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Dziekujemy za wybranie rejestratora snu Nox T3s™. Nox T3s to ambulatoryjny rejestrator snu zaktadany
na ciato, stanowigcy jeden z elementéw systemu Nox T3s. Jego gtdwng funkcja jest rejestrowanie
sygnatéw fizjologicznych podczas snu przy uzyciu czujnikow wbudowanych i zatozonych na ciato
pacjenta. Rejestrator Nox T3s ma wbudowany modut Bluetooth® umozliwiajagcy mu rejestrowanie
rowniez sygnatéw z kompatybilnych urzadzen pomocniczych. Zaktadanie rejestratora i podtgczanie
czujnikdw jest proste, dzieki czemu przygotowanie urzgdzenia do pracy przebiega szybko i tatwo.
Rejestrator Nox T3s jest konfigurowany przez oprogramowanie Noxturnal firmy Nox Medical, dziatajgce
na komputerze PC. Mozliwe jest takze przegladanie, organizowanie, analizowanie i podsumowywanie
wszystkich sygnatéw zarejestrowanych przez urzadzenie. Poprzez wybor liczby i rodzaju mierzonych
sygnatdéw fizjologicznych mozna okresli¢ ztozonos¢ wykonywanego badania.

Rejestrator Nox T3s jest przeznaczony do rejestrowania sygnatéw fizjologicznych podczas snu w trybie
ambulatoryjnym. Zarejestrowane sygnaty sq nastepnie pobierane do komputera PC, gdzie mogg by¢
przeglgdane i analizowane za pomoca aplikacji systemu Nox T3s (Noxturnal). Rejestrator Nox T3s jest
przeznaczony dla pacjentéw w wieku powyzej 2 lat.

Docelowe $rodowiska to szpitale, instytucje i osrodki badania snu, kliniki snu lub inne srodowiska
badawcze, w tym takze dom pacjenta.

Rejestrator Nox T3s NIE jest przeznaczony do monitorowania stanu pacjenta ani do automatycznego
diagnozowania.

Niniejsza instrukcja dotyczy rejestratora Nox T3s i jego komponentéw wraz z zewnetrznymi czujnikami
i urzgdzeniami pomocniczymi, ktdre zostaty zatwierdzone do wspoétpracy z systemem Nox T3s.
Rejestrator Nox T3s jest nowym wariantem rejestratora Nox T3.

Zastosowanie rejestratora Nox T3 i jego komponentow wraz z zewnetrznymi czujnikami i
urzadzeniami pomocniczymi, ktdre zostaty zatwierdzone do wspoétpracy z systemem Nox T3, zostato
omowione w publikacji:

e Instrukcja obstugi Nox T3

Na ponizszej ilustracji przedstawiono réznice w wygladzie miedzy rejestratorami Nox T3 i Nox T3s.
Nalezy zwréci¢ uwage na to, aby postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi wtasciwg dla posiadanego
rejestratora.
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Uzycie aplikacji programowej Noxturnal potrzebnej do konfigurowania urzadzenia oraz pobierania,
przegladania i analizowania danych, oméwiono w publikacji:

e Instrukcja obstugi oprogramowania Noxturnal

Niniejsza instrukcja jest przeznaczona wytacznie dla specjalistéw (pracownikéw opieki zdrowotne;j i
personelu serwisowego) z odpowiednimi kwalifikacjami. Instrukcja podtgczania przeznaczona dla
pacjentéw, ktérzy sami zaktadajg sobie urzadzenie, jest dostepna w internetowej witrynie wsparcia
firmy Nox Medical.

» Uwaga: Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w witrynie internetowej firmy Nox
Medical, www.noxmedical.com

Ostrzezenia i przestrogi dotyczgce uzytkowania

» Ostrzezenie: System Nox T3s NIE posiada certyfikatu do ciggtego monitorowania w sytuacji, gdy
przerwa w dziataniu urzgdzenia moze spowodowac obrazenia lub zgon pacjenta.

» Przestroga: Rejestrator Nox T3s spetnia wymogi miedzynarodowej normy IEC 60601-1-2 w
zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej dla medycznego sprzetu elektrycznego i/lub
medycznych systeméw elektrycznych. Ta norma ma na celu zapewnienie ochrony przed
zaktéceniami w typowej instalacji medycznej. Poniewaz coraz wiecej urzadzen (w tym takze
medycznych) emituje zaktécenia radiowe lub stanowi Zrédto zaktdocen elektromagnetycznych,
moga one zaburzaé dziatanie innych urzadzen, wptywajac na rejestrowane sygnaty, a tym samym
na analize danych, co moze prowadzi¢ do nieprawidtowego leczenia. Medyczny sprzet
elektryczny wymaga specjalnych srodkédw ostroznosci w zakresie EMC i musi by¢ instalowany i
uzytkowany zgodnie z wymogami dla EMC podanymi w sekc;ji , Informacje o kompatybilnosci
elektromagnetycznej” w niniejszej instrukcji.

» Ostrzezenie: Stosowanie akcesoridw, przetwornikdow, czujnikdw i przewoddw innych niz
wymienione w niniejszej instrukcji moze skutkowaé zwiekszonym poziomem emisji i/lub
zmniejszong odpornoscig systemu Nox T3s i moze spowodowac obrazenia u operatora/pacjenta.

» Ostrzezenie: Rejestrator Nox T3s nie powinien by¢ uzywany w poblizu innych urzadzen i nie
powinien by¢ ustawiany na innych urzadzeniach ani pod nimi. Jesli konieczne jest, aby inne
urzadzenia byty blisko lub zeby byty ustawione na urzadzeniu badz pod nim, nalezy obserwowac
urzadzenie, zeby potwierdzi¢ prawidtowe dziatanie w konfiguracji, w jakiej bedzie stosowane,
oraz zapobiec nieprawidtowosciom w dziataniu, ktére mogtyby spowodowac obrazenia u
operatora/pacjenta.

» Ostrzezenie: Praca systemu Nox T3s moze byc zaktécana przez inne urzadzenia, nawet jesli te
urzadzenia spetniajg wymagania CISPR (Specjalny Miedzynarodowy Komitet ds. Zaktdécen
Radioelektrycznych) w zakresie emisji, co z kolei moze spowodowac obrazenia u pacjenta.

» Przestroga: Narazenie na promieniowanie o czestotliwosci radiowe;j.

» Ostrzezenie: Urzadzenia zewnetrzne i wszelkie urzadzenia pomocnicze przeznaczone do
podtaczania do ztgczy wejscia lub wyjscia sygnatu badz innych ztgczy powinny spetniaé
odpowiednie normy bezpieczenstwa, np. IEC 60950-1 dla urzgdzen informatycznych lub serii IEC
60601 dla medycznych urzadzen elektrycznych, aby zapobiec porazeniu pragdem elektrycznym.
Dodatkowo wszystkie takie potgczenia — systemy — muszg spetnia¢ wymagania w zakresie
bezpieczenstwa podane w normie ogdlnej IEC 60601-1, wydanie 3/3.1/3.2, ustep 16. Kazde
urzadzenie niespetniajgce wymagan dotyczacych uptywu pragdu podanych w normie IEC 60601-1
musi by¢ umieszczone poza srodowiskiem pacjenta, tj. co najmniej 1,5 m od punktu podparcia

~9~



Instrukcja obstugi Nox T3s

pacjenta. Kazda osoba podtaczajgca urzadzenie zewnetrzne do ztgczy wejscia lub wyjscia sygnatu
lub innych ztgczy tworzy system i tym samym jest odpowiedzialna za to, aby system spetniat
wymagania. W razie watpliwosci nalezy kontaktowac sie z wykwalifikowanym technikiem
medycznym lub miejscowym przedstawicielem.

Przestroga: Rejestrator Nox T3s nie zagraza pacjentom ze stymulatorami serca, o ile s3 one
zgodne z normg: EN 45502-2-1 Aktywne urzadzenia medyczne do implantacji. Szczegétowe
wymogi dotyczace aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji przeznaczonych do leczenia
bradyarytmii (stymulatory serca) i/lub aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji zgodnych
z normg EN 45502-2-2. Szczegdétowe wymogi dotyczace aktywnych wyrobéw medycznych do
implantacji przeznaczonych do leczenia tachyarytmii (w tym wszczepialne defibrylatory).
Stosowanie stymulatora nieodpowiadajgcego tej normie moze spowodowaé, Ze uzywanie
rejestratora Nox T3s zaktdci dziatanie stymulatora i doprowadzi do obrazen u pacjenta. Przed
uzyciem urzadzenia u pacjentdw ze stymulatorem operator powinien zapoznaé sie z
dokumentacjg dotgczong do stymulatora i z wymogami dotyczgcymi uzytkowania lub, jesli to
konieczne, skontaktowac sie z producentem.

Ostrzezenie: Nie nalezy stosowacé rejestratora Nox T3s podczas radiografii/badan z uzyciem
promieniowania rentgenowskiego. Absorpcja energii przez urzadzenie, przewody lub elektrody
moze prowadzi¢ do nadmiernego nagrzania i poparzenia.

Ostrzezenie: Rejestrator Nox T3s i dotgczone do niego akcesoria nie sg przeznaczone do
wspotpracy z urzadzeniami wysokiej czestotliwosci (HF). Stosowanie urzadzenia z urzagdzeniami
wysokiej czestotliwosci (HF) moze spowodowac potencjalnie powazne obrazenia u pacjenta.
Ostrzezenie: Rejestrator Nox T3s nie jest zabezpieczony przed wytadowaniem elektrycznym
podczas defibrylacji. Jesli urzadzenie nie zostanie odtgczone przed defibrylacjg, moze dojsé¢ do
powstania duzej gestosci prgdu w miejscu zamocowania elektrod, a w konsekwencji do poparzen
i do obrazen u pacjenta. Niezdjecie urzadzenia z ciata pacjenta przed defibrylacjag moze réwniez
doprowadzi¢ do zmiany zamierzonego przeptywu pradu, co wptynie na skutecznos¢ defibrylacji i
spowoduje obrazenia lub zgon pacjenta.

Ostrzezenie: Nie nalezy stosowac zadnej czesci systemu Nox T3s, w tym przewodow i elektrod
podtgczanych do pacjenta, podczas przeprowadzania rezonansu magnetycznego (MRI).
Absorpcja energii przez materiaty przewodzgce moze prowadzi¢ do nadmiernego nagrzania i
poparzenia.

Przestroga: Rejestrator Nox T3s i pasy Nox RIP nalezy zaktada¢ na ubranie, aby zapobiec reakcji
alergicznej na materiat, z ktérego wykonane sg te wyroby.

Ostrzezenie: Nalezy unika¢ przypadkowego kontaktu pomiedzy podtgczonymi, ale nieuzywanymi
czeSciami wchodzacymi w kontakt z ciatem pacjenta, a innymi czesciami przewodzgcymi prad,
wtacznie z czesSciami podtgczonymi do uziemienia, aby unikngé¢ powainych obrazen u
operatora/pacjenta.

Ostrzezenie: Nie nalezy uzywac uszkodzonych urzadzen, czujnikéw lub akcesoriéw. Moze to
skutkowaé nieprawidtowym dziataniem systemu Nox T3s lub wystgpieniem obrazen u
pacjenta/operatora.

Ostrzezenie: Rejestrator Nox T3s i jego akcesoria nalezy zdja¢ z ciata pacjenta przed uzyciem
ztacza USB, aby nie doszto do porazenia pragdem elektrycznym. Ztgcze USB przeznaczone jest
wytgcznie do konfigurowania urzadzenia i do pobierania danych z urzadzenia.

Ostrzezenie: W rejestratorze Nox T3s nie ma zadnych czesci, ktére mogg byc¢ serwisowane przez
uzytkownika. Urzadzenie powinno byé serwisowane wytgcznie przez upowaznionych
specjalistow. Serwis przeprowadzony przez nieupowaznione osoby moze wptyngc na analize
danych i potencjalnie skutkowaé nieprawidtowym leczeniem. Gwarancja traci waznos¢, jesli
rejestrator Nox T3s zostanie otwarty (z wyjatkiem otwarcia komory baterii).

~10 ~
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Ostrzezenie: Zabrania sie wykonywania jakichkolwiek modyfikacji rejestratora Nox T3s i jego
akcesoriow. Nieautoryzowane modyfikacje mogg zaktdci¢ prace urzgdzenia i spowodowac
powazne obrazenia u pacjenta. Aby zapewnic¢ bezpieczenstwo pacjenta i prawidtowe dziatanie
systemu Nox T3s, nalezy stosowac wytgcznie akcesoria zatwierdzone do uzycia przez firme Nox
Medical. Patrz sekcja ,,Kompatybilne czujniki i urzadzenia”.

Ostrzezenie: Jesli rejestrator Nox T3s nie bedzie uzywany przez 30 dni lub dtuzej, nalezy wyjac z
niego baterie, aby zapobiec uszkodzeniom wynikajgcym z wycieku z baterii i ewentualnym
niewielkim poparzeniom operatora/pacjenta.

