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Kéyttbéohjeet — Suomi

Kayttoindikaatiot

Mallin 3230 NoninConnect-sormipulssioksimetri on pieni, kevyt ja kannettava laite, jota kiytetidn valtimohemoglobiinin
(%SpO,) toiminnallisen happisaturaation ja syketiheyden mittaamiseen ja niyttimiseen potilailla, joiden verenkierto on hyvi tai
huono. Sen avulla voidaan tehdé mittauksia aikuis- ja lapsipotilaiden sormista joiden paksuus on 0,8-2,5 cm.

HUOMAUTUS: Kiyttdympiristo—Kotihoitoympitistot patevien ammattilaisten valvonnan alaisena. Kéyttdjid ovat
nykyiset/mahdolliset pulssioksimetrian kiyttdjit kotona ja kyseisten kayttajien hoitajat/mahdolliset hoitajat.

NoninConnect™ Malli 3230
Bluetooth® Smart -pulssioksimetri

Kliiniset hyodyt
Nonin-pulssioksimetrit mahdollistavat potilaiden sairauksien hallinnan tarjoamalla nopean, tarkan, reaaliaikaisen ja ei-
invasiivisen happiméirityksen potilaiden lidketieteellisten tarpeiden tiyttdmistd varten.

Reony C€0123 (B

Varoitukset
Titid laitetta ei saa kdyttid magneettikuvantamisympiristossd, tulenarkoja aineita sisdltivissi ympiristOssi tai
vastasyntyneilld potilailla.

AAA-paristojen asentaminen

VAROITUS: Ennen paristojen
vaihtamista on varmistettava, etti
laite on pois pailta eiki kiinni
sormessa.

1. Pid4 mallista 3230 kiinni siten,
ettd niet sen takaosan ja ettd
paristolokeron luukun nuolet
osoittavat itsestdsi poispiin.

3. Tybnni paristolokeron luukkua
itsestdsi poispdin ja irrota se
sitten mallista 3230.

4. Mikili tarpeen, poista vanhat
paristot mallin 3230 laitteesta.
Hivita paristot mairdysten
mukaisesti.

5. Asenna kaksi uutta 1,5 voltin
AAA-paristoa. Noudata
napaisuusmerkint6jd (+ ja -)
huolellisesti. Mallin 3230 laite ei
toimi, jos paristot on asennettu
vaarin.

6. Liu'uta patistolokeron luukku
varovasti takaisin laitteeseen.

Nonin Medical, Inc.

13700 1st Avenue North

Plymouth, MN 55441, USA
www.nonin.com

* Timd laite ei ole defibrillaatiosuojattu TEC 60601-1 -standardin mukaan.

*  Kiéytd mallia 3230 sen suunnitellun kantositeen puitteissa (noin 10 m pallonmuotoinen side, nikoetiisyydelld, kun
kytkettyni Bluetooth Smart Ready -laitteeseen). Moduulin siirtiminen timin kantositeen ulkopuolelle voi aiheuttaa
puutteellisia tai epitarkkoja tietoja ja/tai tietojen menetysta.

* Anturin kiinnityskohta on tarkistettava 4 tunnin vilein anturin oikean kohdistuksen ja ihon kunnon varmistamiseksi.
Potilaat reagoivat antureihin eri tavoin terveydentilasta tai ihon kunnosta riippuen.

* Anturin lijallista painetta kiinnityskohdassa on viltettivi, silld se voi vaurioittaa anturin alla olevaa ihoa.

* Timi laite on tarkoitettu ainoastaan lisilaitteeksi potilaan arvioinnissa. Sitd on kiytettiva yhdessd muiden
arviointimenetelmien kanssa kliinisten merkkien ja oireiden arviointiin.

* Timin laitteen on pystyttivd mittaamaan syke asianmukaisesti tarkan SpO,-arvon saamiseksi. Varmista, ettei
asianmukaiselle sykkeen mittaamiselle ole esteiti ennen SpO,-arvojen mittaamista.

* Timin laitteen kdytto alle 0,3 %0:n modulaation minimiamplitudissa voi aiheuttaa epitarkkoja mittaustuloksia.

¢ Sdhkokirurgisen laitteen kiyttd voi vaikuttaa laitteen toimintaan.

» DPidéd oksimetri pienten lasten ulottumattomissa. Pienet osat, kuten paristolokeron kansi ja paristo, voivat aiheuttaa
tukehtumisvaaran.

* Ennen paristojen vaihtamista on varmistettava, etti laite on pois paalti eikd kiinni sormessa.

* Radiotaajuusenergiaa kiyttivid kannettavia viestintilaitteita, kuten matkapuhelimia tai radioita (mukaan lukien oheislaitteet,
kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kiyttdd 30 cm:n (12 tuuman) siteelld ME-jirjestelmin mistd tahansa osasta,
mukaan lukien valmistajan mairittelemit kaapelit. Muussa tapauksessa timin laitteen suorituskyky voi heikentyi.

Mallin 3230 NoninConnect-
pulssioksimetrin kdynnistéiminen

1. Ty6énnd sormi malliin 3230,
kunnes se koskettaa laitteessa
olevaa piddtinti.

Varotoimet

* Timi laite ei anna merkkiddnid ja on tarkoitettu ainoastaan ajoittaiseen tarkistukseen.

e Timi laite on tarkoitettu valtimoveren toiminnallisen hemoglobiinin happisaturaatioprosentin mairittimiseen. Seuraavat
tekijit voivat heikentdd pulssioksimetrin toimintaa tai vaikuttaa sen mittaustulosten tarkkuuteen:

* pulssioksimetrin kiinnittiminen e virheellisesti kiinnitetty laite * anemia tai alhainen
samaan kisivarteen kuin * sormi suositellun kokoalueen hemoglobiinipitoisuus
verenpainemansetti, valtimokatetri ulkopuolella * karboksihemoglobiini
tai suonensisdinen infuusioletku * huono sykesignaali * methemoglobiini

* liiallinen valo, esimerkiksi * laskimosykkeet * ci-toiminnallinen hemoglobiini
auringonvalo tai suora sihkdvalo * indosyaanivihred ja muut * tekokynnet tai kynsilakka

e liiallinen lilkkuminen suonensisiiset vatiaineet * jddmai (esim. kuivunut veri, lika,

* kosteus laitteessa rasva, Oljy) valoreitilld

*  On mahdollista, etti laite ei toimi, jos verenkierto on heikentynyt. Limmitd tai hankaa sormea tai siirrd laite uuteen
paikkaan.

* Laite on tarkoitettu kiinnitettdviksi ainoastaan sormeen.

* Laitteen naytté sammuu 30 sekunnin kuluttua, jos mittaustuloksia ei saada tai ne ovat huonoja.

* Tietyissd olosuhteissa laite tulkitsee liikkeen hyviksi sykkeen laaduksi. Potilaan liitkkuminen on pidettivd mahdollisimman
vihiisend.

* Puhdista laite ennen sen kiinnittdmistd uuteen potilaaseen.

