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Brugsanvisning — Dansk

NoninConnect™ Model 3230

Bluetooth® Smart-pulsoximeter

1g(OnIy C€O123®

Isaetning af AAA-batterier

ADVARSEL: Sorg for for
udskiftning af batterier, at
apparatet er slukket og ikke pasat
en finger.

1. Hold 3230, si du ser
apparatets bagside med pilene pa
batterildget pegende vak fra
dig selv.

2. Anbring tommelfingrene pa
ovalerne.

3. Skub batterilaget vak fra dig selv,
sd det skubbes af apparatet.

4. Tag eventuelle gamle batterier ud
af 3230. Bortskaf batterierne pa
korrekt vis.

5. Szt to nye 1,5 volts AAA-
batterier i apparatet. Folg
polaritetsmarkerne omhyggeligt
(+ og -). 3230 fungerer ikke, hvis
batterierne vender forkert.

6. Skub batterilaget forsigtigt tilbage
pa apparatet.

Nonin Medical, Inc.

13700 1st Avenue North

Plymouth, MN 55441, USA
www.nonin.com

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

Fax: +1 (763) 553-7807

Sadan taendes NoninConnect
model 3230

1. Szt en finger i model 3230, indtil
den berorer det indbyggede stop.

BEMAERK: Sorg for, at fingeren er i
midten af fingerholderen og flad (ikke
pé siden). Det bedste resultat opnds,
ndr apparatet ligger i hojde med
hjertet eller brystet.

2. Skub fingeren lengere ind
1 apparatet, hvis skaermen
CortrectCheck (se tabellen
Symboler pi displayet) vises.
Korrekt placering af fingeren er
kritisk for praecise malinger.

3. 3230 begynder at registrere
pulsen og vise malinger.

4. Lad milingerne std i ca.
4 sekunder, inden du afleser
dem. Kontrol lobende kontrol.
Det er almindeligt, at de viste
verdier eendrer sig en smule over
en periode pa adskillige
sekunder.

Hvis enhed ikke tender, eller hvis

apparatet slukker uventet.

* Bekreft, at batterierne er sat korrekt i.

* Batterierne er afladte. Udskift
batterierne.

Hvis problemet fortsaxtter, si fjern

batterierne, og kontakt Nonins

tekniske support.

BEMZAERK: Mens oximetret sidder
pa fingeren, ma det ikke trykkes mod
nogen overflade eller klemmes eller
holdes sammen. Den indvendige
fjeder danner det rette tryk.
Yderligere tryk kan resultere i
unejagtige malinger.

Indikationer

NoninConnect model 3230 fingerpulsoximetret er et lille, baerbart letvagtsapparat, som er beregnet til brug ved maling og visning
af funktionel oxygenmaetning af arterielt haemoglobin (%SpO,) og pulstrekvens hos patienter med tilfredsstillende eller ringe
cirkulation. Det er beregnet til stikprover pa voksne og padiatriske patienter med en fingertykkelse pa mellem 0,8-2,5 cm (0,3-1,0
tomme).

BEMZRK! Brugsmiljo — hjemmeplejemiljoer under opsyn af kvalificeret medicinsk personale. Brugete omfatter aktuelle/potentielle
brugere af pulsoximetri i hjemmet og en sidan brugers plejere/potentielle plejere.

Kliniske fordele

Med pulsoximetre fra Nonin kan patienters medicinske tilstande styres ved at give hurtig, nojagtig, ikke-invasiv oxygenmaling i
realtid for at imedekomme patienternes medicinske behov.

Advarsler

@ Apparatet mi ikke anvendes i MR-miljoer eller eksplosive atmosfrer eller til neonatale patienter.

* Enheden er ikke defibrilleringsfast ifolge IEC 60601-1.

*  Brug model 3230 inden for det specificerede omrade (en radius pa ca. 10 m og med en direkte synslinje, nar den er sluttet til en Bluetooth
Smatt Ready-enhed). Hvis systemet flyttes uden for dette omride, kan det resultere i manglende, tabte og/eller unejagtige data.

* Efterse pasztningsstedet for sensoren mindst hver 4 time for at sikre korrekt pasetning og at huden er ubeskadiget. Patientens
folsomhed over for sensorer kan variere afhangigt af hans/hendes medicinske status eller hudens tilstand.

* Undgd for kraftigt tryk pa sensorpasetningsstedet, da dette kan beskadige huden neden under sensoren.

* Apparatet er kun beregnet som et supplement i forbindelse med vurdering af patienter. Den skal bruges sammen med andre
metoder til at vurdere kliniske tegn og symptomer.

* Apparatet skal kunne mile pulsen korrekt for at vise en nojagtig SpO,-maling. Serg for, at der ikke er noget, der hindrer

pulsmalingen, for SpO,-malingen regnes for pélidelig.

Betjening af apparatet under minimumamplituden pd 0,3 % modulation kan fordrsage unojagtige resultater.

Apparatets generelle funktion kan pavirkes af elektrokirurgisk udstyr (EKU).

Oximetret skal opbevares utilgengeligt for mindre born. Sma dele som f.eks. batteriliget og batteriet kan udgere kvalningsfarer.

Sorg for for udskiftning af batterier, at apparatet er slukket og ikke pasat en finger.

Berbart og mobilt hejfrekvent kommunikationsudstyr som f.eks. mobiltelefoner eller radioer (inklusive eksterne enheder som

antennekabler og eksterne antenner) skal anvendes mindst 30 cm (12 tommer) fra enhver del af ME-systemet, herunder kabler, som

er specificeret af producenten. Overholdes dette ikke, kan det forringe udstyrets ydeevne.

Forholdsregler

* Apparatet er ikke udstyret med lydalarmer og er udelukkende beregnet til stikprover.
* Anordningen er udviklet til at bestemme den procentvise oxygenmatning af funktionelt hamoglobin i arterierne. Faktorer, som
kan forringe pulsoximetrets funktion eller pavirke nojagticheden af milingerne, inkludererer:

* Anvendelse af pulsoximeteret pa * Fugt iapparatet * Cardiogreen og andre intravaskulare
samme arm som en * Etapparat, der er pasat forkert farvestoffer
blodtryksmanchet, et arteriekateter ¢ Fingeren ligger udenfor det *  Anazmi eller lave

eller en infusionsslange(r) (drop) anbefalede storrelsesomride
* For kraftigt lys, som fx. sollys eller ¢ Forringet pulskvalitet
direkte belysning i hjemmet * Venepulsation
* For kraftig bevaegelse

hamoglobinkoncentrationer

Carboxyhzmoglobin

Methamoglobin

Dysfunktionelt hamoglobin

* Kunstige negle eller neglelak

Anordningen fungerer muligvis ikke, hvis citkulationen er nedsat. Opvarm eller gnid fingeren, eller sat apparatet pa et nyt sted.

