GO NONIN

Rony Bruksanvisning—Svenska

ce0123 (@) Onyx® Vantage 9590 pulsoximeter for finger

Nonin® Onyx Vantage 9590 pulsoximeter for fingret r en liten och Iatt, barbar anordning avsedd fér matning och visning av
den funktionella syremattnaden hos arteriellt hemoglobin (%SpO,) och pulsfrekvensen hos patienter med saval god som
nedsatt perfusion. Den ar avsedd for enstaka kontroller av vuxna och pediatriska patienter, pa fingrar/tar (fingrarna, tummen,
tarna) med en tjocklek pa 0,8-2,5 cm. Enheten &r avsedd for anvandning i miljder sasom sjukhus, kliniker, langvard,
skoterskemottagningar, akutvard samt hemsjukvard.

FORSIKTIGHETSANVISNING! Myndigheter i linder utanfor USA accepterar anvindning av denna enhet vid tillstand
75 med rorelser.

Varningar!

« Enheten far ej anvandas i MR-milj6, i omraden med explosionsrisk eller pa neonatala patienter.

« Denna produkt ar ej defibrilleringssaker enligt IEC 60601-1.

« Inspektera sensorns applikationsstalle minst var 4 timme for att kontrollera sensorplaceringen och hudens tillstand. Patientens kanslighet
foér sensorerna kan variera med det medicinska tillstandet och hudens skick.

» Undvik att anbringa kraftigt tryck pa sensorplaceringsstéllet eftersom detta kan skada huden under sensorn.

« Denna enhet ar endast avsedd som ett hjalpmedel vid bedémning av patienter. Fér bedémning av kliniska tecken och symtom ska den
anvandas i kombination med andra metoder.

« Anordningen maste kunna méta pulsfrekvensen korrekt for att kunna erhalla ett korrekt matvarde av SpO,. Verifiera att ingenting hindrar
pulsmatningen innan matvardet fér SpO, betraktas som tillforlitligt.

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

* Normal anvandning av enheten kan storas vid samtidig anvandning av diatermiutrustning.

« Denna enhet ska inte anvandas intill eller staplad med annan utrustning. Om det &r nédvandigt att anvanda enheten intill eller staplad

tillsammans med annan utrustning maste enheten observeras noga sa att det sékerstalls att den fungerar normailt.

Hall oximetern borta fran smabarn. De sma delarna, t.ex. batteriluckan, batteriet och fasthallningsremmen kan utgdra kvavningsrisk.

Vissa aktiviteter kan medféra risk for skador, inklusive strypning, om fasthallningsremmen skulle lindas runt halsen.

Kontrollera innan du byter batterier att enheten &r avstangd och inte sitter pa ett finger.

Barbar kommunikationsutrustning som anvander radiofrekvenser sasom mobiltelefoner och radioapparater (inklusive kringutrustning

som antennkablar och externa antenner) far inte anvandas narmare &n 30 cm (12 tum) till nagon del av ME-systemet, inklusive de kablar

som tillverkaren har angivit. Detta kan annars leda till férsdmrad prestanda for denna utrustning.

/\ Forsiktighetsanvisningar!

« Denna enhet har inga ljudlarm, och &r endast avsedd for stickprov.

« Denna produkt ar konstruerad for matning av den procentuella arteriella syremattnaden i funktionellt hemoglobin. Faktorer som kan
forsamra pulsoximeterprestanda eller paverka matningens noggrannhet omfattar foljande:

Sétt inte pulsoximetern pa samma arm som « felaktigt pasatt anordning cardiogreen och andra intravaskulara

en blodtrycksmanschett, artarkateter eller « fingret ar utanfér rekommenderat fargdmnen

infusionsslang(ar) (iv) storleksomrade karboxihemoglobin

for starkt ljus, t. ex. solljus eller direkt ljus dalig pulskvalitet methemoglobin

fran lampa i hemmet venpulsationer dysfunktionellt hemoglobin

kraftiga rorelser anemi eller lagt hemoglobin I6snaglar eller nagellack

fukt i anordningen skrap (t.ex. torkat blod, smuts, fett, olja) i

lijusbanan

« Vid nedsatt blodcirkulation &r det inte sakert att denna enhet fungerar. Varm eller gnid fingret, eller flytta enheten till ett annat stalle.