+ Ali steriloi, hdyrysteriloi autoklaavissa tai upota titi laitetta nesteeseen. Ali kaada tai suihkuta mitiin nestetti laitteeseen.

k * Ald kdytd sy6vyttavid tai hankaavia puhdistusaineita tai mitidn puhdistustuotteita, jotka sisdltdvit ammoniakkikloridia tai

isopropyylialkoholia.

. * Ald kdytd muita pesuliuoksia kuin tissd yhteydessi suositeltuja, silli ne voivat aiheuttaa pysyvié vaurioita laitteeseen.

* Timi laite on elektroninen tarkkuusinstrumentti, ja sen saa korjata ainoastaan Noninin tekninen huolto. Laitetta ei voi
korjata paikan pailld. Sen koteloa ei saa yrittdd avata tai elektroniikkaa korjata. Kotelon avaaminen voi vaurioittaa laitetta ja
mitit6i takuun.

* Tidmi laite noudattaa lddkinnillisten sdhkolaitteiden ja/tai jitjestelmien sihk6magneettista yhteensopivuutta koskevaa IEC
60601-1-2 -standardia. Tdma standardi on tarkoitettu antamaan kohtuullinen suoja haitallista hdiriétd vastaan tyypillisessd
ladkinnallisessd asennusympiristossd. Koska radiotaajuusenergiaa kiyttivid tiedonvilityslaitteita ja muita sihkékohinaa
aiheuttavia lihteitd kdytetddn erittdin paljon sairaalaympirist6ssd ja muissa ladkinnillisissa ymparistdissd, on mahdollista ettd
voimakas hiiri6 laitteen lihelld tai lhteen voimakkuus voivat haitata timin laitteen kiytt6d. Sdhkoinen ladkintalaitteisto
vaatii erityisvarotoimia séhkémagneettista hairiétd vastaan, ja laite on asennettava ja sitd on kiytettiva tissd kdyttGoppaassa
annettujen sihkémagneettista hairioti koskevien tietojen mukaisesti.

* Radiotaajuusenergiaa kiyttivit kannettavat ja matkaviestintilaitteet, mukaan lukien tietokonetomogtrafia, diatermia, RFID
ja elektroniset turvatarkastusjdrjestelmait, voivat vaikuttaa lidkintdlaitteisiin.

* Paristot voivat vuotaa tai rijahtdd, jos niitd ei hdvitetd asianmukaisesti. Vaihda paristot, jos laite varastoidaan yli 30
vuorokauden ajaksi. Ald kiytd erityyppisid paristoja samanaikaisesti. Téysin ladattuja ja osittain ladattuja paristoja ei saa
kdyttdd yhdessd samanaikaisesti. Edelld mainitut tilanteet voivat aiheuttaa paristojen vuotamisen.

HUOMAUTTUS: Varmista, etta
sormi on sormiohjaimen keskelld ja
littednd (el sivuttain). Parhaat
mittaustulokset saadaan pitaimalld
laitetta syddmen tai rinnan tasolla.

2. Jos CorrectCheck-ndyttd
(ks. niyttésymbolien taulukko)
tulee nikyviin, tydnnd sormi
pidemmille laitteeseen. Sormen
sijoittaminen oikein on erittdin
tirkeda tarkkojen mittausten

kannalta. * Laitteen ja sen osien, paristot mukaan lukien, hivittimisessd on noudatettava paikallisia ja maakohtaisia sadinnoksii ja

3. Malli 3230 aloittaa sykkeen
havainnoinnin ja tulosten
nayttamisen.

kierritysohjeita.

* Euroopan unionin sdhko- ja elektroniikkalaiteromusta annetun direktiivin (WEEE-direktiivi,
2002/96/EY) mukaan titd tuotetta ei saa havittid lajittelemattomana yhdyskuntajitteend. Tama laite sisiltaa WEEE-
materiaaleja. Laitteen jilleenmyyjéltd saa lisitietoja sen palauttamisesta tai kierrittdmisestd. Jos et ole varma jilleenmyyjin
yhteystiedoista, pyyda tiedot Noninilta.

Symbolit
Kuvake Merkitys Kuvake Merkitys
. Ei jatkuvaan tarkkailuun (ei SpO,-
|
Huomio! m hilytystd)
Noudata kiyttéohjeita. f+ 1] | Paristojen asetussuunta
Lidkinnillinen laite @ Maahantuoja

Ei MK-turvallinen Suojattu pystysuoraan putoavilta

vesipisaroilta, kun kotelo on

P32 korkgir}taan 15 asteen kulmassa, ja
halkaisijaltaan vihintidn 2,5 mm
olevien vieraiden kiinteiden esineiden
sisadnpadsyltd IEC 60529:n mukaisesti.

Laitteen yksil6llinen tunniste

Tyypin BF sovellettu osa (potilasetistys
sihkoiskua vastaan)

> g ® F >

4, Tarkastele lukemia noin

o . Kanadan ja Yhdysvaltojen UL-merkintd
4 sekunnin ajan, ennen kuin /

. IEC 60601-1-, UL 60601-1- ja CAN/ SN .
ihetit nivtety > : Satjanumero
faetit ndytetyt arvot. Varmista CSA-C22.2 Nro 601.1 -standardien i
uv rttd. Niy : e
Lék At lukeinat Vaihytelevat mgkaan alnoastaan s ahko1skug, BDA | Bluetooth-laitteen osoite
. lZlV . tulipalon ja mekaanisten vaarojen osalta.
jonkin verran muutaman
ensimmaiisen sekunnin aikana. CE-merkinti ilmaisee /ﬂ/ ™| Varastointi- /kuljetustimpétila-alue
Jos laite ei kdynnisty tai sammuu C€0123 sddnnostenmukaisuutta ladkinnallisistd e
odottamatta: laitteista annetun direktiivin 93/42/ .
¢ Varmista, ettd paristot on asennettu ETY mukaisesti ! Kdsiteltivil varoen
oikein. Ei-ionisoiva sihkémagneettinen siteily R PP I
; . . SOOIV . ; - o). ? Pidettiva kuivana
* Paristot ovat tyhjit. Vaihda paristot. <((.))> Laite sisiltdd radiotaajuuslihettimii.

Jos vikatilanne jatkuu, poista paristot ja

Hiiri6ta voi esiintyi tilld symbolilla
ota yhteys Noninin tekniseen tukeen.

merkityn laitteiston liheisyydessa. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
E{omy tdmin laitteen saa myyda vain lddkdri tai

ladkarin midrdyksesta.

HUOMAUTUS: Kun laite on dl Valmistuspiivi

sormessa, sitd ei saa painaa mitdan

Continua Certified™ merkitsee siti,

pintaa vasten, puristaa tai pitaza ettd timi laite tiyttid Continuan :
paikallaan. Sisainen jousi sddtid . sertifiointitestauksen vaatimukset, cod] Valmistusmaa
Qlkean puristuspaineen, hsaPame vol @ jotka tukevat henkilékohtaisten “ Valmistaia
johtaa epitarkkoihin lukemiin. terveydenhuollon laitteiden ]
yhteentoimivuutta E Valtuutettu edustaja Euroopan

(continuaalliance.org). yhteis6ssa.

