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Avsnitt 1. Viktig sakerhetsinformation

1.1 Beskrivning av enheten

Anne Limb ar en barbar, biointegrerad sensor som i realtid samlar in biosignaler inklusive fotopletysmografi (PPG)
och temperatur. Anne Limb bearbetar radata internt for berdkning av SpO2 och puls. Sensorn kommunicerar via
Bluetooth med Sibel SDK, som kan integreras i programvaruapplikationer for visning och lagring av data.

1.2 Indikationer fér anvandning

Anne Limb ar en pulsoximeter avsedd for kontinuerlig dvervakning av funktionell syremattnad av arteriellt
hemoglobin (Sp02) och puls under férhdllanden bade med och utan rérelse, saval som for patienter med god eller
dalig perfusion och hudtemperatur. Anne Limb kommunicerar med kompatibla programvaror for visning, lagring
och analys av data. Enheten indikeras for anvandning som ett hjalpmedel vid diagnos och behandling som ges av
sjukvardspersonal inom allmanvard av patienter som ar 12 ar eller aldre i kliniska och hemmiljéer.

1.3 Kontraindikationer

e Anne Limb ar INTE avsedd att anvandas som en fristaende diagnostisk monitor eller som ersattning for
standardmadssig patientévervakning. Aven om uppgifterna kan vara anvandbara som ett hjalpmedel for
diagnos och behandling sa ger Anne Limb inga diagnostiska eller tolkande uttalanden vare sig till patienten
eller lakaren.

e Anne Limb ar INTE avsedd for anvandning pa intensivvardspatienter och ar inte en fjarrdiagnostisk enhet.

e Anne Limb ar INTE avsedd att anvandas pa patienter med kanda allergier eller éverkansligheter mot silikon
eller lim.

1.4 Varningar

e Anne Limb kan orsaka latt obehag, hudirritation, rodnad, kladda, utslag eller kontaktdermatit hos vissa
individer. Historik 6ver irriterad hud hos patienten ska beaktas innan sensorerna placeras. Sensorer ska
avlagsnas om smarta eller obehag uppstar.

e Hall den tradlosa laddaren borta fran vatskor. Sensorn ar stankskyddad men inte vattentat. Sank inte ner
sensorn i vatska och undvik att utsatta den for vatskor under langre perioder, till exempel nar du badar och
duschar.

e Anne Limb ar INTE saker fér magnetrontgen (MRT) och ska avldgsnas innan en magnetrontgen genomfors.

e Anne Limb ar INTE saker for defibrillering och ska avlagsnas fore extern defibrillering eller elkonvertering.

e Anne Limb ska inte anvandas i narheten av starka elektromagnetiska falt, sasom hogfrekvent kirurgisk
utrustning.

e Anne Limb kommunicerar med kompatibla programvaror for visning, lagring och analys av data. Den
ansvariga organisationen eller operatéren maste verifiera monitorns kompatibilitet, annars kan patienten
skadas.



e Anvandning av tillbehor eller material som inte beskrivs i bruksanvisningen kan vara osakert.
e Forsok inte att ta isar, reparera eller modifiera enheterna.

e Undvik att fasta Anne Limb for hart pa fingret. Felaktig applicering av sensorn med for hogt tryck under
langre perioder kan orsaka tryckskador.

RN
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Forsiktighetsatgarder

e Anne Limb och vidhaftande tejp ar inte sterila.
e Den vidhaftande tejpen for sensorn ar endast for engangsbruk och ska inte ateranvandas.

e Anvand inte denna produkt om silikonhdljet ar skadat. Kassera skadade enheter i enlighet med lokala
foreskrifter eller returnera dem till din auktoriserade distributor eller tillverkaren.

e Beroende pa den tradlsa anslutningen kan tillfélliga avbrott i datastrémmen férekomma. Liknande enheter
kan orsaka signalstorningar under datadverforing. Om detta upplevs, undvik att anvanda nara stérande
enheter.

e Sensorerna ska endast appliceras pa frisk, intakt hud. De ska inte appliceras pa hud med sar, som ar skadad
eller irriterad.

e Halllosa sensorer, tillbehor och forpackningsmaterial utom rackhall for sma barn da de kan utgora en
kvavningsrisk och kan vara skadliga vid fortaring.

e Batteriet som anvands i sensorerna kan utgora en risk for brand, explosion eller kemisk brannskada vid
felaktig hantering. Utsatt inte sensorerna eller kontrollplattan for alltfor stark varme eller eld. Krossa,
punktera eller brann inte eftersom det kan orsaka brand, explosion eller utslapp av toxiska gaser. Anvand
inte och ladda inte om sensorer som verkar lacka, ar missfargade, deformerade eller pa nagot satt
onormala.