Apparatet er udelukkende designet til at blive sat pa en finger.

Apparatets displayskarm slukker efter 30 sekunder uden malinger eller ved utilfredsstillende malinger.

Under visse omstendigheder vil anordningen tolke bevagelse som god pulskvalitet. Sorg for sa lidt bevagelse af patienten som

muligt.

App;gratet skal rengotes inden pésxtning pd en ny patient.

Apparatet ma ikke steriliseres, autoklaveres eller nedsenkes i vaeske. Held eller sprojt ikke vaske ind i anordningen.

Anvend ikke @tsende eller slibende midler eller salmiakholdige midler eller isopropylalkohol til rengering af apparatet.

Brug ikke andre rengoringsmidler end dem, der er anbefalet her, da det kan resultere i permanente skader.

Apparatet er et elektronisk pracisionsinstrument, som kun mé repareres af Nonins tekniske service. Reparation af apparatet lokalt

er ikke muligt. Forsag ikke at 4bne huset eller reparere elektronikken. Abning af huset kan beskadige udstyret og ugyldiggore

arantien.

. Ig)ette udstyr overholder IEC 60601-1-2 vedrorende elektromagnetisk kompatibilitet for elektromedicinsk udstyr og/eller systemer.
Denne standard er udformet for at give en rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i typiske hospitalsomgivelser. P4 grund af den
stigende anvendelse af udstyr, der udsender radiobelger, og andre kilder til elektrisk stoj inden for sundhedsvasenet og andre steder, er
det imidlertid muligt, at hoje niveauer af en sadan interferens pa grund af en kildes narhed eller styrke kan resultere i forstyrrelse af
apparatets funktion. Elektromedicinsk udstyr skal betjenes under hensyntagen til serlige forholdsregler vedrorende elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC), og alt udstyr skal installeres og sattes i drift i overensstemmelse med EMC-informationen i denne
brugervejledning.

* Berbart og mobilt hojfrekvent kommunikationsudstyr, inklusive CT, diatermi, RFID og sikkerhedssystemer med elektroniske
komponenter, kan pévirke elektromedicinsk udstyr.

* Batterier kan leekke eller eksplodere, hvis de anvendes eller bortskaffes ukorrekt. Tag batterierne ud, hvis apparatet legges til
opbevaring lengere end én maned. Anvend ikke forskellige batterityper samtidigt. Anvend ikke et fuldt opladet batteri og et delvis
opladet batteri samtidigt. Dette kan fi batterierne til at lekke.

* Folg lokale og nationale vedtegter vedrerende bortskaffelse og genbrug, nir apparatet og dettes komponenter, inklusive
batterierne, skal bortskaffes.

* T overensstemmelse med det europziske WEEE-direktiv (Waste Electrical and Electronic Equipment, 2002/96/EF) ma dette
produkt ikke bortskaffes som usorteret affald. Apparatet indeholder WEEE-materialer. Kontakt venligst forhandleren vedrorende
genindvinding eller genbrug. Hvis du ikke ved, hvordan du kan kontakte din forhandler, bedes du henvende dig til Nonin for at
fa de nedvendige kontaktoplysninger. )
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Symboler

Symbol Definition Symbol Definition

Ikke beregnet til kontinuerlig

.
Forsigtig! overvagning (ingen alarm for SpO,)

Importer

I@ﬁ%

Orientering af batterier

A
Medicinsk udstyr

& Folg brugsanvisningen.

Unik udstyrsidentifikation Beskyttet imod lodret faldende

vanddriber med kabinettet vippet op
p32 | tl15 grader og indtrengning af faste
partikler, der er storre end eller lig
med 2,5 mm i diameter i henhold til

® Ikke egnet til brug ved MR
A

Type BF anvendt del (patientisolering
mod elektrisk stad)

TEC 60529.
UL-marke for Canada og USA med
SSiEg hensyn til elektrisk stod, brand og .
G0, | mekanisk fare kun ifolge IEC 60601- SN | Setienummer
31;%%16(1)601_1 og CAN/CSA €22.2 BDA | Bluetooth-adresse

CE-m=rke, der indikerer overholdelse Temperatutomride for opbevaring/

C€0123| af EU-direktiv nr. 93/42/EQF forsendelse
vedrorende medicinske anordninger. ! Forsigtig!
Ikke-ioniserende elektromagnetisk ? Holdes tor

striling. Udstyr inkluderer
<(('))> hojfrekvenssendere. Interferens kan
opsta i nerheden af udstyr maerket

d foloende svmbol: Ifolge amerikansk lovgivning ma
fhec Togende symbo B(Onw denne anordning kun anvendes af
Fremstillingsdato eller pa bestilling af en laege.

Continua Certified™ betyder, at dette

apparat opfylder Continuas o
testningskrav til certificering, som @I Fremstillingsland
‘9 understotter driftskompatibilitet 1
personligt medicinsk udstyr “ Producent
(continuaalliance.org)
Angiver serskilt opsamling af elektrisk e [rep| | Autoriseret reprasentant i EU.
og clektronisk udstyr i henhold til
g regler for Waste Electrical and Katalognummer
Electronic Equipment (WEEE). Kvantitet

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

BEMZAERK: Hvor relevant, vil der pa siden af apparatet ses yderligere markning med licensoplysninger
om dit lands radiokommunikation. Dette er ikke et serienummer eller identifikation af apparatet.

Email: infointi@nonin.com (Europa)
+31 (0)13 - 45 87 130 (Europa)

Borngasse 20
D-35619 Braunfels, Tyskland

MPS, Medical Product Service GmbH

Symboler pa displayet

Beskrivelse

Nonins CorrectCheck™ registrerer, at fingeren ikke er korrekt sat i. Hvis du ser symbolet
herunder, skal du fore fingeren lengere ind i apparatet.

Tallet ved siden af dette symbol er maengden af ilt i blodet (funktionel oxygenmaetning af
arterielt haemoglobin).

g
w.o A =8
T 3
N 5

=
=

Tallet ved siden af dette symbol er pulsen. Pulsen er antallet af hjerteslag pr. minut.

Milingerne bliver erstattet med bindestreger, nar 3230 ikke kan registrere et anvendeligt signal.