Ilmaisee erillistd jitteiden keruusailiotd E Tuotenumero
' sdhko- ja elektroniikkalaitteille -

(WEEE-dircktiivi) Kappalemiiiri

HUOMAUTUS: Soveltuvissa tapauksissa laitteen sivussa on lisdtarra, jossa annetaan maakohtaiset
radioviestintda koskevat lisenssitiedot. Tdma ei ole sarjanumero tai laitteen tunnusnumero.

Nonin Medical B.V.
Doctor Paul Janssenweg 150
5026 RH Tiburg, Netherlands

Sahkoposti: info@nonin.com
+1 (763) 553-9968
(800) 356-8874 (Yhdysvallat ja Kanada)

Faksi: +1 (763) 553-7807

Sahkoéposti: infointl@nonin.com (Eurooppa)
+31 (0)13 - 45 87 130 (Eurooppa)

Nayton symbolit
Kuvake

Kuvaus

Noninin CortectCheck™ havaitsee, jos sormi ei ole oikein asetettuna laitteeseen. Jos niet
timin symbolin, liu'uta sormea pidemmiaille laitteen sisdin.

Symbolin vierelld oleva numero tarkoittaa hapen mairia veressi (valimohemoglobiinin
toiminnallinen happisaturaatio).

m° \e

Animoidun symbolin vierelld oleva numero on syketiheys. Syketiheys tarkoittaa sydimen
lybntien madrad minuutissa.

<
=

Lukeman tilalla nikyy viivoja silloin, kun mallin 3230 laite ei pysty havaitsemaan
kiyttokelpoista signaalia.

Valkoinen symboli — Radio on piilla.

Vihred symboli — malli 3230 on kytketty.

Vilkkuva symboli — Kytkentivirhe. Radio palautetaan alkutilaan.
Ei symbolia — Radio on pois pailti.

Huono signaali. Pida kisi vakaana, aseta sormi parempaan asentoon, limmitd sormea
hankaamalla tai valitse toinen sormi.

Alhainen paristoteho. Vaihda patistot.

Paristo melkein tyhjd. Vilkkyvi ilmaisin koko ndyt6lld. Laite ei toimi, ennen kuin paristot
on vaihdettu.

T Kohdetarkastus valmis. Kohdetarkastuksen ollessa kidynnissd naytdssd on myotapdivain
pyoriva pyored kuvake.

T Mittaus valmis (koko niytto).

N EE &

T Nimi merkkivalot ovat naytossi vain, kun integraattori on aktivoinut sithen liittyvin ominaisuuden.
Mallin 3230 NoninConnect-pulssioksimetrin kdyttaminen

AAA-paristojen asentaminen
Kiytid vain alkaliparistoja. Kun patistoteho on alhainen, niytSssa nikyy . Vaihda paristot niin pian kuin mahdollista.

Katso ohjeet kohdasta "AAA-paristojen asentaminen” ja vasemmalla olevista kuvista.

Mallin 3230 NoninConnect-pulssioksimetrin kdynnistiminen
Katso ohjeet kohdasta "Mallin 3230 NoninConnect-pulssioksimetrin kidynnistiminen" ja vasemmalla olevista kuvista.

Kytkenta langattomalla Bluetooth-teknologialla

Kun malli 3230 on asetettu sormeen ja kiynnistynyt, se on valmiina langattomaan Bluetooth-yhteyteen. Malli 3230 pysyy tissi
tilassa, kunnes se sammutetaan tai Bluetooth-radio sammuu. -syrnbo]i on valkoinen, kun Bluetooth-radio on pailld, vihred,
kun malli 3230 on kytkettyni ja vilkkuu yhteysvirheen aikana.

Bluetooth-symboli on hyddyllinen tuotteen asentajalle.

Monien eri langattomien asennusympirist6jen johdosta mallin 3230 ja isintilaitteen vilinen Bluetooth-yhteys on testattava
ennen mallin 3230 Bluetooth-ominaisuuksien kayttamista.

Mallin 3230 NoninConnect-pulssioksimetrin sammuttaminen

Malli 3230 sammuu automaattisesti noin 10 sekunnin kuluttua siitd, kun se on irrotettu sormesta, tai jos sykesignaalit eivit ole

olleet riittavan voimakkaita 2 minuuttiin.

Mallin 3230 NoninConnect-pulssioksimetrin puhdistaminen

/\ VAROTOIMET:

* DPuhdista laite ennen sen kiinnittdmistd uuteen potilaaseen.

. z:‘:\l;’i steriloi, héyrysteriloi autoklaavissa tai upota titi laitetta nesteeseen. Ald kaada tai suihkuta mitiin nestettd laitteeseen.

» Ald kiytd syovyttdvid tai hankaavia puhdistusaineita tai mitddn puhdistustuotteita, jotka sisiltivit ammoniakkikloridia tai
isopropyylialkoholia.

* Ald kiytd muita pesuliuoksia kuin tissd yhteydessa suositeltuja, silld ne voivat atheuttaa pysyvid vautioita laitteeseen.

1. Puhdista laite pyyhkimilld sen pinnat pehmeilld, johonkin seuraavista aineista kostutetulla liinalla:
* 10 %:nen valkaisuaineliuos (kotitalouskiytt6on tarkoitettu valkaisuaine [5,25 % natriumhypokloriittial).
* Limmin saippuavesi (kisitiskaukseen tarkoitettu tiskiaine — katso alla oleva huomautus), ja huuhdo sitten puhdistetut
pinnat vedessd kostutetulla liinalla (vain kotikdytSssd).
2. Kuivaa pehmeilld pyyhkeelld tai anna kuivua. Varmista, ettd kaikki pinnat ovat tdysin kuivia.

HUOMAUTUS: Testattu kisitiskaukseen tarkoitettu tiskiaine sisiltid seuraavia aineita: natriumlauryylisulfaatti,
natriumlauryylieetterisulfaatti, lauramiinioksidi, natriumkloridi, PPG-26, PEG-8 propyyli-heptyyli-eetteri ja fenoksietanoli.

Takuu

Takuutictoja saa osoitteesta: http://www.nonin.com/watranty/
Muiden kuin takuukotjausten hinnoitteluun sovelletaan niitd Nonin-yhtién vakiohinnaston hintoja, jotka ovat voimassa, kun
laite toimitetaan Nonin-yhti6lle. Kaikkiin korjauksiin sisiltyy tiydellinen 3230-laitteen testaus tehtaan testausmenetelmilli.

Kiyttdjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava Nonin-laitteeseensa liittyvistd haittavaikutuksista Nonin Medical, Inc:lle ja
tarvittaessa sen EU-jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kiyttdjd ja/tai potilas asuu.