« Denna enhets display kommer att raderas efter 30 sekunder vid uteblivna eller daliga méatvarden.

» Under vissa forhallanden kan anordningen dock fortfarande tolka rorelser sdsom puls av god kvalitet. Patientens rorelser bor darfor i
storsta mojliga utstréackning minimeras.

« Reng6r anordningen innan du satter pa den pa en patient.

« Denna anordning far inte steriliseras, autoklaveras eller snkas ned i vatska. Inga vatskor far hallas eller sprayas pa enheten.

« Fratande eller slipande rengdringsmedel, eller rengéringsmedel som innehaller ammoniumklorid, far inte anvandas.

« Denna anordning &r ett elektroniskt precisionsinstrument och maste repareras av Nonins tekniska service. Anordningen kan inte
repareras pa faltet. Forsok inte dppna holjet eller reparera elektroniken. Om holjet ppnas kan anordningen komma att skadas och
garantin att forfalla.

« Enflexibel krets forbinder de tva halvorna. Vrid eller dra ej i den flexibla kretsen och dra inte ut enhetens fjader for langt. Hang inte
fasthallningsremmen i enhetens flexibla krets.

« En funktionstestare kan inte anvandas for att utvardera en pulsoximetersensors noggrannhet.

« Denna utrustning uppfyller IEC 60601-1-2 avseende elektromagnetisk kompatibilitet for medicinsk elektrisk utrustning och/eller system.
Denna standard har utarbetats for att i en normal medicinsk installation ge rimligt skydd mot skadliga stérningar. Pa grund av den utbredda
anvandningen av radiofrekvenssandande utrustningar och andra elektriska storningskallor inom sjukvarden och i andra miljéer, finns det dock
risk for att hdga nivaer av dylika stérningar kan interferera med funktionen hos denna enhet om stérningskallan &r tillrackligt néra eller stark.
Medicinsk elektrisk utrustning kraver sarskilda forsiktighetsatgarder vad galler EMC (elektromagnetisk kompatibilitet) och all utrustning ska
installeras och anvéandas enligt EMC-informationen i denna handbok.

« Vid felaktig anvandning eller bortskaffning kan batterierna lacka eller explodera. Ta ut batterierna om enheten ska laggas undan for
férvaring under langre tid an 30 dagar. Anvand inte batterier av olika typ tillsammans. Anvand inte fulladdade batterier tillsammans med
delvis laddade batterier. Detta kan leda till batterilackage.

« Folj gallande bestammelser och anvisningar avseende bortskaffning och atervinning av produkten och dess komponenter,
inklusive batterier.

« | éverensstdammelse med Europadirektivet avseende hantering av avfall fran elektronisk och elektrisk utrustning (Waste Electrical and
Electronic Equipment - WEEE), 2002/96/EG, far denna produkt inte kasseras som osorterat kommunalt avfall. Denna enhet innehaller
WEEE-material. Kontakta distributéren angaende hamtning eller atervinning av produkten. Om du &r oséker pa hur du nar din distributor,
ring till Nonin for att fa distributérens kontaktinformation.

« Undvik att exponera monitorn for ludd och damm nar den anvands i hemmet.
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Auktoriserad EG-representant

Tillverkare
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CE-markningen anger uppfyllande av
kraven enligt EG-direktiv nr 93/42/EEG
avseende medicintekniska produkter

Tillverkningsland

Tillverkningsdatum

Patientanvand del typ BF (patientisolering
for skydd mot elektriska stotar)

Ej for kontinuerlig dvervakning (ej forsedd
larm fér SpO,)

IP33

Skyddad mot vattenstank och mot atkomst till
farliga delar med hjalp av verktyg, enligt IEC
60529.