Hyvidt symbol — Radio er tendt.

Gront symbol — 3230 er tilsluttet.

Blinkende symbol — Forbindelsesfejl. Radioen bliver nulstillet.
Intet symbol — Radio er slukket.

Dirligt signal. Stot hinden, juster fingerens placering, varm fingeren ved at gnide den eller valg
en anden finger.

Lav batterispanding. Udskift batterierne.

Kritisk batteritilstand. Blinkende indikator pa hele skeermen. Apparatet fungerer ikke, for
batterierne bliver udskiftet.

T Stikprovekontrol ferdig. Nar stikprovekontrollen er i gang, vises et rundt ikon, der drejer med
uret.

Mo Hie =

T Maling ferdig (fuld skzerm).

T Disse indikatorer vises kun, nar den tilhorende funktion er aktiveret af en integrator.

Anvendelse af NoninConnect model 3230

Iscetning af AAA-batterier

Brug udelukkende alkalinebatterier. vises, nir batterispeendingen er lav. Udskift batterierne sa snart som muligt.
Se vejledningen “Isatning af AAA-batterier” og figurerne til venstre.

Sadan taendes NoninConnect model 3230

Se vejledningen “Sadan tandes NoninConnect model 3230” og figurerne til venstre.

Forbindelse via tradles Bluetooth-teknologi

Nir model 3230 sidder pi fingeren og er teendt, er den klar til en tradlos Bluetooth-forbindelse. 3230 forbliver i denne tilstand, indtil
den lukkes, eller Bluetooth-radioen slukker. Symbolet g er hvidt, nir Bluetooth-radioen er teendt, gront, nir 3230 er tilsluttet og
blinker, nar der er en kommunikationsfejl.

Bluetooth-symbolet er nyttigt for produktinstallatoren.

P4 grund af de mange forskellige tridlose miljoer skal Bluetooth-forbindelsen mellem 3230 og vartsenheden testes for anvendelse
af 3230’s Bluetooth-egenskaber.

Sadan slukkes NoninConnect model 3230

Model 3230 slukker automatisk cirka 10 sekunder efter, at den er fjernet fra fingeren eller efter 2 minutter med dérlige signaler.

Rengering af NoninConnect model 3230

/\ FORHOLDSREGLER:

Apparatet skal rengores inden pasztning pd en ny patient.

Apparatet mi ikke steriliseres, autoklaveres eller nedsankes i veske. Hald eller sprojt ikke vaeske ind i anordningen.
Anvend ikke ®tsende eller slibende midler eller salmiakholdige midler eller isopropylalkohol til rengoring af apparatet.
Brug ikke andre rengoringsmidler end dem, der er anbefalet her, da det kan resultere i permanente skader.

1. Rengor enheden ved at aftorre dens overflader med en blod klud, der er fugtet med et af folgende midler:
e En 10 % blegemiddeloplosning (husholdningsblegemiddel (5,25 % natriumhypochlorit)).
*  Varmt sebevand (handopvaskemiddel — se bemarkning herunder), og tor derefter de rengjorte overflader af med en blod
klud, der er fugtet med vand (kun hjemmebrug).
2. Tor af med en bled klud, eller lad enheden lufttorre. Sorg for, at alle flader er helt torre.

BEMZARK: Det handopvaskemiddel, der blev testet, indeholdt disse ingredienser: Natriumlaurylsulfat, natriumlaurethsulfat,
lauraminoxid, natriumchlorid, PPG-26, PEG-8 propylheptylether og phenoxyethanol.

Garanti
Garantioplysninger findes pé: http://www.nonin.com/warranty/

Alle ikke-garantiarbejder skal udfores til Nonins standardsatser og gebyrer som galdende pé leveringstidspunktet til Nonin.
Alle reparationer omfatter en komplet genprovning af 3230, hvor fabrikkens standardtests anvendes.

Brugere og/eller patienter bor rapportere utilsigtede hendelser, der involverer deres Nonin-enhed, til Nonin Medical, Inc. og
den kompetente myndighed i den EU-medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret, hvis det er relevant.

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

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

+31 (0)13 -45 87 130 (Europa)

(800) 356-8874 (USA/Canada) : - 15 A
E-mail: technicalserviceintl@nonin.com

+1 (763) 553-9968 (uden for USA og Canada)
Fax: +1 (763) 553-7807
E-mail: technicalservice@nonin.com

nonin.com

Specifikationer

Oxygenmaetningsomrade: 0 % tl 100 % SpO,

Pulsfrekvensomrade: 18 tl 321 slag pr. minut (bpm)

Erklaret ngjagtighed*: Tabellen herunder viser A
en klinisk undersogelse.

ms-vaerdierne, der er malt ved hjelp af model 3230 i

BEMARK: Hvis de regulatoriske myndigheder i dit land anerkender nojagtighed under bevagelse,
bedes du kontakte regulatory@nonin.com for nojagtighedsdata.

Oversigt over ngjagtighed — finger og tommelfinger

Vaerdiomrade oy oot Cihing (Ame) | CCjonmitning tommaitinger ()
70 — 100 % +2 + 1,31 11,56
70 — 80 % 2 + 1,65 +191
80 —90 % +2 + 1,05 1,21
90 — 100 % +2 + 1,18 + 1,49

e emmelsesgrnse Denne graf viser plot over

© - Liinezer regression

fejlen (SpO, — Sa0,) og SaO,
med 3230 med en lineaer
regressionstilpasning

og en ovre og nedre
overensstemmelsesgraense pa
95 %. Hvert provedatapunkt
henviser til en patient fra en
klinisk undersogelse under
forhold uden bevagelse.

SpO, -Sa0; (%)
0

—— Finger

—— Tomelfinger
T T T T T T T
70 75 80 85 90 95 100

Sa0, (%)

Nonin, NoninConnect og CorrectCheck er varemeerker, der tilhgrer Nonin Medical, Inc

Ordmeerket Bluetooth® og Bluetooth-logoet er registrerede varemeerker tilhgrende Bluetooth SIG, Inc.