Nonin Medical B.V.
Doctor Paul Janssenweg 150
5026 RH Tilburg, Alankomaat

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue Notrth
Plymouth, Minnesota 55441, USA

(800) 356-8874 (USA/Kanada)
+1 (763) 553-9968 (USA:n ja Kanadan ulkopuolella)
Faksi: +1 (763) 553-7807
Sihképosti: technicalservice@nonin.com

+31 (0)13 - 45 87 130 (Eurooppa)
Sihképosti: technicalserviceintl@nonin.com

nonin.com

Tekniset tiedot

Happipitoisuusprosentin nayttdéalue: 0-100 % SpO,

Syketiheyden néyttéalue: 18-321 lyontid minuutissa

limoitettu tarkkuus*: Seuraavassa taulukossa esitetdan A
tutkimuksessa.

ms-arvot, kun mallia 3230 kaytettiin kliinisessd

Syketiheyden ilmoitettu tarkkuuden vaihteluvali (A,¢)*: 20-250 lyontia/min +3 numeroa
Alhaisen verenkierron syketiheyden ilmoitettu tarkkuuden vaihteluvali (A;,¢)*:

40-240 lyontid/min + 3 numeroa
Mittausaaltopituudet ja antoteho**:

Punainen: 660 nanometrid 4 0,8 mW maks. keskiarvo

Infrapuna: 910 nanometrid 4 1,2 mW maks. keskiarvo
Lampdotila:

Kaytto: -5°C—-40°C

Saéilytys/kuljetus: -40 °C-70 °C

Aika (varastoinnista) monitorin kdyttéaiheen mukaiseen kayttévalmiuteen:
3 minuuttia limpidmiseen -40 °C:sta -5 °C
8 minuuttia jadhtymiseen 70 °C:sta 40 °C

Kosteus:
Kéaytto: 10-95 % ei tiivistyva
Saéilytys/kuljetus: 10-95 % ei tiivistyva
Korkeus:
Kaytto: Enintdian 4 000 metrid

Yli-ilmanpaine: Enintiin 4 A

Akun kayttoika:

Kaéytto: Noin 2 200 ajoittaista tarkastusta (25 sek. /tarkastus), 10 metrin etdisyydelld
suoratoistotietojen kokoojasta
Varastointi: 1 kk, paristot asennettuina. VAROTOIMI: Poista patistot, jos laitetta aiotaan
varastoida yli 30 vuorokauden ajan.
*+1 A, .edustaa noin 68 % mittauksista virheen ollessa nolla.

rms
* Tdmi tieto on erityisen hyodyllistd fotodynaamista hoitoa antaville hoitohenkiléille.

Langattoman Bluetooth-teknologian tiedot
Bluetooth-yhdenmukaisuus: Versio 4.0, yksi kiyttotila, matalaenerginen

Kayttotaajuus: 2,4-2.4835 GHz
Antoteho: TX: +3 dBM
Kéayttoalue: 10 mettin side (nikoetdisyydelld)
Verkkotopologia: Star - bus
Kaytto: Sivulaite
Mallin 3230
antennityyppi: Integroitu sirutyyppinen antenni
Modulaatiotyyppi: Taajuushyppely
Siirtonopeus: 1 Mbit/s

Tietoviive: 6 ms

Tiedon eheys: Adaptiivinen taajuushyppely

24 bitin CRC (cyclic redundancy check) -algoritmi

32 bitin viestin eheystarkastus

Noninin yksinoikeus: Lihettdi tietopaketit kerran sekunnissa. Siséltda

lisilaskimen, jonka avulla isdntd voi havaita puuttuvat paketit ja laitteen

uudelleenldhettimisen.

Bluetooth SIG-standardi Noudattaa Continuan hyviksymid Bluetooth SIG -

pulssioksimetriprofiilin miarityksid.

Tamin laitteen langattomassa yhteydessa kiytetddn Bluetooth Smart -teknologiaa,

jonka ansiosta luotettava tiedonsiirto voidaan varmistaa elektronisesti kohinaisessa

ympiristdssi ja joka siirtdd fysiologista tietoa. Jos yhteys menetetddn, laitteen

tietoyhteys on taas saatavilla muutaman sekunnin kuluttua.

Tuetut Bluetooth-profiilit: GATT-pohjainen Nonin yksinoikeudellinen oksimetriprofiili; GATT-
pohjainen Bluetooth SIG -pulssioksimetriprofiili

Todentaminen ja salaus: Tuettu

Salausavaimen koko: 128 bitin AES (advanced encryption standard) -salausmenetelmi

Tietomuoto:

Palvelun laatu:

Bluetoothin tietoturvallisuus

Mallin 3230 sisiltimi Bluetooth-radio on yksikiyttétilainen, matalaenerginen Bluetooth Smart radio.
Malli 3230 tukee salausavainta, jonka koko on 128 bittid. Silloin kun malli 3230 on Bluetooth-yhteydessi,
sitd ei voida kayttad muihin yhteyksiin. Vakiotyyppisten Bluetooth-tietoturvatoimenpiteiden lisiksi
Noninilla on kiytettdvissd kaksi ei-vakiotyyppisti tietoturvatoimenpidett.

Teknisid lisdtietoja annetaan julkaisussa "NoninConnect Model 3230 Technical Description" (Mallin
3230 NoninConnect-pulssioksimetrin tekninen kuvaus).

VAROITUS: Radiotaajuusenergiaa kdyttivid kannettavia viestintilaitteita, kuten matkapuhelimia tai
radioita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kiyttid 30
cm:n (12 tuuman) siteelli ME-jirjestelmin misti tahansa osasta, mukaan lukien valmistajan
miirittelemit kaapelit. Muussa tapauksessa timin laitteen suorituskyky voi heikentyi.

Valmistajan vakuutus

Noudata seuraavissa taulukoissa annettuja timin laitteen standardin 60601-1-2 vaatimustenmukaisuutta
koskevia yksityiskohtaisia tietoja. Komponenttien vaatimustenmukaisuustaso mairiytyy jarjestelmin
yhteensopivuustason mukaan.

Olennainen suorituskyky

3230:n olennainen suorituskyky on mairitelty SpO,- ja syketiheysmittauksen tarkkuudeksi tai toimintahdiridstd
ilmoittamiseksi. Tarkkuuteen voi vaikuttaa altistuminen sihkémagneettisille hiiriéille, jotka eivat kuulu kohdassa
Kayttiindikaatiot lueteltuibin ymparistiihin. Jos ongelmia ilmenee, siirrd Nonin-jirjestelma pois sihkdmagneettisten
hiirididen lihteen luota.

Taulukko 1: Sdhkomagneettiset paastot

Téimi laite on tarkoitettn kaytettaviksi kayttoaibeissa mddritetyssd sabkimagneettisessa ymparistissa.
Kayttajan on varmistettava, ettd laitetta kdytefddn kyseisessa ymparistissa.

Sateilytesti Vaatimustenmukaisuus

Radiotaajuuspdistot

CISPR 11 Ryhmi 2, luokka B

HUOMAUTUS:Jos kansallinen sddntelyviranomainen hyviksyy tarkkuuden liikkuvissa olosuhteissa,
lisitietoja tarkkuudesta saa osoitteesta regulatory@nonin.com.

Taulukko 2: Sdhkdmagneettinen héirionsieto

Hairionsietotesti Vaatimustenmukaisuus

Tarkkuusyhteenveto — Sormi ja peukalo

- Madritetty S happisat ti Peukalon happisaturaatio
Asetusvll happisaturaatio (A;s ormen (?&::::)sa uraatio (Arms)
70-100 % +2 + 1,31 + 1,56
70-80 % +2 + 1,65 + 1,91
80-90 % +2 + 1,05 + 1,21
90-100 % +2 +1,18 + 1,49
Vom0 Tissd kaaviossa naytetdin
| " Lineaarinen regression vithekiyrit (SpO, — Sa0,) SaOy:n

mukaan kiyttien mallia 3230,

:'1: i a lineaarisen regression sovitusta ja
Y 95 %:n ylirajan ja 95 % alarajan
yhdenmukaisuutta. Kukin
esimerkkidatapiste tunnistetaan
kliinisen tutkimuksen
tutkimushenkilén perusteella
liikkumattomissa olosuhteissa.