Ostrzezenie: Rejestratora Nox T3s ani zadnych akcesoriéw nie wolno autoklawowa¢ ani zanurzaé
w zadnego rodzaju cieczach. Whnikniecie cieczy do wnetrza urzgdzenia moze skutkowacd
porazeniem prgdem elektrycznym.

Ostrzezenie: Rejestrator Nox T3s NIE nadaje sie do uzytkowania w srodowisku tatwopalnej
mieszaniny srodkdw anestetycznych z powietrzem lub z tlenem badz tlenkiem azotu. Mogtoby
to doprowadzi¢ do powstania tadunkéw elektrostatycznych lub temperatury przekraczajgcej
wartosci graniczne, a w konsekwencji do powstania iskier lub zaptonu, i w efekcie do oparzen lub
wybuchdw.

Ostrzezenie: Tak jak w przypadku kazdego urzadzenia medycznego, nalezy odpowiednio
poprowadzi¢ przewody i potgczenia, aby zmniejszyc¢ ryzyko ich splatania lub zadzierzgniecia.
Przestroga: Pasy Nox RIP nalezy doktadnie dopasowac¢ do pacjenta, nie wywotujgc dyskomfortu
spowodowanego nadmiernym uciskiem.

Ostrzezenie: Jednorazowe pasy Nox RIP, kaniule nosowe Nox, ztgczki z filtrem do rurek Nox, rurki
maski cisnieniowej i opaska Nonin na nadgarstek sg przeznaczone do uzycia u jednego pacjenta.
Uzycie tego samego jednorazowego pasa Nox RIP, kaniuli, ztaczki z filtrem do rurek i rurek maski
cisnieniowej lub opaski na nadgarstek u wiecej niz jednego pacjenta wigze sie z ryzykiem
zakazenia krzyzowego.

Ostrzezenie: Jednorazowe pasy RIP sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
pasow moze wptynac na jakosc rejestrowanych sygnatow i prowadzié do niewtasciwego leczenia.
Ostrzezenie: Elektrody powinny by¢ podtgczane wytacznie przez odpowiednio przeszkolonego
pracownika opieki zdrowotnej lub w porozumieniu z takim pracownikiem. Nieprawidtowe
uzywanie elektrod lub zatozenie elektrod w niewtasciwym miejscu moze wptyngc na rejestracje
danych, a tym samym na interpretacje i diagnostyke.

Ostrzezenie: Elektrody nalezy zaktada¢ wytgcznie na nienaruszong, czystg skore (np. nie na
otwarte rany, zmiany chorobowe, miejsca zakazone lub objete stanem zapalnym), aby nie doszto
do zakazenia.

Ostrzezenie: Aby zapobiec skazeniu krzyzowemu, nalezy upewnic sie, ze czujnik Soft SpO2 zostat
prawidtowo oczyszczony po wtgczeniu pulsoksymetru Nonin 3150 BLE poprzez wtozenie palca
(osoby innej niz pacjent) do czujnika. Nalezy zapoznac sie z instrukcjg czyszczenia zamieszczong
w instrukcji uzytkowania pulsoksymetru wydanej przez Pedmiot trzeci,

Przestroga: Rejestrator Nox T3s i jego akcesoria nalezy zawsze transportowac¢ w dotgczonym do
niego futerale, aby odpowiednio zabezpieczy¢ te wyroby i nie dopusci¢ do ich uszkodzenia.

» Prosimy doktadnie zapozna¢ sie z niniejszg instrukcjg przed uzyciem, w
n szczegoblnosci z sekcjami oznaczonymi wykrzyknikiem.
» Aby uzyskaé¢ wsparcie operacyjne w przypadku btedéw uzytkownika, zdarzen
zwigzanych z cyberbezpieczenstwem lub innego rodzaju zdarzen, nalezy wystac
wiadomos¢ e-mail na adres support@noxmedical.com
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W razie potrzeby operatorzy powinni kontaktowac sie z firmg Nox Medical lub jej przedstawicielami
handlowymi w celu:

e uzyskania pomocy w przygotowaniu do pracy, podtgczeniu, obstudze lub konserwacji
systemu Nox T3s, jego akcesoridéw oraz majgcych zastosowanie czujnikdw zewnetrznych i
urzadzen pomocniczych, ktére zostaty zatwierdzone do uzytku z systemem; lub

e zgtoszenia nietypowego dziatania urzgdzenia lub nietypowych zdarzen.

Informacje dotyczace wsparcia oraz informacje o przedstawicielach handlowych firmy Nox Medical
mozna znalez¢ w witrynie internetowej firmy Nox Medical: www.noxmedical.com/distributors.
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Opis urzadzenia Nox T3s

Nox T3s jest zaktadanym na ciato ambulatoryjnym rejestratorem snu.

Urzadzenie jest wyposazone w nastepujace kanaty wejsciowe i funkcje:

2 kanaty dwubiegunowe; do rejestrowania sygnatow elektrokardiograficznych (EKG),
elektromiograficznych (EMG), elektroencefalograficznych (EEG) lub elektrookulograficznych
(EOG).

1 kanat uziemienia.

1 kanat cisnieniowy/kaniule; do rejestracji cisnienia w nosie lub masce.

2 kanaty wysitku oddechowego; do pomiaru sygnatéw wysitku oddechowego z brzucha i
klatki piersiowej.

Wbudowany czujnik przyspieszenia 3-D; do rejestracji potozenia i aktywnosci pacjenta.
Wbudowany mikrofon; do rejestracji dZzwiekow i chrapania.

Wbudowany modut Bluetooth®; do obstugi tgcznosci bezprzewodowej, umozliwiajacej
rejestracje sygnatéw z kompatybilnych urzadzen pomocniczych.

Whbudowany czujnik o$wietlenia; do rejestracji oSwietlenia w otoczeniu.

Rejestrator Nox T3s jest zasilany z jednej baterii AA.

Interfejs urzadzenia Nox T3s

Interfejs rejestratora Nox T3s sktada sie z wySwietlacza, przyciskow, wejsé¢/ztgczy czujnikdw i ztgcza USB.
Ztacze USB umieszczone jest pod pokrywaq baterii i jest przeznaczone do podfaczania przewodu USB
typu C w celu konfigurowania urzadzenia i pobierania danych. Szczegétowy opis podano na ponizszych

rysunkach i w tabelach.

"

nox medical

NUMER FUNKCJA

Wyswietlacz
Pokrywa baterii — ostania baterie i ztgcze USB

Przycisk
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Instrukcja obstugi Nox T3s

Dioda sygnalizujaca status urzadzenia

Czujnik oswietlenia umieszczony pod przyciemnionym przezroczystym przyciskiem

2 zaczepy paskdéw z klipsami

Mikrofon — do zapisu dZwiekdw z drég oddechowych

Gniazdo ci$nieniowe (oznaczone ,,PRES") — tgczy sie z zewnetrzna kaniulg
donosowg/rurkg cisnieniowg maski

Kanaty 1i 2 (oznaczone ,1” i ,2”) — dwubiegunowe wejscia typu touch proof

Wejscie uziemienia referencyjnego dla kanatéw 1i 2 (oznaczone ,,PGND") —
jednobiegunowe wejscia typu touch proof

2 metalowe zatrzaski — podtgczane do brzusznego pasa RIP

2 metalowe zatrzaski — podtgczane do piersiowego pasa RIP
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Instrukcja obstugi Nox T3s

Obstuga urzadzenia Nox T3s

Rejestrator Nox T3s sterowany jest za pomocg jednego przycisku umieszczonego na panelu przednim.
Wocisniecie przycisku wiacza wyswietlacz. Wyswietlacz wytgczy sie automatycznie po uptywie 20 sekund.

Zeby podtaczy¢ rejestrator Nox T3s do komputera, konieczny jest dostep do ztacza USB w urzadzeniu.
Ztacze USB znajduje sie pod pokrywa baterii, dzieki czemu jest niedostepne dla dzieci i zabezpieczone
przed ich manipulacjami. Aby otworzy¢ pokrywe baterii, nalezy wcisngé bolec zabezpieczajacy pokrywe
baterii kluczem Nox do otwierania pokrywy baterii (dotgczonym do zestawu systemu Nox T3s) i zsungc
pokrywe baterii w kierunku dolnej czesci urzadzenia. Urzgdzenie Nox T3s taczy sie z komputerem przez
przewodd Nox USB typu C. Bateria nie musi by¢ wiozona, gdy urzadzenie jest podtgczone do komputera.

) 7

. )|

A
(

\

nox T3
|
|

Gdy rejestrator Nox T3s jest podtgczony do komputera, wtgcza sie wyswietlacz i wyswietlany jest
komunikat informujacy o podfaczeniu urzadzenia do komputera.

W srodowiskach IT, ktdre ograniczajg dostep do portu USB dla urzadzen peryferyjnych USB, w sieci
nalezy zezwoli¢ na nastepujacy identyfikator dostawcy (VID) i identyfikator produktu (PID) w celu
komunikacji z urzagdzeniami rejestrujgcymi Nox: VID=0x1EOA, PID=0x1002.

Aby pobrac zarejestrowany sygnat lub skonfigurowac rejestrator Nox T3s, nalezy uruchomic¢ aplikacje
programowg Noxturnal (w wersji 6.0 lub wyzszej) i podtaczy¢ urzadzenie do komputera. Wiecej
informacji dotyczacych sposobu wykonania tych czynnosci podano w odpowiedniej instrukcji obstugi
oprogramowania Noxturnal.

Po zakonczeniu pracy z urzadzeniem, nalezy wysungé urzadzenie, wybierajgc odpowiednig opcje w
oprogramowaniu Noxturnal, i odtgczy¢ przewdd USB typu C. Wtozy¢ baterie i zamkngé komore baterii,
dociskajgc pokrywe do urzgdzenia bez wywotywania naprezenia, a nastepnie wsungc jg z powrotem na
miejsce, w strone gérnej czesci urzadzenia.

Jezeli rejestrator Nox T3s zostat skonfigurowany tak, aby rozpoczynad rejestracje po podtgczeniu
jednorazowych paséw Nox RIP, rejestracja rozpocznie sie po podtgczeniu pasa Nox Thorax RIP.
Urzadzenie wyswietli komunikat ,,Connect belts to record” (Podtacz pasy, aby rozpocza¢ rejestracje).
Po podtgczeniu pasa Nox Thorax RIP zostanie wyswietlony komunikat ,Recording duration” (Czas
trwania rejestracji), a u géry ekranu pojawi sie symbol REC. Gdy wyswietlacz wyfaczy sie, Swiatetko
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pod przyciskiem bedzie miga¢ na zielono, potwierdzajgc trwanie rejestracji. Jezeli pas Nox Thorax RIP
zostanie odtgczony na dtuzej niz 30 sekund, rejestracja zostanie zatrzymana.

& ®REC O1:56 =]

& 0 HSO6

Connect belts torecord

Uruchamianie/zatrzymywanie poprzez nacisniecie przycisku w urzadzeniu Nox
T3s (recznie)

Jesli rejestrator Nox T3s zostat odpowiednio skonfigurowany, mozliwe jest reczne uruchomienie
rejestracji za pomocg przycisku. Wcisniecie przycisku wiacza wyswietlacz. Urzadzenie wyswietli
komunikat ,,Hold button down to start recording” (Przytrzymaj przycisk wcisniety, aby rozpoczgé
rejestracje). Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja, az na ekranie zostanie wyswietlony komunikat
»,Recording duration” (Czas trwania rejestracji). Nalezy pamietac, ze przycisk musi by¢ wcisniety przez
okoto 4-5 sekund, zanim wyswietlony zostanie komunikat ,Recording Duration” (Czas trwania
rejestracji). Na tym etapie urzadzenie rozpoczeto rejestrowanie danych, a u géry ekranu widoczny jest
symbol REC. Gdy wyswietlacz wytaczy sie, Swiatetko pod przyciskiem bedzie migaé¢ na zielono,
potwierdzajac trwanie rejestracji. W ten sam sposdb nalezy recznie zatrzymywac rejestracje.

NOX T3

v @REC O1:56 =]

O HSO6

Jesli podczas konfiguracji okreslono czas trwania rejestracji, zostanie ona automatycznie zatrzymana po
uptywie okreslonego czasu.

Uruchamianie rejestracji przez urzadzenie Nox T3s o zaplanowanej porze

Jesli rejestrator Nox T3s zostat skonfigurowany tak, aby rejestracja rozpoczynata sie automatycznie o
okreslonej porze, nie trzeba wykonywa¢ zadnych dziatan, zeby rozpoczgé rejestracje. Wcisniecie
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przycisku przed rozpoczeciem rejestracji spowoduje wyswietlenie odliczania do okreslonego czasu
rozpoczecia rejestracji. Jezeli rejestracja rozpoczeta sie, wyswietlacz pokazuje biezacy czas trwania
rejestracji, a u gory ekranu widoczny jest symbol REC.