Batteriplacering

Temperaturomrade vid férvaring/transport

B

Anger separat avfallshantering for elektrisk
och elektronisk utrustning (WEEE)
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UL-marke fér Kanada och USA endast med

avseende pa elektriska stotar, brandrisk

och mekaniska risker enligt:

» ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
och CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:14

» |SO 80601-2-61:2011

Icke joniserande elektromagnetisk stralning.
Utrustningen innehaller RF-sandare. Interferens
kan upptrada i nérheten av utrustning markt med
denna symbol.

Uppfyller kraven i RoHS (Kina)

Serienummer

lg(OnIy

Enligt amerikansk federal lag far denna produkt
endast saljas av eller pa ordination av legitimerad
lakare.

Isittning av hatterier

Drivs av tva stycken 1,5 V-batterier, storlek AAA, vilka racker for 9590 till cirka 6000 stickprov eller 36 timmars drift. Nonin
rekommenderar anvandning av alkaliska batterier (levereras med varje ny enhet). Vid lag batterispanning blinkar de numeriska
displayerna en gang per sekund. Ta ur batterierna om enheten ska laggas undan for férvaring under langre tid &n 30 dagar.
Svaga batterier ska snarast bytas ut enligt nedanstaende anvisningar.

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

OBS! Ateruppladdningsbara batterier kan anvéndas, men maste bytas ut oftare.

1. Hall 9590 som visas i figur A. Tryck uppat och dra sedan latt utdt med tummen for att frigéra batterihallaren.

2. Ta ut de gamla batterierna ur batterihallaren. Kassera batterierna pa lampligt satt.

3. Sattin tva nya 1,5 V-batterier, storlek AAA. Fdlj polaritetsmarkningen (+ och -) som figur B visar. Fér korrekt funktion &r det
avglrande att batterierna sétts in pa rétt sétt.

4. For forsiktigt in batterihallaren igen i produkten. Tryck nedat och sedan latt inat for att satta fast batterihallaren igen
(figur C). Den far ej séttas tillbaka med vald; den passar bara om den sétts in pa rétt satt.

5. Sattin fingret i enheten for att kontrollera att den fungerar som den ska. Se avsnittet Aktivering av Onyx Vantage 9590 och
kontroll av funktionen for ytterligare information.
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Aktivering av Onyx Vantage 9590 och kontroll av funktionen

Indikator for
pulskvalitet

Produkten ar férsedd med numeriska lysdioder (LED) som visar syremattnad och pulsfrekvens. En LED-display i tre farger
(pulskvalitetsindikator, visas till vanster) ger en visuell indikation om pulssignalens kvalitet och blinkar samtidigt i takt

med motsvarande pulsfrekvens. Denna display andrar farg for att uppmarksamma anvandaren pa sadana andringar i
pulskvaliteten som kan paverka matvardena:

» Gront anger en god pulssignal.
« Gult anger en pulssignal av tveksam kvalitet.
« Rott anger en otillracklig pulssignal.

Aktivera 9590 genom att satta in patientens finger i enheten. Enheten upptacker det insatta fingret och tander automatiskt
displayerna. For korrekta matvarden ar det mycket viktigt att enheten sitter ratt pa fingret.

OBS! Nar enheten sitter pa fingret far den inte pressas mot nagon yta eller klAmmas eller hallas ihop. Den inre
fijadern ger korrekt tryck och ytterligare tryck kan orsaka felaktiga matvarden.

1. Satt in patientens finger, med nageln uppat, i 9590 tills fingertoppen vidror det inbyggda stoppet.

2. Kontrollera att fingret ligger plant (inte pa sidan) och centrerat i enheten. For basta resultat ska enheten hallas i niva med
patientens hjarta eller brost.