Sp0, - 580, (%)
0

1
—— Sormi
—— Peukalo
T T T T T T T
70 75 80 85 90 95 100

Sa0; (%)

SpO, -tarkkuus, alhainen verenkierto (A,s)*: 70-100% 2 numeroa

Nonin, NoninConnect ja CorrectCheck ovat Nonin Medical, Inc:in rekisterdityja tavaramerkkeja.
MPS, Medical Product Service GmbH Bluetooth® sana ja logo ovat Bluetooth SIG, Inc.:in rekisterdityja tavaramerkkeja.
Continua™, Continua-logo ja Continua Certified™ ovat Continua Health Alliancen tavaramerkkeja, palvelumerkkeja

Borngasse 20

D-35619 Braunfels, Saksa tai sertifiointimerkkeja.

Sihkostaattinen purkaus (ESD) +8 kV kosketus
IEC 61000-4-2 +15 kV ilma
Verkkotaajuuden (50/60 Hz) magneettikenttd 30 A/m
IEC 61000-4-8
80 MHz — 2,7 GHz 10 V/m
380-390 MHz 27V/m
430-470 MHz 28 V/m
Siteilysuurtaajuus 704-787 MHz 9V/m
IEC 61000-4-3 800-960 MHz 28 V/m
1,7-1,99 GHz 28 V/m
2,4-2,57 GHz 28 V/m
5,1-5,8 GHz 9V/m

Taulukko 3: Ei sovelleta

Harmoniset padastit (IEC 61000-3-2), jannitteenvalkyntapaastot (IEC 61000-3-3),sabkdiset nopeat transientit (IEC 61000-4-4),
Yliaalto (IEC 61000-4-5), jinnitekuopat (IEC 61000-4-11), johtuva sieto (IEC 61000-4-6)

HUOMAUTUS: Nimi ohjeet eivit vilttimittd sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sshkémagneettisen siteilyn
etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja thmisten aiheuttama absorptio ja heijastus.
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GO NONIN

Bruksanvisning — Norsk

NoninConnect™ Modell 3230
Bluetooth® Smart pulsoksymeter

1g(OnIy (€0123 @

Installere AAA-batterier

ADVARSEL: Pase at apparatet er
slatt av og ikke sitter pa en finger
for du bytter batterier.

1. Hold 3230 slik at du ser baksiden
av enheten, og slik at pilene pa
batteridekselet vender bort fra

deg.

2. Plasser tommelfingrene pd
ovalene.

3. Skyv batteridekselet bort fra deg
og vekk fra 3230.

4. Ta eventuelt de gamle
batteriene ut av 3230. Kast
batteriene pa forsvarlig mate.

5. Sett inn to nye 1,5 volt AAA-
batterier. Folg
polaritetsmerkingene (+ og -).
3230 vil ikke virke hvis
batteriene settes feil vei.

6. Skyv batteriluken forsiktig inn
pé enheten igjen.

Nonin Medical, Inc.

13700 1st Avenue North

Plymouth, MN 55441, USA
WWW.nonin.com

E-post: info@nonin.com
+1 (763) 553-9968
(800) 356-8874 (US og Canada)

Telefaks: +1 (763) 553-7807

Sla pa NoninConnect Model 3230
1. Stikk en finger inn 1 modell 3230
til den berorer den innebygde

sperren.

\

MERK: Pise at fingeren er midtstilt
innenfor fingermarkorene og at den
ligger flatt (ikke pé siden). Resultatet
blir best nir enheten holdes i hoyde
med hjerte eller bryst.

2. Hvis CorrectCheck-skjermen
(se tabellen med
skjermsymboler) vises, skyver
du fingeren lenger inn i
apparatet. Riktig plassering av
utstyret pa fingeren er kritisk for
neyaktige malinger.

3. 3230 begynner 4 registrere
pulsen og vise malinger.

4. Vent i ca. 4 sekunder for du kan
stole pa de viste verdiene.
Kontinuerlig verifisere
operasjonen. Det er vanlig at de
viste verdiene fluktuerer litt
over en petiode pa flere
sekunder.

Hvis enhet ikke slir seg pa eller

plutselig slir seg av:

» Kontroller at batteriene er innsatt pa
riktig mate.

* Batteriene er utladet. Skifte
batteriene.

Hvis problemet vedvarer, ma du ta ut

batteriene og kontakte Nonins

serviceavdeling.

MERK: §i lenge enheten sitter pd
fingeren, ma du passe pa at den ikke
klemmes mot noe, og at den ikke
klemmes eller holdes sammen. Den
indre fjzeren gir det korrekte trykket.
Ytterligere trykk kan fordrsake
unoyaktige avlesninger.

Nonin Medical B.V.
Doctor Paul Janssenweg 150
5026 RH Tiburg, Netherlands

Indikasjoner for bruk

NoninConnect fingerpulsoksimeter, modell 3230, er en tridlos enhet som er bade liten, lett og baerbar. Enheten er indikert til
bruk ved maling og visning av funksjonell oksygenmetning i arterielt hemoglobin (% SpO,) og pulsfrekvens hos pasienter med
god eller dérlig perfusjon. Det er beregnet pa 4 ta stikkprover pd voksne og barn med en fingertykkelse pa 0,8-2,5 cm.

MERK: Bruksmiljo — hjemmepleiemiljo under tilsyn av kvalifisert helsepersonell. Brukere omfatter ndvarende/potensielle
brukere av pulsoksimetri i hjemmet samt en slik brukers pleiere / potensielle pleiere.

Kliniske fordeler
Nonin-pulsoksymetre muliggjor styring av pasienters medisinske tilstander ved a gi rask, neyaktig, ikke-invasiv oksygenmaling
i sanntid for 4 mote pasientenes medisinske behov.

Advarsler

@Utstyret skal ikke brukes i MR-miljoer, i eksplosive atmosfarer eller pa neonatale pasienter.

* Denne enheten er ikke defibrilleringssikker i henhold til IEC 60601-1.

* Bruk modell 3230 innenfor det spesifiserte omréidet (ca. 10 meter , sferisk radius, siktlinje hvis koblet til en Bluetooth Smart-
kompatibel enhet). A flytte seg utover dette omridet kan forirsake manglende, tapt og/eller unayaktig data.

* Undersok stedet der enheten sitter minst hver 4 time for 4 vaere sikker pé at enheten sitter som den skal, og at huden er
upavirket. Pasienters folsomhet overfor sensorer kan variere med helsesituasjon eller hudtilstand.

