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Pulssoksiimeetriaga mooddetud hapnikuga killastatuse tasemed
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TPE - Termoplastne elastomeer
VID - Middja identifikaator
WEEE - Elektri- ja elektroonikaseadmetest tekkinud jaatmed
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Tdaname, et valisite salvesti T3s™. Nox T3s on ambulatoorne kehal kantav unesalvesti ja osa slisteemist
Nox T3s. Selle peamine funktsioon on salvestada une ajal fusioloogilisi signaale sisseehitatud andurite
ja patsiendile asetatud andurite abil. Salvestil Nox T3s on sisseehitatud Bluetooth®-moodul, mis
vBimaldab salvestada ka ihilduvatelt lisaseadmetelt saadud signaale. Salvesti paigaldamine ja andurite
Gihendamine on lihtne ning muudab seadistamise kiireks ja mugavaks. Salvesti Nox T3s on
konfigureeritud arvutis tootavas ettevotte Nox Medical tarkvaras Noxturnal, mis vGéimaldab kdiki
seadmega salvestatud signaale (ile vaadata, organiseerida, analtitisida ja kokku vétta. Uuringu keerukus
on madratletud mdddetavate fiisioloogiliste signaalide arvu ja tlilipide varieerimisega.

Ettendhtud kasutus

Salvesti Nox T3s on ette ndahtud une ajal flsioloogiliste signaalide ambulatoorseks salvestamiseks.
Seejarel laaditakse salvestatud signaalid alla arvutisse, kus saab signaale vaadata ja anallilisida Nox T3s
rakendusega (Noxturnal). Salvesti Nox T3s on ette nahtud vanematele kui 2-aastastele patsientidele.

Ettendhtud keskkonnad on haiglad, raviasutused, unekeskused, unekliinikud v6i muud
katsekeskkonnad, sh patsiendi kodu.

Vastundidustused

Salvesti Nox T3s El OLE ette ndhtud patsiendi mis tahes eesmargil jalgimiseks voi
automaatdiagnoosimiseks.

Kohaldusala

See kasutusjuhend hdlmab salvesti Nox T3s kasutamist ja selle komponente koos valisandurite ning
lisaseadmetega, mis on valideeritud stisteemiga Nox T3s. Salvesti Nox T3s on salvesti Nox T3 uuem
versioon.

Salvesti Nox T3s kasutamine ja selle komponendid koos valisandurite ning lisaseadmetega, mis on
valideeritud silisteemiga Nox T3s, on hélmatud

e Nox T3 kasutusjuhendiga

Alloleval pildil on ndaha salvesti Nox T3 ja salvesti Nox T3s erinev vadlimus. Veenduge, et jargiksite dige
salvesti kasutusjuhendit.

Hold button t

Salvesti Nox T3 Salvesti Nox T3s
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Seadme konfigureerimiseks vajaliku tarkvararakenduse Noxturnal kasutamist, andmete allalaadimist,
Ulevaatamist ja anallilsi on kasitletud

e rakenduse Noxturnal kasutusjuhend

See kasutusjuhend on ette ndhtud ainult asjakohaste kvalifikatsioonide ja oskustega professionaalidele
(tervishoiutdodtajatele ja hoolduspersonalile). Uhendamise juhised on patsiendile iseseisvaks
rakendamiseks saadaval ettevétte Nox Medical tehnilise toe lehel.

» Markus. Lisamaterjale leiate ettevotte Nox Medical veebilehelt,
www.noxmedical.com

Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamiseks

» Hoiatus. Sisteem Nox T3s El OLE sertifitseeritud kasutamiseks pideva jilgimise eesmargil, kus
toorike voib pShjustada patsiendile vigastusi vGi patsiendi surma.

» Ettevaatust. Salvesti Nox T3s vastab rahvusvahelisele standardile IEC 60601-1-2 elektriliste
meditsiiniseadmete ja/v&i sisteemide elektromagnetilise Ghilduvuse kohta. See standard on
koostatud, et pakkuda mdistlikku kaitset kahjulike hdirete eest tavaparase
meditsiiniseadmestiku puhul. Siiski on raadiosagedust kiirgavate seadmete ja muude
elektrimiraallikate rohkuse tottu tervishoiuasutustes ning muudes keskkondades voimalik, et
interferentsi kdrged tasemed voivad haireallika Iaheduse vGi tugevuse tottu kahjustada seadme
t60d ja mojutada salvestatud signaale ning seeldabi andmeanaliiisi, mille tulemusel véib maarata
vale ravi. Elektriliste meditsiiniseadmete puhul on vajalik rakendada eriettevaatusabindusid, mis
puudutavad elektromagnetilist hilduvust (EMC), ning need tuleb paigaldada ja kasutusse vétta
EMC teabe kohaselt, mida on kirjeldatud selle kasutusjuhendi jaotises , Teave elektromagnetilise
Uhilduvuse (EMC) kohta".

» Hoiatus. Selles kasutusjuhendis esitatud tarvikutest, muunduritest, anduritest ja kaablitest
erinevate kasutamine v&ib pdhjustada stisteemi Nox T3s kiirgustaseme tdusu ja/vdi kaitstuse
vahenemist ning vigastusi kasutajale voi patsiendile.

» Hoiatus. Salvestit (salvesteid) Nox T3s ei tohi kasutada muude seadmete korval v8i nendega
virnastatult. Kui k&rvuti voi virnastatult kasutamine on vajalik, tuleb seadet (seadmeid) jalgida,
et veenduda tavapirases toimimises konfiguratsioonis, milles seadet/seadmeid kasutatakse,
ning ennetada kérvalekaldeid, mis vdivad pdhjustada vigastusi kasutajale/patsiendile.

» Hoiatus. Ststeemi Nox T3s t66d voivad teised seadmed segada isegi siis, kui need vastavad
Raadiointerferentsi rahvusvahelise erikomitee (CISPR) kiirgusnBuetele, ja pdhjustada voimalikku
kahju patsiendile.

» Ettevaatust. Kokkupuude raadiosagedusliku kiirgusega.

» Hoiatus. Valised seadmed ja kdik lisaseadmed, mis on ette ndhtud thendamiseks signaalisisendi,
signaalivaljundi vdi muude pistmike kaudu, peavad elektrilookide valtimiseks vastama
asjakohastele tooteohutusstandarditele, nt IEC 60950-1 IT-varustuse puhul ja IEC 60601 seeria
elektriliste meditsiiniseadmete puhul. Lisaks peavad kdik sellised kombinatsioonid — slisteemid —
vastama pohistandardi IEC 60601-1 véaljaande 3/3.1/3.2 punktis 16 toodud ohutusnduetele. Mis
tahes seadmed, mis ei vasta standardis IEC 60601-1 madaratletud lekkevoolunduetele, tuleb
patsiendikeskkonnast eemaldada, st viia patsiendist vdhemalt 1,5 m kaugusele. Isik, kes (ithendab
valised seadmed signaalisisendisse, signaalivdljundisse vOi teistesse (ihendustesse, on
moodustanud sisteemi ning seega vastutav slsteemi vastavuse eest nimetatud nduetele.
Kahtluse korral poorduge kvalifitseeritud meditsiinitehniku véi kohaliku esindaja poole.
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Ettevaatust. Salvesti Nox T3s on siidamestimulaatoriga patsiendile ohutu, kui stimulaatorid
vastavad standardile EN 45502-2-1 aktiivsed implanteeritavad meditsiiniseadmed. Erinduded
bradlaritmia raviks ette nahtud aktiivsete implanteeritavate meditsiiniseadmete
(sudamestimulaatorid) puhul ja/v6i standard EN 45502-2-2 aktiivsete implanteeritavate
meditsiiniseadmete kohta. Konkreetsed nduded tahhiariitmia raviks ette nahtud aktiivsete
implanteeritavate meditsiiniseadmete (hGélmab implanteeritavaid defibrillaatoreid) puhul.
Nouetele mitte vastavate stimulaatorite kasutamine véib pdhjustada salvesti Nox T3s kasutamise
tottu haireid stimulaatori t66s ning tekitada patsiendile vigastusi. Enne seadme kasutamist
stimulaatoriga patsientidel peab seadme kasutaja lugema stimulaatoriga kaasas olevaid
dokumente, mis puudutavad selle sertifikaate ning kasutusnéudeid, voi votma vajaduse korral
Uhendust tootjaga.

Hoiatus. Arge kasutage salvestit Nox T3s ja tarvikuid radiograafia- ega réntgenuuringute ajal.
Energia neeldumine seadmes, juhtmetes voi elektroodides vdib viia Glekuumenemiseni ning
pohjustada pdletusi.

Hoiatus. Salvesti Nox T3s ja tarvikud ei ole ette ndhtud kasutamiseks kdrgsageduslike (HF)
seadmetega. Seadme kasutamine kdrgsageduslike (HF) seadmetega voib pohjustada patsiendile
voimalikke raskeid vigastusi.

Hoiatus. Salvesti Nox T3s ei ole defibrillatsioonikindel. Kui seadet ei eemaldata patsiendilt enne
defibrillatsiooni, vGib tekkida elektroodide paigalduskohtades suur voolutihedus, mis pdhjustab
poletusi ja voimalikke vigastusi patsiendile. Kui seadet ei eemaldata patsiendilt enne
defibrillatsiooni, viib see muuta ka ettendhtud voolutugevust, mis mdjutab defibrillatsiooni
téhusust ja pShjustab patsiendile vigastusi voi surma.

Hoiatus. Arge kasutage siisteemi Nox T3s mis tahes osa, sh patsiendijuhtmeid ja elektroode,
magnetresonantstomograafia (MRT) keskkonnas. Energia neeldumine elektrijuhtivusega
materjalidesse voib pohjustada tlekuumenemist ja p&letusi.

Ettevaatust. Salvestit Nox T3s ja Nox RIP-voosid tuleks kanda riiete peal, et valtida seadmete
materjalide tottu tekkiva vdivaid allergilisi reaktsioone.

Hoiatus. Valtige juhuslikke kokkupuuteid Gthendatud, kuid mitte kasutuses olevate patsiendile
kinnitatud rakendusosade voi muude elektrit juhtivate osade, sh maandatud osadega, et
ennetada véimalikke raskeid vigastusi kasutajale/patsiendile.

Hoiatus. Arge kasutage kahjustatud seadet, andureid ega tarvikuid. See vdib pdhjustada siisteemi
Nox T3s tookvaliteedi langust voi vigastusi patsiendile voi kasutajale.

Hoiatus. Salvesti Nox T3s ja selle tarvikud tuleks elektrilodgi valtimiseks patsiendilt enne USB-
Uhenduse kasutamist eemaldada. USB-pistmikku kasutatakse ainult seadme konfigureerimiseks
ja seadmest andmete alla laadimiseks.

Hoiatus. Salvesti Nox T3s sees ei ole kasutaja hooldatavaid osi. Seadet vGivad hooldada ainult
volitatud isikud. Volitamata isikute tehtud hooldus vdib mdjutada andmeanaliilsi ja viia
voimaliku vale ravi maaramiseni. Garantii ei kehti, kui salvestit Nox T3s on avatud (v.a akupesa
avamine).