=]

=

Status urzgdzenia Nox T3s

Dioda

Swiatto na rejestratorze Nox T3s miga na zielono, gdy rejestracja trwa i urzadzenie pracuje normalnie.
Ostrzezenia zwigzane z urzgdzeniem sygnalizuje dioda migajgca na pomaranczowo. Te ostrzezenia to

m. in.:

e Niski stan natadowania baterii

e Urzadzenie nie posiada licencji.

Wyswietlane informacje

Na wyswietlaczu prezentowane sg informacje o czasie trwania rejestracji, statusie rejestracji i
potaczeniach urzadzenia. Jesli wyswietlacz jest wytgczony, jego wtgczenie nastepuje poprzez wcisniecie
przycisku. Kolejne nacis$niecia przycisku powodujg cykliczne przechodzenie miedzy dostepnymi
ekranami. Wyswietlacz wytgczy sie ponownie, jesli pozostanie nieaktywny przez 20 sekund.

Na wyswietlaczu dostepne sg informacje o potgczeniu urzadzenia, czasie i statusie baterii.
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1. Na wszystkich ekranach
widoczny jest symbol Bluetooth
i znak ,X” lub symbol
zaznaczenia ,,”.v' ¥'Ten symbol
oznacza  status  pofaczenia
Bluetooth z oksymetrem. ,X”
oznacza brak potaczenia
Bluetooth, a symbol ,” oznacza,
ze pofaczenie Bluetooth jest
nawigzane. . .

2. Zegar urzadzenia. Gdy D lL‘SDE
urzadzenie Nox T3s jest
skonfigurowane, zegar jest
zsynchronizowany z
komputerem PC i widoczny w
gornej czesci wyswietlacza.

3. W prawym gérnym rogu
znajduje sie wskaznik stanu
baterii. Wskaznik stanu baterii
pokazuje 100% dla nowych
baterii.

4w ®REC  O1:56

Na pierwszym ekranie wyswietlanym po wiaczeniu urzadzenia widoczne sg informacje o planowanej
lub trwajgcej rejestracji, zgodnie z opisem w poprzednich sekcjach. Na drugim ekranie wyswietlany jest
status pofaczenia z oksymetrem.

1. X’ obok SpO: oznacza, ze
oksymetr nie jest podtgczony do
urzadzenia. v'Po podtaczeniu
oksymetru pojawia sie symbol
zaznaczenia,,”.

2. Adres urzadzenia Bluetooth
(Bluetooth device address, BDA)
oksymetru, z ktérym urzadzenie
probuje sie potgczy¢ lub jest
potgczone.

Ekran Jakosci badania pokazuje wskazniki pomysinego badania. Wskaznik pomysinego badania pomaga
okresli¢, czy rejestracja zawiera sygnaty niezbedne do analizy oddechu. W przypadku nieudanego
badania pacjent moze zrobi¢ dodatkowa rejestracje bez koniecznosci zwrotu lub ponownej konfiguracji
urzadzenia. Aby wtaczy¢ wskainik pomysinego badania, przejdZz do: Ustawienia oprogramowania
Noxturnal —> Opcje urzadzenia —> Wskaznik pomyslnego badania. Jezeli jest wtgczony, ekran Jakosci
badania jest trzecim ekranem.

Kazdy kwadrat reprezentuje pojedynczy rejestracje, liczba kwadratow jest rowna liczbie rejestraciji.
Pusty kwadrat oznacza rejestracje, ktéra jeszcze nie zostata przeprowadzona. Kwadrat wypetniony
symbolem zaznaczenia lub krzyzykiem oznacza wskaznik pomysinego zarejestrowania badania.
Wskaznik pomyslnego badania jest zaznaczony po zatrzymaniu rejestracji. Aby oceni¢ wskaznik
pomyslnego badania, minimalny czas trwania rejestracji powinien wynosi¢ 15 minut.
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Jesli jedna lub wiecej zaplanowanych rejestracji nie powiedzie sig, automatycznie dodana zostanie
dodatkowa zaplanowana rejestracja.

1. Kwadrat wypetniony symbolem Nno % T3
zaznaczenia R oznacza :
pomyslne badanie. 3 0"1 $

2. Kwadrat wypetniony krzyzykiem | i chCI.'
X" oznacza nieudane badanie. Sudy Quskey

3. Pusty kwadrat oznacza
rejestracje, ktora jeszcze nie
zostata przeprowadzona.

Ocena wskaznika pomysinego badania opiera sie na sygnatach oddechowych (kaniula nosowa, pasy
RIP Abdominal i Thorax) oraz sygnale Sp02. Jesli 2 z 3 sygnatow oddechowych i sygnat SpO2 spetniajg
wczesniej ustalone progi jakosci dla okreslonego progu czasu trwania (4 godziny lub 6 godzin)
ustawionego w konfiguracji rejestracji, przy czym ustawieniem domysinym sg 4 godziny, wskaznik
pomyslnego badania jest oznaczony symbolem zaznaczenia.

Inne ekrany:

Gdy urzadzenie Nox T3s jest
podtgczone do komputera za
pomocy kabla USB-C, wyswietla
sie potwierdzajgcy to obraz.

1Y

Connected
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Podtaczanie rejestratora Nox T3s do ciata pacjenta

W wiekszosci przypadkéw pacjent podtgcza urzadzenie w domu, korzystajac z instrukcji podtgczania
rejestratora Nox T3s. Zaleca sie, aby wyszkolony personel medyczny przedstawit pacjentowi (lub w
przypadku pacjentow pediatrycznych — opiekunom) kroki, ktére nalezy wykona¢ w domu pacjenta.
Instrukcja podtaczania przeznaczona dla pacjentédw, ktdérzy sami zaktadajg sobie urzadzenie, jest
dostepna w internetowej witrynie wsparcia firmy Nox Medical.

Nalezy zademonstrowadé pacjentowi lub opiekunowi pacjenta pediatrycznego nastepujace zagadnienia:

1. Podtaczanie rejestratora Nox T3s i czujnikow.

2. Sprawdzanie podfaczenia czujnikdw.

3. Uruchomienie i zakoniczenie rejestracji (jesli stosowany jest tryb rejestracji recznej)
4. Wskazniki stanu na wyswietlaczu.

Przed rozpoczeciem rejestracji nalezy przypomnieé pacjentowi/opiekunowi pacjenta o koniecznosci
przestrzegania podanych instrukgcji.

Przed wypuszczeniem pacjenta do domu nalezy:

1. Upewni¢ sie, ze rejestrator Nox T3s zostat prawidtowo przygotowany.

2. Upewni¢ sie, ze w futerale znajduje sie komplet wyposazenia niezbednego do
przeprowadzenia rejestracji, w tym takze baterie.

» Uwaga: Dzieci w zadnym wypadku nie powinny samodzielnie podtgczaé
urzadzenia Nox T3s.

» Ostrzezenie: Nie nalezy uzywac uszkodzonych urzadzen, czujnikéw lub
akcesoriow. Moze to skutkowac¢ nieprawidtowym dziataniem systemu Nox
T3s lub wystgpieniem obrazen u pacjenta/operatora.

» Ostrzezenie: Tak jak w przypadku kazdego urzadzenia medycznego, nalezy
odpowiednio poprowadzi¢ przewody i potaczenia, aby zmniejszy¢ ryzyko ich
splatania lub zadzierzgniecia.

» Przestroga: Rejestrator Nox T3s i jego akcesoria nalezy zawsze
transportowa¢ w dotagczonym do niego futerale, aby odpowiednio
zabezpieczyc te wyroby i nie dopusci¢ do ich uszkodzenia.

Wktadanie baterii do urzagdzenia Nox T3s

Ponizsza lista ma pomadc uzytkownikowi wybra¢ odpowiedni rodzaj baterii do badan za pomoca systemu
Nox T3s:

e Baterie alkaliczne umozliwiaja rejestracje trwajgcg od 8 do 16 godzin, w zaleznosci od typu
baterii.

e Baterie litowe umozliwiajg rejestracje trwajaca od 20 do 33 godzin, w zaleznosci od typu
badania i baterii.

e Baterie litowe sg optymalne do rejestracji wielonocnych, poniewaz pozwalajg prowadzié
rejestracje przez 3 noce lub dtuzej bez koniecznosci wymiany baterii.

e Akumulatory NiMH moga by¢ uzyte do rejestracji przez czas od 1 do 1,5 godziny na kazde 200
mAh pojemnosci. Standardowy akumulator 2000 mAh wystarczy zatem na rejestracje trwajgca
od 10 do 15 godzin.
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Uwaga: Do kazdego badania snu nalezy zawsze uzywaé w petni natadowanych
akumulatorkéw lub nowych baterii, aby unikng¢ koniecznosci powtarzania
badania.

Uwaga: Wszystkie baterie litowe stosowane z rejestratorem Nox T3s powinny by¢
zgodne z normg IEC 60086-4 Baterie pierwotne - cze$¢ 4: Bezpieczenstwo baterii
litowych.

Uwaga: Czas trwania rejestracji podany powyzej zalezy od jakosci uzytych baterii.
Uwaga: Wiecej informacji na temat rejestracji wielonocnych mozna znalez¢ w
witrynie wsparcia firmy Nox Medical.

Przed rozpoczeciem rejestracji nalezy upewnic sie, ze w rejestratorze Nox T3s znajduje sie nowa lub w

petni natadowana bateria. Aby wiozy¢ nowa baterie, nalezy:

nox T3
nox T3 ,

1. Otworzy¢ komore baterii, wciskajgc bolec zabezpieczajgcy pokrywe baterii kluczem Nox do
otwierania pokrywy baterii (dotgczonym do zestawu systemu Nox T3s) i przesuwajgc pokrywe
w kierunku dolnej czesci urzadzenia.

2. Wiozy¢ jedna baterie AA, uktadajac bieguny baterii zgodnie ze schematem w tylnej czesci
urzadzenia (biegun dodatni (+) skierowany jest do pokrywy baterii).

3. Zamknac¢ komore baterii, dociskajac pokrywe do urzadzenia bez wywotywania naprezenia, a
nastepnie wsungé jg z powrotem na miejsce, w strone gérnej czesci urzadzenia. Nalezy
upewnic sie, ze pokrywa jest szczelnie zamknieta.

Stan baterii mozna sprawdzi¢, wigczajac urzgdzenie. Wskaznik stanu baterii umieszczony jest w prawym

gérnym rogu wyswietlacza. Gdy bateria wyczerpie sie podczas rejestracji, urzgdzenie automatycznie

przerwie prace.

Mocowanie rejestratora Nox T3s i pasow Nox RIP

» Przestroga: Rejestrator Nox T3s i jednorazowe pasy Nox RIP nalezy zaktadac na

ubranie, aby zapobiec reakcji alergicznej na materiat, z ktérego wykonane sg te
wyroby.

Ostrzezenie: Pasy Nox RIP sg przeznaczone do jednorazowego uzycia u jednego
pacjenta. Ponowne uzycie jednorazowych paséw Nox RIP moze wptynac na jakos$¢
rejestrowanych sygnatéw i prowadzi¢ do niewtasciwego leczenia. Uzycie tego
samego jednorazowego pasa Nox RIP u wiecej niz jednego pacjenta wigze sie z
ryzykiem zakazenia krzyzowego.
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Krok 1

Do koszuli pacjenta przypiac¢ klipsy podtaczone do rejestratora Nox T3s.

Kroki od 2 do 4

e  Przypigc przewdd brzuszny Nox do tylnej czesci urzadzenia.

e Umiesci¢ jednorazowy pas Nox RIP wokot klatki piersiowe] i podtgczyc jego korce do tylnego
panelu urzadzenia.

e Dostosowac odpowiednio dtugos¢ przewodu brzusznego Nox, owijajgc go wokot jednostki
podtaczeniowej na brzuchu. Umiesci¢ jednorazowy pas Nox RIP wokdt brzucha i zapigé go.

Krok 5

Mocowanie rejestratora Nox T3s i jednorazowych paséw Nox RIP zostato ukornczone.
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Regulacja paséw Nox RIP

» Przestroga: Jednorazowe pasy Nox RIP nalezy doktadnie dopasowad do pacjenta,

nie wywotujgc dyskomfortu spowodowanego nadmiernym uciskiem.

Uwaga: W przypadku wiekszosci pacjentéw jednorazowych paséw Nox RIP nie
trzeba regulowaé, o ile wybrany zostat wtasciwy rozmiar pasa w oparciu o
obwdd brzucha pacjenta i/lub wskaznik masy ciata (BMI). Tabele dotyczace
doboru rozmiaru pasa Nox RIP dofgczone sg do produkt u i zawierajg bardziej
szczegbtowe instrukcije.

