjden (H) males

i

Ved en fingerhgjde mellem 7,5 mm (0,3 in) og 12,5 mm (0,5 in) skal stgrrelsen small vaelges.

som vist i nedenstaende figur.

|«

ju

Ved en fingerhgjde mellem 10,5 mm (0,4 in) og 19,0 mm (0,7 in) skal stgrrelsen medium veelges.

Ved en fingerhgjde mellem 12,5 mm (0,5 in) og 25,5 mm (1,0 in) skal stgrrelsen large veelges.
Pafgring af Nonin 3150 BLE-pulsoximeteret og blgd sensor

Nonin 3150 BLE WristOxz-oximeterpakken, der fglger med Nox T3s-systemsaettet, inkluderer:

e  WristOx2® Model 3150 BLE-pulsoximeter

e Model 8000SM-WO02, genanvendelig blgd sensor
e 1armband

e CD-ROM med brugervejledningen

Trin 1 til Trin 4

Adskil den korte ende af armbandet fra den lange ende.
Indsaet den korte ende i Igkkerne pa oximeteret.
Anbring probekablet mellem armbandets korte og lange ende. Fastggr den lange ende til den korte
ende for at fastggre armbandet pa oximeteret og probekablet mellem de to ender.

4. Oximeteret er nu sikkert placeret pa armbandet, og probekablerne er fastgjort mellem de to ender
og danner en Igkke, der forhindrer direkte traek i stikket.
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Trin 5 til Trin 6

» Bemeerk: For at forhindre oximetersensoren i at falde af skal kablet fastggres
med medicinsk tape.

5. Anbring armbandet omkring patientens handled.
6. Seet proben pa en finger.
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Oprettelse af forbindelse mellem Nonin 3150 BLE-pulsoximeteret og Nox T3s

Inden du kan sende Nox T3s-maleren og dens tilbehgr til en ambulant registrering, skal du sgrge for, at
der er oprettet en forbindelse mellem Nox T3s-maleren og oximeteret. Parringen af Nox T3s-maleren
og oximeteret udfgres i forbindelse med konfigurationen af enheden i Noxturnal-softwaren. Fglg
instruktionerne nedenfor for at etablere en vellykket forbindelse mellem Nox T3s-maleren og Nonin
3150 BLE-oximeteret.

Bemaerk: Nox T3s-maleren opretter kun forbindelse til et Nonin 3150 BLE-oximeter og
n understgtter ikke tilslutning til et Nonin 3150 Classic-oximeter. Se Nox Medicals

supportside for yderligere oplysninger.

Parringsproces

Trin 1. Isetning af batterier
Start med at indsaette nye/fuldt opladede batterier i Nonin 3150 BLE-pulsoximeteret.
Trin 2. Teend for Nonin 3150 BLE-pulsoximeteret

Taend for Nonin 3150 BLE-pulsoximeteret ved at trykke pa den gra aktiveringsknap (r@d cirkel pa billedet
nedenfor) gverst pa enheden, og du vil se, at displayet taendes.

9 7 %SpO,
e

82w

Trin 3. Tilslut Nox T3s-maleren med et USB-kabel, og fglg konfigurationen i Noxturnal

Udfyld pulsoximeterets BDA-nummer, der sidder pa bagsiden af Nonin 3150 BLE-oximeteret.
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Nox T3 Configuration X

Recording Type ‘ 2 _ 3 )

N ANON

Recording Type Schedule Recording  Patient Information

SN 502722652 BLE
Recording Type: BDA 08-68-D7-1F-D5-84

= Contains IC:5123A-8GM111
| Mox BodySleep ~ | o

Other Devices:
-~ Maonin 3150 BLE Oximeter

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

Next > Finish Cancel

Klik pa 'Parring med oximeter'. Herefter udfgres parringen, hvilket enten resulterer i en vellykket

parring.

Nox T3 Configuration X

Recording Type ‘z E

Recording Type Schedule Recording  Patient Information

Recording Type:
|I'-.Imc BodySleep w |

Other Devices:

- MNonin 3150 BLE Oximeter

. BDA: |DB:6B:D7:0F:45:73

Pair with Oximeter

Oximeter configuration
successful,

See channels:

Next = Finish
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Eller en mislykket parring.

Mox T3 Configuration x

Recording Type ‘z E‘

Recording Type Schedule Recording  Patient Information

Recording Type:
Mox BodySleep V| @

Other Devices:

- Monin 3150 BLE Oximetar

. BDA: |08:6B:D7:0F145:F9 |
Pair with Oximeter

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

See channels:

Hvis det ikke lykkes, skal du fglge softwarens tip til fejlfinding eller se nedenstaende fejlfindingstip.
Trin 4. Bluetooth Wake up-tilstand.

Hvis parringen lykkedes under konfigurationstrinnet i Noxturnal, er Nonin 3150 BLE sat i Bluetooth
Wake up-tilstand. Dette er angivet ved, at Bluetooth-symbolet blinker i et regelmaessigt tidsinterval
under undersggelsen.

Herefter taender Nonin 3150 BLE, nar Nox T3s-maleren starter en undersggelse (enten ved manuel start
eller planlagt start).