* Unnga for sterkt trykk pa paferingsstedet for sensoren, da dette kan fordrsake skade pa huden under sensoren.

e Dette utstyret er kun beregnet som et hjelpeutstyr i vurdering av pasienter. Det skal brukes sammen med andre metoder
for vurdering av kliniske tegn og symptomer.

e Utstyret ma kunne madle pulsen pa riktig mate for 4 innhente riktig SpO,-mailing. Kontroller at ingenting hindrer

pulsmilingen for du stoler pa SpO,-malingen.

Bruk av dette apparatet under minimumsamplituden pa 0,3 % modulasjon kan fordrsake feilaktige resultater.

Generell bruk av utstyret kan bli pavirket av bruken av en elektrokirurgisk enhet (ESU).

Oksymeteret skal oppbevares utilgjengelig for sma barn. Sma gjenstander som batteriluken og batteriet utgjor kvelningsfarer.

Pase at apparatet er slitt av og ikke sitter pé en finger for du bytter battetier.

Barbart kommunikasjonsutstyr som mobiltelefoner og radioer (inkludert eksterne enheter som for eksempel antennekabler

og cksterne antenner) bor ikke brukes nermere enn 30 cm (12 tommer) til alle deler av ME-systemet, inkludert kabler

spesifisert av produsenten. Ellers kan ytelsen fra utstyret bli redusert.

o o o o o

Forholdsregler

* Utstyret har ingen horbare alarmer og er bare beregnet til stikkprover.

¢ Dette apparatet skal fastsla prosentandelen av arteriell oksygenmetning i funksjonelt hemoglobin. Folgende faktorer kan
redusere pulsoksymeterets ytelse eller mélingspresisjon:

* pulsoksimeteret er plassert pa * enhet som ikke sitter riktig pa e anemi eller lav
samme arm som en * fingeren er tykkere eller tynnere enn  hemoglobinkonsentrasjon
blodtrykksmansjett, arteriekateter anbefalt * karboksyhemoglobin
eller infusjonslinje(r) (IV-er) * darlig pulskvalitet * methemoglobin

* for sterk rombelysning, enten fra ¢ venos pulsasjon * dysfunksjonelt hemoglobin
sollys eller lamper innendors * Cardio-Green eller andre * kunstige negler eller neglelakk

* sterk bevegelse
* fuktighet i apparatet

intravaskulare fargestoffer rester (f.eks. av totket blod, skitt,

fett, olje) i lysveien

Apparatet vil kanskje ikke fungere ved redusert sirkulasjon. Varm opp eller gni fingeren, eller posisjoner apparatet pd nytt.

Utstyret er designet for plassering pa kun én finger.

Skjermen til utstyret vil slds av etter 30 sekunder uten avlesninger eller ved darlige avlesninger.

Under visse omstendigheter kan utstyret tolke bevegelse som god pulskvalitet. Minimaliser pasientbevegelse si mye som

mulig,.

Rengj@r enheten for den brukes pd en ny pasient.

Apparatet skal ikke steriliseres, autoklaveres eller legges i vaeske. Unnga 4 helle eller spraye vaske inn i apparatet.

Bruk ikke kaustiske rengjoringsmidler, skuremidler eller rengjoringsmidler som inneholder salmiakk eller isopropylalkohol.

Bruk ikke andre rengjoringsmidler enn de som anbefales her, for 4 unnga permanent skade.

Denne enheten er et elektronisk presisjonsinstrument og skal repareres av Nonins tekniske avdeling. Reparasjon av utstyret

pé anvendelsesstedet er ikke mulig. Tkke prov 4 4pne huset eller 4 reparere elektroniske deler. Apning av huset kan skade

utstyret og gjore garantien ugyldig.

* Dette utstyret oppfyller kravene i IEC 60601-1-2 for elektromagnetisk kompatibilitet for medisinsk(e) elektrisk(e) utstyr
og/ellet systemer. Hensikten med denne standarden er 4 gi rimelig beskyttelse mot skadelig forstyrrelse i vanlige medisinske
installasjoner. Sterk interferens fra radiofrekvent utstyr og andre elektriske stoykilder pa sykehus ogi andre omgivelser, kan
— pga. kildens nerhet eller styrke — forstyrre dette utstyrets funksjon. Nir det gjelder elektrisk utstyr i medisinske omgivelser,
ma det tas spesielle forholdsregler med hensyn til elektromagnetisk kompatibilitet, og alt utstyr ma installeres og brukes i
henhold til informasjonen om elektromagnetisk kompatibilitet i denne hindboken.

* Barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr, herunder CT-utstyr, diatermiutstyr, utstyr til RF-identifikasjon og
sikkerhetssystemer for elektroniske artikler kan péavirke medisinsk elektrisk utstyr.

* Batterier kan lekke eller eksplodere hvis de brukes eller kastes pa feil mate. Fjern batteriene hvis utstyret skal oppbevares
mer enn 30 dager. Ikke bruk forskjellige typer batterier samtidig. Ikke bland bruk av fullt oppladde og delvis oppladde
batterier samtidig. Dette kan medfore at batteriene lekker.

* Folg lokale og nasjonale bestemmelser og anvisninger for gjenvinning med hensyn til disponering og resirkulering av
utstyret og tilherende utstyrskomponenter, deriblant batterier.

* Produktet skal ikke kastes som usortert restavfall, jfr. WEEE-direktivet (European Directive on Waste and Electric

Equipment) — 2002/96/EC). Utstyret inncholder WEEE-matertialer. Ta kontakt med forhandleren med hensyn il 4 ta

tilbake eller gjenvinne utstyret. Hvis du ikke er sikker pa hvordan du tar kontakt med forhandleren, kan du ringe til Nonin

for 4 fa oppgitt forhandlerens kontaktopplysninger.

e o o o
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Symboler
Symbol

Definisjon Symbol Definisjon

Ikke til kontinuerlig overviking (ingen

Forsiktig! alarm for SpO,)

Retning pd batterier

@ Folg bruksanvisningen.
IMD]

[MD] | Medisinsk utstyr

Importer

Beskyttet mot vertikalt fallende
vanndraper ndr kapselen er vinklet
P32 opptil 15 grader, og mot inntrengning
av fremmedlegemer i fast form som
har en diameter pid minst 2,5 mm,

®) | Utrygg ved bruk i MR-miljoer
Unik enhetsidentifikator

Type BF-del som kommer i direkte

Beskrivelse

Tallet ved siden av det animerte symbolet er din pulsfrekvens. Pulsfrekvensen er antallet
ganger hjertet ditt sldr per minutt.

Streken erstatter verdiene nar 3230 ikke oppfatter et brukbart signal.

Hyvitt symbol — Radioen er slatt pa.

Grent symbol — 3230 er tilkoblet.

Symbolet blinker — Tilkoblingsfeil. Radioen blir nullstilt.
Symbolet mangler — Radioen er slatt av.

Dirlig signal. Hold hidnden rolig, plasser fingeren pa nytt, varm fingeren ved 4 gni den
eller velg en annen finger.

Lavt batteri. Skift batterier.

Kritisk batteriniva. Blinkende indikator pa helskjerm. Enheten vil ikke virke for batteriene
skiftes ut.

T Stikkprovetaking fullfort. Nar stikkprove tas, vises et rundt ikon som dreier mot hoyre.

T Miling fullfort (full skjerm).