Jednorazowe pasy Nox RIP nalezy dopasowaé wokot talii i klatki piersiowe] pacjenta za pomoca petli na

kazdym koncu tak, aby nierozciggniete pokrywaty okoto dwdch trzecich obwodu pacjenta. Dtugosc

blokuje sie za pomocg haczykéw na plastikowym ztgczu na pasie.

Mocowanie kaniuli nosowej Nox

» Ostrzezenie: Kaniula nosowa Nox przeznaczona jest do uzycia u jednego

pacjenta. Uzycie tej samej kaniuli donosowej u kilku pacjentéw wigze sie z
ryzykiem zakazenia krzyzowego.

Uwaga: Jezeli konieczne jest przymocowanie kaniuli, mozna jg przyklei¢ do
policzkéw pacjenta za pomoca plastra medycznego.

Uwaga: Kaniula nosowa z filtrem Nox ma wbudowany filtr hydrofobowy i jest
preferowanym sposobem pomiaru przeptywu powietrza w nosie i chrapania,
bowiem jest przeznaczona do maksymalizowania jakosci sygnatu i pasuje do
rejestratora Nox T3s. Jesli preferowane jest stosowanie niefiltrowanych kaniul
ze ztgczem Luer-lock, aby potgczy¢ kaniule z rejestratorem Nox T3s, konieczne
jest uzycie zfacza z filtrem firmy Nox Medical.
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Krok 1 Wiozy¢ wasy tlenowe delikatnie do nozdrzy. Wasy tlenowe powinny byé skierowane lekko w
dot we wnetrzu nozdrzy.

Krok 2 Rurki kaniuli nalezy przeciggngé¢ za uszami, a nastepnie umiesci¢ pod podbrdodkiem pacjenta.

Krok 3 Mocowanie wsungé réwno pod podbrddek, aby bezpiecznie zamocowaé rurki kaniuli.

Informacje dotyczgce rodzajow kaniul nosowych firmy Nox zatwierdzonych do stosowania z
urzadzeniem Nox T3s podano w sekcji ,,Kompatybilne czujniki i urzadzenia”.

Pomiar ciSnienia maski

» Ostrzezenie: Rurki ciSnieniowe maski i ztgczki do rurek z filtrem firmy Nox sg
n przeznaczone do uzycia u jednego pacjenta. Uzycie tej samej rurki ci$nieniowej
maski i ztgczki z filtrem do rurek u wiecej niz jednego pacjenta wigze sie z ryzykiem

zakazenia krzyzowego.
» Uwaga: Rurka cisnieniowa do maski moze by¢ podtgczana wytgcznie do portu
ci$nieniowego na rejestratorze Nox T3s za pomoca ztaczki do rurek z filtrem firmy

Nox.

Rurka cisnieniowa maski podfagczana do masek PAP stuzy do pomiaru cisnienia w masce. Rurke
ci$nieniowg maski podtgcza sie do portu cisnieniowego na rejestratorze Nox T3s za pomoca ztgczki z
filtrem do rurek firmy Nox Medical.

Informacje dotyczace rodzajow rurek cisnieniowych masek, ktére zostaty zatwierdzone do stosowania
z rejestratorem Nox T3s, podano w sekgcji ,,Kompatybilne czujniki i urzgdzenia”.
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Pomiar sygnatéow ExG

» Ostrzezenie: Elektrody powinny by¢ podtgczane wytacznie przez odpowiednio

przeszkolonego pracownika opieki zdrowotnej lub w porozumieniu z takim
pracownikiem. Nieprawidtowe stosowanie lub podtaczenie elektrod moze
wptyna¢ na rejestracje danych, a tym samym na interpretacje i diagnostyke
Ostrzezenie: Elektrody nalezy zaktada¢ wytgcznie na nienaruszong, czystg skére
(np. nie na otwarte rany, zmiany chorobowe, miejsca zakazone lub objete stanem
zapalnym), aby nie doszto do zakazenia.

Ostrzezenie: Nalezy dopilnowac, aby przewodzace prad czesci elektrod i ztgczy, w
tym takze elektrody neutralnej, nie wchodzity w kontakt z innymi czesciami
przewodzacymi prad, wigcznie z uziemieniem, aby zapobiec powaznym
obrazeniom u operatora/pacjenta.

Rejestrator Nox T3s moze rejestrowa¢ dowolng kombinacje dwdch kanatéw ExG, czyli elektromiografii
(EMG), elektrookulografii (EOG), elektroencefalografii (EEG) lub elektrokardiografii (EKG). Elektrody
podfaczane sg do dwubiegunowych wejs¢ z zabezpieczeniem touch-proof w rejestratorze Nox T3s.

Elektrody umieszcza sie w odpowiednich miejscach na ciele pacjenta, w zaleznosci od rodzaju

rejestrowanych sygnatow.

Informacje dotyczace rodzajow elektrod i przewoddw, ktore zostaty zatwierdzone do stosowania z

rejestratorem Nox T3s, podano w sekcji ,Kompatybilne czujniki i urzadzenia”.

Pomiar tetna i saturacji tlenem przy uzyciu pulsoksymetru Nonin 3150 BLE

Ostrzezenie: System Nox T3s NIE posiada certyfikatu do ciggtego monitorowania
w sytuacji, gdy przerwa w dziataniu urzadzenia moze spowodowac obrazenia lub
zgon pacjenta.

Ostrzezenie: Nalezy unikac zbyt silnego uciskania miejsca przytozenia czujnika,
poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie skory pod czujnikiem.

Ostrzezenie: Aby zapobiec nieprawidtowemu dziataniu i/lub wystgpieniu
obrazen u pacjenta, nalezy przed uzyciem zweryfikowac kompatybilnosé
rejestratora Nox T3s, oksymetru, czujnikéw i akcesoridow.

Ostrzezenie: Przed wymiang baterii upewnié sie, ze oksymetr jest wytaczony, a
czujnik nie jest zatozony na palec.

Przestroga: Oksymetr jest wyposazony w oprogramowanie z tolerancja na ruch,
ktére minimalizuje ryzyko btednego zinterpretowania artefaktu ruchu jako
prawidtowego tetna. Jednak w niektérych okolicznosciach urzadzenie moze
zinterpretowac ruch jako prawidtowe tetno.

Przestroga: Aby unikng¢ pomytek lub btednego zinterpretowania danych
pacjenta podczas przesytania danych przez Bluetooth, nalezy upewnic sie, ze
oksymetr jest sparowany z wiasciwym rejestratorem Nox T3s.

Przestroga: Nie nalezy mocowac pulsoksymetru zbyt Scisle wokdét nadgarstka
pacjenta. Moze wéwczas dojsé do nieprawidtowych odczytéw i do dyskomfortu
u pacjenta.

Przestroga: Nie wolno uzywac uszkodzonego czujnika. Uszkodzony w jakikolwiek
sposdb czujnik nalezy natychmiast wymienié.

Przestroga: Oksymetr jest przeznaczony do okreslania wyrazonej procentowo
saturacji tlenem hemoglobiny czynnosciowe] krwi tetniczej. Ponizsze czynniki
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moga pogarszac jakos¢ dziatania pulsoksymetru lub wptyna¢ na doktadnos¢
pomiaréw:

e zbyt jasne Swiatto w otoczeniu
e nadmierny ruch
e zakfdcenia elektrochirurgiczne

e wyroby ograniczajace przeptyw krwi (cewnik dotetniczy, mankiety do
pomiaru cisnienia krwi, linie infuzyjne itd.)

e zawilgocenie czujnika

e niewtasciwe umieszczenie czujnika

e niewtasciwy rodzaj czujnika

e stabe tetno

e pulsacje zylne

e anemia lub niskie stezenie hemoglobiny
e barwnik cardiogreen i inne barwniki sercowo-naczyniowe
e karboksyhemoglobina

e methemoglobina

e dysfunkcyjna hemoglobina

e sztuczne paznokcie lub lakier do paznokci

e zanieczyszczenia (np. zaschnieta krew, olej, ttuszcz, zabrudzenia) na
drodze swiatta

Przestroga: Korzystajac z oksymetru w domu, nalezy unika¢ narazania go na
kontakt z wtdknami i pytem.

Przestroga: Pulsoksymetr moze nie dziata¢ w warunkach ostabionego krazenia.
Nalezy ogrzac lub potrzec palec albo zmieni¢ potozenie czujnika.

Uwaga: Maksymalny czas stosowania pulsoksymetru i/lub czujnika
oksymetrycznego w jednym miejscu podany jest w instrukcji uzytkowania
wydanej przez podmiot trzeci, dotaczonej do odpowiedniego urzadzenia.

Uwaga: Dodatkowe ostrzezenia i przestrogi podane sg w instrukcji uzytkowania
wydanej przez podmiot trzeci, dotaczonej do pulsoksymetru i/lub czujnika
oksymetrycznego.

Ostrzezenie: Opaska Nonin na nadgarstek jest przeznaczona do uzycia wytgcznie
u jednego pacjenta. Opaske na nadgarstek mozna czysci¢ zgodnie z instrukcjg
czyszczenia zamieszczong w instrukcji uzytkowania pulsoksymetru wydanej przez
podmiot trzeci. Jednak po czyszczeniu opaske na nadgarstek mozna zaktadaé
wytacznie temu samemu, a nie innemu pacjentowi.

Nieprawidtowe uzytkowanie lub nieprawidtowa utylizacja baterii moze
spowodowa¢, ze utracg szczelnos¢ lub wybuchng. Jesli urzadzenie bedzie
przechowywane przez czas dtuzszy niz 30 dni, nalezy wyjac¢ baterie. Nie uzywac
jednoczesnie baterii réznych typow. Nie uzywac jednoczesnie baterii catkowicie
natadowanych i czesciowo roztadowanych. Takie postepowanie moze
spowodowac wyciek z baterii.
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Rejestrator Nox T3s moze komunikowac sie z zewnetrznym pulsoksymetrem wyposazonym w
Bluetooth® w celu rejestracji poziomu saturacji tlenem (Sp0Oz2), tetna i danych pletyzmograficznych.

Informacje dotyczace rodzajow pulsoksymetrow i czujnikow, ktére sa obstugiwane przez system Nox
T3s, podano w sekcji ,,Kompatybilne czujniki i urzadzenia”.

Instrukcje dotyczace wymiany baterii w pulsoksymetrze Nonin 3150 BLE podano w instrukgcji
uzytkowania wydanej przez podmiot trzeci, dotgczonej do odpowiedniego urzadzenia.

» Uwaga: Baterie jednorazowe wystarczajg na czas do 48 godzin, wazna jest wiec

kontrola liczby pomiaréw dokonanych za pomoca pulsoksymetru. Zaleca sie
n wymiane baterii po 2—-3 rejestracjach, w zaleznosci od jakosci uzywanych baterii.

» Uwaga: W przypadku stosowania akumulatorkéw zaleca sie ich wymiane przed
kazdga rejestracja.

Czujnik miekki wielokrotnego uzytku do pulsoksymetru Nonin

Zalecenia dotyczace rozmiaru czujnika miekkiego opierajg sie na wysokosci (grubosci) palca. Wysokos¢
palca (H) mierzy sie w sposéb przedstawiony na ponizszym rysunku.

)

W przypadku wysokosci palca od 7,5 mm (0,3 cala) do 12,5 mm (0,5 cala) nalezy wybraé maty rozmiar
(small).

|«

T

d

W przypadku wysokosci palca od 10,5 mm (0,4 cala) do 19,0 mm (0,7 cala) nalezy wybrac $redni rozmiar
(medium).

W przypadku wysokosci palca od 12,5 mm (0,5 cala) do 25,5 mm (1,0 cala) nalezy wybra¢ duzy rozmiar
(large).

W opakowaniu oksymetru Nonin 3150 BLE WristOx. dotgczonym do zestawdw systemu Nox T3s

znajduja sie nastepujgce elementy:

e  Pulsoksymetr WristOx2®, model 3150 BLE

e  Czujnik miekki wielokrotnego uzytku, model 8000SM-WQ2
e 1 opaska na nadgarstek

e  Piyta CD-ROM z instrukcjg obstugi
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Kroki od 1 do 4

Oddzieli¢ krétki koniec opaski na nadgarstek od dtugiego korica.
Wsung¢ krotki koniec w petle na oksymetrze.

3. Umiesci¢ przewdd sondy pomiedzy krétkim a dtugim koricem opaski na nadgarstek. Przymocowacé
dtugi koniec do krotkiego, aby bezpiecznie przymocowac opaske na nadgarstek do oksymetru i
kabel sondy pomiedzy dwoma koricami.

4. Oksymetr jest bezpiecznie przymocowany do opaski na nadgarstek, a okablowanie sondy
zabezpieczone pomiedzy dwoma koricami, tworzac petle, co zapobiega bezposredniemu
wyciggnieciu ztgcza.