Ngjagtighed af SpO, ved lav perfusion (A.ng)*. 70 til 100% 2 cifre
Angivne ngjagtighedsgranser for pulsfrekvens (A ,s)*: 20 til 250 BPM =£3 cifre
Angivne ngjagtighedsgranser for pulsfrekvens
ved lav perfusion (A ,s)*: 40 til 240 BPM =£3 cifre
Maling af belgelangder og udgangseffekt**:
Rad: 660 nanometer ved 0,8 mW maks. gennemsnit

Infrargd: 910 nanometer ved 1,2 mW maks. gennemsnit
Temperatur:
| drift: -5°Ctil 40 °C

Opbevaring/transport: -40 °C til 70 °C

Tid (fra opbevaring) for monitor til at blive klar til den tilsigtede brug.
3 minutter til opvarmning fra -40 °C 4l -5 °C
8 minutter til atkoling fra 70 °C til 40 °C

Fugtighed:
| drift: 10 il 95 % ikke-kondenserende
Opbevaring/transport: 10 til 95 % ikke-kondenserende
Hgjde:
| drift: Op til 4.000 meter
Overtryk: Op til 4 atmosfarer
Batterilevetid:
| drift: Ca. 2.200 stikprover (25 sek. pr. stikprove) inden for 10 meter fra modtageren
med streaming af data
Opbevaring: 1 mined med battetierne installeret. FORHOLDSREGEL: Tag batterierne
ud, hvis apparatet leegges til opbevaring i mere end en maned.
*+1 Ay udgor ca. 68 % af malingerne ved nul bias.

** Disse oplysninger gaelder isar for klinikere, som anvender fotodynamisk terapi.

Oplysninger om tradles Bluetooth-teknologi

Overensstemmelse med Bluetooth: Version 4.0 single mode, lavenergi
Driftsfrekvens: 2,4 til 2,4835 GHz

Udgangseffekt: TX: +3 dBM

Driftsomrade: 10 meters radius (direkte synslinje)
Netvaerkstopologi: Stjerne-topologi — bus

Drift: Underordnet system
Model 3230
Antenne: Integreret chip-antenne

Modulationstype:  Frekvensspring, spredningsspektrum
Datahastighed: 1 Mbit/sekund
Datalatenstid: 6 ms

Dataintegritet: Adaptiv frekvensspring

24-bit CRC (cyklisk redundanskontrol)

Integritetskontrol af 32-bit meddelelse

Nonin-navnebeskyttet: Sender datapakker en gang i sekundet. Omfatter en

anden teller, der gor det muligt for varten at registrere, om der mangler pakker,

og gor det muligt for apparatet at sende igen.

Bluetooth SIG Standard: I overensstemmelse med specifikationer for Bluetooth

SIG-pulsoximeterprofil, der er bestemt af Continua.

Dette apparat anvender Bluetooth Smart-teknologi til tradles kommunikation,

hvilket muliggor palidelig kommunikation i miljoer med elektrisk stoj, og

sender fysiologiske data. Hvis forbindelsen mistes, kan apparatet igen tilsluttes

efter nogle fa sekunder.

Understottede Bluetooth-profiler: GATT-baseret Nonin-navnebeskyttet oximeterprofil, GATT-
baseret Bluetooth SIG-pulsoximeterprofil

Autentificering og kryptering: Understottet

Storrelse pa krypteringsnggle: 128 bits AES (advanced encryption standard — avanceret
krypteringsstandard)

Bluetooth-sikkerhed

Bluetooth-radioen i 3230 er en Bluetooth Smart single-mode lavenergiradio. 3230 understotter en krypteringsnogle pa 128
bit. Nér 3230 er i en Bluetooth-forbindelse, kan der ikke oprettes andre forbindelser til den. Bortset fra Bluetooth-
standardsikkerhedsforanstaltningerne har Nonin to sikkerhedsforanstaltninger, der ikke er standard.

Dataformat:

Servicens kvalitet:

Der star flere tekniske oplysninger pa indlegssedlen “NoninConnect Model 3230 Technical Description” (tekniske
beskrivelse af NoninConnect model 3230).

ADVARSEL: Barbart og mobilt hgjfrekvent kommunikationsudstyr som f.eks. mobiltelefoner eller radioer
(inklusive eksterne enheder som antennekabler og eksterne antenner) skal anvendes mindst 30 cm (12 tommer)
fra enhver del af ME-systemet, herunder kabler, som er specificeret af producenten. Overholdes dette ikke, kan
det forringe udstyrets ydeevne.

Erklzering fra fabrikanten

Der henvises til folgende tabeller for specifikke oplysninger vedrorende apparatets overensstemmelse med IEC 60601-1-2.
Niveauet af komponentoverholdelse bestemmes af systemets overensstemmelsesniveau.

Grundleeggende ydeevne

Den grundleggende ydeevne for 3230 er defineret som SpO,-nojagtighed og pulsfrekvensnojagtighed eller angivelse af unormal
drift. Nejagtigheden kan pavirkes som folge af eksponering for elektromagnetiske forstyrrelser, der findes uden for de miljoer, der
er nevnt i Indikationer for anvendelse. Hvis der opleves problemer, skal Nonin-systemet flyttes vack fra kilden til de elektromagnetiske
forstyrrelser.

Tabel 1: Elektromagnetiske emissioner

Dette apparat er beregnet il brug i det elektromagnetiske miljo, som er angivet i afsnittet Indikationer for anvendelse.
Brugeren af apparatet skal sikre, at det anvendes i disse omgivelser.

Emissionstest Overensstemmelse

RF-emissioner

2, klasse B
CISPR 11 Gruppe 2, klasse

Tabel 2: Elektromagnetisk immunitet

Overensstemmelse

+8 kV kontakt

Immunitetstest

Elektrostatisk udladning (ESD)

1IEC 61000-4-2 115 kV luft
Stremfrekvens (50/60 Hz) magnetfelt
IEC(61{)OO-4-E§ : 30A/m
80 MHz-2,7 GHz 10 V/m
380-390 MHz 27 V/m
430-470 MHz 28 V/m
Udstralet radiofrekvens 704-787 MHz 9V/m
IEC 61000-4-3 800-960 MH~ 28 V/m
1,7-1,99 GHz 28 V/m
242,57 GHz 28 V/m
5,1-5,8 GHz 9V/m

Tabel 3: Ikke relevant

Harmoniske emissioner (IEC 61000-3-2), Spandingsflimmer (IEC 61000-3-3), Hurtige elektriske transienter (IEC 61000-4-4),
Overspanding (IEC 61000-4-5), Spandingsfald (IEC 61000-4-11), Immunitet over for ledningsbarne forstyrrelser IEC 61000-4-6)

BEMZRK: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af
absorption og refleksion fra bygninger, genstande og personer.

111604-009-05 02/2022
© 2022 Nonin Medical, Inc.

Continua™, Continua-logoet og Continua Certified™ er varemaerker, servicemaerker eller certificeringsmaerker, der tilhgrer Continua Health

Alliance.