Hoiatus. Salvestile Nox T3s ja selle tarvikutele ei ole lubatud teha modifikatsioone. Volituseta
tehtud modifikatsioonid vdivad pdhjustada kdrvalekaldeid seadme ettendhtud t6ds ja raskeid
vigastusi patsiendile. Patsiendiohutuse ja sisteemi Nox T3s tdhusa kasutamise tagamiseks
kasutage ainult neid tarvikuid, mille on ettevéte Nox Medical valideerinud. Vaadake jaotist
,Uhilduvad andurid ja seadmed".

Hoiatus. Eemaldage patareid salvestist Nox T3s, kui seda ei kasutata 30 pdeva jooksul, et
ennetada vGimalikust patareilekkest tekkida vGivaid kahjustusi ja véltida vGimalike kergete
poletuste teket kasutajale voi patsiendile.
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» Hoiatus. Arge autoklaavige salvestit Nox T3s ja tarvikuid ega kastke neid mis tahes vedelikesse.
Vedelike sisenemine vGib pShjustada elektriloogi.

» Hoiatus. Salvesti Nox T3s El sobi kasutamiseks anesteetikumi ja hapniku vdi dilammastikoksiidi
sittimisohtliku segu juuresolekul. See vGib viia elektrostaatiliste laengute tekke vGi
piirtemperatuuri iletamiseni, mis pdhjustab sddemeid v&i suttimist, mille tagajarjel v8ib saada
poletusi voi tekkida plahvatus.

» Hoiatus. Nagu meditsiiniseadmete puhul tavaparane, suunake juhtmeid ja ihendusi hoolikalt, et
vahendada takerdumise vGi kinnijaamise ohtu.

» Ettevaatust. Ebamugavuse valtimiseks peavad Nox RIP-vood olema patsiendile tapselt parajad
ega tohi pigistada.

» Hoiatus. Uhekordselt kasutatavad Nox RIP-v66d, Nox ninakan(iiilid, Nox filtervooliku thendused,
maski rohu voolikud ja Nonin-kdepael on ette ndhtud kasutamiseks ihe patsiendi puhul. Samade
Uihekordselt kasutatavate Nox RIP-voode, ninakantilide, filtervooliku Ghenduse, maski voolikute
ja kdepaela kasutamise korral enam kui Ghel patsiendil tekib ristsaastuse oht.

» Hoiatus. Uhekordselt kasutatavad RIP-védd on ette ndhtud iiheks kasutuskorraks. Rihmade
korduskasutamine vGib mojutada salvetatud signaalide kvaliteeti ja viia vdimaliku vale ravi
madramiseni.

» Hoiatus. Elektroode on lubatud kasutada ainult tervishoiutéétajal voi temaga konsulteerinud
isikul, kes oskab neid Gigesti paigaldada ja kasutada. Elektroodide vale kasutamine vG&i valesti
asetamine voib mojutada andmete salvestamist ning seega tdlgendamist ja diagnostikat.

» Infektsioonide ennetamiseks vGib elektroode kinnitada vaid tervele ja puhtale nahale (neid ei
tohi paigutada naiteks lahtistele haavadele, kahjustatud, infektsiooniga voi poletikulistele
kehapiirkondadele).

» Hoiatus. Ristsaastumise valtimiseks veenduge, et parast Nonin 3150 BLE pulssoksiimeetri
sisselllitamist oleks pehme Sp02 andur korralikult puhastatud, sisestades andurisse sérme (v.a
patsiendi oma). Puhastusjuhiseid vaadake 3. poole pulssoksiimeetriga kaasas olevatest
kasutusjuhenditest.

» Ettevaatust. Salvestit Nox T3s ja selle tarvikuid tuleb alati transportida nendega kaasas olevates
kandekottides, et tagada piisav kaitse ja valtida kahjustuste teket.

» Lugege enne kasutamist hoolikalt kasutusjuhendit, eriti hiiliumargiga tahistatud
» Tootoe, kasutusvigade, kiiberturbe juhtumite voi muude juhtumitega seotud
kiisimuste korral votke tihendust meiliaadressil support@noxmedical.com

Toojuhised
Seadme kasutajad peavad (ihendust vétma ettevdttega Nox Medical voi selle miiligiesindajatega,

e  kuion vaja abi slisteemi Nox T3s voi selle tarvikute ja kui kohaldatav, siis siisteemiga
valideeritud valisandurite ning tarvikute seadistamise, kinnitamise, té6tamise voi
haldamisega; voi

e kuion vaja teatada ootamatutest toimingutest voi sindmustest.

Teavet tehnilise toe kohta voi ettevétte Nox Medical mulgiesindajate kohta leiate ettevotte Nox
Medical veebilehelt www.noxmedical.com/distributors.

~10 ~
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Salvesti Nox T3s kirjeldus

Nox T3s on ambulatoorselt kasutatav unesalvesti.
Seadme sisendkanalid ja sisseehitatud funktsioonid on jargmised:

e 2 bipolaarset kanalit; elektrokardiograafia (EKG), elektromiiograafia (EMG),
elektroentsefalograafia (EEG) voi elektrookulograafia (EOG) salvestamiseks;

e 1 maanduskanal;

e 1 rdhu-/kanuilikanal; nina vdi maski réhu salvestamiseks;

e 2 respiratoorse pingutuse kanalit khu voi rindkere hingamisliigutuste signaalide
salvestamiseks;

e sisseehitatud 3D-kiirendusandur patsiendi asendi ja aktiivsuse salvestamiseks;

e sisseehitatud mikrofon haale ja norskamise salvestamiseks;

e sisseehitatud Bluetooth®-moodul juhtmeta tihenduse toetamiseks, et voimaldada seadmel
salvestada signaale Uhilduvatest lisaseadmetest.

e sisseehitatud valgusandur Gimbritseva valguse salvestamiseks;

Salvesti Nox T3s toiteallikas on liks AA-patarei.
Salvesti Nox T3s kasutajaliides

Salvesti Nox T3s kasutajaliides koosneb ekraanist, nuppudest, anduri sisenditest/ihendustest ja USB-
{ihendusest. USB-lihendus asub patareikaane all ja seda saab (thendada USB C-tiilipi juhtmega seadme
konfigureerimise ja andmete allalaadimise eesmargil. Uksikasjaliku kirjelduse leiate allesitatud piltidelt

ol

ja tabelitest.

nox medical

NUMBER FUNKTSIOON

1 Ekraan
2 Patareipesa kate — katab patareid ja USB-pistmikku
3 Surunupp

~11 ~



10

11

Salvesti Nox T3s kasutusjuhend

Seadme oleku margutuli

Kaetud labipaistva nupu alla on paigutatud valgusandur

2 kinnitusaasa
Mikrofon — hingamishelide salvestamiseks

R&hulukk (margistatud ,,PRES") — Gihendatakse vélise ninakandili / maski réhu
voolikuga

Kanalid 1 ja 2 (margistatud ,, 1" ja ,,2") — bipolaarsed puutekindlad sisendid

Maanduse vérdlussisend kanalitele 1 ja 2 (margistatud ,PGND") — unipolaarsed
puutekindlad sisendid
2 metallklambrit — khukaabliga thendamiseks

2 metallklambrit — rindkere RIP-v66ga ihendamiseks
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Salvesti Nox T3s kasutusjuhend

Salvesti Nox T3s kasutamine

Salvesti Nox T3s to6tab ihe vajutusnupuga, mis asub esipaneelil. Nupu vajutamine lilitab ekraani sisse.
Ekraan lllitub 20 sekundi parast automaatselt vilja.

Salvesti Nox T3s lihendamiseks arvutiga on teil vaja juurdepaasu seadme USB-ihendusele. USB-pistmik
asub patareipesa katte all, mis muudab selle lastele ligipddsmatuks ning muutmiskindlaks. Patareipesa
avamiseks vajutage Nox T3s suisteemi komplektis kaasas oleva Nox patareikaane votmega patareipesa
kaane tihvtile ja nihutage katet seadme alaosa suunas. Nox T3s Ghendub arvutiga USB C-tiilipi kaabli
abil. Kui seade on Ghendatud arvutiga, ei pea selles patareid olema.

f
(

nox T3 ;
[
|

l | “."4-

Kui salvesti Nox Als on tihendatud arvutiga, siis seadme ekraan sittib ja kuvatakse teade, et seade on
arvutiga Ghendatud.

IT-keskkondade puhul, mis piiravad USB-pordi juurdepadasu USB-valisseadmetele, tuleks Noxi

salvestusseadmetega suhtlemiseks vorgus lubada jargmised hankija ID (VID) ja toote ID (PID):
VID=0x1EOA, PID=0x1002.

Allalaadimiseks ja salvesti Nox T3s konfigureerimiseks on vaja kaivitada tarkvararakendus Noxturnal

(versioon 6.0 vdi uuem) ning Ghendada seade arvutiga. Nende toimingute tegemise kohta vaadake
lisateavet rakenduse Noxturnal kasutusjuhendist.

Kui olete t66 seadmega IGpetanud,lilitage seade Noxturnal tarkvarast vélja ja eemaldage USB C-tiilipi

kaabel. Sisestage patarei ja sulgege patareipesa, vajutades kaant seadme poole jéudu kasutamata,
seejarel likake see tagasi paika suunaga seadme (laosa poole.

Kui salvesti Nox T3s on konfigureeritud alustama salvestamist, ihendades tihekordselt kasutatavad
Nox RIP-v66d, algab salvestamine, kui Nox Thorax RIP-v66 on (ihendatud. Seade juhendab teid:
,Connect belts to record" (Salvestamiseks (ihendage v66d). Kui Nox Thorax RIP-v66 on Ghendatud,
kuvatakse ,,Recording Duration” (Salvestuse kestus) ja ekraani tilaossa ilmub siimbol REC. Parast
ekraani valja ltlitumist vilgub nupu all olev valgus roheliselt, mis tadhendab, et salvestatakse. Kui Nox
Thorax RIP-v66 on lahti Ghendatud rohkem kui 30 sekundiks, siis salvestamine peatub.
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Salvesti Nox T3s kasutusjuhend

£ BRES

=]

& 0 HSO6

Connect belts torecord

Salvesti Nox T3s kdivitamine / valja lilitamine nupuvajutusega (manuaalne)

Kui salvesti Nox T3s on konfigureeritud alustama salvestust manuaalselt nupuvajutusega, saate
salvestuse alustada nupulevajutusega. Nupu vajutamine liilitab ekraani sisse. Seade juhendab teid:
»Hold button down to start recording" (Salvestuse kaivitamiseks hoidke nuppu all) Hoidke nuppu all,
kuni kuvatakse ,Recording Duration" (Salvestuse kestus). Pange tdhele, et enne, kui kuvatakse
»Recording Duration" (Salvestuse kestus) tuleb nuppu all hoida umbes 4-5 s. Niitid on seade alustanud
andmete salvestamist ja ekraani Gilaossa ilmub REC-slimbol. Parast ekraani vélja lGlitumist vilgub nupu
all olev valgus roheliselt, mis tdhendab, et salvestatakse. Salvestuse manuaalseks |Gpetamiseks
kasutage sama meetodit.