Kroki od 5 do 6

» Uwaga: Aby zapobiec odtgczeniu sie czujnika oksymetru, nalezy przyklei¢
przewdd plastrem medycznym.

5. Umiesci¢ opaske wokot nadgarstka pacjenta.
6. Zatozy¢ sonde na palec.
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Nawigzywanie potgczenia pomiedzy pulsoksymetrem Nonin 3150 BLE a

systemem Nox T3s

Przed przekazaniem rejestratora Nox T3s i akcesoriéw celem rozpoczecia rejestracji ambulatoryjnej

nalezy upewnic sie, ze pomiedzy rejestratorem Nox T3s a oksymetrem nawigzane zostato potgczenie.

Parowanie rejestratora Nox T3s i pulsoksymetru jest wykonywane po zakonczeniu konfiguracji w

oprogramowaniu Noxturnal. Ponizej przedstawiono instrukcje nawigzywania potaczenia miedzy

rejestratorem Nox T3s a oksymetrem Nonin 3150 BLE.

3150 BLE i nie obstuguje potgczen z oksymetrami Nonin 3150 Classic. Wiecej informacji

n Uwaga: Rejestrator Nox T3s moze nawigzywac potgczenie wytgcznie z oksymetrami Nonin

mozna znalez¢ na stronie wsparcia firmy Nox Medical.

Proces parowania

Krok 1. Wktadanie baterii

Najpierw nalezy wtozy¢ swieze/w petni natadowane baterie do oksymetru Nonin 3150 BLE.

Krok 2. Wtgczanie pulsoksymetru Nonin 3150 BLE

Witgczy¢ zasilanie oksymetru Nonin 3150 BLE, naciskajgc szary przycisk aktywacji (czerwone kétko na

ponizszej ilustracji) na gorze urzgdzenia — wowczas wigczy sie wyswietlacz.

9 7 %SpO,
L]

82w 0
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Krok 3. Podtaczy¢ rejestrator Nox T3s za pomocy przewodu USB i przeprowadzié
konfiguracje w oprogramowaniu Noxturnal

Whpisa¢ numer BDA pulsoksymetru umieszczony z tytu obudowy oksymetru Nonin 3150 BLE.

Nex T3 Configuration X

Recording Type @ @

W ANON

Recording Type Scheduls Recording  Patient Information

SN 502722652 BLE
Recording Type: BDA 08-68-D7-1F-D5-B4

= Contains IC:5123A-8GM111
Mox BodySlesp v|

Other Devices:

- Nonin 3150 BLE Oximeter
. |0B:6B:D7: 1F:D5:B4|

| Pair with Oximeter |

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

Next > Finish Cancel

Klikng¢ opcje Paruj z oksymetrem. Zostanie przeprowadzone parowanie, ktére moze zakonczy¢ sie
powodzeniem.
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Mox T3 Cenfiguration X

Recording Type Schedule Recording  Patient Information

Recording Type n ‘z

Recording Type:
|Nm¢ BodySleep w | @

Other Devices:

- MNonin 3150 BLE Oximeter

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

Pair with Oxime ter

Oximeter configuration
successful,

See channels:

o] e[ o |

Albo niepowodzeniem.

Meox T3 Configuration x

Recording Type n ‘z E

Recording Type Schedule Recording Patient Information

Recording Type:
Nox BodySleep v @

Other Devices:

- MNonin 3150 BLE Oximeter

. BDA: |0B: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:
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Jesli parowanie nie powiodto sie, postepowaé zgodnie ze wskazéwkami wysSwietlanymi w
oprogramowaniu i wskazéwkami przedstawionymi ponize;j.

Krok 4. Tryb wybudzania przez Bluetooth.

Jesli parowanie powiodto sie na etapie konfiguracji w oprogramowaniu Noxturnal, oksymetr Nonin
3150 BLE zostat przetaczony w tryb wybudzania przez Bluetooth. Swiadczy o tym miganie symbolu
Bluetooth w momencie rozpoczecia badania.

Oksymetr Nonin 3150 BLE wtgczy sie, gdy rejestrator Nox T3s rozpocznie badanie (w zaplanowanym
terminie lub w wyniku recznego zainicjowania badania).

W takim stanie rejestrator Nox T3s jest gotowy do zapakowania i przekazania klientowi/wystania do
klienta.

Wskazdéwki przydatne w rozwigzywaniu problemoéw

Rozwigzywanie problemdéw podczas parowania z oksymetrem w oprogramowaniu
Noxturnal

Nieprawidtowy numer BDA:

W razie niepowodzenia nalezy odczyta¢ numer BDA na urzadzeniu i upewnié sie, ze zgadza sie on z
numerem na oksymetrze Nonin 3150 BLE.

-

EEW  NWNON IR

SN 502722652 BLE
BDA 08-6B-D7-1F-D5-B4
Contains 1C:5123A-BGM111
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Numer BDA prawidtowy, ale parowanie urzgdzen nie udaje sie

a) Nalezy zrestartowac oksymetr, wyjmujac z niego baterie i wktadajac je z powrotem. Nastepnie
nalezy przytrzymac szary przycisk aktywacji, aby wtaczy¢ urzadzenie. Proces parowania nalezy
wznowi¢ od kroku 3 opisanego powyze;.

b) Nalezy zrestartowac urzadzenie Nox T3s, odtgczajac je od komputera i podtaczajgc ponownie.
Proces parowania nalezy wznowi¢ od kroku 3 opisanego powyze;j.

Uwaga: Opisany proces parowania jest mozliwy tylko w przypadku oksymetréw

Nonin 3150 BLE, a nie jest obstugiwany z oksymetrami Nonin 3150 Classic.
n Wigcej informacji mozna znalezé na stronie wsparcia firmy Nox Medical.
Uwaga: Jesli ta sytuacja powtarza sie, konieczne moze by¢ wystanie oksymetru

do serwisu.

Rozwigzywanie probleméw z potgczeniem z oksymetrem podczas podtgczania do
ciata pacjenta (po pomysinym sparowaniu w oprogramowaniu Noxturnal)

Nalezy upewnic sie, ze numer BDA uzywanego oksymetru zgadza sie z numerem uzytym do
konfiguracji rejestratora Nox T3s. Numer BDA uzyty do konfiguracji rejestratora Nox T3s mozna
odczytac z wyswietlacza urzadzenia, gdy przedstawiony jest na nim status potgczenia z oksymetrem.
Numer BDA oksymetru znajduje sie z tytu jego obudowy.

BN NINON I

SN 502722652 BLE
BDA 08-6B-D7-1F-D5-B4
Contains I1C:5123A-BGM111

Jesli numer w urzadzeniu nie zgadza sie z numerem oksymetru, konieczne jest zrekonfigurowanie
urzadzenia Nox T3s w oprogramowaniu Noxturnal i wprowadzenie w tym oprogramowaniu
prawidtowego numeru BDA w 3. kroku parowania.

~ 33 ~



Instrukcja obstugi Nox T3s

Prawidtowy numer BDA, ale na wyswietlaczu statusu oksymetr nadal jest oznaczony
symbolem , x":

Oznacza to, ze parowanie miedzy rejestratorem Nox T3s a oksymetrem nie przebiega w oczekiwany
sposéb. Aby rozwigzac ten problem, nalezy wyprébowaé nastepujgce sposoby:
c) Nalezy zrestartowac oksymetr, wyjmujgc z niego baterie i wktadajac je z powrotem. Nastepnie
nalezy przytrzymac szary przycisk aktywacji, aby wiaczy¢ oksymetr.
d) Nalezy zrestartowac rejestrator Nox T3s, wyjmujgc z niego baterie i wktadajac jg z powrotem.

Uwaga: Jesli problemu nie uda sie rozwigza¢ i bedzie sie on powtarzat,
konieczne moze by¢ wystanie urzadzenia T3s lub oksymetru do serwisu.

Wiecej informacji na temat rozwigzywania problemdéw mozna znalezé w witrynie wsparcia firmy Nox
Medical.

Konserwacja

Konserwacja systemu Nox T3s moze by¢ przeprowadzana wytacznie przez specjalistow (pracownikow
opieki zdrowotnej i personel serwisowy) z odpowiednimi kwalifikacjami.

Rejestrator Nox T3s i jego akcesoria nalezy przechowywac w czystym, suchym miejscu.

Z rejestratorem Nox T3s nalezy obchodzi¢ sie ostroznie i nalezy chroni¢ go przed wstrzgsami
mechanicznymi, zanieczyszczeniami i wilgocig. Urzadzenie nie jest wodoodporne ani odporne na
zachlapanie.

Do aktualizacji oprogramowania rejestratora Nox T3s potrzebne bedzie odpowiednie oprogramowanie
Noxturnal (w wersji 6.0 lub wyzszej) uruchomione na komputerze, do ktérego urzadzenie jest
podfaczone. Wiecej informacji dotyczacych sposobu wykonania tej czynnosci podano w instrukcji
obstugi oprogramowania Noxturnal.

Nie jest wymagane regularne sprawdzanie rejestratora Nox T3s ani jego akcesoriéw, w tym takze
przewodoéw do podtgczania pacjenta.

Przewidywany okres eksploatacji rejestratora Nox T3s i futeratu Nox T3s wynosi 5 lat lub obejmuje
tacznie wykonanie 1000 badan, przy zatozeniu, ze rocznie wykonuje sie ich 200.

Przewidywany okres eksploatacji przewodu brzusznego Nox wynosi 1 rok.
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Przewidywany okres eksploatacji odprowadzen zapinanych elektrod Nox Snap-on i odprowadzen
dwubiegunowych zapinanych elektrod Nox Snap-on wynosi 1 rok.

Aby faktycznie mozna byto osiggnac¢ takie czasy eksploatacji, nalezy scisle przestrzegac niniejszej
instrukcji obstugi.

» Ostrzezenie: Jesli rejestrator Nox T3s nie bedzie uzywany przez 30 dni lub dtuzej,
n nalezy wyjac z niego baterie, aby zapobiec uszkodzeniom wynikajacym z wycieku
z baterii i ewentualnym niewielkim poparzeniom operatora/pacjenta.

» Ostrzezenie: W rejestratorze Nox T3s nie ma zadnych czesci, ktére mogg by¢
serwisowane przez uzytkownika. Urzadzenie powinno by¢ serwisowane
wytacznie przez upowaznionych specjalistdw. Serwis przeprowadzony przez
nieupowaznione osoby moze wptyna¢ na analize danych i potencjalnie skutkowac
nieprawidtowym leczeniem. Gwarancja traci waznos¢, jesli rejestrator Nox T3s
zostanie otwarty (z wyjatkiem otwarcia komory baterii).

» Ostrzezenie: Zabrania sie wykonywania jakichkolwiek modyfikacji rejestratora
Nox T3s i jego akcesoriow. Nieautoryzowane modyfikacje mogg zaktdcié¢ prace
urzadzenia i spowodowac powazne obrazenia u pacjenta.

» Uwaga: W zadnym wypadku nie zaleca sie obnizania wersji oprogramowania
sprzetowego rejestratora Nox T3s. Obnizenie wersji oprogramowania
sprzetowego bedzie skutkowato rozkalibrowaniem urzgdzenia: wartosci
kalibracyjne zostang zastgpione wartosciami domysinymi, co moze wptyngc¢ na
rejestrowane sygnaty cisnienia i impedancji. Aktualizacje oprogramowania
sprzetowego rejestratora Nox T3s nalezy przeprowadza¢ wytgcznie przy uzyciu
plikdw oprogramowania firmware uzyskanych bezposrednio od firmy Nox
Medical.

Warunki srodowiskowe

Temperatura Podczas pracy: od +5°C do +40°C (od +41°F do +104°F)

Transport/przechowywanie: od -25°C do +70°C (od -13°F do +158°F)

Wilgotnos$¢ wzgledna Podczas pracy: 15-90% (bez kondensacji)

Transport/przechowywanie: 10-95% (bez kondensacji)
Cisnienie Wytrzymuje cis$nienia atmosferyczne od 700 hPa do 1060 hPa

Kalibracja

Rejestrator Nox T3s jest skalibrowany fabrycznie. Dalsza kalibracja nie jest konieczna.

Czyszczenie urzgdzenia Nox T3s i jego akcesoridw

» Ostrzezenie: Rejestratora Nox T3s ani zadnych akcesoriéw nie wolno
n autoklawowac ani zanurza¢ w zadnego rodzaju cieczach. Wnikniecie cieczy do
wnetrza urzgdzenia moze skutkowaé porazeniem pragdem elektrycznym.
» Uwaga: Rejestrator Nox T3s nalezy czysci¢ osobno, bez podtgczonych do niego
czujnikow.
» Uwaga: Komponenty rejestratora Nox T3s NIE sg przeznaczone do sterylizacji.
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» Uwaga: Ponowne uzycie produktdw przeznaczonych do jednorazowego uzytku
u kilku pacjentow wigze sie z ryzykiem zakazenia krzyzowego.