R @B = B

T Disse indikatorene vises bare nir den tilhorende funksjonen er aktivert av en integreringsansvarlig.

Bruk av NoninConnect Model 3230

Installere AAA-batterier
Bruk bare alkaliske batterier. Nir batteristrommen er lav, vises . Skift svake batterier sa snart som mulig.
Se instruksjoner og figurer "Installere AAA-batteriet" til venstre.

Sla pa NoninConnect Model 3230
Se instruksjoner og figurer "Sla pa NoninConnect Model 3230" til venstre.

Tilkobling via tradles Bluetooth-teknologi

Nar du setter modell 3230 pa fingeren og slir den p4, er den klar fog gradles Bluetooth-tilkobling. 3230 blir vaerende i denne
modusen til den slas av eller til Bluetooth-radioen slas av. Symbolet Eﬁer hvitt ndr Bluetooth-radioen er slatt pa, gront nar 3230
er tilkoblet, og blinker nér det har oppstatt en kommunikasjonsfeil.

Bluetooth-symbolet er nyttig for produktinstallering.

P4 grunn av de store variasjonene i tridlose miljoer ma Bluetooth-forbindelsen mellom 3230 og vertsenheten testes for Bluetooth
brukes pa 3230.

Sla av NoninConnect Model 3230

Modell 3230 vil sla seg av automatisk ca. 10 sekunder etter at fingeren fjernes eller etter en 2 minutters periode med darlige
signaler.

Rengjoring av NoninConnect Modell 3230

/\ FORHOLDSREGLER:

Rengjor enheten for den brukes pé en ny pasient.
Apparatet skal ikke steriliseres, autoklaveres eller legges i vaeske. Unngi 4 helle eller spraye vaske inn i apparatet.

Bruk ikke andre rengjoringsmidler enn de som anbefales her, for 4 unngd permanent skade.

Bruk ikke kaustiske rengjoringsmidler, skuremidler eller rengjoringsmidler som inneholder salmiakk eller isopropylalkohol.

1. Tork av enhetens overflater med en myk klut fuktet med et av folgende:
* Et 10 % blekemiddel (husholdningsblekemiddel [5,25% natriumhypokloritt]).
*  Varmt sipevann (oppvaskmiddel — se merknaden nedenfor), deretter skyller du de rengjorte flatene med en myk klut
fuktet i vann (kun hjemmebruk).
2. Tork med en blot klut eller la det lufttorke. Veer sikker pé at alle overflater er fullstendig torre.

MERK: Oppvaskmidlet som ble testet inneholdt disse ingrediensene: natriumlaurylsulfat, natriumlauretsulfat,
lauraminoksid, natriumklorid, PPG-26, PEG-8 propylheptyl eter og fenoksyetnaol.

Garanti

For garantiinformasjon, se: http://www.nonin.com/warranty/

Alt ikke-garantiarbeid skal utfores til Nonins standardpriser og utgifter som gjelder ved tidspunkt for levering til Nonin. Alle
reparasjoner inkluderer en fullstendig retesting av 3230 ved bruk av fabrikkens testeutstyr.

Brukere og/eller pasienter bor rappottere bivirkninger som involverer deres Nonin-enhet til Nonin Medical, Inc. og den
kompetente myndigheten i EU-landet der brukeren og/eller pasienten er bosatt, hvis det er aktuelt.

Nonin Medical B.V.
Doctor Paul Janssenweg 150
5026 RH Tilburg, Nederland

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue Notth
Plymouth, Minnesota 55441, USA

1 (800) 356-8874 (USA og Canada)
+1(763) 553-9968 (utenfor USA og Canada)
Telefaks: +1 (763) 553-7807
E-post: technicalservice@nonin.com

+31 (0)13 - 45 87 130 (Europa)
E-post: technicalsetviceintl@nonin.com

nonin.com

Spesifikasjoner

Verdiomrade for oksygenmettingsskjerm: 0 til 100 % SpO,

Visningsomrade for pulsfrekvens: 18 til 321 BPM (slag per minutt)

Erklzert ngyaktighet*: Tabellen nedenfor viser A, -verdier som er malt i en klinisk studie med modell
3230.

rms

MERK: Hvis dine nasjonale tilsynsmyndigheter aksepterer noyaktighet i bevegelse, kontakter du
regulatory@nonin.com for 4 fi noyaktighetsdata.

A kontakt med pasienten (pasientisolasjon i samsvar med TEC 60529

mot elektrisk stot) ’
UL-merke for Canada og USA nar det SN Serienummer

sssire | gjelder elektrisk stot, brann og .

:@Zs mekaniske farer, bare i henhold til UL BDA | Adresse til Bluetooth-apparat
60601-1, UL 60601-1 og CAN/CSA »= | Temperaturomride ved oppbevaring/
C22.2 nr. 601.1. /ﬂf forsendelse
CE-merking som viser samsvar med ! Handteres forsiktig

(€012 3| EU-direktiv 93/42/EQF for

medisinsk utstyr. ? Holdes torr

Ikke-ioniserende elektromagnetisk
straling. Utstyr inkluderer RF-sendere.
<((‘))> Forstyrrelse kan forekomme i

Ifolge amerikansk lovegivning kan dette
E(omy utstyret bare selges eller forskrives av
autorisert lege.

nezrheten av utstyr merket med dette ;
symbolet. @ Produksjonsland
M| | Produksjonsdato | Produsent
Continua Certified™ viser at denne [ec[rer] | Autorisert representant i EU
enheten oppfyller Continuas testkrav
‘9 til sertifisering, som stottet
driftskompatibilitet i personlige Katalognummer
helseapparater (continuaalliance.org).
Viser til elektrisk og elektronisk utstyr Antall

14

som skal samles inn separat (WEEE).

MERK: Enheten vil ogsa vare merket pa siden med informasjon om nasjonal lisens for
radiokommunikasjon der dette er aktuelt. Dette er ikke et serienummer eller nummer som identifiserer
enheten.

Skjermsymboler
Symbol Beskrivelse
a Nonins CorrectCheck™ oppfatter at fingeren ikke er korrekt satt inn. Hvis du ser dette
A symbolet, méd du skyve fingeren lengre inn i enheten.
% Tallet ved siden av dette symbolet er mengden av oksygen i blodet ditt (funksjonell
Sp0, oksygenmetning i arterielt hemoglobin).

E-post: infointi@nonin.com (Europa) [ec]rer]
+31(0)13 - 45 87 130 (Europa)
Borngasse 20

D-35619 Braunfels, Tyskland

MPS, Medical Product Service GmbH

Presisjonsoversikt — finger og tommel

VSS9 iy B )| O HSTECN ClRS?
70-100 % T2 + 1,31 *+ 1,56
70-80 % +2 + 1,65 +191
80-90 % 2 + 1,05 +1,21
90-100 % 2 + 1,18 + 1,49
Misvisning = 0 Denne grafen viser plotting av
o] S feilen (SpO, — $20,) ved Sa0,

ved bruk av 3230 med en linear
regresjonstilpasning samt ovre
samsvarsgrense 95 % og nedre
samsvarsgrense 95 %. Hvert
provedatapunkt er identifisert
etter subjekt fra en klinisk studie
under forhold uten bevegelse.