3. Om pulsoximetern inte slas pa ska fingret tas ut och sattas in pa nytt efter nagra sekunder.

Nar ett finger har satts in, genomgar enheten en kort startsekvens. Kontrollera att alla lysdioder tdnds under
igangsattningssekvensen. Om nagon av lysdioderna inte lyser skall 9590 ej anvéndas. Kontakta Nonin:s tekniska service for
reparation eller utbyte.

Efter igangsattningssekvensen borjar enheten att kdnna av pulsen (vilket anges av att pulskvalitetsdisplayen blinkar). Lat
enheten stabiliseras och dvervaka en kontinuerligt gronfargad pulskvalitetsdisplay i cirka 4 sekunder, innan du kan betrakta de
visade vardena som tillforlitliga. Kontrollera driften kontinuerligt. Det ar normalt att de visade vardena fluktuerar nagot under ett
antal sekunder. Prova med ett annat finger om pulskvalitetsdisplayen blinkar gult eller rott.

Nar enheten kanner av att fingret har avlagsnats, visas ett minustecken (-) pa platsen for siffran langst till vénster i %SpO,-
displayen. De senast uppmatta SpO,- och pulsfrekvensvardena visas i 10 sekunder medan enheten stangs av automatiskt.
Apparaten sténgs av automatiskt (for att spara pa batterierna) ungefar 10 sekunder efter det att fingret tagits ut, eller efter en
2 minuter lang period med bristfalliga pulssignaler.

Om 9590 inte slas pa eller ovantat sténgs av:

« Kontrollera att batterierna har satts in ratt. Anm: Apparaten fungerar inte om batterierna har satts in at fel hall.
« Batterierna ar urladdade. Byt ut batterierna.

Verifiera enhetens funktion kontinuerligt. Om felet fortfarande kvarstar, ta ut batterierna och kontakta Nonins tekniska service.
Oxitest™US fran Datrend Systems, Inc. kan anvandas for att kontrollera pulsoximeterns drift.

VARNING! Vissa aktiviteter kan medfora risk for skador, inklusive strypning, om fasthallningsremmen skulle lindas
runt halsen.

é FORSIKTIGHETSANVISNING! En flexibel krets férbinder de tvé halvorna. Vrid eller dra ej i den flexibla kretsen
och dra inte ut enhetens fjader for langt. Hang inte fasthallningsremmen i enhetens flexibla krets.

For extra bekvamlighet ar apparaten férsedd med en fasthallningsrem. Enheten fungerar dock bade med och
utan fasthallningsrem.

Om man 6nskar anvanda fasthallningsremmen ska den tras sasom visas nedan.
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Skitsel, underhall och rengiring av Onyx Vantage 9590

De avancerade digitala kretsarna i enheten kraver ingen kalibrering eller regelbundet underhall utéver batteribyte. Enhetens

forvantade funktionsdugliga livstid ar 5 ar. Kretsarna i 9590 kan inte repareras pa faltet. Forsok inte dppna holjet eller reparera
-elektroniken. Oppnas héljet skadas enheten och garantin upphéavs. Oppna inte 9590 mer &n 90° och vrid eller dra inte i den

under rengdring.

Rengo6ring av Onyx Vantage 9590

A FORSIKTIGHETSANVISNING!

» Reng0dr anordningen innan du satter pa den pa en patient.

Denna anordning far inte steriliseras, autoklaveras eller séankas ned i vatska. Inga vatskor far héllas eller sprayas pa
enheten.

Fratande eller slipande rengéringsmedel, eller rengéringsmedel som innehaller ammoniumklorid, far inte anvéndas.

.

1. Rengdr sensorn genom att torka av alla ytor med patientkontakt med en mjuk duk fuktad med ett milt rengéringsmedel eller
en 10 % blekmedelslésning (blekmedel for hushallsbruk [5,25 % natriumhypoklorit]). Anvand inte outspadd
blekmedelslosning eller nagra andra rengdéringslésningar an de som rekommenderas i denna handledning, eftersom detta
kan skada produkten permanent.