» Uwaga: Informacje dotyczace czyszczenia i ponownego uzycia komponentéw i
czujnikow podmiotow trzecich podano w instrukcjach obstugi dotagczonych do
odpowiednich urzadzen.

» Uwaga: Nieprawidtowe czyszczenie elementdw systemu Nox T3s
przeznaczonych do wielokrotnego uzytku moze spowodowac skazenie i/lub
stworzy¢ ryzyko biologiczne dla pacjenta lub personelu medycznego.

» Uwaga: Zanieczyszczone serwetki/chusteczki nalezy utylizowaé w sposob
wtasciwy dla materiatéow stwarzajgcych zagrozenie biologiczne, zgodnie z
przepisami krajowymi i lokalnymi.

Wszystkie elementy wielokrotnego uzytku nalezy czysci¢ od razu po uzyciu, aby nie dopuszczac do

gromadzenia sie zanieczyszczen i minimalizowac ich przenoszenie miedzy pacjentami.

Instrukcja czyszczenia systemu T3s

MATERIALY/WYPOSAZENIE:

Endozime® AW Plus

Bezpytowe Sciereczki

Rekawiczki

Szczoteczka nylonowa z miekkim wtosiem (np. szczoteczka do elektrod, do zebdw lub do
paznokci)

Jednorazowa Sciereczka PDI Sani-Cloth Plus Germicidal Disposable Cloth lub rGwnowazny
zwalidowany srodek dezynfekcyjny*

PROCEDURA CZYSZCZENIA/DEZYNFEKCII:

1.

Przygotowac roztwér ze srodkiem czyszczgcym klasy szpitalnej Endozime® AW Plus.

o Postepowad zgodnie z instrukcjg dotagczong do srodka czyszczgcego klasy szpitalne;j.
Zwilzy¢ roztworem bezpytowgq Sciereczke.

o Nie rozlewad ani nie natryskiwac zadnych cieczy na rejestrator Nox T3s.

o Nie dopuscic, aby jakiekolwiek ciecze przedostaty sie przez otwory w rejestratorze

do Nox T3s do jego wnetrza.

o Nie zanurzaé przewodoéw w cieczach.

o Unikaé kontaktu roztworu czyszczgcego ze ztgczami przewodow/elektrod.
Doktadnie wytrze¢ wszystkie powierzchnie, aby usung¢ wszelkie widoczne zanieczyszczenia
state i inne. Wycieraé przewody przez co najmniej 2 minuty. W razie potrzeby uzy¢
szczoteczki nylonowej z miekkim witosiem.

Obejrze¢ oczyszczone przewody, aby upewnic sig, ze nie pozostaty zadne zanieczyszczenia.
Zwrdci¢ uwage na wszystkie potgczenia i detale. W miare potrzeby powtdrzyé czynnosci 2 i 3.
Przed przystgpieniem do dezynfekcji odczekaé (co najmniej 3 minuty), az przewody
catkowicie wyschna.

Do dezynfekcji uzy¢ nowej sciereczki PDI Sani-Cloth Plus Germicidal Disposable Cloth lub
rownowaznego zwalidowanego srodka dezynfekcyjnego*.

Woycierac wszystkie miejsca elementu srodkiem dezynfekcyjnym przez co najmniej trzy
minuty.
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o W przypadku stosowania innych materiatéw dezynfekujacych niz Sciereczki PDI Sani-
Cloth Plus Germicidal Disposable Cloth:
= upewnic sie, ze mozna je bezpiecznie stosowaé do czesci metalowych i
plastikowych;
=  zapoznac sig z zaleceniami producenta dotyczacymi czasu kontaktu z
roztworem, zapewniajgcego wystarczajgcg skutecznos¢ dezynfekcji.
8. Przed nastepnym uzyciem przewoddéw odczekaé (co najmniej 1 minute), az do ich
catkowitego wyschniecia.
9. Obejrzec¢ przewody w odpowiednim oswietleniu (i, jesli to konieczne, w powiekszeniu), aby
upewnic sie, ze proces czyszczenia/dezynfekcji nie uszkodzit produktu. Zwréci¢ uwage na
otarcia powierzchni, odbarwienia, korozje lub pekniecia. **

W razie potrzeby klipsy rejestratora Nox T3s mozna zdjg¢ przed przystgpieniem do czyszczenia.
Opisany powyzej proces czyszczenia ma zastosowanie réwniez do klipséw. Jesli klipsy s3 w widoczny
sposOb zanieczyszczone, nalezy je wymienic.

* Sciereczki jednorazowe PDI Sani-Cloth Plus Germicidal Disposable Cloth s3 produktem do
dezynfekcji wyrobéw medycznych zarejestrowanym przez Agencje ds. Ochrony Srodowiska (EPA) w
Stanach Zjednoczonych Ameryki. W Europie i pozostatych regionach swiata mozna stosowac¢
rownowazne zwalidowane $rodki dezynfekcyjne, pod warunkiem ze bezpieczne jest ich stosowanie na
powierzchniach ztoconych, metalowych i plastikowych. Podobne Sciereczki do dezynfekcji firmy PDI sg
dostepne w Europie i rekomendowane do stosowania z systemem Nox T3s: Sciereczki do dezynfekc;ji
Super Sani-Cloth Plus, Sani-Cloth AF Universal — bezalkoholowe $ciereczki do dezynfekc;ji i chusteczki
czyszczace i dezynfekujgce Super Sani-Cloth (firmy PDI).

** )edli w trakcie czyszczenia dojdzie do uszkodzenia ktoregokolwiek elementu, nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z firmg Nox Medical pod adresem support@noxmedical.com. Nie podejmowacé préb

uzywania systemu Nox T3s, dopdki urzgdzenie nie zostanie sprawdzone i naprawione przez
autoryzowany personel firmy Nox Medical.

Jednorazowe pasy RIP Nox sg przeznaczone do uzycia WYLACZNIE u jednego pacjenta.

Kaniule donosowe Nox i ztgczki z filtrem do rurek sg przeznaczone do uzycia WYtACZNIE u jednego
pacjenta.

Utylizacja

W zakresie utylizacji lub recyklingu tego urzadzenia i akcesoriow, w tym takze baterii, nalezy
postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami i instrukcjami dotyczgcymi ponownego przetwarzania.

ﬁ » Uwaga: Zgodnie z europejskg dyrektywa ws. zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego (WEEE) 2012/19/EU tego produktu nie nalezy utylizowaé na
f— lokalnym wysypisku odpaddéw niesortowanych. Aby ten produkt zostat poddany
prawidtowemu procesowi obrébki, odzysku i recyklingu, nalezy przekaza¢ go
celem likwidacji do wtasciwego ogdlnodostepnego punktu zbidrki odpadow, w
ktorym zostanie przyjety bezptatnie.
Prawidtowa utylizacja produktu pomoze zaoszczedzi¢c cenne zasoby i
zapobiegnie ewentualnym niekorzystnym dla ludzi i Srodowiska skutkom

nieprawidtowego postepowania z odpadami
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» Uwaga: Prosimy o kontakt z dystrybutorem w sprawie odbioru lub recyklingu
komponentéw.
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Kompatybilne czujniki i urzadzenia

» Ostrzezenie: Zabrania sie wykonywania jakichkolwiek modyfikacji rejestratora
Nox T3s i jego akcesoriow. Nieautoryzowane modyfikacje mogg zaktdcié prace

urzadzenia i spowodowac powazne obrazenia u pacjenta.
» Uwaga: Aby zapewnic bezpieczenstwo pacjenta i prawidtowe dziatanie systemu
Nox T3s, nalezy stosowac wytgcznie akcesoria zatwierdzone do uzycia przez firme
Nox Medical.
Ponizsza tabela zawiera informacje dotyczace akcesoriéw, czujnikdéw i urzadzen, ktdre zostaty

dopuszczone do stosowania z rejestratorem Nox T3s.

Elementy wymienione ponizej to produkty Nox, ktore zostaty zatwierdzone do uzytku z rejestratorem
Nox T3s:

JEDNORAZOWE PASY NOX RIP

Rodzaj Numer katalogowy
Jednorazowe pasy Nox RIP, ekstra duze, 14 zestawow 551050
Jednorazowe pasy Nox RIP, duze, 20 zestawdw 551040
Jednorazowe pasy Nox RIP, srednie, 20 zestawdw 551030
Jednorazowe pasy Nox RIP, mate, 20 zestawdw 551020
Jednorazowe pasy Nox RIP, dla dzieci, 20 zestawdéw 551010

KANIULE DONOSOWE/ZtACZKI DO RUREK Z FILTRAMI NOX

Rodzaj Numer katalogowy
Kaniula Nox z filtrem, 40 szt. 552010
Ztaczka do rurek z filtrem Nox, 50 szt. 552110
Kaniula ze ztgczem Luer-lock, dla dzieci, 25 szt. 552151
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Rodzaj Numer katalogowy
Przewdd brzuszny Nox, s 561212
Futerat transportowy Nox T3s 568012
Zestaw serwisowy Nox, s 569015

Klucz Nox do otwierania pokrywy baterii, s

569020, 569022

Pasek z klipsem Nox, s 569021
Klucz Nox do otwierania pokrywy baterii 569014
Noxturnal Nd.

Ptyta CD z oprogramowaniem Noxturnal 539010

ODPROWADZENIA ZAPINANE NOX SNAP-ON ELEKTROD DWUBIEGUNOWYCH

Rodzaj

Numer katalogowy

Podwdjne odprowadzenie zapinane Nox Snap On 50/100 cm, pomaranczowe,

554310
zfacze typu keyhole, 1 szt.
Podwdjne odprowadzenie zapinane Nox Snap On 30/50 cm, bezowo- 554311
pomaranczowe, ztacze typu keyhole, 1 szt.
Podwdjne odprowadzenie zapinane Nox Snap On 148/150 cm, szare, ztgcze 554312
typu keyhole, 1 szt.
Podwdjne odprowadzenie zapinane Nox Snap On 98/100 cm, bezowo-szare, 554313
ztacze typu keyhole, 1 szt.
Podwdjne odprowadzenie zapinane Nox Snap On 148/150 cm, czarne, ztgcze —
typu keyhole, 1 szt.
Podwdjne odprowadzenie zapinane Nox Snap On 98/100 cm, bezowo-czarne, 554315
ztacze typu keyhole, 1 szt.
Podwdjne odprowadzenie zapinane Nox Snap On 50/52 cm, biate, ztacze typu -
keyhole, 1 szt.
Podwdjne odprowadzenie zapinane Nox Snap On 30/32 cm, bezowo-biate, 554317

ztacze typu keyhole, 1 szt.

ODPROWADZENIA ZAPINANE SNAP-ON DO ELEKTROD

Rodzaj

Numer katalogowy
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Odprowadzenie zapinane Nox Snap On 100 cm (40 cali), zielone, 1 szt. 554022

Odprowadzenie zapinane Nox Snap On 50 cm (20 cali), bezowo-zielone, 1 szt. 554023

Elementy wymienione ponizej sa produktami podmiotéw trzecich zatwierdzonymi do uzytku z
rejestratorem Nox T3s:

ODPROWADZENIA | ELEKTRODY

Rodzaj Numer katalogowy

Elektroda zapinana Ambu Blue Sensor® Snap on, 50 szt. 554210

Jednorazowa elektroda zapinana Ambu Snap on, mata, 25 szt. 554209
PULSOKSYMETRY

Rodzaj Numer katalogowy

Pulsoksymetr Nonin WristOx,, model 3150 BLE 541012

AKCESORIA DO PULSOKSYMETROW

Rodzaj Numer katalogowy

Czujnik miekki NONIN WristOx; — maty 553010

Czujnik miekki NONIN WristOx; — $redni 553020

Czujnik miekki NONIN WristOx, — duzy 553030

Czujnik elastyczny NONIN Flex WristOx; z 25 przylepcami Flexi Wrap, przewdd 30 553130

cm (12 cali) — dla dorostych

Opaska na nadgarstek NONIN WristOx, 564042

Opaska na nadgarstek WristOx,, jednorazowa 564050
RURKI CISNIENIOWE DO MASKI

Rodzaj Numer katalogowy

Rurki do maski 183 cm (72 cale) zeriskie x meskie, 50 szt. 552320
PRZEWOD USB

Rodzaj Numer katalogowy

Przewdd USB typu C 562016

~4] ~



CZYSZCZENIE

Instrukcja obstugi Nox T3s

Rodzaj Numer katalogowy
Jednorazowa $ciereczka PDI Sani-Cloth Plus Germicidal Disposable Cloth 559012
Sani-Cloth AF Universal — bezalkoholowe sciereczki do dezynfekcji firmy PDI 559011
Endozime® AW Plus Nd.
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Dane techniczne