Nu er Nox T3s klar til at blive pakket og afleveret/sendt til kunden.
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Tips til fejlfinding

Fejlfinding under oximeterparring i Noxturnal

Forkert BDA-nummer:

Hvis der opstar fejl, skal du kontrollere enhedens BDA-nummer og sgrge for, at det matcher
nummeret pa Nonin 3150 BLE-oximeteret.

-

EPN  MNON

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

Korrekt BDA-nummer, men enhederne parrer ikke

a) Genstart oximeteret ved at fjerne batterierne og seette dem i igen. Hold den gra
aktiveringsknap nede for at taende for enheden. Genoptag parringsprocessen fra Trin 3
ovenfor.

b) Genstart Nox T3s ved at tage den ud af computeren og tilslutte den igen. Genoptag
parringsprocessen fra Trin 3 ovenfor.

Bemaerk: Denne parring fungerer kun for et Nonin 3150 BLE-oximeter og

understgttes ikke med et Nonin 3150 Classic-oximeter. Se Nox Medicals
n supportside for yderligere oplysninger.

Bemaerk: Hvis dette sker gentagne gange, kan det veere ngdvendigt at sende
oximeteret til service.

Fejlfinding af oximeterforbindelse under tilslutning (efter vellykket parring i
Noxturnal)

Kontroller, at BDA-nummeret pa det anvendte oximeter svarer til det nummer, der bruges til at
konfigurere Nox T3s-maleren. BDA-nummeret, der bruges i konfigurationen af Nox T3s, kan findes pa
enhedens display, der viser status for oximeterforbindelsen. Oximeterets BDA-nummer kan findes pa
bagsiden af oximeteret.
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SN 502722652 BLE
BDA 08-6B-D7-1F-D5-B4
Contains I1C:5123A-BGM111

Hvis enhedens nummer ikke svarer til oximeterets nummer, er det ngdvendigt endnu en gang at
konfigurere Nox T3s i softwaren Noxturnal og indsaette det korrekte BDA-nummer som i trin 3 af

parringsprocessen.

Korrekt BDA-nummer, men oximeteret er stadig markeret med "x" pa

statusdisplayet:

Dette betyder, at Nox T3s-maleren og oximeteret ikke parrer som forventet. For at Igse problemet kan

du prgve at ggre fglgende:
c) Genstart oximeteret ved at fjerne batterierne og sztte dem i igen. Hold derefter den gra

aktiveringsknap nede for at teende for oximeteret.
d) Genstart Nox T3s-maleren ved at fjerne batteriet og seette det i igen.

Bemaerk: Hvis dette ikke Igser problemet, og dette sker gentagne gange, kan
det veere ngdvendigt at sende enten Nox T3s eller oximeteret til service.

Der henvises til Nox Medicals supportside for yderligere oplysninger om fejlfinding.
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Vedligeholdelse

Nox T3s-systemet er kun beregnet til at blive vedligeholdt af fagfolk (sundhedspersonale og
servicepersonale) med relevante kvalifikationer og faerdigheder.

Nox T3s-maleren og dens tilbehgr skal opbevares pa et rent, tgrt sted.

Handter Nox T3s-maleren med forsigtighed, og beskyt den mod mekaniske stgd, snavs og vaesker.
Enheden er ikke vandteet eller staenksikker.

For at opdatere Nox T3s-maleren skal du have Noxturnal-softwaren (version 6.0 eller nyere) kgrende
pa den computer, som enheden er tilsluttet. Der henvises til Noxturnal-manualen for yderligere
oplysninger om, hvordan denne opgave udfgres.

Det er ikke ngdvendigt at udfgre regelmaessige tests af Nox T3s-maleren eller dens tilbehgr, herunder
patientkabler.

Levetiden for Nox T3s-maleren og Nox T3s-transportkassen er 5 ar, hvilket svarer til 1.000
undersggelser i alt, forudsat at der udfgres 200 undersggelser i Igbet af et ar.

Nox-mavekablets levetid er 1 ar.

Levetiden for Nox Snap-on-elektrodeledningerne og Nox Bipolar Snap-on-elektrodeledningerne er 1
ar.

Levetiden afhaenger af fuld overholdelse af anvisningerne i denne manual.

» Advarsel: Fjern batterierne fra Nox T3s-maleren, hvis enheden ikke bruges inden
n for 30 dage for at forhindre beskadigelse pa grund af mulig laekage fra batteriet
og afhjaelpe risikoen for mindre forbraendinger pa operatgren/patienten.

» Advarsel: Der er ingen dele inde i selve Nox T3s-maleren, der kan serviceres af
brugeren. Enheden bgr kun serviceres af autoriseret personale. Service udfgrt af
ikke-autoriseret personale kan pavirke dataanalysen og resultere i risiko for
forkert behandling. Garantien bortfalder, hvis Nox T3s-maleren dbnes (dette
geelder dog ikke dbning af batterirummet).

» Advarsel: Det er ikke tilladt at udfgre andringer pa Nox T3s-maleren og dens
tilbehgr. Uautoriserede aendringer kan resultere i, at enheden ikke fungerer efter
hensigten og forarsager alvorlig skade pa patienten.

» Bemeerk: Det anbefales aldrig at nedgradere firmwaren i Nox T3s-maleren.
Nedgradering af firmwaren vil medfgre, at enhedens kalibrering gar tabt:
Kalibreringsvaerdierne erstattes med standardvaerdier, der kan pavirke de tryk- og
impedanssignaler, der optages. Opgrader kun firmwaren til Nox T3s-maleren med
firmwarefiler, der kommer direkte fra Nox Medical.