SpO, - Sa0; (%)
0

—— Finger

— Tommel
T T T T T T

70 75 80 85 90 95 100

Sa0, (%)

SpO0, lav perfusjonsngyaktighet: 70 til 100% *2 sifre
Erklaert presisjonsomrade for pulsfrekvens (A,s)*: 20 til 250 BPM =3 sifre
Erklzert presisjonsomrade for pulsfrekvens, lav perfusjon (A,nys)*: 40 til 240 BPM +3 sifte
Maling av bglgelengder og utgangseffekt**:
Rad: 660 nanometer ved maks. 0,8 mW gjennomsnitt

Nonin, NoninConnect og CorrectCheck er varemerker som tilhgrer Nonin Medical, Inc
Bluetooth® ordmerke og logo er registrerte varemerker som tilhgrer Bluetooth SIG, Inc.

Infrargd: 910 nanometer ved maks. 1,2 mW gjennomsnitt
Temperatur:
Bruk: -5 til +40 °C

Oppbevaring/transport: -40 til +70 °C
Tid (fra oppbevaring) far skjermen er klar til tiltenkt bruk:
3 minuttet for oppvarming fra -40 °C dl -5 °C
8 minutter for avkjeling fra 70 °C til 40 °C
Fuktighet:
Bruk: 10 til 95 % uten kondens
Oppbevaring/transport: 10 til 95 % uten kondens
Hoyde over havet:
Bruk: Opp til 4.000 meter

Overtrykk: Opp til 4 atmosfzxrer
Batterienes holdbarhet:
Bruk: Ca. 2200 stikkprover (25 sek. per stikkprove), innenfor 10 meter fra innsamleren
med strommingsdata
Oppbevaring: 1 méined, med batterier installert. OBS! Fjern batteriene hvis utstyret skal
oppbevares mer enn 30 dager.
* £ 1 Ay, representerer ca. 68 % av malingene ved null bias..

** Denne informasjonen er spesielt nyttlig for klinikere som utforer fotodynamisk terapi.

Informasjon om tradles Bluetooth-teknologi
Samsvar med Bluetooth: Versjon 4.0, enkelmodus, lavenergi

Bruksfrekvens: 2,4 til 2,4835 GHz
Utgangseffekt: TX: +3 dBM
Rekkevidde: 10 meter radius (siktlinje)
Nettverkstopologi: Star - buss
Drift: Slave

Modell 3230
Antennetype: Integrert brikkeantenne
Moduleringstype: Spredningsspektrum ved frekvenshopping
Datahastighet: 1 Mbit/sekund
Datalatens: 6 ms

Dataintegritet: Adaptiv frekvenshopping

24-biters CRC (syklisk redundanssjekk)

32-biters sjekk av meldingsintegritet

Rettighetsbeskyttet av Nonin: Sender datapakker en gang per sekund. Omfatter en

teller nummer to, slik at verten kan oppdage om pakker mangler og slik at enheten

kan sende pa nytt.

Bluetooth S1G-standard: Kompatibel med Bluetooth SIG-spesifikasjonene for

pulsoksymeterprofiler, som er godkjent av Continua.

Denne enheten bruker Bluetooth Smart-teknologi til tridles kommunikasjon, som

gir pilitelig kommunikasjon i miljoer med mye elektrisk stoy, og den overforer

tysiologiske data. Hvis forbindelsen gir tapt, vil enheten bli tilgjengelig for ny

oppkobling innen noen sekunder.

Stottede Bluetooth-profiler: GATT-basert rettighetsbeskyttet oksymeterprofil fra Nonin, GATT-
basert pulsoksymeterprofil i trad med Bluetooth S1G.

Autentisering og kryptering: Stottet

Krypteringsnekkel:  128-biters AES (avansert krypteringsstandard)

Dataformat:

Tjenestekvalitet:

Bluetooth-sikkerhet

Bluetooth-radioen i 3230 er en Bluetooth Smart-radio med enkelmodus og lavt stremforbruk. 3230
stotter en krypteringsnokkel pa 128 bits. Selv om 3230 er 1 en Bluetooth-forbindelse, kan den vare
utilgjengelig for andre tilkoblinger. Nonin har, foruten standard Bluetooth-sikkerhetstiltak, to tilgjengelige
sikkerhetstiltak som ikke er standard.

For ytterligere teknisk informasjon, se vedlegget “NoninConnect Model 3230 Technical Description.”
«Teknisk beskrivelse av NoninConnect, modell 3230».

ADVARSEL: Berbart kommunikasjonsutstyr som mobiltelefoner og radioer (inkludert eksterne
enheter som for eksempel antennekabler og eksterne antenner) bor ikke brukes nermere enn 30 cm
(12 tommer) til alle deler av ME-systemet, inkludert kabler spesifisert av produsenten. Ellers kan
ytelsen fra utstyret bli redusert.

Fabrikantens erklaering

Se folgende tabellen for spesifikk informasjon angiende dette utstyrets samsvar med IEC 60601-1-2.
Komponenters samsvarsnivd bestemmes av systemets samsvarsniva.

Viktig ytelse

Den viktige ytelsen til denne apparatet er definert som SPO,-noyaktighet og pulsfrekvensneyaktighet eller en
indikasjon pa unormal drift. Noyaktigheten kan bli pavirket pa grunn av eksponering for elektromagnetiske
forstyrrelser som er utenfor forholdene oppgitt i Indikasjoner for bruk. Hvis det oppstir problemer, flytter du
Nonin-systemet bort fra kilden til elektromagnetiske forstyrrelser.

Tabell 1: Elektromagnetisk straling

Dette apparatet er beregnet pa bruk i de elektromagnetiske omgivelsene som er angitt i avsnittet Indikasjoner for bruk.
Brukeren av dette utstyret skal pdse at det brukes i slife omgivelser.

Stralingstest Overensstemmelse

Radiofrekvent striling

G 2, Kl B
CISPR11 ruppe 2, Klasse

Tabell 2: Elektromagnetisk immunitet

Overensstemmelse

* 8 kV kontakt
+ 15 kV luft

Immunitetstest

Elektrostatisk utladning (ESD)
IEC 61000-4-2

Stromfrekvens (50/60 Hz) magnetisk felt
IEC 61000-4-8

30 A/m

80 MHz — 2,7 GHz 10 V/m

380-390 MHz 27V/m

430-470 MHz 28 V/m

Radiofrekvensstriling 704787 MHz 9V/m
IEC 61000-4-3 800-960 MHz 28 V/m
1,7-1,99 GHz 28 V/m

2,4-2,57 GHz 28 V/m

5,1-5,8 GHz 9V/m

Tabell 3: Ikke relevant

Harmonisk utstriling IEC 61000-3-2), spenningsflimmerntstriling IEC 61000-3-3), elektriske raske transienter (IEC 61000-44),
stromstot (IEC 610004-5), spenningsfall IEC 61000-4-11), ledet immunitet IEC 61000-4-6)

MERK: Disse retningslinjene gjelder ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk overforing pavirkes av

absorpsjon og refleksjon fra konstruksjoner, gjenstander og mennesker.
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