£ @REY =]

O MH50B

Hold button to record

Kui salvestuse kestus maarati konfigureerimise ajal, I0ppeb salvestamine automaatselt maaratud ajal.
Salvesti Nox T3s kaivitamine eelnevalt seadistatud ajal

Kui salvesti Nox T3s on konfigureeritud kaivitama salvestust automaatselt eelnevalt seadistatud ajal, ei
ole midagi vaja salvestamise kdivitamiseks teha. Nupu vajutamine enne salvestamise alustamist kuvab
salvestamise madratud algusajani jadnud aega. Kui salvestamine on alanud, ndidatakse ekraanil
salvestise kestust ja ekraani Glaosas on ndaha REC-siimbol.
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Salvesti Nox T3s kasutusjuhend

Salvesti Nox T3s olek

Margutuli

Salvesti Nox T3s margutuli vilgub roheliselt, kui salvestatakse ja seade to6tab tavaparaselt. Kui esineb
mis tahes seadme hoiatusi, vilgub margutuli kollaselt. Hoiatusteks vdivad olla:

e patarei tihjeneb;

e seadmel puudub litsents.

Kuvad

Teavet salvestuse kestuse, salvestuse oleku ja seadme ihenduste kohta ndidatakse ekraanil. Kui ekraan
on vdlja lllitatud, saab selle nupu vajutamisega sisse lilitada. Uuesti nupule vajutamisega liigutakse labi
saadaval olevate kuvade. Ekraan lilitub jalle valja parast 20 sekundit kasutuseta olekut.

Ekraanil on teave seadme lihenduse, aja ja patarei oleku kohta.

1. Bluetooth-siimbol ja ,X" voi
linnuke ,v™" on nahtavad kdigil
kuvadel. See simbol naitab
okstimeetri Bluetooth-
Uihenduse olekut. ,X" tdhendab,
et Bluetooth-Uhendust pole,
,¥'" tihendab, et Bluetooth-
tihendus on olemas.

2. Seadme kell. Kui salvestit Nox
T3s  konfigureeritakse, siis
slinkroonitakse kell arvutiga ja
seda ndidatakse ekraani tilaosas.

3. Paremas dlanurgas on patarei
indikaator, mis naitab patarei
olekut. Uute patareide korral on
siimbol taielikult taidetud.

Esimene kuva, mis ilmub parast seadme sisse lllitamist, nditab planeeritud vdi toimuva salvestamise
teavet, mida kirjeldati eelmistes jaotistes. Teine kuva nditab oksiimeetri thenduse olekut.
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Salvesti Nox T3s kasutusjuhend

1. SpO: korval olev ,X" naitab, et
okslimeeter ei ole seadmega

Uhendatud. Niipea, kui
oksiimeeter Uhendatakse, iimub
linnuke ,v™".

2. Oksiimeetri Bluetoothi aadress
(BDA), millega seade pliliab
Ghendust luua vGi millega see on
Ghendatud.

Kuva Uuringu kvaliteet naitab eduka uuringu indikaatoreid. Eduka uuringu indikaator aitab kindlaks
teha, kas salvestis sisaldab hingamisanaliilisiks vajalikke signaale. Ebadnnestunud uuringu naitude
korral saab patsient teha lisasalvestusi, ilma et oleks vaja seadet tagastada voi imber seadistada. Eduka
uuringu indikaatori sisseltlitamiseks avage Noxturnali tarkvara seaded —> Seadme suvandid —> Eduka
uuringu indikaator. Kui see on sisse lilitatud, on kuva ,,Uuringu kvaliteet” kolmas kuva.

Iga ruut tahistab lihte salvestist, ruutude arv on vGrdne salvestiste arvuga. Tihi ruut tahistab salvestust,
mida veel tehakse. Taidetud ruut kas linnukese voi ristiga tdhistab eduka uuringu salvestamise
indikaatorit. Eduka uuringu indikaator margitakse salvestamise peatamisel. Eduka uuringu naitaja
hindamiseks on minimaalne salvestamise pikkus 15 minutit.

Kui Uks vOi mitu ajastatud salvestust ebadnnestuvad, lisatakse automaatselt ajastatud taiendav
salvestus.

1. Taidetud ruut linnukesega “v™”

naitab edukat uuringut. or:56

2. Taidetud ruut tdhega "X" nditab | ' cql:l'
ebadnnestunud uuringut. Sy ety

3. Tuhi ruut tahistab salvestust,
mida veel tehakse.

Eduka uuringu indikaatori hindamine p&hineb hingamisteede signaalidel (ninakaniil, kéht ja Thorax
RIP) ja Sp0O2 signaalil. Kui 2 kolmest hingamissignaalist ja SpO2 signaal vastavad salvestuse
konfiguratsioonis maaratud kestuse lave (4 tundi vGi 6 tundi) etteantud kvaliteedildvedele, kusjuures
vaikeseadeks on 4 tundi, margitakse salvestamise dnnestumise uuringu indikaator linnukesega.

Muud ekraanid:

~16 ~



Salvesti Nox T3s kasutusjuhend

Kui Nox T3s salvesti on USB-C
kaabli abil arvutiga hendatud,
kuvatakse seda naitav pilt.

1Y

Connected
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Salvesti Nox T3s kasutusjuhend

Salvesti Nox T3s ithendamine patsiendiga

Enamikul juhtudel toimub Ghendamine patsiendi kodus ja patsient ihendab seadme salvesti Nox T3s
tihendamisjuhendi jargi. Sellisel juhul on soovitatav, et asjakohase kvalifikatsiooni ja oskustega
tervishoiutdotaja naitab patsiendile voi pediaatriliste patsientide puhul hooldajatele nende kodudes
ette vajalikud labitavad etapid. Uhendamise juhised on patsiendile iseseisvaks rakendamiseks saadaval
ettevotte Nox Medical tehnilise toe lehel.

Patsiendile v3i pediaatriliste patsientide hooldajatele tuleb ette ndidata jargmised toimingud.

Salvesti Nox T3s ja andurite kinnitamine.

Andurite Ghenduste kontrollimine.

w N R

Salvestamise kaivitamine ja Idpetamine (kui kasutatakse kasitsi salvestamise reziimi).
4. Oleku nédidud ekraanil.

On oluline tuletada patsiendile voi hooldajale meelde, et nad jargiksid antud juhiseid enne salvestamise
algust.

Enne patsiendi koju saatmist:

1. veenduge, et salvesti Nox T3s oleks digesti ette valmistatud;

2. veenduge, et kandekott sisaldab kogu vajaminevat varustust patsiendi kodus salvestamiseks,
sh patareisid.

» Markus. Lapsed ei tohiks mitte mingil juhul Ghendada salvestit Nox T3s
n iseseisvalt.

» Hoiatus. Arge kasutage kahjustatud seadet, andureid ega tarvikuid. See vdib
pOhjustada stisteemi Nox T3s tookvaliteedi langust voi vigastusi patsiendile
vOi kasutajale.

» Hoiatus. Nagu meditsiiniseadmete puhul tavaparane, suunake juhtmeid ja
Uhendusi hoolikalt, et vahendada takerdumise vi kinnijadmise ohtu.

» Ettevaatust. Salvestit Nox T3s ja selle tarvikuid tuleb alati transportida
nendega kaasas olevates kandekottides, et tagada piisav kaitse ja valtida

kahjustuste teket.

Patarei sisestamine salvestisse Nox T3s

Allesitatud loend on esitatud kasutaja abistamiseks salvesti Nox T3s abil tehtava uuringu jaoks sobiva
patarei tllbi valimisel.

e Leelispatareisid saab kasutada olenevalt patarei tiilibist salvestamiseks 8 kuni 16 tundi.

e Liitiumpatareisid saab kasutada olenevalt patarei tiilibist salvestamiseks 20 kuni 33 tundi.

e Liitiumpatareid on optimaalsed mitme 00 salvestamiseks, sest nende abil on vdimalik
salvestada 3 66d v6i enam ilma patareisid vahetamata.

e Taaslaetavaid 200 mAh nikkel-metallhiidriidpatareidega on v&imalik salvestada 1 kuni 1,5
tundi. Seega vdoimaldab standardse 2000 mAh patarei 10 kuni 15 tundi salvestamist.

» Markus. Kasutage iga uneuuringu jaoks alati tdielikult laetud vG&i uusi patareisid,
et valtida uneuuringu kordamise vajadust.
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Salvesti Nox T3s kasutusjuhend

» Markus. Koik salvestiga Nox T3s kasutatavad liitiumpatareid peavad vastama

standardile IEC 60086-4 Primaarelemendid ja -patareid — 4. osa: liitiumpatareide
ohutus.

Markus. Eespool esitatud salvestusajad olenevad kasutatavate patareide
kvaliteedist.

Markus. Lisateavet mitme 66 salvestamise kohta leiate ettevotte Nox Medical
tehnilise toe lehelt.

Enne salvestamise alustamist tuleb veenduda, et salvestis Nox T3s on uued vGi tdis laetud patareid. Uue

patarei sisestamiseks tehke jargmist.

nox T3 /

noX 13

1. Patareipesa katte avamiseks vajutage Nox T3s slsteemi komplektis oleva Nox patareikatte
vOotmega patareipesa katte tihvtile ja liikake kaant seadme alaosa suunas.

2. Asetage AA-patarei pesasse nii, et patareide poolused oleksid joondatud vastavalt seadme
tagakdiljel nadidatule (positiivne (+) poolus vastu patareikaant).

3. Sulgege patareipesa kaas, surudes kaant ilma liigset jdudu rakendamata seadme Ulemise osa
suunas ja seejarel oma kohale nihutades. Veenduge, et kaas oleks kindlalt suletud.

Patarei olekut saab kontrollida seadme sisse lllitamise teel. Patarei oleku indikaator, mis asub seadme
ekraanil paremas Ulanurgas, vdimaldab kontrollida patarei olekut. Kui patarei tiihjeneb salvestamise

ajal, peatab seade salvestamise automaatselt.

Salvesti Nox T3s ja Nox RIP-v6dde kinnitamine

» Ettevaatust. Allergiliste reaktsioonide valtimiseks tuleb salvestit Nox T3s ja Nox

RIP-v60sid kanda riiete peal.

Hoiatus. Uhekordselt kasutatavad Noxi RIP-v66d on ette nahtud kasutamiseks iiks
kord tihel patsiendil. Uhekordselt kasutatavate Nox RIP-védde korduskasutamine
vOib mojutada salvestatavate signaalide kvaliteeti ning viia voimaliku vale ravi
madramiseni. Sama Uhekordselt kasutatava Nox RIP-v6d kasutamise korral
rohkem kui Ghel patsiendil tekib ristsaastumise oht.
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1. etapp

Kinnitage salvesti Nox T3s kiljes olevad klambrid patsiendi sargile.

2. etapp kuni 4. etapp

e Kinnitage Nox kéhukaabel seadme tagakaiiljele.

e Asetage Uihekordselt kasutatav Nox RIP-v66 rindkere Gimber ja kinnitage selle otsad seadme
tagapaneelile.
e Reguleerige vastavalt vajadusele Nox kéhukaabli pikkust selle kerimise teel kGhukaabli

ithenduse imber. Asetage Ghekordselt kasutatav Nox RIP-v66 iimber kdhu ja kinnitage see
trukiga.

5. etapp

Salvesti Nox T3s ja Ghekordselt kasutatavad Nox RIP-v66d on niitid Ghendatud.
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Nox RIP-vo6de reguleerimine

» Ettevaatust. Uhekordselt kasutatavad Nox RIP-v66d peavad olema patsiendi

kiilge kinnitatud piisavalt tugevalt, kuid ei tohiks pigistada ebamugavalt.