2. Torka produkten torr med en mjuk duk eller lat den lufttorka. Kontrollera att alla ytor ar helt torra.

Vid otillracklig signal fr&n sensorn fryses de senaste SpO,- och pulsfrekvensvardena i 10 sekunder och ersétts darefter av

streck.
Sp0,-virden Medelvérde Latens
Medelvardesberaknat SpO,, standard/snabbt 4 slag, exponentiellt 2 slag
Pulsfrekvensvérden Gensvar Latens
Medelvardesberakning av pulsfrekvens, standard/snabb |4 slag, exponentiellt 2 slag
Utrustningsfordrojningar Fordrojning
Fordrojning vid uppdatering av display 1,5 sekunder

Exempel: medelvérdesberédkning av SpO,, exponentiell

SpO, minskar 0,75 % per sekund; pulsfrekvens = 75 slag/min
Gensvaret pa 4-slagsgenomsnittet ar 1,5 sekunder.

Testsammanfattning

Testning av SpO, med avseende pa noggrannhet och nedsatt perfusion utférdes av Nonin Medical, Inc. sdsom beskrivs nedan.

SpO, - noggrannhetstest

SpO,-noggrannhetstestning utfors vid ett oberoende forskningslaboratorium under studier av inducerad hypoxi hos friska, icke-
rokande, ljus- till mérkhyade manliga och kvinnliga forsokspersoner minst 18 ar gamla. Det uppmatta arteriella
hemoglobinméattnadsvardet (SpO,) i enheten jamférs med arteriellt hemoglobinoxygenvarde (SaO,-varde), som bestams i
blodprover med en CO-oximeter pa laboratorium. Enhetens noggrannhet ar i jamforelse med co-oximeterns prover matt éver
SpO.-intervallet 70-100 %. Noggrannhetsdata beréknas med anvandning av effektivvardet (A,s) for alla férsdkspersoner
enligt ISO 80601-2-61 och I1SO 9919, Standard Specification for Pulse Oximeters for Accuracy (noggrannhetsnormer for
pulsoximetrar).

Test av noggrannheten vid lag perfusion

Detta test anvander en SpO,-simulator for att tillhandahalla en simulerad pulsfrekvens, med justerbara amplitudinstaliningar
av olika SpO,-nivaer. Modulen méaste vidmakthélla noggranhet i enlighet med ISO 80601-2-61 och ISO 9919 fér pulsfrekvens
och SpO, vid den lagsta pulsamplitud som kan erhallas (0,3 % modulation)

Prestanda vid rorelser

Rorelseartefaktsimulering astadkommen av en pulsoximetertestare faststéller huruvida oximetern uppfyller kriterierna enligt
ISO 80601-2-61 och ISO 9919 for pulsfrekvens under simulerade rérelser, tremor och rérelser som ger pulsspikar.

Kontakta regulatory@nonin.com for ytterligare information om testning vid rorelser.
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Pulsoximetri ar en noninvasiv metod genom vilken rétt och infrarétt ljus passerar genom perfunderad vavnad, varvid de

fluktuerande signaler som orsakas av arteriella pulser detekteras. Valoxygenerat blod ar klarrétt, medan blod med reducerad
oxygenering ar morkrott. Pulsoximetern bestammer den funktionella syrgasmattnaden hos arteriellt hemoglobin (SpO,) utifran
denna fargskillnad genom matning av hur mycket rott och infrarétt ljus som absorberas efterhand som volymen fluktuerar med

varje puls.

Visningsomrade for syrgasmaéttnad:

Visningsomrade for pulsfrekvens:

Angiven noggrannhet:

0 % till 100 % SpO,
18 till 321 slag per minut

| tabellerna nedan visas A,,s-varden uppmatta med Onyx Vantage 9590 i en klinisk studie pa patienter som inte varit i rérelse.

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

noggrannhetsdata.