Omgivende forhold

Temperatur Drift: +5°C til +40°C (+41°F til +104°F)

Transport/opbevaring: -25°C til +70°C (-13°F til +158°F)

Relativ luftfugtighed Drift: 15-90 % (ikke-kondenserende)

Transport/opbevaring: 10-95 % (ikke-kondenserende)

~32~



Manual til Nox T3s

Tryk Taler atmosfaeriske tryk mellem 700 hPa og 1060 hPa

Kalibrering

Nox T3s-maleren er kalibreret fra fabrikken. Der er ikke behov for yderligere kalibrering.

Renggring af Nox T3s og dens tilbehgr

» Advarsel: Undga at autoklavere eller nedsaenke Nox T3s-maleren og dens
n tilbehgr i nogen form for veesker. Indtreengning af vaesker kan resultere i
elektrisk stgd.

» Bemazerk: Renggr Nox T3s-maleren adskilt fra dens tilknyttede sensorer.

» Bemaerk: Komponenterne i Nox T3s-maleren er IKKE beregnet til at blive
steriliseret.

» Bemeerk: Genbrug af engangsprodukter til mere end én patient skaber udggr
en risiko for krydsinfektion.

» Bemark: Vedrgrende renggring/desinficering og genbrug af
tredjepartskomponenter og tredjepartssensorer henvises der til de geldende
anvisninger fra tredjeparten.

» Bemazerk: Forkert renggring af Nox T3s-systemets genanvendelige
komponenter kan resultere i kontaminering og/eller biologisk risiko for
patienten eller klinikarbejderen.

» Bemark: Tilsmudsede handklader/klude skal bortskaffes som biologisk farligt
materiale i overensstemmelse med fgderale, statslige og lokale regler.

Alle genanvendelige komponenter skal renggres straks efter brug for at forhindre ophobning af
resterende jord og minimere overfgrsel af jord mellem patienter.

Renggringsanvisninger for Nox T3s-systemet

MATERIALER/UDSTYR:

e Endozime® AW Plus

e  Fnugfri klude

e Handsker

e Blgd nylonbgrste (dvs. en elektrodebgrste, tandbgrste eller neglebgrste)

e  PDI Sani-Cloth Plus-bakteriedraebende engangsklud eller tilsvarende godkendt
desinfektionsmiddel*

PROCEDURE FOR RENG@RING/DESINFICERING:

1. Forbered en oplgsning med Endozime® AW Plus-renggringsmiddel af hospitalskvalitet
o Feglginstruktionerne, der fglger med renggringsmidlet af hospitalskvalitet
2. Fugt en fnugfri klud med oplgsningen
Man ma ikke hzalde eller sprgjte vaesker pa Nox T3s-maleren

o Lad ikke vaesker traenge ind i abninger pa Nox T3s-maleren
o Nedsank ikke kablerne i vaeske
o Undga, at kabel-/elektrodestik kommer i kontakt med renggringsoplgsningen
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3. Aftgr alle overfladearealer grundigt for at fjerne al synlig jord og kontaminanter. Aftgr
komponenten i mindst to minutter. Anvend om ngdvendigt en blgd nylonbgrste.
4. Undersgg de rensede komponenter visuelt for at sikre, at der ikke er noget jord tilbage. Veer
opmaerksom pa alle forbindelser og detaljer. Gentag om ngdvendigt trin 2 og 3.
5. Lad komponenter lufttgrre helt inden desinfektion (minimum tre minutter)
Til desinfektion skal man tage en ny aftgrring af PDI Sani-Cloth Plus-bakteriedraebende
engangsklud eller tilsvarende godkendt desinfektionsmiddel*
7. Aftgr alle overfladearealer pa komponenten med desinfektionsmidlet i mindst tre minutter
o Hvis der anvendes andre desinfektionsmaterialer end PDI Sani-Cloth Plus-
bakteriedraebende engangsklud, skal man sgrge for:
= atdet er sikkert at bruge dem pa metal og plast
=  atlaese producentens instruktioner om den kontakttid oplgsningen kraever
for at give tilstraekkelig desinfektion
8. Lad komponenter lufttgrre helt, fgr de tages i brug igen (mindst et minut)
9. Undersgg komponenterne visuelt under passende lysforhold (og forstgrrelse om ngdvendigt)
for at bekraefte, at renggrings-/desinfektionsprocessen ikke har beskadiget nogen
komponenter. Efterse dem for overfladeslitage, misfarvning, korrosion eller revner. **

Om ngdvendigt kan clipsene pa Nox T3s-maleren fjernes inden renggring. Den renggringsproces, der
er beskrevet ovenfor, geelder ogsa for clipsene. Hvis clipsene er synligt kontaminerede, skal de
udskiftes.

* PDI Sani-Cloth Plus-bakteriedraebende engangsklud er registreret hos Environmental Protection
Agency (EPA) som et produkt til desinfektion af medicinsk udstyr i USA. | Europa eller resten af verden
kan der anvendes lignende godkendt desinfektionsmiddel, hvis det er sikkert at bruge pa
guldbelaegning, metaller og plast. Lighende desinfektionsservietter fra PDI fas i Europa, og det
anbefales at bruge dem sammen med Nox T3s-systemet: Super Sani-Cloth Plus-
desinfektionsservietter, Sani-Cloth AF Universal — alkoholfri desinfektionsservietter og Super Sani-
Cloth renggrings- og desinfektionsservietter (fra PDI).