Markus. Suurema osa patsientide puhul ei ole ihekordselt kasutatavaid Nox RIP-
v60sid vaja reguleerida, kui patsiendi kdhu imbermdddu ja/voi
kehamassiindeksi (KMI) jargi on valitud Gige pikkusega vo6. V66 pikkuse valimise
tiksikasjalikumate juhistega tabelid on lisatud ihekordselt kasutatavate Nox RIP-
voode pakendisse.

Asetage Uihekordselt kasutatavad Nox RIP-vo6d patsiendi vookoha ja rindkere Gimber ning reguleerige
nende pikkust mdlemas otsas oleva aasa abil ndnda, et voo6 kataks umbes kaks kolmandikku patsiendi

iimbermd&d6dust, kui see ei ole vilja venitatud. Pikkus fikseeritakse vo0 plastiihendusel olevate

haakidega.

Noxi ninakantuli thendamine

» Hoiatus. Nox ninakanuilid on ette nahtud kasutamiseks tihel patsiendil Sama

ninakaniili kasutamine mitmel patsiendil vGib pShjustada ristsaastumist.
Markus. Vajaduse korral véib kandidli kinnitada plaastriga pose kiilge.

Markus. Nox filtriga ninakanidlil on sisse ehitatud hiidrofoobne filter ja see on
eelistatud viis ninast 6huvoolu ning norskamise mé&tmiseks, sest see on
kujundatud tagama maksimaalset signaali kvaliteeti ja Ghendub salvestiga Nox
T3s otse. Kui kasutate filtrita Luer-lukuga kaniiili, on salvestiga Nox T3s
liidestamiseks vajalik kasutada Nox Medicali filtervooliku Gihendust.
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1. etapp Asetage ninakanidli harud ettevaatlikult ninasddrmetesse. Ninakanili harud peavad

olema suunaga ninasGG6rmetes allapoole suunatud.

2. etapp Paigutage kanudlivoolikud kdrvade taha ja seejarel tooge kokku IGua alla.

3. etapp Reguleerige pingutusklambrit I6ua all, et ninakantiiil pusiks kindlalt paigal.

Lugege tdpsemalt seadme Nox T3s jaoks heaks kiidetud Noxi ninakantiiilide kohta jaotist , Uhilduvad

andurid ja seadmed”.

Maski rohu méoétmine

» Hoiatus. Maski rohuvoolikud ja Nox filtervooliku thendused on ette ndhtud Ghel

n patsiendil kasutamiseks. Kui samasid maski réhuvoolikuid ja filtervooliku
tihendusi kasutatakse enam kui Gihel patsiendil véib pdhjustada ristsaastumist.

» Markus. Maski rohuvoolikut saab ihendada salvesti Nox T3s réhulukuga ainult

Nox filtervooliku thenduse abil.

Maski réhuvoolikut kasutatakse positiivse hingamisteede rohu (PAP) maskidega Glhendamiseks maski
rohu modtmise eesmargil. RGhuvoolik ihendatakse salvesti Nox T3s réhulukuga ettevotte Nox Medical

filtervooliku kaudu.

Siisteemi Nox T3s seadmega kokku sobivate maski réhuvoolikute kohta vaadake jaotist ,, Uhilduvad
andurid ja seadmed".
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ExG signaalide m&6tmine

n }

Salvesti Nox T3s
kombinatsiooniga.

Hoiatus. Elektroode on lubatud kasutada ainult tervishoiutootajal voi temaga
konsulteerinud isikul, kes oskab neid digesti paigaldada ja kasutada. Elektroodide
vale kasutamine voi valesti asetamine voib m&jutada andmete salvestamist ning
tulemuse tdlgendamist ja diagnostikat.

Infektsioonide ennetamiseks vGib elektroode kinnitada vaid tervele ja puhtale
nahale (neid ei tohi paigutada naiteks lahtistele haavadele, kahjustatud,
infektsiooniga voi poletikulistele kehapiirkondadele).

Hoiatus. Veenduge, et elektroodid ja nendega seotud pistmike elektrit juhtivad
osad, sh neutraalne elektrood, ei puutuks kokku teiste elektrit juhtivate osadega,
sh  maandusega, et ennetada vdimalike raskete vigastuste teket
kasutajale/patsiendile.

vOib salvestada mis tahes kahe ExG, s.t EMG, EOG, EEG v&i EKG kanali
Elektroodid on Uhendatud salvesti Nox T3s bipolaarsetesse puutekindlatesse

sisenditesse. Elektroodid asetatakse olenevalt salvestuse tiilbist kehal sobivatesse kohtadesse.

Susteemi Nox T3s seadmega kokku sobivate elektroodide ja ihenduste tiilpide kohta vaadake jaotist

,Uhilduvad andurid ja seadmed".

Pulsi ja hapnikuga kiillastatuse mddtmine pulssoksimeetriga Nonin 3150 BLE

n }

Hoiatus. Stisteem Nox T3s El OLE sertifitseeritud kasutamiseks pideva jalgimise
eesmargil, kus toorike voib pohjustada patsiendile vigastusi voi patsiendi surma.
Hoiatus: valtige anduri kinnituskohale liigse surve avaldamist, sest see v&ib
pohjustada nahakahjustusi anduri all.

Hoiatus. Talitlushairete ja/v6i patsiendi vigastamise valtimiseks kontrollige enne
kasutamist salvesti Nox T3s, oksiimeetri, anduri(te) ja tarvikute thilduvust.
Hoiatus: enne patareide vahetamist veenduge, et oksiimeeter oleks vilja
lulitatud ja andur ei oleks s6rme kiiljes.

Ettevaatust. Okstimeetril on liigutamiskindel tarkvara, mis vahendab tdenaosust
télgendada liikkumisartefakte hea pulsikvaliteedina. Mdnel juhul vaib seade siiski
tblgendada liigutusi hea pulsikvaliteedina.

Ettevaatust. Bluetooth'i kaudu andmete edastamise ajal patsiendiandmete segi
ajamise vGi valesti tdlgendamise riski valtimiseks veenduge, et okslimeeter oleks
seotud dige Nox T3s salvestiga.

Ettevaatust. Arge kinnitage pulssoksiimeetrit liiga tugevalt patsiendi randme
Umber. Selle tulemusel voib saada ebatdpseid tulemusi ja patsiendil véib olla
ebamugav.

Ettevaatust. Arge kasutage kahjustatud andurit. Kui andur on mis tahes viisil
kahjustatud, IGpetage selle kasutamine kohe ja asendage andur.

Ettevaatust. Okslimeeter maarab funktsionaalse hemoglobiini protsentuaalset
hapnikuga killastatust arteriaalses veres. Pulssoksiimeetri t66d hairivate voi
mootmistulemuste tapsust mojutavate tegurite hulka kuuluvad jargmised:

e liigne Umbritsev valgus;
e liigne liigutamine;

o elektrokirurgiline interferents;
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e verevoolu takistajad (arteri kateetrid, vereréhumansetid,
infusioonivoolikud jne);

e niiskus anduris;

e valesti paigaldatud andur;

e valet tllpi andur;

e halb pulsikvaliteet;

e veeni pulseerimine;

e aneemia vOi hemoglobiini madal kontsentratsioon;

e indotslianiinroheline ja muud intravaskulaarsed varvid;
e karboksihemoglobiin;

e methemoglobiin;

e dusfunktsionaalne hemoglobiin;

e kunstkiilined voi kiiinelakk;

e jaagid (nt kuivanud veri, mustus, rasv, oli) valgusallikal.

Ettevaatust. Okslimeetri kasutamise korral kodus valtige kokkupuudet ebemete
ja tolmuga.

Ettevaatust. Pulssoksiimeeter ei pruugi tootada, kui verevarustus on puudulik.
Soojendage voi h6oruge sdrme voi paigutage andur teise kohta.

Markus. Okslimeetri maksimaalse kasutusaja Gihe koha puhul leiate 3. osapoole
kasutusjuhenditest, mis on kaasas pulssoksiimeetri ja/vdi okstiimeetri anduriga.
Markus. Taiendavate hoiatuste ja ettevaatusabindude kohta vaadake 3. osapoole
kasutusjuhenditest, mis on kaasas pulssoksiimeetri ja oksiimeetri anduriga.
Hoiatus. Randmepael Nonin on mdeldud kasutamiseks (ihel patsiendil.
Randmepaela voib puhastada (vaadake puhastusjuhiseid pulssoksimeetriga
kaasas olevatest 3. osapoole kasutusjuhenditest), kuid parast randmepaela
puhastamist voib randmepaela kasutada ainult samal patsiendil, mitte teisel
patsiendil.

Vale kasutamise ja jadtmekaitluse puhul vdivad patareid lekkida vGi plahvatada.
Eemaldage patareid, kui seadet ei kasutada enam kui 30 pieva. Arge kasutage
koos erinevat tiilipi patareisid. Arge kasutage koos tiislaetud ja osaliselt laetud
patareisid. See voib pShjustada patareide lekkimist.

Salvesti Nox T3s vGib hapnikuga killastumise tasemete (SpQ:), pulsi ja pletismograafiaandmete

salvestamise eesmargil vahetada andmeid tdiendava Bluetooth®-pulssoksiimeetriga.

Siisteemi Nox T3s toetatavate pulssoksiimeetrite ja andurite tiilipide kohta vaadake jaotist ,, Uhilduvad

andurid ja seadmed".

Patareide sisestamine pulssoksiimeetrisse Nonin 3150 BLE

Pulssoksiimeetri Nonin 3150 BLE kasutamise korral vaadake patareide vahetamise kohta 3. osapoole

lisatud kasutusjuhendit.

» Mairkus. Uhekordselt kasutatavad patareid kestavad kuni 48 t66tundi, seega on

oluline jalgida oksiimeetriga tehtavate médtmiste arvu. Olenevalt kasutatavate
patareide kvaliteedist on soovitatav vahetada patareisid parast iga 2—3 salvestust.
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Salvesti Nox T3s kasutusjuhend

» Markus. Laetavate patareide kasutamise korral on neid soovitatav vahetada enne
iga salvestust.

Taaskasutatav pehme pulssoksiimeetri andur Nonin

Pehme anduri suuruse soovitused pohinevad sorme ko&rgusel (paksusel). S6rme korgust (H)
moddetakse, nagu alloleval joonisel ndidatud.

LD

7,5 mm (0,3 tolli) kuni 12,5 mm (0,5 tolli) kGrguse sérme puhul tuleks valida vaike suurus.

|«

T

10,5 mm (0,4 tolli) kuni 19,0 mm (0,7 tolli) kdrguse sGrme puhul tuleks valida keskmine suurus.

12,5 mm (0,5 tolli) kuni 25,5 mm (1,0 tolli) kdrguse sGrme puhul tuleks valida suur suurus.

Okslimeetri komplekt Nonin 3150 BLE WristOxz, mis on lisatud slisteemi Nox T3s komplekti, sisaldab:

e pulssoksiimeetrit WristOx2®, mudel 3150 BLE;

e mudel 8000SM-WO02, korduskasutatav pehme andur;
e 1randmepael;

e kasutusjuhendi CD-ROM.

1. etapp kuni 4. etapp

Eraldage randmepaela lihike ots pikast otsast.
Pange liihike ots labi okslimeetril olevate aasade.
Asetage sGrmeanduri kaabel randmepaela lihikese ja pika otsa vahele. Kinnitage pikk ots lihikese
otsaga, et fikseerida randmepael okstiimeetri kilge ja sdrmeanduri kaabel randmepaela kahe otsa
vahele.