Amerikanske patenter 5,490,523; 5,792,052; andre anmeldte patenter.
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Bruksanvisning — Svenska

NoninConnect™ Modell 3230
Bluetooth® Smart pulsoximeter

Rony C€0123 B

Isdttning av AAA-batterier

VARNING! Kontrollera innan du
byter batterier att enheten air
avstingd och inte sitter pa ett
finger.

1. Hall 3230 sa att du ser baksidan
av enheten och att pilarna pa
batteriluckan pekar bort fran dig.

3. Skjut batteriluckan bort frin dig
och av fran 3230.

4. Tai férekommande fall ut de
gamla batterierna ur 3230.
Kassera batterierna pa korrekt
sdtt.

5. Sitt in tvd nya 1,5 V-batterier,
storlek AAA. Se noga till att
polaritetsmirkningen (+ och -)
stimmer. 3230 fungerar inte om
batterierna sitts in pé fel sitt.

6. Skjut férsiktigt tillbaka

batteriluckan pa enheten.

Nonin Medical, Inc.

13700 1st Avenue North

Plymouth, MN 55441, USA
www.nonin.com

E-mail: info@nonin.com
+1 (763) 553-9968
(800) 356-8874 (US och Kanada)

Fax: +1 (763) 553-7807

Sla pa NoninConnect modell
3230
1. Sitt in ett finger i modell 3230

tills det r6r vid det inbyggda
stoppet.

\

OBS! Se till att fingret sitter mitt i
fingerguiden och ligger plant (inte pa
sidan). For bista resultat ska enheten
hiéllas i niva med hjirta eller brost.

2. Om CorrectCheck-skirmen
visas (se tabellen
Displaysymboler) skjuter du
fingret lingre in i enheten.
Korrekt placering av fingret dr
avgbrande for korrekta
mitviarden.

3. 3230 bérjar kinna av pulsen
och visa mitvirden.

4. Visa ca 4 sekunder med
mitvirden innan du litar pd de
virden som visas. Kontrollera
kontinuerligt driften. Det dr
normalt att de visade virdena
varierar nagot under ett antal
sekunder.

Om anordning inte slas pa eller

ovintat stings av:

» Kontrollera att batterierna har satts in
ratt.

* Batterierna dr urladdade. Byt ut
batterierna.

Om felet fortfarande kvarstir, ta ut

batterierna och kontakta Nonins

tekniska service.

OBS! Nir enheten sitter pa fingret
far du inte pressa den mot nagon yta
och inte heller klimma eller halla
ihop den. Den inre fjadern ger
korrekt tryck och ytterligare tryck
kan orsaka felaktiga mitvirden.

Indikationer

NoninConnect modell 3230 pulsoximeter for fingret dr en liten, ldtt och birbar anordning avsedd f6r mitning och visning
av den funktionella syremittnaden hos arteriellt hemoglobin (%SpO,) samt pulsfrekvens hos patienter med savil god som
nedsatt perfusion. Den dr avsedd for stickprov pd vuxna och pediatriska patienter med fingertjocklek mellan 0,8 och 2,5 cm
(0,3 till 1,0 tum).

OBS! Milj6 for anvindning — hemsjukvirdsmiljer under 6verinseende av behérig sjukvardspersonal. Anvindare inkluderar
nuvarande/potentiella anvindare av pulsoximetti i hemmet samt vardgivare/potentiella virdgivare av sidana anvindare.

Klinisk nytta
Med Nonin pulsoximetrar kan man hantera patienternas medicinska tillstaind genom att tillhandahélla
snabb, exakt, icke-invasiv syremdtning i realtid for att tillcodose patienternas medicinska behov.

Varningar

Enheten fir ¢j anvindas i MR-milj6, i omraden med explosionstisk eller pd neonatala patienter.

¢ Denna anordning ir inte defibrilleringssiker enligt IEC 60601-1.

* Anvind modell 3230 inom avsett omride (sfarisk radie med siktlinje pa cirka 10 meter/32 fot nir modellen ér ansluten till Bluetooth
Smart Ready-anordning). Vid anvindning pé lingre avstind kan data forloras och/ellet bli felaktiga.

* Inspektera sensorns applikationsstille minst var 4 timme for att sidkerstilla att sensorn dr korrekt inriktad och att att huden
ir intakt. Patientens kanslighet f6r sensorer kan variera med det medicinska tillstindet och hudens skick.

* Undvik att anbringa kraftigt tryck pa sensorplaceringsstillet eftersom detta kan skada huden under sensorn.

* Denna enhet ir endast avsedd som ett hjilpmedel vid bedémning av patienter. Den maste anvindas i kombination med
andra metoder f6r bedémning av kliniska tecken och symptom.

* Denna anordning maste kunna mita pulsen pa ritt sitt for att ett korrekt SpO,-mitvirde ska kunna erhallas. Verifiera att

ingenting hindrar pulsmitningen innan mitvirdet f6r SpO, betraktas som tillforlitligt.

Anvindning av denna apparat under en minimiamplitud pa 0,3 % modulering kan ge felaktiga resultat.

Normal anvindning av enheten kan storas vid samtidig anvindning av diatermiutrustning.

Hall oximetern borta frin smédbarn. De sma delarna, som t.ex. batteriluckan och batteriet, kan utgora kvivningsrisk.

Kontrollera innan du byter batterier att enheten 4r avstingd och inte sitter pa ett finger.

Birbar kommunikationsutrustning som anvinder radiofrekvenser sisom mobiltelefoner och radioapparater (inklusive

kringutrustning som antennkablar och externa antenner) fir inte anvindas ndrmare dn 30 cm (12 tum) till ndgon del av ME-

systemet, inklusive de kablar som tillverkaren har angivit. Detta kan annars leda till férsimrad prestanda fér denna
utrustning.

Forsiktighetsbeaktanden

Denna enhet har inga ljudlarm, och dr endast avsedd for stickprov.
* Enheten idr avsedd att bestimma den procentuella arteriella syrgasmittnaden hos funktionellt hemoglobin. Bland faktorer
som kan forsdmra pulsoximeterns prestanda eller paverka matningens korrekthet ingir foljande:

* att sdtta pulsoximetern pd samma  * fingret dr utanfér rekommenderat ¢ karboxihemoglobin
arm som en blodtrycksmanschett, stotleksomrade * methemoglobin
artirkateter eller infusionsslang (iv) * dalig pulskvalitet * dysfunktionellt hemoglobin
e fOr starkt ljus, sasom solljus eller * venpulsationer ¢ nagellack eller 16snaglar
direkt ljus fran lampa i hemmet * cardiogreen och andra intravaskuldra * skrip (t.ex. torkat blod, smuts, fett,
 kraftiga rérelser firgimnen olja) i ljusbanan
* fuktianordningen * anemi eller liga

* felaktigt pasatt anordning hemoglobinkoncentrationer

* Vid nedsatt blodcirkulation ir det inte sdkert att denna enhet fungerar. Virm eller gnid fingret, eller flytta enheten till ett
annat stille.