** Hvis der opstar komponentskader under renggringsprocessen, skal man straks kontakte Nox
Medical pa support@noxmedical.com. Forsgg ikke at bruge Nox T3s-systemet, fgr enheden er blevet

inspiceret og repareret af autoriseret Nox Medical-personale.

Engangs-RIP-bzelterne fra Nox er KUN til en enkeltpatientbrug.
Naesekatetrene og filterslangerne fra Nox er KUN til enkeltpatientbrug.

Bortskaffelse

Folg lokale regler og genbrugsanvisninger angaende bortskaffelse eller genbrug af denne enhed og dens
tilbehgr, inklusive batterierne.

E » Bemeerk: | overensstemmelse med det europziske direktiv om affald af
elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE) 2012/19/EU skal dette produkt ikke
bortskaffes som usorteret kommunalt affald. For korrekt behandling,

genanvendelse og genbrug skal dette produkt bortskaffes hos et udpeget
kommunalt genbrugscenter, hvor det vil blive modtaget gratis.
Bortskaffelse af dette produkt hjzelper til at spare vaerdifulde ressourcer og
forhindre potentielle negative virkninger pa menneskers sundhed og miljget,
som ellers kan opsta som fglge af upassende affaldshandtering
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» Bemaerk: Kontakt din forhandler angdende tilbagetagning eller genbrug af
komponenterne.
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Kompatible sensorer og enheder

» Advarsel: Det er ikke tilladt at udfgre andringer pa Nox T3s-maleren og dens

tilbehgr. Uautoriserede @ndringer kan resultere i, at enheden ikke fungerer efter
n hensigten og forarsager alvorlig skade pa patienten.

» For at sikre patientsikkerhed og effektiv brug af Nox T3s-systemet, ma man kun
bruge tilbehgr, der er valideret til brug af Nox Medical.

Folgende tabel indeholder oplysninger om tilbehgr, sensorer og enheder, der er godkendt sammen
med Nox T3s-maleren.

Nedenstaende genstande er Nox-produkter, der er blevet godkendt til brug med Nox T3s-maleren:

ENGANGS-RIP-BALTER FRA NOX

Type Katalognummer
Engangs-RIP-baelter fra Nox, ekstra large, 14 saet 551050
Engangs-RIP-bzelter fra Nox, large, 20 st 551040
Engangs-RIP-baelter fra Nox, medium, 20 saet 551030
Engangs-RIP-baelter fra Nox, small, 20 szt 551020
Engangs-RIP-baelter fra Nox, paediatrisk, 20 szt 551010

NZASEKATETRE/FILTERSLANGER FRA NOX

Type Katalognummer
Nox-kateter med filter, 40 enheder 552010
Nox-filterslange, 50 enheder 552110
Kateter med Luer-lock, paediatrisk, 25 enheder 552151
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Type Katalognummer
Nox-mavekabel, s 561212
Nox T3s-transportkasse 568012
Nox-serviceseet, s 569015

Nox-batteridaeksel, s

569020, 569022

Nox-klipsstrop, s 569021
Nggle til Nox-batteridaeksel 569014
Noxturnal NA

Noxturnal-CD 539010

NOX BIPOLARE SNAP-ON-ELEKTRODELEDNINGER

Type

Katalognummer

Nox Snap On-dobbeltledning 50/100 cm, orange, ngglestik, 1 enhed

554310
Nox Snap On-dobbeltledning 30/50 cm, beige-orange, ngglestik, 1 enhed 554311
Nox Snap On-dobbeltledning 148/150 cm, gra, ngglestik, 1 enhed 554312
Nox Snap On-dobbeltledning 98/100 cm, beige-orange, ngglestik, 1 enhed 554313
Nox Snap On-dobbeltledning 148/150 cm, sort, ngglestik, 1 enhed 554314
Nox Snap On-dobbeltledning 98/100 cm, beige-sort, ngglestik, 1 enhed 554315
Nox Snap On-dobbeltledning 50/52 cm, hvid, ngglestik, 1 enhed 554316
Nox Snap On-dobbeltledning 30/32 cm, beige-hvid, ngglestik, 1 enhed 554317

NOX SNAP-ON-ELEKTRODELEDNINGER

Type

Katalognummer
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Nox Snap On-ledning 100 cm (40 in), gren, 1 enhed 554022

Nox Snap On-ledning 50 cm (20 in), beige-grgn, 1 enhed 554023

Nedenstaende genstande er tredjepartsprodukter, der er blevet godkendt til brug med Nox T3s-
maleren:

LEDNINGER OG ELEKTRODER

Type Katalognummer
Ambu Blue Sensor® Snap on-elektrode, 50 enheder 554210
Ambu Snap on-engangselektrode, lille 25 enheder 554209