Sammanfattning av noggrannhet per steg om

10 procent — finger och tumme

Steg om 10 procent | Syrgasmattnad (A;ys)
70-80 % 2
80-90 % +2

90 - 100 % 2
70 - 100 % 2
Bias=0
=== Limits of Agreement
N Linear Regression
=] 4
ER B T A i A
CR G DS R £p00 o8
IR
@ Ay 4 s
E' b @ Finger
Thurb

Detta diagram visar felet (SpO, — Sa0O,) enligt SaO, med
anvandning av 9590 med en linjar regressionsanpassning
samt 95 % 6vre/nedre LOA (limits of agreement). Varje
provdatapunkt identifieras efter patient fran en klinisk

studie utan rorelser.

SpO,-noggrannhet vid lag

Angivet noggrannhetsintervall for pulsfrekvens (A;ys*):

Angivet noggrannhetsintervall fér pulsfrekvens i lag

perfusion (A;ms*):

T T T T
ag a0 as 100

Sa0, (%)

perfusion (A;ms™):

Matomrade (vaglangder) samt uteffekt**:

Rott:

Infrar6tt:

Sammanfattning av noggrannhet per steg om
10 procent — ta

Steg om 10 procent Syrgasmattnad (A;ms)
70 -80 % *2
80 -90 % £3
90 - 100 % *3
70 - 100 % *3

Bias=0
— Bias
=== Limits of Agreement
——- Linear Regression

Bp0.- 5a0, (%)

a0 100

a0, (%)

Detta diagram visar felet (SpO, — SaO,) enligt SaO, med
anvandning av 9590 med en linjar regressionsanpassning
samt 95 % 6vre/nedre LOA (limits of agreement). Varje
provdatapunkt identifieras efter patient fran en klinisk
studie med anvandning av tar utan rorelser.

70 % till 100 % #2 siffror
20 — 250 slag/min +3 siffror

40 — 240 slag/min 3 siffror

660 nanometer vid 0,8 mW maximalt medelvarde

910 nanometer vid 1,2 mW maximalt medelvarde

*+ 1 Ajms representerar ca 68 % av méatningarna vid noll forskjutning (bias).
** Denna information ar av sarskild vikt for Iakare som utfér fotodynamisk terapi.
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Temperatur:
Drift: -5 °C till 40 °C (23 °F till 104 °F)
Férvaring/transport: -40 °C till 70 °C (-40 °F till 158 °F)

Tidsatgang (fran forvaring) tills monitorn ar klar fér avsedd 3 minuter f6r uppvarmning fran -40 °C till -5 °C

anvéndning: 5 minuter for avsvalning fran 70 °C till 40 °C
Fuktighet:

Drift: 10 — 90 %, icke kondenserande

Férvaring/transport: 10 — 95 %, icke kondenserande

Ho6jd 6ver havet:

Drift: Upp till 4 000 meter (13 123 ft)
Hyperbariskt tryck: Upp till 4 atmosfarer
Batteriernas livslangd:
Drift: Ungefar 6000 stickprover eller 36 timmars kontinuerlig drift med nya
alkaliska batterier.
Férvaring: 12 manader

Klassificering enligt ANSI/AAMI ES60601-1 och CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:

Skyddsgrad: Patientanvand del typ BF
Kapslingsklass: IP33
Driftssétt: Kontinuerligt

Denna produkt 6verensstammer med ISO 10993-1, Biological evaluation of medical devices — Part 1 (biologisk vardering av medicintekniska
produkter-del 1): Evaluation and testing (utvardering och provning).

Denna enhet ar inte tillverkad av naturgummilatex.

NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (Nonin) Iamnar kdparen garanti for varje Onyx Vantage 9590, exklusive batterier,
fjader, vaska, fasthallningsrem och remlas, under en period pa fyra ar fran inkdpsdatum.