e Det uppladdningsbara litiumpolymerbatteriet klassificeras som farligt avfall. Kasta inte batterier tillsammans
med hushallsavfall eller osorterat kommunalt avfall. Nar batterierna ar uttjanta, kassera dem i enlighet med
lokala foreskrifter eller returnera dem till din auktoriserade distributor for korrekt atervinning.

e Kassera alla icke-forbrukningsbara komponenter i enlighet med lokala foreskrifter. Alternativt kan
komponenterna returneras till din auktoriserade distributor for atervinning eller korrekt avfallshantering.
Sibel Healths europeiska distributérer har registrerats som B2B-producenter (business-to-business) av
kategori 8 (medicinsk utrustning utan implanterade eller infektidosa enheter).

e Utsatt inte sensorerna for onddig mekanisk belastning (bojning, vridning, strackning etc.) da det kan skada
dem.

e Det rekommenderas att vardgivare ska utvardera den underliggande hudens integritet efter 5 dagars
kontinuerlig anvandning och avgdra om fortsatt anvandning ar motiverad och saker.

e Nagellack och I6snaglar ska avlagsnas innan Anne Limb anvands.
e Anne Limb ger inga larm. Lita inte pa sensorn som en fristdende enhet i situationer dar larm kravs.

e Anne Limb-sensorer som ar pa nagot satt skadade bor inte anvandas. Kassera skadade sensorer i enlighet
med lokala foreskrifter eller returnera dem till din auktoriserade distributor eller tillverkaren for korrekt
avfallshantering.

e En funktionstestare kan inte anvandas for att bedéma oximeterns eller sensorns precision.

1.6 Ordlista

Tabell 1: Ordlista
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Forkortning

Definition

AFE Analogt granssnitt (Analog Front End)

BPM Slag per minut (Beats Per Minute)

ID |dentifierare

IP Intrangningsskydd

IR Infrarott

LED Lysdiod

ME Medicinsk utrustning (Medical Equipment)
MRT Magnetisk resonanstomografi

NFC Narfaltskommunikation (Near Field Communication)
Pl Perfusionsindex

PLETH, PPG Fotopletysmogram (Photoplethysmogram)
PR Pulsfrekvens (Puls Rate)

RF Radiofrekvens

RH Relativ luftfuktighet (Relative Humidity)
Sp02 Syremattnad

1.7 Symboler och markeringar

Tabell 2: Symboler och markeringar

Symbol Titel Beskrivning
D;i:l olFU Anger att anvandare behoéver konsultera bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen.
Se

instruktionsmanual/hafte

Anvand del av typ BF Anvand del av typ BF

Klass Il-utrustning

[l-utrustning enligt IEC 61140

Osaker for MRT

Rx ONLY

Endast receptbelagt bruk

licensierad sjukvardspersonal

Anger att instruktionsmanualen/haftet maste lasas

Utrustningen uppfyller sdkerhetskraven som anges for klass

Denna enhet ar inte saker att anvanda med MRT-utrustning

Enligt federal lag far denna enhet endast séljas av eller pa ordination av




Innehaller inte naturligt
latexgummi

Naturligt gummilatex anvandes inte som material vid tillverkningen av
denna medicintekniska produkt, dess behallare och/eller forpackning

Tillverkare Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten.
Likstrém Likstrém
Vaxelstrém Vaxelstréom

Anvand inte om
férpackningen ar skadad

Anger att en medicinteknisk produkt inte ska anvandas om
forpackningen har skadats eller 6ppnats

Hall borta fran regn

Transportforpackningen ska férvaras torrt och skyddad fran regn.

& @) |r

Federal Communications
Commission-markning

FCC-markningen anger att den elektroniska enheten som saljs i USA ar
certifierad och att den elektromagnetiska storningen fran enheten
ligger inom de granser som godkants av Federal Communications
Commission.

LOT

Partikod

Anger tillverkarens partikod sa att partiet som enheten tillverkades som
en del av kan identifieras.

Serienummer

Anger tillverkarens serienummer sd att en specifik medicinteknisk
produkt kan identifieras

Omtalig, hanteras
varsamt

Innehdllet i transportférpackningen ar 6mtaligt och forpackningen ska
hanteras varsamt.