PULSOXIMETRE

Type Katalognummer

Nonin WristOx,-pulsoximeter, model 3150 BLE 541012

TILBEH@R TIL PULSOXIMETER

Type Katalognummer
NONIN WristOx,-blgd sensor —small 553010
NONIN WristOx,-blgd sensor — medium 553020
NONIN WristOx,-blgd sensor — large 553030
NONIN WristOx,-flexsensor med 25 flexi-wraps, 30 cm (12 in) kabel — voksen 553130
NONIN WristOx,-handledsband 564042
WristOx;-engangshandledsband 564050

TRYKSLANGER TIL MASKE

Type Katalognummer

Maskeslanger 183 cm (72 in) dame x herre, 50 enheder 552320
USB-KABEL

Type Katalognummer

USB Type-C-kabel 562016
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RENG@RING
Type Katalognummer
PDI Sani-Cloth Plus-bakteriedraebende engangsklud 559012
Sani-Cloth AF Universal — alkoholfri desinfektionsservietter fra PDI 559011
Endozime® AW Plus NA
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Specifikationer

BESKRIVELSE

EGENSKABER

FUNKTION

Nox T3s-lagringskapacitet

Nox T3s-optagetid

Interne kanaler i Nox T3s

Eksterne kanaler i Nox T3s

FYSISK

Nox T3s-enhedens
dimensioner

Vagten af Nox T3s

Nox T3s bipolaere indgange

Nox T3s-tryksensor

Laengde pa Nox-mavekabel,
s

USB-C-kabel

4GB

> 24 timer med et nyt lithiumbatteri

To RIP-respirationsarbejde
Tryk

Respiratoriske lyde/snorken
To bipolzere (ExG)

Position

Aktivitet

Lys

Oximeterdata via Bluetooth®

68 mmB, 62 mmH,26 mmD 3 mm

70 g + 3 g uden batteri

Bergringssikker 1 mm ngglestik

Inputomrade + 1024 mV

Bandbredde: 0-80 Hz (6 dB)

Prgvetagningshastighed: 200 Hz

Trykindgangsomrade: -5 cmH20 - +50 cmH,0

Bandbredde: 0-90 Hz (6dB)

Prgvetagningshastighed: 200 Hz

Stikfitting med Nox-kanyle eller Nox-filterslangestik

50 cm (19,69 in)

Type USB-stik i enhedsenden: Type-C

Type USB-stik i pc-enden: Standard A
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STROM

Stremkilde til Nox T3s

Batteritype til Nox T3s

DISPLAY pG Nox T3s

Type

Displayets dimensioner

Oplgsning

Nox T3s-SENDER

Bluetooth-overholdelse

Driftsfrekvens

Udgangseffekt

Netvaerkstopologi

Drift

Antennetype

Modulationstype

Bandbredde

Manual til Nox T3s

Hydrofobt filter med hunindgang til luer-lock — diameter pa 13 mm (0,51
in) med en 0,45 um filtreringsevne

Et AA-batteri

Veerts-pc (datakonfiguration og download)

Alkalisk
Lithium

Genopladeligt nikkel-metalhydridbatteri (NiMH)

OLED
19.5 mm x 37 mm

128 prikker x 64 prikker

Version 5.0

2,402-2,480 GHz

<4 dBm

Fase-til-fase: fase-til-flerfase

Scatter-Net-master

Intern

Frekvensskiftnggle/frekvenshopping

2 Mbps

PROVETAGNINGSHASTIGHED for Nox T3s

Thorax- og mave-RIP
Mikrofon

Oximeter - Pleth
BANDBREDDE

Mikrofon

200 Hz

8 kHz

75 Hz

Intern 3,5 kHz bandbredde

~4] ~



Manual til Nox T3s

KOMPONENT MATERIALEINDHOLD

Nox T3s-maler »  Kabinet Akrylonitril-butadien-styren (ABS)/polycarbonat (PC)
»  Skeerm: polycarbonat (PC)
> Proxy: ABS/PC
»  Knapper: Forgyldt rustfrit stal

»  Clips: TPU/TPE og forniklet stal

Nox-mavekabel »  Kabeltrad: Glitter
14 Kabelkappe: PVC
»  Til mave og brystkasse: Plastkabinetter: PC/ABS
»  Knapper: Forgyldt rustfrit stal
» Traekaflastning til enhedsenden: TPE
»  Traekaflastning til baelteenden: PVC

»  Kontaktfjedre i enhedsenden: Fjederstal
Nox Snap on- »  Kabelkappe: PVC
elektrodekabler, bipolaere »  Kabeltrad: Glitter

»  Stik: Forgyldte fiederstik, Riteflex®

»  Knap: Forniklet messingstikkontakt, Riteflex®
Nox Snap on- »  Kabelkappe: PVC
elektrodekabler, unipolar »  Kabeltrad: Glitter

»  Stik: Forgyldte fjederstik, Riteflex®

»  Knap: Forniklet messingstikkontakt, Riteflex®

Nox T3s-transportkasse 14 Ekstern del: BLK 600D POLYESTER
14 Intern del: PU

4 Indsats: ABS

Engangs-RIP-bzlter fra Nox » Balteelastik: Polyester/dorlastan
» Stik: ABS

»  Beltetrad: Tinbelagt kobber
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Lovgivningsmassige oplysninger

Ydelsestest og godkendelsesoversigt

Nox T3s-systemet er blevet testet og bekraeftet i forskellige faser, som omfatter intern test, bekraeftelse
og godkendelse samt ekstern test for at sikre produktsikkerhed, effektivitet og palidelighed. Designet
blev bekraeftet og godkendt, hvilket omfattede klinisk evaluering gennem hele designprocessen, i
henhold til specificerede krav og tilsigtet anvendelse. Et eksternt akkrediteret testhus blev brugt til at
udfgre tests, der var ngdvendige for at overholde de geldende standarder vedrgrende
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) og patientsikkerhed samt yderligere radiofrekvente tests (RF)
for at sikre overholdelse af direktivet om radioudstyr 2014/53/EU (R@D).