4. Okslimeeter on nild kindlalt randmepaelale asetatud ja sGrmeanduri kaabel on fikseeritud
randmepaela kahe otsa vahele, mis moodustab aasa, mille abil valditakse otsest survet (ihendusele.
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5. samm kuni 6. samm

» Markus. Okslimeetri anduri eemaldumise valtimiseks kinnitage selle juhe
meditsiinilise teibiga.

5. Asetage randmepael iimber patsiendi randme.
6. Pange sormeandur sdrme kiilge.
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Pulssokstimeetri Nonin 3150 BLE ja salvesti Nox T3s vahel ihenduse loomine

Enne, kui saate salvesti Nox T3s ja tarvikud edastada ambulatoorseks salvestuseks, peate veenduma, et
tihendus salvesti Nox T3s ning pulssoksiimeetri vahel oleks loodud. Salvesti Nox T3s ja okslimeetri
sidumine toimub seadme konfigureerimise ajal tarkvaras Noxturnal. Salvesti Nox T3s ja pulssoksiimeetri
Nonin 3150 BLE vahel ihenduse loomise dnnestumiseks jargige allesitatud juhiseid.

Markus. Salvesti Nox T3s tihendub ainult oksiimeetritega Nonin 3150 BLE ega
n toeta Uhendumist oksiimeetritega Nonin 3150 Classic. Lisateavet saate

ettevotte Nox Medical tehnilise toe lehelt.

Sidumisprotsess

1. etapp. Patareide sisestamine
K&igepealt sisestage pulssoksiimeetrisse Nonin 3150 BLE uued / taielikult laetud patareid.
Pulssoksimeetri Nonin 3150 BLE sisselllitamine

Lulitage pulssoksiimeeter Nonin 3150 BLE sisse, vajutades seadme peal olevat halli aktiveerimisnuppu
(punane ring allesitatud pildil), misjarel ltlitub ekraan sisse.

9/ o

82w

3. etapp. Uhendage salvesti Nox T3s USB-juhtmega ja jargige konfiguratsiooni
rakenduses Noxturnal

Sisestage pulssoksiimeetri BDA number, mis on margitud okstimeetri Nonin 3150 BLE tagakiiljele
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Nox T3 Configuration X

Recording Type ‘ 2 _ 3 )

Recording Type Schedule Recording  Patient Information

Recording Type:
|Nc:< BodySleep | @

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

Vajutage Pair with Oximeter (Sidumine okslimeetriga) ja sidumine dnnestub

Mox T3 Cenfiguration X

Recording Type ‘z E

Recording Type Schedule Recording  Patient Information

Recording Type:

|NoxBodySleep Vl

Other Devices:

o Nonin 3150 BLE Oximeter

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

Pair with Oximeter

Oximeter configuration
successful,

See channels:

vOi sidumine ebadnnestub.

NINON IR

SN 502722652 BLE
BDA 08-68-D7-1F-D5-84
Contains IC:5123A-8GM111
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Mox T3 Cenfiguration *

Recording Type ‘z E‘

Recording Type Schedule Recording Patient Information

Recording Type:
|Nm( BodySleep V| @

Other Devices:

- MNonin 3150 BLE Oximeter

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

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

See channels:

Next > i

Kui sidumine ebadnnestub, jargige tarkvaras esitatud torkeotsingu ndpunaiteid vGi vaadake allesitatud
térkeotsingu ndpunditeid.

4. etapp. Bluetooth'i arkamisreziim

Kui sidumine rakenduses Noxturnal konfigureerimise etapis dnnestus, siis Nonin 3150 BLE on seatud
Bluetooth'i drkamisreziimi. Seda naitab regulaarse ajavahemikuga vilkuv Bluetooth-siimbol uuringu
ajal.

Nonin 3150 BLE lulitub sisse siis, kui salvesti Nox T3s alustab uuringut (kas manuaalselt véi eelnevalt
seadistatud kdivitamine)

Niidd on Nox T3s valmis pakkimiseks ja kliendile Gile andmiseks / kohale toimetamiseks.
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Toérkeotsingu ndpunaited

Torkeotsing rakenduses Noxturnal oksiimeetri sidumise ajal

Vale BDA number.

Kui see on vale, kontrollige seadme BDA numbrit ja veenduge, et see vastaks oksimeetril Nonin 3150
BLE margitud numbrile.

-

EPN  MNON

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

Oige BDA number, aga seadet ei saa siduda

a) Taaskaivitage oksliimeeter patareide eemaldamise ja uuesti sisestamise teel. Seejarel hoidke
halli aktiveerimisnuppu all, et lllitada seade sisse. Jatkake sidumisprotsessi eespool esitatud
3. etapist.

b) Taaskaivitage Nox T3s selle arvutist eemaldamise ja arvutiga taaslihendamise teel. Jatkake
sidumisprotsessi eespool esitatud 3. sammust.

Markus. See sidumine toimib ainult okstimeetrite Nonin 3150 BLE puhul ega ole
toetatud okslimeetrite Nonin 3150 Classic puhul. Lisateavet saate ettevotte
Nox Medical tehnilise toe lehelt.

Markus. Kui seda juhtub korduvalt, tuleb oksiimeeter saata hooldusesse.

OksUmeetri Ghenduse torkeotsing ihendamise ajal (parast dnnestunud sidumist
rakenduses Noxturnal)

Kontrollige, et kasutatava okslimeetri BDA number vastab salvesti Nox T3s konfigureerimiseks
kasutatud numbrile. Salvesti Nox T3s konfigureerimisel kasutatud BDA number on ndhtav seadme
kuval, mis nditab oksiimeetri (ihenduse olekut. Oksiimeetri BDA number on margitud okslimeetri
tagakiiljele.
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SN 502722652 BLE
BDA 08-6B-D7-1F-D5-B4
Contains I1C:5123A-BGM111

Kui seadmel olev number ei vasta okslimeetri numbrile, tuleb Nox T3s rakenduses Noxturnal
taaskonfigureerida ja sisestada dige BDA number, nagu sidumise puhul 3. etapis.

Oige BDA number, ent oksiimeeter on olekukuval endiselt ,x"-iga margitud:

see tahendab, et salvestit Nox T3s ja oksiimeetrit ei ole seotud juhendite kohaselt. Selle probleemi

lahendamiseks toimige jargmiselt.
c) Taaskaivitage oksiimeeter patareide eemaldamise ja uuesti sisestamise teel. Seejarel hoidke
okslimeetri sisselilitamiseks halli aktiveerimisnuppu all.

d) Taaskaivitage okslimeeter patareide eemaldamise ja uuesti sisestamise teel

Markus. Kui probleem ei lahene ja seda juhtub korduvalt, tuleks T3s vaGi
okslimeeter saata teenindusse.

Torkeotsingu kohta saate lisateavet ettevotte Nox Medical tehnilise toe lehelt.
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Hooldus

Ststeemi Nox T3s tohivad hooldada ainult asjakohaste kvalifikatsioonide ja oskustega to6tajad
(tervishoiutootajad ja hooldustehnikud).

Salvestit Nox T3s ja lisaseadmeid tuleb hoida puhtas kuivas kohas.

Kasitsege salvestit Nox T3s ettevaatlikult ning kaitske seda mehaaniliste 166kide, mustuse ja vedelike
eest. Seade ei ole vee- ja pritsmekindel.

Salvesti Nox T3s uuendamiseks on vaja kohalduvat tarkavara Noxturnal (versioon 6.0 vGi uuem), mis
tootab seadmega lihendatud arvutis. Selle toimingu kohta vaadake lisateavet tarkvara Noxturnal
kasutusjuhendist.

Salvestit Nox T3s ja tarvikuid, sh patsiendi kiilge Gihendatavaid juhtmeid, ei ole vaja regulaarselt testida.

Salvesti Nox T3s ja selle kandekoti kasutusiga on 5 aastat vdi vordsustatakse kokku 1000 uuringuga
juhul, kui aastas tehakse 200 uuringut.

Nox kdhukaabli kasutusiga on 1 aasta.
Nox trukkelektroodide ja Nox bipolaarsete trukkelektroodide kasutusiga on 1 aasta.

Kasutusiga soltub selles kasutusjuhendis esitatud juhiste taielikust jargimisest.

» Hoiatus. Eemaldage salvestist Nox T3s patareid, kui seadet ei kasutata 30 pdeva
n jooksul, et valtida voimalikust patareilekkest tekkivat kahju ja ennetada vGimalike
kergete pdletuste teket kasutajale voi patsiendile.

» Hoiatus. Salvesti Nox T3s sees ei ole kasutaja hooldatavaid osi. Seadet véivad
hooldada ainult volitatud isikud. Volitamata isikute tehtud hooldus vdib m&jutada
andmeanallitisi ja viia vOimaliku vale ravi maaramiseni. Garantii ei kehti, kui
salvestit Nox T3s on avatud (v.a akupesa avamine).

» Hoiatus. Salvestile Nox T3s ja selle tarvikutele ei ole lubatud teha modifikatsioone.
Volituseta tehtud modifikatsioonid vdivad pdhjustada kdorvalekaldeid seadme
t60s ja raskeid vigastusi patsiendile.

» Markus. Salvestile Nox T3s ei ole soovitatav installida vananenud pisivara.
Vananenud pusivara installimine vdib pdhjustada seadme kalibratsiooni kao:
kalibreerimisvadrtused asendatakse vaikevaartustega, mis v&ib mdjutada
salvestatavaid rdhusignaale ja takistuse signaale. Uuendage salvesti Nox T3s
tarkvara ainult ettevéttelt Nox Medical saadud tarkvarafailidega.

Keskkonnatingimused

Temperatuur Tootemperatuur: +5 °C kuni +40 °C (+41 °F kuni +104 °F)

Transpordile ja hoiundamisele kohalduv piirang: =25 °C kuni +70 °C

Suhteline niiskus T66niiskus: 15-90% (mittekondenseeruv)

Transport/hoiustamine: 10-95% (mittekondenseeruv)

RGhk Talub 6huréhku vahemikus 700 hPa kuni 1060 hPa
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Kalibreerimine

Salvesti Nox Als on kalibreeritud tehases. Taiendav kalibreerimine ei ole vajalik.

Salvesti Nox T3s ja tarvikute puhastamine

» Hoiatus. Arge autoklaavige salvestit Nox T3s ja tarvikuid ega kastke neid mis
n tahes vedelikesse. Vedelike sisenemine seadmesse voib pohjustada
elektrilooki.

» Markus. Puhastage salvestit Nox T3s sellega seotud anduritest eraldi.

» Markus. Salvesti Nox T3s komponente El TOHI steriliseerida.

» Maérkus. Uhekordselt kasutatavate toodete korduskasutamise korral enam kui
Uhel patsiendil tekib ristsaastumise oht.

» Markus. 3. osapoole komponentide ja 3. osapoole andurite puhastamise ning
desinfitseerimise kohta vaadake kaasasolevatest 3. osapoole
kasutusjuhenditest.

» Markus. Stisteemi Nox T3s korduskasutatavate komponentide vale
puhastamine vdib pdhjustada saastumist ja/vdi bioloogilist ohtu patsiendile v&i
meditsiinitootajale.

» Markus. Maardunud ratikuid ja lappe tuleb kooskdlas piirkondlike, riiklike ja
kohalike eeskirjadega kaidelda bioloogiliselt ohtlike materjalidena.