* Enheten dr avsedd att fistas endast pa ett finger.

* Enhetens display kommer att stingas av efter 30 sekunder vid uteblivna eller ddliga mitvirden.

* Under vissa férhallanden tolkar enheten rérelser som puls av god kvalitet. Patientens rérelser bor dirfor i stérsta mojliga
utstrickning minimeras.

* Rengdr enheten innan du sitter pa den pé en ny patient.

* Denna anordning far inte steriliseras, autoklaveras eller sinkas ned i vitska. Inga vitskor far hillas eller sprayas in i enheten.

* Fritande eller slipande reng6ringsmedel, eller rengéringsmedel som innehéller ammoniumklorid eller isopropylalkohol, far
inte anvindas.

* Anvind inte ndgra andra rengbringslésningar dn de som rekommenderas hir, eftersom permanent skada annars kan uppsta.

* Denna enhet ir ett elektroniskt precisionsinstrument och fir endast repareras av Nonins tekniska service. Enheten kan inte
repareras pé filtet. Férsok inte 6ppna héljet eller reparera elektroniken. Om héljet 6ppnas kan enheten skadas och garantin
bli upphivd.

. Dengg utrustning uppfyller kraven i IEC 60601-1-2 avseende elektromagnetisk kompatibilitet f6r medicinsk elektrisk
utrustning och/eller medicinska elektriska system. Denna standard har utarbetats for att ge ett rimligt skydd mot skadliga
storningar i en normal medicinsk installation. P4 grund av den utbredda anvindningen av radiofrekvenssindande
utrustning och andra elektriska storningskillor inom sjukvéirden och i andra miljéer finns det dock risk f6r att héga nivaer
av dylika stérningar kan stéra funktionen hos denna anordning om stérningskallan dr tillrickligt néra eller stark. Medicinsk
elektrisk utrustning kriver sirskilda forsiktighetsatgirder vad giller EMC (elektromagnetisk kompatibilitet), och all
utrustning maste installeras och anvindas enligt EMC-informationen i denna handledning.

* Birbar och mobil RF-kommunikationsutrustning , inklusive CT, diatermi, RFID och elektroniska stéldskyddsanordningar
pé produkter kan paverka medicinsk elektrisk utrustning.

* Vid felaktig anvindning eller bortskaffning kan batterierna licka eller explodera. Ta ut batterierna om anordningen ska
liggas undan f6r forvaring under lingre tid 4n 30 dagar. Anvind ej batterier av olika typ tillsammans. Anvind ej fullt
uppladdade batterier tillsammans med endast delvis laddade batterier. Om sa sker kan batterildckage uppsta.

* Fo]j gillande bestimmelser och anvisningar avseende bortskaffning och atervinning av produkten och dess komponenter,
inklusive battetier.

* I 6verensstimmelse med Europadirektivet avseende hantering av avfall frin elektronisk och elektrisk utrustning (Waste
Electrical and Electronic Equipment — WEEE), 2002/96/EG, fir denna produkt inte kasseras som osorterat kommunalt
avfall. Denna produkt innehéller WEEE-material. Kontakta distributéren avseende himtning eller dtervinning av
produkten. Om du dr osiker pa hur du nar din distribut6r, ring till Nonin for att fa distribut6rens kontaktinformation.

Symboler
Symbol Definition Symbol Definition
Ej tor kontinuerlig vervakning (ej larm
Folj bruksanvisningen f+— 1) | Batteriplacering
Medicinteknisk produkt @ Importor

Icke MR-siker Skyddad mot vertikalt fallande

vattendroppar ndr héljet dr vinklat upp

Unik enhetsidentifierare P32 till 15 gradet, och mot intring av fasta,

frammande foremal storre 4n eller lika
med 2,5 mm (0,1 tum) i diameter, enligt

TEC 60529.

Patientanvind del typ BF (patientisolering
f6r skydd mot elektriska stétar)

>[5 @ F S >

UL-mirkt for Kanada och USA med

58l avseende pd clektriska stotar, brandrisk SN

och mekaniska risker endast enligt IEC Serienumpmer

S)

Displaysymboler
Symbol

Beskrivning

Nonins CorrectCheck™ kinner av att fingret inte har satts in korrekt. Om du ser
denna symbol ska du sticka in fingret lingre i enheten.

ﬁ

IR

N

Numret bredvid denna symbol dr mingden syre i ditt blod (funktionell syrgasmattnad
hos arteriellt hemoglobin).

(7}

«'» Numret bredvid denna animerade symbol dr din pulsfrekvens. Pulsfrekvensen dr

antalet ginger i minuten som ditt hjérta slir.

Tankstreck ersitter mitvirdena nir 3230 inte kan kiinna av nagon anvindbar signal.

Vit symbol — Radion ir pa.

Gron symbol — 3230 dr ansluten.

Blinkande symbol — Anslutningsfel. Radion nollstills.
Ingen symbol — Radion ir avstingd.

Dilig signal. Hall handen stadigt, placera om fingret, virm fingret genom att gnugga
eller vilj ett annat finger.

Lég batterispanning. Byt ut batterierna.

Kritiskt svagt batteri. Blinkande indikator pa helskdrm. Anordningen fungerar inte
forrin batterierna har bytts.

TDen enstaka kontrollen ir genomférd. Medan en enstaka kontroll pagér visas en rund
ikon som snurrar medurs.

T Mitningen genomford (hel skidrm).

Moflie £

T Dessa indikatorer visas endast nir den tillhérande funktionen har aktiverats av den som utfor integrationen.

Anvanda NoninConnect modell 3230

Isattning av AAA-batterier

Anvind endast alkaliska batterier. Nir batterispinningen ér ldg visas . Svaga batterier ska snarast bytas ut.
Se instruktionerna “Isittning av AAA-batterier” och bilderna till vinster.

Sla pa NoninConnect modell 3230

Se instruktionerna ”Sla pa NoninConnect modell 3230” och bilderna till vinster.