Nox T3s-systemets overholdelse af standarder for patientsikkerhed og medicinsk udstyr er KUN blevet
bekraeftet og godkendt med de sensorer og tilbehgr, der er naevnt i denne vejledning. Dette
inkluderer alle signalegenskaber og automatisk analyse leveret af Nox T3s-systemet.

Desuden vil brug af andre sensorer eller tilbehgr annullere erklaeringen om overensstemmelse, der er
udstedt af Nox Medical over for direktiv 93/42/E@F (MDD) om medicinsk udstyr. Brug af andre
komponenter end dem, der er bekraeftet, godkendt eller anbefalet af Nox Medical, anses for at udggre
en &ndring af Nox T3s-systemet. Sadanne andringer kan resultere i, at enheden ikke fungerer efter
hensigten og forarsager alvorlig skade pa patienten.

Nox Medical har et ISO 13485: 2016 (MDSAP)-certificeret system til kvalitetsstyring, der overholder
kravene i direktivet om medicinsk udstyr (MDD - Radets direktiv 93/42/E@F som aendret af direktiv
2007/47/EF); Canada - Lovgivhing om medicinsk udstyr - Del 1 - SOR 98/282; Australien - Lovgivning om
terapeutiske varer (medicinsk udstyr), 2002, skema 3, del 1 (undtagen del 1.6) - Fuld procedure for
kvalitetssikring; Japan — MHLW MO No 169 (2004), som andret av MHLW MO No 60 (2021); PMD Act
og USA - 21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 - Afsnit A til D.

Nox T3s-klassifikationer

» » Beskyttelsesgrad (anvendt del) mod elektrisk stgd: Hele enheden er en anvendt

R del og er klassificeret som type BF (se symbolet til venstre).

» Strgmforsyning til enheden: Enheden drives af intern strgm.

» Grad af beskyttelse mod skadelig indtreengen af vaesker og partikler:

o Nox T3s-maleren er klassificeret 1IP22, dvs. som defineret i
standarden IEC 60529, den er beskyttet mod faste
fremmedlegemer med en diameter pad 12,5 mm og derover og
lodret faldende vanddraber, nar kabinettet vippes op til 15°. Den er
ikke beskyttet mod sprgjtning eller steenk med vand.

» Steriliseringsmetode: Enheden er IKKE steril ved levering eller beregnet til
sterilisering.

» Egnethed til brug i iltrige omgivelser: Enheden er IKKE beregnet til brug i iltrige
omgivelser.

» Egnethed til brug sammen med braendbare stoffer og bedgvelsesmidler: Enheden
er IKKE beregnet til brug sammen med brandbare stoffer eller med brandbare
bedgvelsesmidler med luft eller med ilt eller lattergas.

» Driftstilstand: Enheden er beregnet til kontinuerlig drift.
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Beskrivelse af symboler og meaerkater

Betjeningsvejledning / Se brugsvejledningen

Producentoplysninger

Fremstillingsland og -dato

Ma ikke genbruges

Serienummer

Batch-kode/lothummer

Katalognummer/referencenummer

Unik enhedsidentifikator

S A EEY®EEH

Unik enhedsidentifikator (Unique Device

Identifier, UDI); Applikationsidentifikator

(01) repraesenterer enhedsidentifikatoren

(Device Identifier, DI) ("1569431111XXXX"),

Applikationsidentifikator (11)
(01)1569431111XXXX(11)YYMMDD(21)WWWW fr\?\;jl\l/jlﬁiSBSdatodenége;nStiI;inngatofen

" "'med "YY" de sidste to cifre i
Wwwww produktionsaret, "MM"
produktionsmaneden og "DD"
produktionsdagen),
Applikationsidentifikator (21) enhedens
serienummer ("WWWWWWWWW"), hvis
relevant, og Applikationsidentifikator (10)
enhedens lotnummer ("ZZ2ZZZZ ") hvis
relevant

(01)1569431111XXXX(11)YYMMDD(10)2ZZ772

datamatrixformat

% Unik enhedsidentifikator (UDI) vises i

G"B\i RfID indeholdende UDI-oplysninger
ﬁ Anvendt del af typen BF (patientisolering fra
elektrisk stgd)
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| overensstemmelse med det europzeiske
direktiv om handtering af elektrisk og
elektronisk affald (WEEE) 2012/19/EU skal
dette produkt ikke bortskaffes som
usorteret kommunalt affald. For korrekt
behandling, genanvendelse og genbrug skal
dette produkt bortskaffes hos et udpeget
kommunalt genbrugscenter, hvor det vil
blive modtaget gratis.