Koik korduskasutatavad osad tuleb puhastada kohe parast kasutamist, et valtida mustuse kogunemist
ja vahendada mustuse edasikandumist patsientide vahel.

Stisteemi T3s puhastusjuhised

MATERJALID JA SEADMED:

e Endozime® AW Plus;

e ebemevabad lapid;

e kindad;

e pehmete harjastega nailonhari (s.t elektroodihari, hambahari vai kiilinehari);

e  bakteritsiidsed tGihekordselt kasutatavad lapid PDI Sani-Cloth Plus v6i samavaarne
valideeritud desinfitseerimisvahend*.

PUHASTAMISE JA DESINFITSEERIMISE PROTSEDUUR.

1. Valmistage haiglas kasutatava puhastusvahendi Endozime® AW Plus lahus
o Jargige haiglas kasutatava puhastusvahendiga kaasas olevaid juhiseid.
2. Niisutage ebemevaba lappi lahusega.
o Arge kallake ega pihustage vedelikke salvestile Nox T3s
o Arge laske {ihelgi vedelikul voolata iihessegi salvesti Nox T3s avausse
o Arge kastke juhtmeid vedeliku sisse
o Viltige juhtmete ja elektroodide Ghenduste kokkupuudet puhastusvahendi lahusega
3. Pilhkige koiki pindu hoolikalt, et eemaldada kogu nahtav mustus ja saasteained. Plihkige osi
vdahemalt 2 minuti jooksul. Vajaduse korral kasutage pehmete harjastega nailonharja.
4. Kontrollige puhastatud osi visuaalselt, veendumaks, et kogu mustus oleks eemaldatud.
Poorake erilist tahelepanu kdigile ihenduskohtadele ja detailidele. Vajaduse korral korrake 2.
ja 3. etappi.
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5. Enne desinfitseerimist laske kdikidel osadel taielikult 6hu kdes kuivada (vahemalt 3 minutit)
Desinfitseerimiseks votke uus bakteritsiidne ihekordselt kasutatav lapp PDI Sani-Cloth Plus
vGi samavaarne valideeritud desinfitseerimisvahend*

7. Puhkige desinfitseerimisvahendiga kdikide osade pindu vahemalt kolm minutit

o Kui kasutate muud desinfitseerimisvahendit kui bakteritsiidne Gihekordselt kasutatav
lapp PDI Sani-Cloth Plus, veenduge et:
= seda oleks ohutu kasutada metallil ja plastil
= Veenduge, et oleksite lugenud tootja kasutusjuhendist lahuse nGutava
kokkupuuteaja kohta, et tagada piisav desinfektsioon.

8. Laske osadel enne jargmist kasutamist 6hu kaes taielikult kuivada (vdhemalt 1 minut).

9. Kontrollige osi visuaalselt sobivates valgustingimustes (ja vajaduse korral luubi abil)
veendumaks, et need ei oleks puhastamis- ja desinfitseerimisprotsessis kahjustusi saanud.
Kontrollige pinda kulumise, varvimuutuste, korrosiooni voi pragude esinemise suhtes. **

Vajaduse korral voib salvesti Nox T3s klambrid enne puhastamist eemaldada. Eelkirjeldatud
puhastustoiming kehtib ka klambritele. Kui klambrid on ndhtavalt saastunud, tuleb need asendada.

* PDI Sani-Cloth Plus bakteritsiidne Ghekordselt kasutatav lapp on Keskkonnakaitseagentuuri
(Environmental Protection Agency, EPA) poolt registreeritud toode, mis on ette nahtud Ameerika
Uhendriikides meditsiiniseadmete desinfitseerimiseks. Euroopas vdi mujal maailmas vdib kasutada
samavadrset valideeritud desinfitseerimisvahendit, kui see on kullatud pindade, metallide ja plastide
puhul ohutu kasutada. Sarnased PDI desinfitseerimislapid on saadaval Euroopas ja neid soovitatakse
kasutada koos siisteemiga Nox T3s: Super Sani-Cloth Plus desinfitseerimislapid, Sani-Cloth AF
Universal — alkoholivabad desinfektsioonilapid ja Super Sani-Cloth puhastus- ja desinfitseerimislapid
(PDI-st).

**Kui puhastamisprotsessi ajal tekib mis tahes osa kahjustus, votke kohe Ghendust ettevottega Nox
Medical meiliaadressil support@noxmedical.com. Arge proovige siisteemi Nox T3s kasutada, kuni

seadet ei ole kontrollinud ja parandanud ettevotte Nox Medical volitatud tédtajad.

Uhekordselt kasutatavad Nox RIP-v66d on ette ndhtud kasutamiseks AINULT Ghel patsiendil.
Nox ninakanilid ja filtervooliku Ghendused on ette ndhtud kasutamiseks AINULT Uhel patsiendil.

Kasutusest eemaldamine

Selle seadme ja tarvikute, sh patareide kasutusest kdrvaldamise ja imbert66tluse osas tuleb jargida
kohalikke kehtivaid maarusi ja jadtmekaitlusjuhiseid.

E » Markus. Kooskdlas Euroopa direktiiviga elektri- ja elektroonikaseadmetest
tekkinud jaatmete (WEEE) 2012/19/EU kohta &rge visake seda toodet ara
— sortimata olmejdaatmena. Nouetekohase kaitluse, taastmise ja ringlussevotu
tagamiseks viige seade kohalikku jadgtmejaama, kus see tasuta vastu voetakse.
Selle toote dige kasutusest eemaldamine aitab sadsta vaartuslikke ressursse
ning valtida mis tahes voimalikke negatiivseid mdjusid inimeste tervisele ja
keskkonnale, mis vdivad ebasobiva jaatmekaitluse korral tekkida.
» Markus. Osade tagasi saatmise vOi jadatmekaitlusega seoses votke tGhendust

edasimiitijaga.
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Uhilduvad andurid ja seadmed

» Hoiatus. Salvestile Nox T3s ja selle tarvikutele ei ole lubatud teha modifikatsioone.

Volituseta tehtud modifikatsioonid vdivad pdhjustada kdorvalekaldeid seadme
n t60s ja raskeid vigastusi patsiendile.

» Markus. Patsiendiohutuse ja slisteemi Nox T3s tdhusa kasutamise tagamiseks
kasutage ainult neid tarvikuid, mille on ettevote Nox Medical heaks kiitnud.

Jargnev tabel hGlmab teavet tarvikute, andurite ja seadmete kohta, mis on heaks kiidetud salvesti Nox
T3s puhul.

All loetletud esemed on Nox tooted ja heaks kiidetud kasutamiseks salvestiga Nox T3s.

UHEKORDSELT KASUTATAVAD NOX RIP-VOOD

Tuup Katalooginumber
Uhekordselt kasutatavad Nox RIP-v&dd, vdga suured, 14 komplektis 551050
Uhekordselt kasutatavad Nox RIP-v6dd, suured, 20 komplektis 551040
Uhekordselt kasutatavad Nox RIP-v66d, keskmised, 20 komplektis 551030
Uhekordselt kasutatavad Nox RIP-v6&d, viikesed, 20 komplektis 551020
Uhekordselt kasutatavad Nox RIP-v6&d, pediaatrilised, 20 komplektis 551010

NOX NINAKANUULID / FILTERVOOLIKU UHENDUSED

Talip Katalooginumber
Nox ninakaniill filtriga, 40 tk 552010
Noxi filtervooliku Ghendus, 50 tk 552110
Ninakaniiil Luer-lukuga, pediaatrilised, 25 tk 552151
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SUSTEEMI NOX T3S KOMPONENDID

Tiup Katalooginumber
Noxi kdhukaabel, s 561212

Nox T3s kandekott 568012

Nox hoolduskomplekt, s 569015

Nox patareipesa kate, s 569020, 569022
Nox klamberrihm, s 569021

Nox patareikaane voti 569014
Noxturnal Ei ole kohaldatav
Noxturnal CD 539010

NOX BIPOLAARSED TRUKKELEKTROODID

Tuup Katalooginumber

Nox kinnitatav kaksikelektrood 50/100 cm, oranz, vétmeaugu Gihendus, 1 tk 554310

Nox kinnitatav kaksikelektrood 30/50 cm, beeZ/oranz, vétmeaugu tihendus, 1

554311
tk
Nox kinnitatav kaksikelektrood 148/150 cm, hall, vétmeaugu Ghendus, 1 tk 554312
Nox kinnitatav kaksikelektrood 98/100 cm, beez/hall, v6tmeaugu tihendus, 1 554313
tk
Nox kinnitatav kaksikelektrood 148/150 cm, must, vétmeaugu tGhendus, 1 tk 554314
Nox kinnitatav kaksikelektrood 98/100 cm, beez/must, vétmeaugu Ghendus, 1 554315
tk
Nox kinnitatav kaksikelektrood 50/52 cm, valge, vétmeaugu tGhendus, 1 tk 554316
Nox kinnitatav kaksikelektrood 30/32 cm, beeZ/valge, vétmeaugu Ghendus, 1 554317

tk
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Salvesti Nox T3s kasutusjuhend

NOX KINNITATAVAD TRUKKELEKTROODID

Tiap Katalooginumber
Nox trukkelektrood 100 cm (40 tolli), roheline, 1 tk 554022
Nox trukkelektrood 50 cm (20 tolli), beeZ/roheline, 1 tk 554023

All loetletud esemed on 3. osapoole tooted ja need on heaks kiidetud kasutamiseks salvestiga Nox
T3s.

ELEKTROODID

Tuup Katalooginumber
Ambu Blue Sensor® trukkelektrood, 50 tk 554210
Uhekordselt kasutatav trukkelektrood, vaike, 25 tk 554209

PULSSOKSUMEETRID

Tuup Katalooginumber

Pulssokstimeeter Nonin WristOx,, mudel 3150 BLE 541012

PULSSOKSUMEETRI TARVIKUD

Tiap Katalooginumber
Pehme andur NONIN WristOx, — vdike 553010
Pehme andur NONIN WristOx, — keskmine 553020
Pehme andur NONIN WristOx, — suur 553030

Andur NONIN WristOx; andur koos 25 Flexi plaastriga, juhe 30 cm (12 tolli) —

taiskasvanutele 233130

Randmepael NONIN WristOx; 564042

Randmepael WristOx,, Uhekordselt kasutatav 564050
MASKI ROHU VOOLIK

Tiup Katalooginumber

Maski voolik 183 c¢cm (72 tolli) pistikupesa ja pistik, 50 tk 552320
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Salvesti Nox T3s kasutusjuhend

USB-KAABEL
Tiap Katalooginumber
USB C-tiilipi kaabel 562016

PUHASTAMINE

Tiilip Katalooginumber
PDI Sani-Cloth Plus bakteritsiidne tihekordselt kasutatav lapp 559012
Sani-Cloth AF Universal — alkoholivabad desinfitseerimislapid ettevottelt PDI 559011
Endozime® AW Plus Ei ole kohaldatav
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Salvesti Nox T3s kasutusjuhend

Spetsifikatsioonid

Nox T3s ja tarvikud

KIRJELDUS

OMADUSED

FUNKTSIOON

Salvesti Nox T3s malumaht

Salvesti Nox T3s
salvestusaeg

Salvesti Nox T3s sisekanalid

Salvesti Nox T3s valiskanalid

FUUSILISED ANDMED

Seadme Nox T3s m66tmed

Salvesti Nox T3s mass

Salvesti Nox T3s bipolaarsed
sisendid

Salvesti Nox T3s r6huandur

Nox kohukaabli pikkus

USB-C-kaabel

4GB

> 24 tundi uue liitiumpatareiga

Kaks RIP-v66d respiratoorse koormuse jaoks
R&hk

Hingamishelid/norskamine

Kaks bipolaarset (ExG)