Nonin kommer, i enlighet med denna garanti, att kostnadsfritt reparera eller byta ut varje Onyx Vantage 9590 som
befinnes vara defekt och vars defekt anmalts till Nonin av képaren med angivande av serienummer, under férutsattning
att anmalningen gérs inom géllande garantiperiod. Denna garanti skall utgéra den enda och uteslutande gottgérelsen
gentemot kdparen for varje Onyx Vantage 9590 som levereras till kdparen och som befinnes vara pa nagot satt defekt,
vare sig sadan gottgorelse stipuleras i kontrakt, icke-kontraktsenliga ansprak eller lagstiftning.

Denna garanti exkluderar kostnad for transport till och fran Nonin. Alla reparerade enheter ska hamtas av kdparen vid
Nonins verksamhetsstalle. Nonin férbehaller sig ratten att debitera en avgift for reparation som bestalls under garantin for
varje Onyx Vantage 9590 som befinnes uppfylla specifikationerna.

Onyx Vantage 9590 &r ett elektroniskt precisionsinstrument och far endast repareras av utbildad Nonin-personal. Om
tecken tyder pa eller klart visar att Onyx Vantage 9590 har 6ppnats, att service har utférts pa faltet av annan an Nonins
personal, att otillatna &ndringar har gjorts eller att missbruk av Onyx Vantage 9590 har férekommit, upphér garantin att
gélla. Alla reparationer som inte omfattas av garantin ska utféras enligt Nonins normala taxor och avgifter som galler vid
tidpunkten for inséndningen av produkten till Nonin.

Nonin Medical, Inc. Nonin Medical B.V.
13700 1st Avenue North Prins Hendriklaan 26
Plymouth, Minnesota 55441, USA 1075 BD Amsterdam, Nederlanderna
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VARNING! Barbar kommunikationsutrustning som anvander radiofrekvenser sasom mobiltelefoner och radioapparater (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa antenner) far inte anvdndas narmare @n 30 cm (12 tum) till nagon del av ME-
systemet, inklusive de kablar som tillverkaren har angivit. Detta kan annars leda till forsamrad prestanda fér denna utrustning.

Tillverkarens intyg

Se foljande tabeller fér specifik information avseende denna enhets éverensstammelse med kraven i IEC 60601-1-2.

Vasentlig prestanda
Den vasentliga prestandan hos 9590 definieras som SpO,-noggrannhet och noggrannhet fér pulsfrekvens, eller en

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

Tabell 1: Elektromagnetisk emission

Denna enhet &r avsedd for anvéndning i den elektromagnetiska miljé som anges i Indikationer fér anvandning.
Kunden och/eller anvdndaren av denna enhet skall sékerstélla att anvdndningen sker i sadan miljé.

Emissionstest Overensstimmelse
RF-emission
CISPR 11 Grupp 1, Klass B

Tabell 2: Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Overensstimmelse
Elektrostatisk urladdning (ESD) + 8 kV kontakt

IEC 61000-4-2 +15 kV luft
150 kHz till 80 MHz 3Vrms
Ledningsbunden RF IEC 61000-4-6 ISM- och amatt’)rradioband 6 Vims

mellan 150 kHz till 80 MHz
Magnetiskt falltE \gdGr;%t(f)r(t)a_lz\i:ns (50/60 Hz) 30 A/m

80 MHz-2,7 GHz 10 V/im
380-390 MHz 27 Vim
430-470 MHz 28 Vim
Utstralad RE 704-787 MHz 9V/m
IEC 61000-4-3 800960 MHz 28 Vim
1,7-1,99 GHz 28 Vim
2,4-2,57 GHz 28 Vim
5,1-5,8 GHz 9V/m

Tabell 3: Ej tillampbart

Harmoniska utslépp (IEC 61000-3-2), Spanningsflimmerutsldpp (IEC 61000-3-3), Elektriska snabbtransienter (IEC 61000-
4-4), Stétspanning (IEC 61000-4-5), Spédnningsdémpare (IEC 61000-4-11)

OBS! Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Utbredningen av elektromagnetisk stralning paverkas
av absorption av och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.
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