Bortskaffelse af dette produkt hjzelper til at
spare veerdifulde ressourcer og forhindre
potentielle negative virkninger pa
menneskers sundhed og miljget, som ellers
kan opsta som fglge af upassende
affaldshandtering

Ikke-ioniserende straling. Udstyret
inkluderer RF-sender: Interferens kan
forekomme i naerheden af udstyr maerket
med dette symbol

CE-maerkning, der angiver
overensstemmelse med de geeldende EU-
regler/-direktiver

Markenavn/modelnavn

Teknisk navn

Industry Canada (IC)-maerkat

Tradlgs Bluetooth-teknologi

Temperaturgraense

Luftfugtighedsgraense

Atmosfeerisk trykgraense

Skal holdes tgr
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! Skrgbelig, skal handteres forsigtigt

Grad af beskyttelse mod skadelig
indtraengen af vand eller partikler som
defineret i standarden IEC 60529, hvor N1
definerer beskyttelsesgraden mod faste
fremmedlegemer og N2 graden af
beskyttelse mod indtreengning af vand

IPN1N;

Usikkert for MR-miljg (magnetisk resonans).

MD Medicinsk udstyr

-E Certificeringslogo for Den koreanske
A kommunikationskommission

Tradlgs Bluetooth®-teknologi

Nox T3s-optageren bruger tradlgs Bluetooth® 5.0-teknologi til at modtage signaler fra eksterne
Bluetooth-moduler.

Den tradlgse Bluetooth-teknologi er baseret pa et radiolink, der giver hurtig og palidelig transmission
af data. Bluetooth-radio bruger et globalt tilgaengeligt frekvensomrade i det industrielle, videnskabelige
og medicinske band (ISM), der skal sikre kommunikationskompatibilitet over hele verden og en hurtig
genkendelse og et skema til frekvenshopping, som ggr linket robust, selv i stgjende radiomiljger. Se
afsnittet "Specifikationer" for oplysninger angaende specifikationer for radiofrekvens (RF) i Nox T3s-
maleren.

Bluetooth®-ordmaerket og tilhgrende logoer er registrerede varemaerker, der ejes af Bluetooth SIG, Inc.,
og enhver brug af sdadanne maerker af Nox Medical er under licens. Andre varemzerker og handelsnavne
tilhgrer deres respektive ejere.

Oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

n » Forsigtig: Eksponering for radiofrekvent straling.
» Baerbar og mobil radiofrekvens (RF)-kommunikation kan pavirke Nox T3s-malerens
ydeevne.

» Advarsel: Baerbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive perifert udstyr sasom
antennekabler og eksterne antenner) bgr ikke anvendes teettere end 30 cm (12
tommer) pa nogen del af Nox T3s-systemet, herunder kabler specificeret af
producenten. Sker dette, kan det medfgre forringelse af udstyrets ydeevne.

» Advarsel: Elektromagnetisk interferens (EMI) kan blive registreret af Nox T3s-
maleren, hvilket ggr, at forstyrrede eller ndrede signaler vises i Noxturnal-
softwaren. Dette kan pavirke dataanalysen og resultere i forkert fortolkning af data.
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» Advarsel: Nox T3s-maleren/-malerne bgr ikke bruges ved siden af eller i stakke med
andet udstyr. Hvis en sadan brug er ngdvendigt, skal enheden/enhederne holdes
under opsyn, sa det verificeres, at driften er normal i den konfiguration, som vil blive
anvendt, og det forhindres, at der opstar unormal drift, som kan forarsage skader pa
operatgren/patienten.

» Advarsel: Brug af tilbehgr, transducere, sensorer og kabler udover dem, der er anfgrt
i denne vejledning, kan resultere i gget emission og/eller nedsat immunitet i Nox
T3s-maleren og forarsage skader pa operatgren/patienten.

» Advarsel: Nox T3s-systemet kan blive forstyrret af andet udstyr, selvom dette udstyr
overholder emissionskravene fra CISPR (Den internationale specialkomité pa
radiostgjomradet), hvilket kan forarsage patientskader.

» Se tabellerne nedenfor i dette afsnit for specifik information om Nox T3s-malerens
overholdelse af standarden IEC 60601-1-2: Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1-2:
Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og essentiel ydeevne -
Sikkerhedsstandard: Elektromagnetiske forstyrrelser - Krav og test.

Erklaeringer om overensstemmelse med Industry Canada (IC) regler

Forsigtig: Enhver aendring eller modifikation af udstyret, der ikke er udtrykkeligt
godkendt af Nox Medical, kan annullere brugerens ret til at betjene udstyret.

Denne enhed overholder Industry Canadas licensfritagne RSS-standard(er). Driften er underlagt
fglgende to betingelser:

(1) denne enhed ma ikke forarsage interferens, og

(2) denne enhed skal acceptere enhver interferens, herunder interferens, der kan forarsage ugnsket
drift af enheden.

Denne enhed og dens antenne(r) ma ikke placeres sammen med andre sendere undtagen i
overensstemmelse med IC-procedurerne for multisenderprodukter.

IC-erklzering om stralingseksponering:

Denne enhed overholder sikkerhedskravene til RF-eksponering i overensstemmelse med RSS-102
udgave 5 for baerbar brug.
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Overholdelse af standarden |IEC 60601-1-2: Elektrisk medicinsk udstyr - Del 1-2:
Generelle krav til grundleeggende sikkerhed og essentiel ydeevne -

Sikkerhedsstandard: Elektromagnetiske forstyrrelser - Krav og test.