Asend

Aktiivsus

Valgus

Okstimeetri andmed Bluetooth®-i kaudu

68 mm lai, 62 mm kdrge, 26 mm siigavt 3 mm
70 g + 3 g ilma patareita

Puutekindel 1 mm v&tmeaugu Ghendus

Sisendvahemik £1024 mV

Ribalaius: 0-80 Hz (6 dB)

Diskreetimise sagedus: 200 Hz

R&hu sisendvahemik: =5 cmH,0 kuni +50 cmH20
Ribalaius: 0-90 Hz (6dB)

Diskreetimise sagedus: 200 Hz

Uhendusliitmik Nox kaniidili v&i Nox filtritoru liitmiku jaoks
50 cm (19,69 tolli)

USB-lihenduse tiilip seadme poolt: C-tiilipi

USB-lihenduse tulip arvuti poolt: standardne A
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Nox filtervooliku Gihendus

TOIDE

Salvesti Nox T3s toiteallikas

Salvesti Nox T3s patarei
taiip

Salvesti Nox T3s EKRAAN

Tuip

Ekraani m6otmed

Eraldusvdoime

Salvesti Nox T3s SAATJA

Bluetooth-iihilduvus

Toosagedus

Viljundvéimsus

Vorgu topoloogia

T6d

Antenni tiilip

Modulatsiooni tiitip

Ribalaius

4

Nox T3s DISKREETIMISSAGEDUS

Rindkere- ja kohuv6o

Mikrofon

Oksiimeeter - Pleth

RIBALAIUS

Mikrofon

Salvesti Nox T3s kasutusjuhend

Hidrofoobne filter koos haarava Luer-luku sisendiga, diameeter 13 mm

(0,51 tolli), 0,45 um filtrimisvdimega

Uks AA-tiilipi patarei

Uhendatud arvuti (andmete konfigureerimine ja allalaadimine)

Leelis
Liitium

Laetav nikkel-metallhidriidaku (NiMH)

OLED
19.5 mm x 37 mm

128 pikslit x 64 pikslit

Versioon 5.0

2,402-2,480 GHz

<4 dBm

Kakspunktiihendus: punkt-mitmikpunktiihendus
Scatter-Net Master

Sisemine

Sagedusmuutlik / sagedushiiplemisega spektrilaotus

2 Mbps

200 Hz

8 kHz

75 Hz

Sisemine ribalaius 3,5 kHz
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Materjaliteave

KOMPONENT MATERJALI KOOSTIS

Salvesti Nox T3s »  Sisu: 10% klaasiga taidetud akrilonitriilbutaandieenstiireen (ABS) /
poliikarbonaat (PC)

4 Ekraan: poliikarbonaat (PC)
» Puhverserver: ABS/PC
» Klambrid: kullatud roostevaba teras

> Klambrid: TPU/TPE ja nikeldatud teras

Nox kdhukaabel »  Juhtme traat: tinsel
»  Juhtme kate: PVC
4 K&hu ja rindkere plastsisud: PC/ABS
»  Klambrid: kullatud roostevaba teras
4 Pinge leevendaja seadme otsa poolt: TPE
4 Pinge leevendaja voo poolt: PVC

14 Kontaktvedrud seadme poolt: vedruteras

Nox kl6pskinnitusega »  Juhtme kate: PVC
elektroodijuhtmed, »  Juhtme traat: tinsel
bipolaarsed »  Uhendus: kullatud vedru pesakontaktid, Riteflex®

»  Klamber: nikeldatud messingpesa, Riteflex®

Nox klopskinnitusega »  Juhtme kate: PVC
elektroodijuhtmed, »  Juhtme traat: tinsel
unipolaarsed »  Uhendus: kullatud vedru pesakontaktid, Riteflex®

» Klamber: nikeldatud messingpesa, Riteflex®

Nox T3s kandekott »  Vilimine osa: BLK 600D POLUESTER
» Sisemine osa: PU

14 Sisend: ABS

Uhekordselt kasutatavad > V66 elastne osa: poliiester/dorlastaan

Nox RIP-vo6d »  Pistmik: ABS

14 Rihma juhe: tinatatud vask

~4] ~



Salvesti Nox T3s kasutusjuhend

Regulatiivne teave

Joudluskatsed ja valideerimise kokkuvdte

Susteemi Nox T3s on katsetatud ja kontrollitud erinevates staadiumides, mis hdlmavad nii sisekatseid,
kontrolli ja valideerimist kui ka véliskatseid, et tagada tooteohutus, tGhusus ja usaldusvaarsus.
Kujundust kontrolliti ja see kiideti heaks, sh anti kliiniline hinnang kogu kujundusprotsessi jooksul
kooskdlas ndutud spetsifikatsioonide ja ettendhtud kasutusega. Nii elektromagnetilise Ghilduvuse
(EMC) ja patsientide ohutuse kohta kehtivate standardite jargimiseks vajalike katsetuste kui ka
raadioseadmete direktiivile 2014/53/EL (RED) vastavuse tagamiseks tdiendavate
raadiosageduskatsetuste tegemiseks kasutati valist akrediteeritud katsekeskust.

Ststeemi Nox T3s vastavus patsiendiohutusele ja meditsiinistandarditele on kontrollitud ja
valideeritud AINULT selles kasutusjuhendis loetletud andurite ning tarvikute puhul. See hélmab kdiki
sisteemi Nox T3s pakutavaid signaalikarakteristikuid ja automaatanalttse.

Lisaks tuhistab muude andurite ja tarvikute kasutamine ettevotte Nox Medical valja antud Ghilduvuse
deklaratsiooni seoses meditsiiniseadmete direktiiviga 93/42/EMU (MDD). Ettevdtte Nox Medical
kontrollimata, valideerimata voi mitte soovitatud komponentide kasutamist loetakse siisteemi Nox T3s
muutmiseks. Sellised modifikatsioonid vdivad pohjustada kérvalekaldeid seadme ettendhtud t60s ja
raskeid vigastusi patsiendile.

Ettevottel Nox Medical on standardi 1SO 13485:2016 (MDSAP) jargi sertifitseeritud
kvaliteedijuhtimissiisteem kooskdlas jargmiste dokumentidega: meditsiiniseadmete direktiiv (MDD —
ndukogu direktiiv 93/42/EMU, muudetud direktiiviga 2007/47/EU); Kanada — meditsiiniseadmete
eeskirjad (Medical Devices Regulations) — osa 1 — SOR 98/282; Austraalia — ravitoodete
(meditsiiniseadmete) eeskirjad (Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations), 2002, tabel 3, osa 1
(v.a osa 1.6) — taielik kvaliteedi tagamise protseduur (Full Quality Assurance Procedure); Jaapan —
MHLW MO No 169 (2004), muudetud MHLW MO No 60 (2021); PMD-i akt ja USA — 21 CFR 820, 21 CFR
803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 — alaosad A kuni D.

Salvesti Nox T3s klassifikatsioonid

. » Elektril66gi vastase kaitse klass (rakendusosa): kogu seade on rakendusosa ja see
R klassifitseeritakse kui BF-tiilipi (vaadake vasakul olevat simbolit).
» Seadme toide: seadmel on sisemine toiteallikas.

» Tahkete osakeste eestja vee kahjuliku sissetungi vastane kaitse.

o Salvesti Nox T3s on klassifitseeritud kui IP22, s.t nagu maaratletud
standardis IEC 60529, on see kaitstud 12,5 mm ja suurema
labim&6duga tahkete vdorobjektide eest ning vertikaalselt
langevate veepiiskade eest, kui korpus on kallutatud kuni 15°. See
ei ole kaitstud pihustamise ja veepritsmete eest.

» Steriliseerimismeetod: seadet El tarnita steriilsena ja seda ei ole vaja
steriliseerida.

» Kasutamise sobivus hapnikurikkas keskkonnas: seade El OLE ette ndhtud
kasutamiseks hapnikurikkas keskkonnas.

» Sobivus kasutamiseks siittimisohtlike ainete ja anesteetikumidega: El OLE ette
nahtud kasutamiseks koos siittimisohtlike ainete ega anesteetikumide ja
hapniku v6i dilammastikoksiidi siittimisohtliku seguga.

» Tooreziim: seade on ette nahtud pidevaks kasutamiseks.
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Simbolite ja siltide kirjeldus

S R ER

(01)1569431111XXXX(11)YYMMDD(21)WWWW
WWWWW

(01)1569431111XXXX(11)YYMMDD(10)22777Z

112N\
uDI

Salvesti Nox T3s kasutusjuhend

Kasutusjuhend / tutvuge kasutusjuhendiga

Teave tootja kohta

Tootmisriik ja tootmiskuupdev

Arge korduskasutage

Seerianumber

Partii number

Katalooginumber/viitenumber

Unikaalne seadme identifikaator (UDI)

Seadme kordumatu identifitseerimiskood
(UDI); rakenduse identifitseerimiskood (01)
tahistab seadme identifitseerimiskoodi (DI)
(,1569431111XXXX"), rakenduse
identifitseerimiskood (11)
tootmiskuupdeva/valmistamiskuupieva
(,YYMMDD", milles ,, YY" tdhistab
tootmisaasta kahte viimast numbrit, ,MM"
tootmiskuud ja ,,DD" tootmispdeva),
rakenduse identifitseerimiskood (21)
seadme seerianumbrit

(,, WWWWWWWWW"), kui kohaldatav, ja
rakenduse identifitseerimiskood (10)
seadme partiinumbrit (,,22Z2Z27"), kui
kohaldatav

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus
(UDI) esitatuna andmemaatriksi vormis

UDI-teavet sisaldav RfID
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Sisaldab IC-d: 25077-NOXBLEMOD

Salvesti Nox T3s kasutusjuhend

BF-tliipi rakendusosa (patsiendi
isoleerimine elektril66gist)

Elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmeid
kasitleva direktiivi 2012/19/EU alusel ei tohi
seda toodet visata sorteerimata
olmejaatmete hulka. NGuetekohase kaitluse,
taastmise ja ringlussevotu tagamiseks viige
seade kohalikku jadtmejaama, kus see
tasuta vastu voetakse.

Selle toote Gige kasutusest eemaldamine
aitab sdasta vaartuslikke ressursse ning
valtida mis tahes vdimalikke negatiivseid
mdjusid inimeste tervisele ja keskkonnale,
mis vOivad ebasobiva jadtmekaitluse korral
tekkida.

Mitteioniseeriv kiirgus. Seade hélmab RF-
saatjat: selle siimboliga margistatud
seadmete ldheduses voib esineda héireid

CE-margis nditab vastavust kohaldatavatele
ELi maarustele ja direktiividele

Kaubamargi nimi / mudeli nimi
Tehniline nimetus

Kanada tehase (IC) silt

Juhtmevaba Bluetooth-tehnoloogia

Temperatuuripiirang

Niiskuspiir

Ohurdhu piirang

Hoida kuivas
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Salvesti Nox T3s kasutusjuhend

! Orn, kasitseda ettevaatlikult

Vee vdi aineosakeste kahjustava sissevoolu
kaitsemaar, mis on maaratletud standardis
IPN1N; IEC 60529, kus N1 maaratleb tahkete
vOorobjektide kaitsemaéra ja N2
kaitsemaara sissevoolava vee vastu

Ei ole ohutu MR-(magnetresonants-

)keskkonnas
MD Meditsiiniseade
-E Korea sidekomisjoni sertifikaadi logo
NS

Juhtmevaba Bluetooth®-tehnoloogia

Salvesti Nox T3s kasutab Bluetooth® 5.0 juhtmevaba tehnoloogiat, et vGtta vastu signaale valistelt
Bluetooth-moodulitelt.