Urzadzenie Nox T3s i akcesoria

OPIS

WEASCIWOSCI

FUNKCIA

Pojemnos¢ pamieci urzadzenia
Nox T3s

Czas rejestracji przez
urzadzenie Nox T3s

Kanaty wewnetrzne urzadzenia
Nox T3s

Kanaty zewnetrzne urzadzenia
Nox T3s

WEASCIWOSCI FIZYCZNE

Wymiary urzadzenia Nox T3s

Masa urzadzenia Nox T3s

Wejscia dwubiegunowe
urzadzenia Nox T3s

Czujnik ci$nienia urzadzenia
Nox T3s

Dtugos¢ przewodu brzusznego
Nox

4GB

> 24 godziny przy nowych bateriach litowych

Dwa RIP do wysitku oddechowego
Cisnienie

Odgtosy oddechowe/chrapanie
Dwa dwubiegunowe (ExG)
Pozycja

Aktywnos¢

Oswietlenie

Dane z oksymetru przez Bluetooth®

68 mm szer., 62 mm wys., 26 mm gteb. £ 3 mm
70 g £ 3 g bez baterii

Ztacze typu keyhole, 1 mm, touch-proof

Zakres na wejsciu: £1024 mV

Szerokos¢ pasma: 0-80 Hz (6 dB)

Czestotliwos¢ probkowania: 200 Hz

Zakres ci$nienia na wejsciu: -5 cmH20 - +50 cmH,0

Szeroko$¢ pasma: 0-90 Hz (6dB)

Czestotliwos¢ probkowania: 200 Hz

Mocowanie ztaczki z kaniula Nox lub ztgczka do rurek z filtrem Nox

50 cm (19,69 cala)
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Przewod USB-C

Ztaczka do rurek z filtrem

ZASILANIE

Zrédto zasilania urzadzenia
Nox T3s

Rodzaj baterii urzagdzenia Nox

T3s

WYSWIETLACZ urzqdzenia Nox
I3s

Rodzaj

Wymiary wyswietlacza

Rozdzielczos¢

NADAJNIK urzgdzenia Nox T3s

Zgodnosc z Bluetooth

Czestotliwosc robocza

Moc na wyjsciu

Topologia sieci

Praca

Rodzaj anteny

Rodzaj modulacji

Szerokos¢ pasma

Instrukcja obstugi Nox T3s

Rodzaj ztgcza USB na koncu przy urzadzeniu: Typ C

Rodzaj ztgcza USB na koncu przy komputerze: Standardowe A

Hydrofobowy filtr z zeriskim wejsciem Luer-lock — $rednica 13 mm
(0,51 cala), z membrang o wielkosci poréw 0,45 um

Jedna bateria AA

Komputer hosta (konfiguracja i pobieranie danych)

Alkaliczna
Litowa

Akumulator niklowo-metalowo-wodorkowy (NiMH)

OLED
19.5 mm x 37 mm

128 punktow x 64 punkty

Wersja 5.0

2,402 - 2,480 GHz

<4 dBm

Punkt-do-punktu: punkt-wielopunkt
Scatter-Net Master

Wewnetrzna

Kluczowanie z przesunieciem czestotliwosci (FSK)/przeskakiwanie
miedzy czestotliwosciami w widmie (FHSS)

2 Mbps

CZESTOTLIWOSC PROBKOWANIA Nox T3s

Pasy RIP Thorax i Abdomen

Mikrofon

Oksymetr - Pletyzm.

200 Hz

8 kHz

75 Hz
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SZEROKOSC PASMA

Mikrofon

Informacje o materiatach

ELEMENT

Instrukcja obstugi

»  Wewnetrzna szeroko$¢ pasma 3,5 kHz

ZAWARTOSC MATERIALU

Nox T3s

Rejestrator Nox T3s

Przewdd brzuszny Nox

Przewody elektrod zapinanych
typu Snap on,

dwubiegunowych

Przewody elektrod zapinanych
typu Snap on,

jednobiegunowych

Futerat transportowy Nox T3s

Jednorazowe pasy Nox RIP

»  Obudowa Akrylonitrylo-butadieno-styren (ABS)/poliweglan (PC)
»  Ekran: poliweglan (PC)

» Proxy: ABS/PC

»  Zatrzaski: Stal nierdzewna pokrywana ztotem

14 Klipsy: TPU/TPE i stal powlekana niklem

»  Zyta: Tinsel

4 Koszulka przewodu: PVC

» Elementy z tworzywa zaktadane na brzuch i klatke piersiowg: PC/ABS

»  Zatrzaski: Stal nierdzewna pokrywana ztotem

»  Zabezpieczenie przed wyrwaniem na koncu podtgczanym do
urzadzenia: TPE

»  Zabezpieczenie przed wyrwaniem na koricu podtgczanym do pasa: PVC

»  Sprezyny stykow po stronie urzadzenia: stal sprezynowa

» Koszulka przewodu: PVC
»  Zyta: Tinsel
»  Ziacze: Styki spring socket pokrywane ztotem, Riteflex®

»  Zatrzask: Gniazdo z mosigdzu pokrywanego niklem, Riteflex®

»  Koszulka przewodu: PVC
»  Zyta: Tinsel
»  Ztacze: Styki spring socket pokrywane ztotem, Riteflex®

»  Zatrzask: Gniazdo z mosigdzu pokrywanego niklem, Riteflex®

»  Cze$¢ zewnetrzna: POLIESTER BLK 600D
»  Cze$¢ wewnetrzna: PU

> Wktadka: ABS

14 Elastyczna cze$é pasa: Poliester/dorlastan
»  Ziacze: ABS

»  Przewdd pasa: Miedz pokrywana cyng

~ 45 ~



Instrukcja obstugi Nox T3s

Informacje o przepisach prawnych

Badanie jakosci dziatania i podsumowanie walidacji

System Nox T3s byt poddawany badaniom w réznych fazach obejmujgcych badania, weryfikacje i
walidacje wewnetrzng, jak rowniez badania zewnetrzne, aby zapewni¢ bezpieczenstwo, skutecznosc i
niezawodno$¢ urzgdzenia. Weryfikacji i walidacji, w tym ocenie klinicznej, podlegat rowniez caty proces
projektowania, zgodnie ze specyfikacja wymagan i przeznaczeniem. Aby zapewni¢ zgodnos¢ z
Dyrektywa ws. urzadzen radiowych 2014/53/UE (RED), do przeprowadzenia badan niezbednych do
zachowania zgodnosci z odpowiednimi normami w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej
(EMC) i bezpieczenstwa pacjenta, a takze dodatkowych badan pod katem stosowania czestotliwosci
radiowych (RF) wykorzystano zewnetrzng akredytowang jednostke badawcza.

Zgodnos¢ systemu Nox T3s z normami dotyczacymi bezpieczenstwa pacjentéw i wyrobdéw
medycznych zostata zweryfikowana i zatwierdzona WYLACZNIE z czujnikami i akcesoriami
wymienionymi w niniejszej instrukcji. Dotyczy to w szczegdlnosci charakterystyki wszelkich sygnatow
oraz analiz automatycznych realizowanych przez system Nox T3s.

Ponadto uzycie innych czujnikéw lub akcesoriéw uniewaznia deklaracje zgodnosci wydang przez firme
Nox Medical zgodnie z Dyrektywg ws. wyrobéw medycznych 93/42/EWG (MDD). Uzycie komponentéw
innych niz te, ktére zostaty zweryfikowane, zatwierdzone lub sg rekomendowane przez firme Nox
Medical, uwaza sie za modyfikacje systemu Nox T3s. Takie modyfikacje mogg zaktdcié prace systemu i
spowodowac powazne obrazenia u pacjenta.

Firma Nox Medical utrzymuje system zarzadzania jakoscig certyfikowany na zgodnos¢ z normg ISO
13485:2016 (MDSAP), ktéry spetnia wymagania okreslone w dyrektywie ws. wyrobéw medycznych
(MDD — Dyrektywa Rady 93/42/EWG ze zmianami wprowadzonymi przez Dyrektywe 2007/47/WE);
kanadyjskich przepisach dotyczgcych wyrobéw medycznych — cze$¢ 1 — SOR 98/282; australijskich
przepisach o wyrobach terapeutycznych (wyrobach medycznych) z 2002 r., dziat 3, czes¢ 1 (z
wytaczeniem czesci 1.6) — procedura petnego zapewnienia jakosci; japoriskim - MHLW MO No 169
(2004), ze zmianami wprowadzonymi przez MHLW MO No 60 (2021); ustawie PMD i kodeksie przepisow
federalnych USA 21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 — podsekcje od A do D.

Klasyfikacja urzgdzenia Nox T3s

» » Stopien zabezpieczenia (cze$¢ wchodzaca w kontakt z ciatem pacjenta) przed

R porazeniem pradem: Urzadzenie jest klasyfikowane jako typ BF (zob. symbol po

lewej stronie).
» Zasilanie urzadzenia: Urzadzenie ma zasilanie wewnetrzne.
» Stopien ochrony przed szkodliwym wnikaniem cieczy i czgstek statych:

o Rejestrator Nox T3s jest zaliczany do klasy IP22, tj. zgodnie z
definicja podang w normie IEC 60529 jest zabezpieczony przed
ciatami statymi o s$rednicy 12,5 mm lub wiekszej i pionowo
spadajacymi kroplami wody, gdy obudowa jest nachylona o nie
wiecej niz 15°. Nie jest zabezpieczony przed wodg rozbryzgiwang
lub natryskiwana.

» Metoda sterylizacji: Urzgdzenie NIE jest dostarczane w stanie sterylnym i NIE jest
przeznaczone do sterylizacji.

» Odpowiednios¢ do stosowania w Srodowisku wzbogaconym w tlen: Urzadzenie
NIE nadaje sie do stosowania w srodowisku wzbogaconym w tlen.
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» Stosowanie z fatwopalnymi substancjami i srodkami anestetycznymi: Urzadzenie

NIE jest przeznaczone do stosowania w obecnosci tatwopalnych substancji lub

fatwopalnej mieszaniny srodkéw anestetycznych z powietrzem lub z tlenem

badz tlenkiem azotu.

» Tryb pracy: Urzadzenie jest przeznaczone do pracy ciagtej.

Opis symboli i etykiet

S HEEYEOR KR

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

(01)1569431111XXXX(11)RRMMDD(10)22ZZ7Z

e

10N\
uDI

Patrz instrukcja obstugi

Informacje dotyczace producenta

Kraj oraz data produkcji

Nie uzywac¢ ponownie

Numer seryjny

Kod partii/numer serii produkcyjnej

Numer katalogowy/referencyjny

Unikatowy identyfikator urzgdzenia (UDI)

Unikalny identyfikator wyrobu (UDI);
identyfikator aplikacji (01) to identyfikator
wyrobu (DI) (,1569431111XXXX"),
identyfikator aplikacji (11) to data
produkcji/wytworzenia (,RRMMDD", gdzie
,RR" to dwie ostatnie cyfry roku produkgji,
,MM" to miesigc produkcji, a ,,DD" to dzien
produkcji), identyfikator aplikacji (21) to
numer seryjny wyrobu

(,, WWWWWWWWW"), tam gdzie ma
zastosowanie, a identyfikator aplikacji (10)
to numer serii produkcyjnej wyrobu
(,222277"), jesli ma zastosowanie

Unikatowy identyfikator wyrobu (UDI) w
postaci macierzy danych

Tag RfID zawierajgcy informacje o UDI
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Instrukcja obstugi Nox T3s

Czes¢ typu BF wchodzaca w kontakt z ciatem
pacjenta (zabezpieczenie pacjenta przed
porazeniem prgdem elektrycznym)

Zgodnie z europejska dyrektywa ws.
zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego (WEEE) 2012/19/EU tego
produktu nie nalezy utylizowa¢ na lokalnym
wysypisku odpaddw niesortowanych. Aby
ten produkt zostat poddany prawidtowemu
procesowi obrobki, odzysku i recyklingu,
nalezy przekazac go celem likwidacji do
wtasciwego ogdlnodostepnego punktu
zbidrki odpadow, w ktérym zostanie
przyjety bezptatnie.

Prawidtowa utylizacja produktu pomoze
zaoszczedzi¢ cenne zasoby i zapobiegnie
ewentualnym niekorzystnym dla ludzi i
srodowiska skutkom nieprawidtowego
postepowania z odpadami

Niejonizujgce promieniowanie
elektromagnetyczne. Sprzet zawiera
nadajnik fal o czestotliwosci radiowej: w
poblizu sprzetu oznaczonego tym symbolem
moga wystgpic zaktdcenia

Oznaczenie CE $wiadczace o zgodnosci z
odpowiednimi
rozporzgdzeniami/dyrektywami UE

Nazwa marki/nazwa modelu

Nazwa techniczna

Etykieta Industry Canada (IC)

Technologia bezprzewodowa Bluetooth

Wartosc¢ graniczna temperatury

Wartosc¢ graniczna wilgoci

Wartosc¢ graniczna cisnienia
atmosferycznego
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LAYy
? Przechowywa¢ w suchym miejscu

Delikatne, postepowac z urzgdzeniem
ostroznie

Stopien ochrony przed szkodliwym
whnikaniem wody lub czastek statych,
zgodnie z definicjg podang w normie IEC
IPN:N; 60529, gdzie N1 definiuje stopiert ochrony
przed szkodliwym wnikaniem obcych ciat
statych, a N2 stopien ochrony przed
szkodliwym wnikaniem wody.