Bast fore-datum

Anger datumet efter vilket den medicintekniska produkten inte far
anvandas

&,IX]}—-@

Tillverkningsdatum

Anger datum da den medicintekniska produkten tillverkades

REF

Katalognummer

Anger tillverkarens katalognummer sa att den medicintekniska
produkten kan identifieras

IPN.N.,

Intrangningsskydd

N1

0 Oskyddad

1 Skyddad mot fasta frammande foremal med 50 mm 2 och stérre
2 Skyddad mot fasta frammande foremal med 12,5 mm 2 och stérre
3 Skyddad mot fasta frammande féremal med 2,5 mm @ och storre
4 Skyddad mot fasta frammande foremal med 1,0 mm @ och storre
5 Dammskyddad

6 Dammtat

N2

0 Oskyddad

1 Skyddad mot vertikalt fallande vattendroppar

2 Skyddad mot vertikalt fallande vattendroppar nar héljet lutas upp till
15°

3 Skyddad mot sprutande vatten

4 Skyddad mot vattenstank

5 Skyddad mot vattenstralar

6 Skyddad mot kraftiga vattenstralar
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7 Skyddad mot effekterna av tillfallig nedsankning i vatten

8 Skyddad mot effekterna av kontinuerlig nedsankning i vatten
Nar en karakteristisk siffra inte behdver anges ersatts den med
bokstaven “X” ("XX" om bada siffrorna

utelamnas).
. Ei steril Anger en medicinteknisk produkt som inte har genomgatt en
STERILE ) steriliseringsprocess
Anger att sensorerna anvander Bluetooth® som tradlost
Bluetooth® &

kommunikationsprotokoll

Forsiktighet

Anger att anvandare behdver konsultera bruksanvisningen for viktig
information sdsom varningar och forsiktighetsatgarder som av olika
anledningar inte kan presenteras pa den medicintekniska produkten.

Temperaturgranser

Temperaturintervall fér anvandning

Grans for atmosfarstryck

Tryckintervall fér anvandning

ek~ B> (2

Grans for fukt

Fuktighetsomrade for anvandning

‘c:‘
»e
S—

Icke-joniserande
elektromagnetisk
stralning

Utrustningen inkluderar RF-sandare som genererar icke-joniserande
elektromagnetisk stralning

Endast inomhusbruk

Identifierar elektrisk utrustning avsedd fér inomhusbruk

Jele

Anger att produkten inte ska kasseras som osorterat avfall utan maste
skickas till separata insamlingsanlaggningar for atervinning.

WEEE-symbol WEEE-markningen maste finnas pa elektrisk och elektronisk utrustning
som slapps ut pa EU-marknaden.
MD MD-symbol Anger att artikeln ar en medicinteknisk produkt.
QTY Kvantitetssymbol Anger antalet enheter eller stycken i paketet.
p—
NFC)) NFC-symbol Anger att sensorn har NFC-funktion.
(G

Ateranvand inte

Anger en medicinteknisk produkt som ar avsedd for engdngsbruk, eller
for anvandning pa en enda patient under en enda procedur.

Auktoriserad
representant i Europeiska
unionen

Anger den auktoriserade representanten i Europeiska unionen.

2440

CE-markning

Anger att en produkt har utvarderats av tillverkaren och bedémts
uppfylla EU:s sakerhets-, hdlso- och miljéskyddskrav. Det kravs for
produkter som marknadsfors i EU oavsett var i varlden de ar tillverkade.




1.8 Sakerhetsrekommendationer

Det finns dtgarder man kan vidta for att gora driftsmiljon sakrare.
e Anslutinte till sensorer utanfor systemkomponenterna.
e Skainte anslutas till sensorer med sensor-ID:n man ar obekant med.

Kontrollera alltid fore anvandning det sensor-ID som anges pa plattan mot det som anges i programvaran. Bekrafta
alltid fore anvandning med den grona LED-bekraftelseprocessen.

1.9 Information om tillverkare

e Om en enhet behover ersattas, kontakta representanten pa kundsupporten.
e Kontakta representanten pa kundsupporten vid nagot av foljande problem:
o Hjalp med att installera, anvdnda eller underhalla Anne Limb

o For att rapportera ovantade operationer eller handelser

Sibel Health Inc.

Adress: 2017 N Mendell St, Unit 2SE, Chicago, IL 60614, USA
Telefon: (224) 251-8859
Webbplats: www.sibelhealth.com

MDSS GmbH
Schiffgraben 41, Hannover 30175
Tyskland



SleL Bruksanvisning for Anne Limb

| systemet ingar Anne Limb och tillbehéren som listas nedan:

Anne Limb Anne Bedside tradlos laddare Tradlos adapter for Anne Limb
fingersensor laddning vidhaftande tejp
—
~
B 1

Obs: Anne-tillbehor séljs inte i alla [ander. Kontakta din lokala saljrepresentant for tillganglighet.
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Avsnitt 3. lordningstallande av Anne Limb-systemet

3.1 lordningstallande av Anne Bedside
tradlosa laddare

Anslut den tradldsa laddaren Anne Bedside till en stromkalla med den
tradlésa adaptern for laddning. En bla LED-lampa anger att laddaren ar
paslagen. .