Juhtmevaba Bluetooth-tehnoloogia pdhineb raadiosidel, mis pakub kiiret ja usaldusvaarset
andmeedastust. Bluetooth-raadioside kasutab t66stuslikus, teaduslikus ja meditsiinilises (ISM)
sagedusribas lGlemaailmselt kattesaadavat sagedusvahemikku, mille eesmark on tagada side Ghilduvus
kogu maailmas, ning kiirelt dratuntavat ja kohanduvat sagedushiiplemist, et muuta side to6kindlaks
isegi murarikastes raadiokeskkondades. Lisateavet salvesti Nox T3s raadiosageduslike (RF)
spetsifikatsioonide kohta vaadake jaotisest ,Spetsifikatsioonid".

S6namark Bluetooth® ja logod on registreeritud kaubamargid, mis kuuluvad ettevottele Bluetooth SIG,
Inc., ning nende markide kasutamine ettevotte Nox Medical poolt on litsentseeritud. Teised
kaubamargid ja kaubanimed kuuluvad nende vastavatele omanikele.

Teave elektromagnetilise Ghilduvuse (EMC) kohta

n » Ettevaatust. Kokkupuude raadiosagedusliku kiirgusega.
» Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosageduslikud (RF) sidevahendid vdivad mdjutada
salvesti Nox T3s tood.

» Hoiatus. Kaasaskantavad RF-sidevahendid (sh valisseadmed, nagu antennijuhtmed ja
valised antennid) ei tohiks olla Idhemal kui 30 cm (12 tolli) mis tahes sisteemi Nox
T3s osale, sh tootja maaratletud juhtmetele. Vastasel juhul vGib esineda seadme
toorikkeid.

» Hoiatus. Salvesti Nox T3s vdib vastu votta elektromagnetinterferentsi (EMI), mis
pOhjustab signaalihdirete voi muutunund signaalide esinemist tarkvaras Noxturnal.
See vOib mojutada andmeanaliiiisi ja pohjustada andmete vale tdlgendamist.
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Salvesti Nox T3s kasutusjuhend

» Hoiatus. Salvestit (salvesteid) Nox T3s ei tohi kasutada muude seadmete kérval voi
nendega virnastatult. Kui kérvuti voi virnastatult kasutamine on vajalik, tuleb seadet
(seadmeid) jalgida, et veenduda tavaparases toimimises konfiguratsioonis, milles
seadet/seadmeid kasutatakse, ning ennetada kérvalekaldeid, mis véivad p&hjustada
vigastusi kasutajale/patsiendile.

» Hoiatus. Selles kasutusjuhendis esitatud tarvikutest, muunduritest, anduritest ja
juhtmetest erinevate kasutamine voib pohjustada slisteemi Nox T3s kiirgustaseme
tdusu ja/vdi vastuvotlikkuse vahenemist ning vigastusi kasutajale v&i patsiendile.

» Hoiatus. Siisteemi Nox T3s t66d vdivad teised seadmed segada isegi siis, kui need
vastavad Raadiointerferentsi rahvusvahelise erikomitee (CISPR) kiirgusnduetele, ja
pohjustada vGimalikku kahju patsiendile.

» Vaadake selles jaotises allesitatud tabeleid salvesti Nox T3s vastavuse kohta
standardile IEC 60601-1-2: Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1-2: Uldnduded
esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnaitajatele. Kollateraalstandard:
Elektromagnetiline Ghilduvus. Nduded ja katsetused.

Industry Canada (IC) eeskirjade vastavusdeklaratsioon

Ettevaatust. Seadmete mis tahes muudatused voi modifikatsioonid, mida ettevotte
Nox Medical ei ole selgelt heaks kiitnud, voivad tiihistada kasutaja digused seadmeid
kasutada.

See seade vastab Industry Canada litsentsita RSS-standardi(te)le. T66 vastab kahele jargmisele
tingimusele:

(1) see seade ei tohi tekitada haireid ja

(2) see seade peab taluma mis tahes haireid, sh haireid, mis vGivad pGhjustada soovimatut seadme
t60d.

See seade ja selle antenn(id) ei tohi olla koos mis tahes muude saatjatega, valja arvatud kooskdlas IC
mitme saatjaga tooteprotseduuride puhul.

IC avaldus kiirgusega kokkupuute kohta.

See seade vastab RF-kokkupuute ohutusnduetele kooskdlas dokumendi RSS-102 osaga 5
kaasaskantava seadme kasutuse tingimuste kohta.
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Salvesti Nox T3s kasutusjuhend

Vastavus standardile IEC 60601-1-2: Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1-2:
Uldnduded esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnéitajatele.

Kollateraalstandard: Elektromagnetiline Ghilduvus. Nouded ja katsetused.

ELEKTROMAGNETKIIRGUS

Salvesti Nox T3s on ette nahtud kasutamiseks elektromagnetkeskkonnas, nagu allpool tapsustatud. Klient vGi seadme
kasutaja peab veenduma, et seda kasutatakse nimetatud keskkonnas.

Kiirguskatse Uhilduvus Elektromagnetkeskkond — juhised
RF-kiirgused Seade peab kiirgama elektromagnetenergiat, et tdita selle ette nahtud
2. rihm funktsiooni. Laheduses olevad elektroonilised seadmed véivad olla
CISPR 11 mojutatud.
RF-kiirgused
B-klass
CISPR 11
Harmooniliste kiirgused Eiole Seade sobib kasutamiseks kdigis hoonetes, sh kodudes ja hoonetes, mis on
IEC 61000-3-2 kohaldatav otse seotud avalike madalvoltaaZiga toiteallika vorkudesse, mis varustavad
ehitisi, mida kasutatakse majapidamisotstarbel.
Voltaazi kdikumised / )
virvenduskiirgused Eiole
kohaldatav

IEC 61000-3-3
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ELEKTROMAGNETILINE HAIREKINDLUS

Salvesti Nox T3s kasutusjuhend

Salvesti Nox T3s on ette nahtud kasutamiseks elektromagnetkeskkonnas, nagu allpool tapsustatud. Klient vGi seadme

kasutaja peab veenduma, et seda kasutatakse nimetatud keskkonnas.

Vastupidavuskatse

IEC 60601 katsetase

Uhilduvustase

Elektrostaatiline lahendus (ESD)

IEC 61000-4-2

18 kV kontakt
+2 kV, +4 kV, £+8 kV ja 15 kV &hk

18 kV kontakt
+2 kV, £4 kV, £8 kV ja 15 kV &hk

Kiired elektrilised siirdeimpulsid

IEC 61000-4-4

12 kV toiteallika juhtmetele
+1 kV sisend-/valjundosade portidele

100 kHz kordussagedus

Ei ole kohaldatav

Pingeimpulsid

IEC 61000-4-5

+0,5 kV, +1 kV liinide vaheline

10,5 kV, 1 kV, £2 kV liinide ja maa
vaheline

Ei ole kohaldatav

Pingelangused

IEC 61000-4-11

0% Ur
0,5 tsuiklit 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° ja 315° puhul.

0% Ur
1 tstikli jaoks

70% Ur
25/30 tsiikli jaoks

Ei ole kohaldatav

Pingekatkestused
IEC 61000-4-11

0% Ur
250/300 tsikli jaoks

Ei ole kohaldatav

Nominaalse vérgusagedusega

. 30A/m 30A/m
magnetvali
IEC 61000-4-8 50 vdi 60 Hz 60 Hz
3v 3V

RF-vdljade indutseeritud
juhtivuslikud hairingud

IEC 61000-4-6

0,15 MHz kuni 80 MHz

6 V ISM-is ja amatoorradioribad
vahemikus 0,15 MHz kuni 80 MHz

80% AM sagedusel 1 kHz

0,15 MHz kuni 80 MHz

6 V ISM-is ja amatoorradioribad
vahemikus 0,15 MHz kuni 80 MHz

80% AM sagedusel 1 kHz

RF-EM-kiirgusvaljad
IEC 61000-4-3

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

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

RF juhtmevabade sideseadmete
lahedusvaljad

IEC 61000-4-3

Vaadake

Kaitstus RF juhtmevabade
sideseadmete lahedusvaljade eest

Vaadake

Kaitstus RF juhtmevabade sideseadmete

lahedusvaljade eest

MARKUS. Uron AC-vBrgupinge enne katsetaseme rakendamist.
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KAITSTUS RF JUHTMEVABADE SIDESEADMETE LAHEDUSVALJADE EEST

Salvesti Nox T3s on ette nahtud kasutamiseks elektromagnetkeskkonnas, nagu allpool tapsustatud. Klient voi seadme kasutaja
peab veenduma, et seda kasutatakse nimetatud keskkonnas.

Maksimaalne

Hairekindluse

Kaitsesagedus Riba . . Vahemaa Uhilduvus
(MHz) (MHz) Teenus Moduleerimine voimsus (m) katsetase (Jah/Ei)
(w) (v/m)
Pulsi
385 380-390 TETRA 400 modulatsioon 1,8 0,3 27 Jah
18 Hz
FM
450 430-470 GMRS 460, +5 kHz halve 2 0,3 28 Jah
FRS 460 .
1 kHz siinus
710 Pulsi
745 704-787 LTE-riba 13, 17 modulatsioon 0,2 0,3 9 Jah
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulsi
870 800-960 iDEN 820, modulatsioon 2 0,3 28 Jah
CDMA 850, 18 Hz
30 LTE-riba 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 1700— GSM 1900; PU|SI'
1990 DECT; modulatsioon 2 0,3 28 Jah
LTE-riba 1, 3, 4, 217 Hz
1970 25;
UMTS
Bluetooth,
2400— WLAN, Pulsi
2450 2570 802.11 b/g/n, modulatsioon 2 0,3 28 Jah
RFID 2450, 217 Hz
LTE-riba 7
2240 5100~ | WLAN 802.11 Pulsi
5500 5800 a/n modulatsioon 0,2 0,3 9 Jah
5785 217 Hz
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Salvesti Nox T3s kasutusjuhend

Teave

See kasutusjuhend on saadaval elektroonsel kujul kooskdlas komisjoni maarusega (EL) nr 207/2012, 9.
marts 2012, meditsiiniseadmete elektrooniliste kasutusjuhendite kohta. See on elektroonsel kujul
kattesaadav ka Nox Medical veebilehel: www.noxmedical.com/ifu

Elektroonsed versioonid on esitatud PDF-dokumentidena ja nende dokumentide avamiseks on vaja
PDF-lugejat. Tavaliselt on PDF-lugejad saadaval tasuta. Pidage kasutatava PDF-lugeja puhul silmas
kohalduvaid slisteemi- ja riistvarandudeid.

Paberkandjal kasutusjuhendit saab taotleda tasuta meililt support@noxmedical.com. Paberkandjal
koopia saadetakse 7 kalendripdeva jooksul.
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