Anslutning via Bluetooth tradlos teknik

Nir modell 3230 har placerats pa fingret och slagits pa dr den redo f6r en tradlos Bluetooth-anslutning. 3230 forblir i detta
lige tills den stidngs av eller Bluetooth-radion stings av. Symbolen EJ 4r vit nir Bluetooth-radion ér pa, grén nir 3230 ir
ansluten och blinkande vit nir det finns ett kommunikationsfel.

Bluetooth-symbolen ér praktisk f6r produktinstallatren.

Pa grund av den stora variationen i tradlésa miljoer maste Bluetooth-anslutningen mellan 3230 och virdenheten testas innan
3230:s Bluetooth-funktioner anvinds.

Stidnga av NoninConnect modell 3230

Modell 3230 kommer automatiskt att stingas av ca 10 sekunder efter att fingret har avligsnats, eller efter en 2-
minutersperiod med daliga signaler.

Rengodra NoninConnect modell 3230

/\ OBSERVERA:

* Rengor enheten innan du sitter pa den pa en ny patient.

* Denna anordning fir inte steriliseras, autoklaveras eller sdnkas ned i vitska. Inga vitskor far hallas eller sprayas in i enheten.

* Fritande eller slipande rengbringsmedel, eller reng6ringsmedel som innehéller ammoniumklorid eller isopropylalkohol, far
inte anvindas.

* Anvind inte ndgra andra reng6ringslosningar dn de som rekommenderas hir, eftersom permanent skada annars kan uppsta.

1. Reng6r genom att torka av enhetens yta med en mjuk duk fuktad med néigot av féljande:
* En 10 % blekmedelslésning (hushallsblekmedel [5,25% natriumhypoklorit]).
* Varmt tvélvatten (handdiskmedel — se notering nedan). Skélj sedan de rengjorda ytorna med en mjuk trasa fuktad med
vatten (endast hemmabruk).
2. Torka enheten torr med en mjuk duk eller lat den lufttorka. Kontrollera att alla ytor ér helt torra.

OBS! Det handdiskmedel som testades innehéller dessa bestindsdelar: natriumlaurylsulfat, natriumlauretsulfat,
lauraminoxid, natriumklorid, PPG-26, PEG-8-propylheptyleter och fenoxyetanol.

Garanti

For garantiinformation, gi till: http://www.nonin.com/warranty/

Alla arbeten som gar utanfor garantin ska utféras enligt Nonins standardpriser och avgifter vid tidpunkten for leverans till
Nonin. Alla reparationer innefattar fullstindig omtestning av 3230 med anvindning av fabrikens provningsutrustning.

Anvindare och/eller patienter bor rapportera biverkningar som r6r deras Nonin-enhet till Nonin Medical, Inc. och den
behoriga myndigheten i EU-medlemsstaten dir anvindaren och/eller patienten ér etablerad, om tillimpligt.

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

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

(800) 356-8874 (vid uppringning fran
USA /Kanada)
+1 (763) 553-9968 (utanfér USA och Kanada)
Fax: +1 (763) 553-7807
E-post: technicalservice@nonin.com

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

nonin.com

Specifikationer

Displayens visningsomrade for syreméattnad: 0 % till 100 % SpO,

Displayens visningsomrade for pulsfrekvens: 18 tll 321 slag per minut (BPM)

Uppgiven noggrannhet®: I tabellen nedan visas A, -virden uppmitta med anvindning av modell
3230 i en klinisk studie.

Sp0,-noggrannhet vid lag perfusion (Appyg)*: 70 tll 100% *2 siffror
Uppgivet noggrannhetsintervall for pulsfrekvens (A,,s)*: 20 till 250 slag/min %3 siffror
Uppgivet noggrannhetsintervall fér pulsfrekvens vid
lag perfusion (A;ns)*: 40 dll 240 BPM £3 siffror
Vaglangder for matning samt uteffekt**:
Réd: 660 nanometer vid 0,8 mW max. medelvirde

Infrarétt: 910 nanometer vid 1,2 mW max. medelvirde
Temperatur:
Vid drift: -5°C+ill 40 °C / 23 °F to 104 °F

Forvaring/transport: -40 °C till 70 °C / -40 °F till 158 °F
Tidsatgang (frén férvaring) tills monitorn &r kilar fér avsedd anvdndning.
3 minuter f6r uppvirmning frin -40 °C ll -5 °C
8 minuter for avsvalning fran 70 °C tll 40 °C
Luftfuktighet:
Vid drift: 10 % till 95 % icke kondenserande
Férvaring/transport: 10 % till 95 % icke kondenserande
Hojd 6ver havet:
Vid drift: Upp till 4 000 meter / 13 123 fot
Hyperbariskt tryck:  Upp till 4 atmosfirer
Batteriernas livslangd:

Vid drift: Ca 2 200 stickprover (25 s pet stickprov) inom 10 metetr/32 fot frin insamlare
med strémmande data
Férvaring: 1 ménad, med batterier insatta. OBS! Ta ut batterierna om anordningen ska
liggas undan for férvaring under lingre tid 4n 30 dagar.
* £ 1 Ay, representerar ca 68 % av mitningarna vid noll férskjutning (bias).

** Denna information ir sirskilt anvindbar for kliniker som utfér fotodynamisk terapi.

Information om Bluetooth tradlos teknik

Bluetooth-6verensstammelse: Version 4.0 enkellige ligenergi
Driftsfrekvens: 2,4 till 2,4835 GHz

Uteffekt: TX: +3 dBM
Driftsomrade: 10 meter radie (siktlinje)
Natverkstopologi:  Star - buss
Drift: Slav

Modell 3230

Antenntyp:
Moduleringstyp:

Inverterad antenn av F-typ

Frekvenshoppning, spread spectrum (FHSS = Frequency Hopping Spread

Spectrum)

Datahastighet: 1 Mbit/sekund

Datalatens: 6 ms

Dataintegritet: Adaptiv frekvenshoppning

24-bit CRC (cyklisk redundanskontroll)

32-bit meddelandeintegritetskontroll

Nonin-dganderittsskyddat: Sinder datapaket en ging i sekunden. Inkluderar en

andra riknare som gér det moijligt f6r virden att uppticka om paket saknas och

for enheten att sinda om.

Bluetooth SIG-standard: Overensstimmer med Bluetooth SIG

pulsoximeterprofilspecifikationer som antagits av Continua.