Ten wyréb nie jest bezpieczny w Srodowisku
rezonansu magnetycznego.

M D Wyréb medyczny

E logo certyfikatu zgodnosci z przepisami

N Koreanskiej Komisji ds. Komunikacji

Technologia bezprzewodowa Bluetooth®

Rejestrator Nox T3s wykorzystuje technologie bezprzewodowg Bluetooth®5.0 do odbierania sygnatow
z zewnetrznych modutéw Bluetooth.

Technologia bezprzewodowa Bluetooth opiera sie na potaczeniu radiowym zapewniajgcym szybkie i
pewne przesytanie danych. Fale radiowe Bluetooth wykorzystujg globalnie dostepny zakres
czestotliwosci w pasmie ISM, ktorego celem jest zapewnienie zgodnosci komunikacyjnej na catym
Swiecie, a takze szybkie rozpoznawanie i przetgczanie czestotliwosci, aby tacze byto stabilne, nawet w
srodowiskach o duzych zaktdceniach elektromagnetycznych. Szczegétowe informacjeDane techniczne
dotyczace specyfikacji fal o czestotliwosci radiowej (RF) dla rejestratora Nox T3s podano w sekcji ,,Dane
techniczne”.

Znak stowny oraz logo Bluetooth® sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Bluetooth SIG, Inc.
Firma Nox Medical wykorzystuje te znaki na mocy licencji. Pozostate znaki towarowe i nazwy handlowe
nalezg do odpowiednich wtascicieli.

Informacje o kompatybilnosci elektromagnetycznej

n » Przestroga: Narazenie na promieniowanie o czestotliwosci radiowe;j.

» Komunikacja na czestotliwosci radiowej za pomocg urzadzen przenosnych i
mobilnych moze wptywac na dziatanie rejestratora Nox T3s.
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» Ostrzezenie: Przenosne urzadzenia do komunikacji radiowej (w tym urzadzenia
peryferyjne, takie jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny by¢
uzywane w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od ktorejkolwiek czesci systemu
Nox T3s, w tym od przewoddw zgodnych ze specyfikacjg producenta. Mogtoby to
doprowadzi¢ do pogorszenia jakosci dziatania tych urzadzen.

» Ostrzezenie: Rejestrator Nox T3s moze wychwytywac zaktdcenia elektromagnetyczne
(EMI), a w rezultacie w oprogramowaniu Noxturnal moga pojawiac sie zaburzone lub
znieksztatcone sygnaty. To z kolei moze wptywac na analize danych i skutkowa¢
nieprawidtows ich interpretacja.

» Ostrzezenie: Rejestrator Nox T3s nie powinien by¢ uzywany w poblizu innych
urzadzen i nie powinien byc¢ ustawiany na innych urzadzeniach ani pod nimi. Jesli
konieczne jest, aby inne urzadzenia byty blisko lub zeby byty ustawione na
urzadzeniu badz pod nim, nalezy obserwowac urzadzenie, zeby potwierdzi¢
prawidtowe dziatanie w konfiguracji, w jakiej bedzie stosowane, oraz zapobiec
nieprawidtowos$ciom w dziataniu, ktére mogtyby spowodowac obrazenia u
operatora/pacjenta.

» Ostrzezenie: Stosowanie akcesoridow, przetwornikow, czujnikéw i przewodéw innych
niz wymienione w niniejszej instrukcji moze skutkowaé zwiekszonym poziomem
emisji i/lub zmniejszong odpornoscig rejestratora Nox T3s i spowodowac obrazenia u
operatora/pacjenta.

» Dziatanie systemu Nox T3s moze by¢ zaktécane przez inne urzgdzenia, nawet jesli te
urzadzenia spetniajg wymagania CISPR (Specjalny Miedzynarodowy Komitet do
spraw Zaktdécen Radioelektrycznych) w zakresie emisji, a takie zaktécenia w dziataniu
moga doprowadzi¢ do obrazen u pacjenta.

» Tabele znajdujgce sie nizej w tej sekcji zawierajq szczegdétowe informacje dotyczace
zgodnosci rejestratora Nox T3s z normg IEC 60601-1-2: Medyczne urzadzenia
elektryczne - Czes¢ 1-2: Ogdlne wymagania bezpieczenstwa i podstawowe
wymagania techniczne - Norma uzupetniajgca: Zaktdcenia elektromagnetyczne -
wymagania i testy.

Deklaracja zgodnosci z przepisami Industry Canada (IC)

zatwierdzone przez firme Nox Medical, mogq uniewazni¢ prawo uzytkownika do

n Przestroga: Wszelkie zmiany lub modyfikacje, ktdre nie zostaty wyraznie
korzystania z urzadzenia.

To urzadzenie spetnia warunki RSS zwolnienia od wymogu uzyskania pozwolenia Industry Canada. Praca
podlega dwém nastepujgcym warunkom:

(1) to urzadzenie nie moze emitowad zaktocen i

(2) to urzadzenie musi przyjmowac wszelkie zaktdocenia, w tym takze zaktdcenia, ktdre mogag
spowodowac niepozgdany sposdb pracy urzadzenia.

Tego urzadzenia ani jego anten nie wolno umieszcza¢ tam, gdzie jednoczesnie znajdujg sie inne
nadajniki, chyba ze zachowane zostang procedury IC dotyczgce konfiguracji z wieloma nadajnikami.

Oswiadczenie dotyczace narazenia na promieniowanie na mocy przepiséw Industry Canada:

To urzadzenia spetnia wymagania w zakresie bezpieczenistwa dotyczgce narazenia na promieniowanie
o czestotliwosciach radiowych okreslone w przepisach RSS-102, wydanie 5, w warunkach uzytkowania
jako urzadzenia przenosnego.
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Zgodnos$¢ z normg IEC 60601-1-2: Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1-2:

Ogdblne wymagania bezpieczenstwa i podstawowe wymagania techniczne - Norma

uzupetniajgca: Zaktdcenia elektromagnetyczne - wymagania i testy.

EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE

Rejestrator Nox T3s jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym zgodnym z ponizszg
specyfikacjg. Klient lub uzytkownik urzadzenia powinien zapewnic takie Srodowisko pracy urzadzenia.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisje O.CZQStOtIiW‘)éCi Urzadzenie musi emitowa¢ energie elektromagnetyczna, aby wykonywaé
radiowej Grupa 1 funkcje, do jakich jest przeznaczone. Moze to wptywaé na pobliskie
CISPR 11 urzadzenia elektroniczne.
Emisje o czestotliwosci
radiowej Klasa B
CISPR 11

o ] Urzadzenie jest odpowiednie do uzytku we wszystkich budynkach i
Emisje harmoniczne Nie dotves instalacjach, w tym takze w budynkach mieszkalnych i instalacjach
IEC 61000-3-2 yezy bezposrednio podtgczone do publicznej niskonapieciowej sieci zasilania,

ktéra dostarcza energie do budynkéw mieszkalnych.

Wahania napiecia/emisje
migotania Nie dotyczy

IEC 61000-3-3
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ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Instrukcja obstugi Nox T3s

Rejestrator Nox T3s jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym zgodnym z ponizsza
specyfikacjg. Klient lub uzytkownik urzadzenia powinien zapewnic takie Srodowisko pracy urzadzenia.

Test odpornosci

Poziom testu IEC 60601

Poziom zgodnosci

Wytadowania elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV, kontaktowe

+2 kV, 4 kV, £8 kV i £15 kV, w
powietrzu

+8 kV, kontaktowe

2 kV, 4 kV, +8 kV i £15 kV, w powietrzu

Szybkozmienne zaktdcenia
przejsciowe EFT/B

+2 kV dla linii zasilania

+1 kV dla portéw wejscia/wyjscia Nie dotyczy
IEC 61000-4-4

Czestotliwos¢ powtarzania 100 kHz

$0,5 kV, +1 kV miedzy liniami
Udary .

+0,5 kV, +1 kV, +2 kV miedzy liniamia | Nie dotyczy
IEC 61000-4-5 uziemieniem

0% Ur

przez 0,5 cyklu przy 0°, 45°, 90°, 135°,

180°, 225°, 270°i 315°.
Spadki napiecia

0% Ur Nie dotyczy
IEC 61000-4-11 przez 1 eykl

70 % Ur

przez 25/30 cykli
Przerwy w podawaniu napiecia

0% Ur Nie dotyczy
IEC 61000-4-11 przez 250/300 cykli
Pole ma‘gneltycz.ne.o . 30 A/m 30 A/m
czestotliwosci sieciowej
IEC 61000-4-8 50 lub 60 Hz 60 Hz

3v 3V

Przewodzone zaktécenia
indukowane przez pola o
czestotliwosciach radiowych (RF)

IEC 61000-4-6

od 0,15 MHz do 80 MHz

6V w pasmach ISM i
radioamatorskich miedzy 0,15 MHz a
80 MHz

80% AM przy 1 kHz

od 0,15 MHz do 80 MHz

6 V w pasmach ISM i radioamatorskich
miedzy 0,15 MHz a 80 MHz

80% AM przy 1 kHz

Wypromieniowane pola RF EM

IEC 61000-4-3

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

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

Pola bliskie generowane przez
urzadzenia do bezprzewodowej
komunikacji radiowej

IEC 61000-4-3

Patrz Odpornos¢ na pola bliskie
generowane przez urzadzenia do
radiowej komunikacji
bezprzewodowej

PatrzOdpornosc¢ na pola bliskie
generowane przez urzadzenia do
radiowej komunikacji bezprzewodowej

UWAGA Ur to napiecie sieciowe pragdu przemiennego przed przytozeniem poziomu testu.
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ODPORNOSC NA POLA BLISKIE GENEROWANE PRZEZ URZADZENIA DO RADIOWE)

KOMUNIKACJI BEZPRZEWODOWEJ

Rejestrator Nox T3s jest przeznaczony do stosowania w sSrodowisku elektromagnetycznym zgodnym z ponizszg specyfikacja. Klient
lub uzytkownik urzadzenia powinien zapewnic takie srodowisko pracy urzadzenia.

Czestotliwos¢ Moc i Poziom -
Pasmo . . . Odlegtosc testu Zgodnosc
testowa Rodzaj ustugi Modulacja maksymalna L. .
(MHz) (MHz) (W) (m) odpornosci | (Tak/Nie)
(V/m)
Modulacja
385 380-390 TETRA 400 impulsowa 1,8 0,3 27 Tak
18 Hz
FM
Odchylenie 5
GMRS 460, kHz
450 430-470 FRS 460 Przebieg 2 0,3 28 Tak
sinusoidalny 1
kHz
710 Modulacja
745 704-787 LTE, pasma 13, 17 impulsowa 0,2 0,3 9 Tak
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Modulacja
870 800-960 iDEN 820, impulsowa 2 0,3 28 Tak
CDMA 850, 18 Hz
30 LTE, pasmo 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1845 1700- GSM 1900; .Modulacja
1990 DECT; impulsowa 2 0,3 28 Tak
LTE, pasma 1, 3, 4, 217 Hz
1970 25;
UMTS
Bluetooth
2400- WLAN Modulacja
2450 2570 802.11 b/g/n, impulsowa 2 0,3 28 Tak
RFID 2450, 217 Hz
LTE pasmo 7
5240 Modulacja
5500 >100- WLAN 802.11 a/n impulsowa 0,2 0,3 9 Tak
5800
5785 217 Hz
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Niniejsza instrukcja i jej ttumaczenia dostarczane sg w formie elektronicznej zgodnie z rozporzgdzeniem
Komisji (UE) nr 207/2012 z dn. 9 marca 2012 r. w sprawie elektronicznych instrukcji uzywania wyrobow
medycznych. Dokumenty te sg takze dostepne w formacie elektronicznym w witrynie internetowe;j
firmy Nox Medical: www.noxmedical.com/ifu.

Wersje elektroniczne sg udostepniane jako dokumenty PDF i do ich otwierania niezbedny jest czytnik
plikow PDF. Czytniki plikow PDF sg dla uzytkownikow powszechnie i bezptatnie dostepne. Nalezy
zapoznac sie z wymaganiami systemowymi i sprzetowymi uzywanego czytnika PDF.

Egzemplarze drukowane mozna zamoéwic bez dodatkowych kosztéw, wysytajac wiadomosc e-mail na
adres support@noxmedical.com. Egzemplarz drukowany zostanie wystany w ciggu 7 dni
kalendarzowych.
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