ELEKTROMAGNETISKE EMISSIONER

Nox T3s-maleren er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kgberen eller
brugeren af enheden skal sikre, at den anvendes i et sadant miljg.

Emissionstest

Overholdelse

Elektromagnetisk miljg — vejledning

RF-emissioner

Enheden skal udsende elektromagnetisk energi for at

Gruppe 1 kunne udfgre den tilsigtede funktion. Elektronisk udstyr i
CISPR 11 naerheden kan blive pavirket.
RF-emissioner

Klasse B
CISPR 11

] o Enheden er egnet til brug i alle omrader, inklusive
Harmoniske emissioner Ikke beboelsesomrader og omrader, der er direkte tilsluttet
IEC 61000-3-2 anvendelig det offentlige lavspandingsnet, der leverer strgm til
bygninger, som bruges til husholdningsformal.

Speendingssvingninger/flimmeremissioner | | ke
IEC 61000-3-3 anvendelig
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Nox T3s-maleren er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kgberen eller
brugeren af enheden skal sikre, at den anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601-testniveau

Overholdelsesniveau

Elektrostatisk afladning (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV, £8 kV og +15 kV luft

+ 8 kV kontakt

2 kV, x4 kV, £8 kV og +15 kV luft

Hurtige elektriske
transienter/sprangninger

+ 2 kV for strgmforsyningsledninger

+ 1 kV til indgangs-/udgangsport

Ikke anvendelig

IEC 61000-4-4
100 kHz gentagelsesfrekvens
; +0,5 kV, +1 kV fase-til-fase
Stromsvigt Ikke anvendelig
IEC 61000-4-5 10,5 kV, 1 kV, £2 kV fase—til—jord

Spzandingsfald
IEC 61000-4-11

0% Ur
i 0,5 cyklus ved 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° og 315°.

0% Ur
i 1 cyklus

70 % Ur
i 25/30 cyklusser

Ikke anvendelig

Spandingsafbrydelser

0% Ur Ikke anvendelig
IEC 61000-4-11 i 250/300 cyklusser
Magnetfelt med nominel
effektfrekvens 30 A/m 30 A/m
IEC 61000-4-8 50 eller 60 Hz 60 Hz
3V 3V

Forstyrrelser induceret af RF-
felter

IEC 61000-4-6

0,15 MHz til 80 MHz

6 Vi ISM og amatgrradioband
mellem 0,15 MHz og 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

0,15 MHz til 80 MHz

6 ViISM og amatgrradioband mellem
0,15 MHz og 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

Stralede RF EM-felter
IEC 61000-4-3

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

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

Naerhedsfelter fra tradlgst RF-
kommunikationsudstyr

IEC 61000-4-3

Se

Immunitet over for neerhedsfelter fra
tradlgst RF-kommunikationsudstyr

Se

Immunitet over for neerhedsfelter fra
tradlgst RF-kommunikationsudstyr

BEMZRK Urer elnetspaendingen for vekselstrgm inden anvendelse af testniveauet.
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Nox T3s-maleren er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kgberen eller brugeren af
enheden skal sikre, at den anvendes i et sddant miljg.

Testfrekvens Band Service Modulation M:tl::nn:al Afstand | Immunitetstestniveau | Overholdelse
(MHz) (MHz) (W) (m) (V/m) (Ya/nej)
380- Pulsmodulation
385 390 TETRA 400 18 Hz 1,8 0,3 27 Ja
FM
430- GMRS 460, )
+
450 470 FRS 460 +5 kHz afylgelse 2 0,3 28 Ja
1 kHz sinus
710 704 LTE-band 13 Pulsmodulation
- - , u ulati
745 787 17 217 Hz 0.2 03 9 Ja
780
810 GSM
800/900,
870 800- | TETRA800, | Pulsmodulation , 03 " N
960 iDEN 820, 18 Hz !
930 CDMA 850,
LTE-b&nd 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1845 1700- GSM 1500; Pulsmodulation
1990 DECT,; 217 Hz 2 0,3 28 Ja
LTE-band 1, 3,
1970 4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, .
2450 2;;‘;%’ 802,11 b/g/n, P”“;‘ff:'ft'o” 2 0,3 28 Ja
RFID 2450,
LTE-bénd 7
5240 5100 WLAN 802,11 | Pulsmodulation
5500 5300 a/n 217 Hz 0,2 0,3 9 Ja
5785
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Denne manual og oversattelser af den leveres i elektronisk format i henhold til Kommissionens
forordning (EU) nr. 207/2012 af 9. marts 2012 om elektroniske brugsanvisninger til medicinsk udstyr.
De er ogsa tilgeengelige i elektronisk format pa Nox Medicals hjemmeside: www.noxmedical.com/ifu.

Elektroniske versioner leveres som PDF-dokumenter, og man skal bruge en PDF-laeser til at dbne
dokumenterne. PDF-laesere er almindeligt tilgengelige uden omkostninger for brugerne. Se de
geeldende system- og hardwarekrav for den PDF-laeser, der anvendes.

Papirkopier kan rekvireres uden yderligere omkostninger ved at sende en mail til
support@noxmedical.com. Papirkopien sendes inden for syv kalenderdage.
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