Denna enhet anvinder Bluetooth smart teknologi f6r tradlés kommunikation

som m6jligeor tillforlitlic kommunikation i elektriskt brusiga miljéer, och sinder

fysiologiska data. Om anslutningen bryts blir enheten tillginglig 61 anslutning

efter ett par sekunder.

Bluetooth-profiler som stéds: GATT-baserad Nonin-dganderittsskyddad oximeterprofil;, GATT-
baserad Bluetooth SIG pulsoximeterprofil

Autentisering och kryptering: Stods

Krypteringsnyckelstorlek: 128 bitars AES (avancerad krypteringsstandard)

Dataformat:

Servicekvalitet:

Bluetooth-sikerhet

Den Bluetooth-radio som finns i 3230 dr en Bluetooth Smart-radio med enkellige och ligenergi. 3230 stéder en
krypteringsnyckelstorlek pa 128 bitar. Medan 3230 4r i en Bluetooth-anslutning dr den otillginglig f6r andra anslutningar.
Ut6ver standardsikerhetsatgirderna f6r Bluetooth har Nonin tvé icke-standardsidkerhetsatgirder som ir tillgingliga.

For ytterligare teknisk information, se bipacksedeln "NoninConnect Model 3230 Technical Description” (teknisk
beskrivning av NoninConnect modell 3230).

VARNING! Birbar kommunikationsutrustning som anvinder radiofrekvenser sisom mobiltelefoner

och radioapparater (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) far inte
anvindas nirmare 4n 30 cm (12 tum) till ndgon del av ME-systemet, inklusive de kablar som
tillverkaren har angivit. Detta kan annars leda till férsdmrad prestanda f6r denna utrustning.

Deklaration utfardad av tillverkaren

I f6ljande tabeller ges specifik information avseende denna enhets uppfyllande av kraven i 60601-1-2.
Komponentens 6verensstimmelseniva bestims av systemets Overensstimmelsesniva.

Vasentlig prestanda
Den visentliga prestandan hos 3230 definieras som SpO,-noggrannhet och noggrannhet for pulsfrekvens, eller

en indikation pa onormal driftsfunktion. Noggrannheter kan paverkas som en f6ljd av exponering f6r
elektromagnetiska stérningar som ligger utanfér de miljéer som anges i Indikationer for anvindning. Om problem
upplevs ska Nonin-systemet flyttas bort fran killan till de elektromagnetiska stérningarna.

Tabell 1: Elektromagnetisk emission

Denna enbet dr avsedd for anvindning i den elektromagnetiska miljo som anges i Indikationer for anvindning.
Kunden och/ eller anvindaren av denna enbet skall sakerstilla att anvindningen sker i sadan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse

RF-emission

2, Klass B
CISPR 11 Grupp 2, Klass

c(UL)us
2%62021 ﬁr’ %5‘1610 601-1 och CAN/CSA- BDA | Bluetooth-enhetsadress
CE-mirke, vilket anger att produkten /ﬂ/ ™| Temperaturomrade vid férvaring/
C€0123 uppfyller kraven i EU-direktiv nr 93/ transport
42/EEC avseende medicinska
anordningar. ! Hanteras varsamt
Icke joniserande elektromagnetisk ? Skyddas mot viita

stralning. Utrustningen innehaller RF-
> sdndate. Interferens kan upptrida i
nirheten av utrustning mirkt med
denna symbol.

Enligt federal lag (USA) far denna

B{ anordning endast siljas av eller pa
Only

&I Tillverkningsdatum ordination av legitimerad likare/
sjukskoterska.
Continua Certified™ innebir att
denna enhet uppfyller Continuas . .
‘9 testkrav for certifiering, vilka stéder Tillverkningsland
interoperabilitet hos personlig Tillverkare

hilsoutrustning (continuaalliance.org).

Anger separat avfallsuppsamling fér Auktoriserad EU representant.
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elektrisk och elektronisk utrustning

(WEEE)

Katalognummer

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

[ N

Antal

OBS! En ytterligare etikett med licensinformation fér radiokommunikation i ditt land sitter pd sidan av produkten, om
tillimpligt. Detta dr inte ett serienummer eller produkt-ID-nummer.

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

MPS, Medical Product Service GmbH
Borngasse 20
D-35619 Braunfels, Germany

OBS! Om den ansvariga myndigheten i ert land accepterar noggrannhet under rérelse, kontakta
regulatory@nonin.com for noggrannhetsdata.

Tabell 2: Elektromagnetisk immunitet

Sammanfattning av noggrannhet - finger och tumme

Intervall | oo matnad ()| )t Y )
70 — 100 % +2 + 1,31 + 1,56
70 — 80 % +2 + 1,65 +191
80 — 90 % +2 + 1,05 +1,21
90 —100% +2 + 1,18 +1,49

e Detta diagram visar plottade fel

© - Linjér regression

(SpO, — Sa0,) avsatt mot SaO,
med anvindning av 3230 med
linjir regressionsanpassning och
ovre 95 % och nedre 95 % grad av
Overensstimmelse. Varje
provdatapunkt identifieras efter
patient, frin en klinisk studie pd
patienter som inte varit i rérelse.

Sp0,-5a0; (%)

Nonin, NoninConnect och CorrectCheck ar varumarken som tillhér Nonin Medical, Inc.
Bluetooth®-ordmarket och —logotypen ar registrerade varumarken som ags av Bluetooth SIG, Inc.
Continua™, Continuas logotyp och Continua Certified™ &r varumarken, servicemarken eller certifieringsmarken som tillhoér

Continua Health Alliance.

Immunitetstest Overensstammelse

Elektrostatisk urladdning (ESD) + 8 kV kontakt

TEC 61000-4-2 115 kV luft
Magnetiskt filt vid nitfrekvens (50/60 Hz) 30 A/m
IEC 61000-4-8

80 MHz-2,7 GHz 10 V/m
380-390 MHz 27 V/m
430-470 MHz 28 V/m
Utstralad RF 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

Tabell 3: Ej tillimpbart

Harmoniska untsiipp (IEC 61000-3-2), Spanningsflimmerntsiapp (IEC 61000-3-3), Elektriska snabbtransienter (IEC 61000-4-4),
Stotspanning (IEC 610004-5), Spanningsdampare (IEC 610004-11), Ledningsimmunitet (IEC 61000-4-6)

OBS! Dessa riktlinjer giller eventuellt inte i alla situationer. Utbredningen av elektromagnetisk strilning
péaverkas av absorption av och reflektion fran strukturer, féremal och ménniskor.
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Amerikanska patent 5,490,523; 5,792,052; andra patent ar sokta.