OBS: -

e Placera laddaren pa en plan, stabil yta. e

e | kliniska miljoer kan laddaren placeras baserat pa "
tillgangligt utrymme och enhetens arbetsfléde. Exempel
inkluderar sjukskoterskors station eller i patientens rum,
inklusive vid patientsangen.

e | hemmiljéer, placera laddaren pa en stabil, lattillganglig
yta, till exempel ett nattduksbord eller ett bord.

3.2 lordningstallande av sensorer

3.2.1 Aktivera sensorerna
Steg 1

11 "




S OEL Bruksanvisning for Anne Limb

Placera sensorerna pa den tradlésa laddaren Anne Bedside med ledning av konturerna pa laddningsytan.
Sensorernas logotyper ska matcha logotyperna pa den tradlésa laddningsplattan.

Steg 2

En gron/réd LED-lampa pa sensorerna tands for att signalera att sensorerna laddas. Den genomsnittliga tiden for
full laddning ar 5 timmar.

OBS:

e Sensorns batteriniva kan dvervakas med hjalp av en kompatibel
programvara.

e Ladda sensorn helt fére forsta anvandningen.

3.2.2 Parkoppla sensorn _
Koppla sensorn till programvaran via Bluetooth eller NFC. I

Obs: Anne Limb har ett NFC-chip for parkoppling via NFC. _ 4

3.3 Tolkning av Anne Limbs LED-mdnster

Tabell 3: Anne Limbs LED-monster

Farg Ménster Nar Status
Pa kroppen Normal anvandning
Pa laddaren Laddar inte
Ingen lysdiod Ej tilldmpligt
1
Nar som helst 2
3
Rod . . . o)
Snabbt blinkande (varje sekund) Efter parkoppling | Dalig
\ J
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Langsamt blinkande (var 3:e sekund)

Nar som helst

Lag laddning i batteri

Puls (var 2,4:e sekund)

P4 laddaren

Batteriet urladdat, laddar

Fast

Nar som helst

Sensorfel

Sensorn ar uttjant

Grén
Snabbt blinkande (var 3:e sekund)

Nar som helst

Klar att ansluta

Blinkande Pa laddaren Laddar
Fast Pa laddaren Fulladdad
Fast Parkopplar Bekrafta sensorn for parkoppling

Avsnitt 4. Anvandning av Anne Limb

4.1 Forberedelse

Steg 1

Innan tejpen anvands, kontrollera utgangsdatumet pa
forpackningen eller pasen som anges av ikonen for

utgangsdatum ( g ).
Da en tejp tagits ut, kontrollera och sakerstall att den ar
i gott skick.

Steg 2

Innan du anvander extremitetssensorn, klipp
naglarna och ta bort eventuellt nagellack.




S I OEL Bruksanvisning for Anne Limb

4.2 Applicera den vidhaftande tejpen och sensorn pa pekfingret

Steg 1

Identifiera baksidan av Anne Limb-tejpen som visar snittlinjerna for '
linersegmenten. Dra av den hogra skyddsfilmen. |

Steg 2

Placera fingersensorn pa tejpen i korrekt position, se till
att sensorn ar centrerad mellan sidoflikarna och i linje
med den haftande tejpens nedre kant.

Steg 3

Placera sedan fingertoppen pa det nedre fyrkantiga
fonstret.

Obs: Fingernageln ska vara vand nedat. Bakre




S OEL Bruksanvisning for Anne Limb

Steg 4

Vik sensorns och den haftande tejpen 6éver fingertoppen. Kontrollera fingrets sidovy for att bekrafta att skaran och
upphdjningen ar ratt justerade.

© o
Undvik luftgap mellan fingertoppen och den vikta

delen av sensorn.

15



Bruksanvisning for Anne Limb

SlREL

Steg 5
Linda den sjalvhaftande fliken pa sidan ordentligt runt

fingret for att fasta sensorns évre del.

Steg 6
Dra av den vanstra skyddsfilmen fran den sjalvhaftande

fliken och linda den runt fingret.

OBS:
Sensorerna ska endast appliceras pa frisk, intakt hud. De ska inte appliceras pa hud med sar, som ar

skadad eller irriterad.
Sensorer ska avlagsnas om smarta eller obehag uppstar.
Om frammande foremal fastnar pa tejpen fére anvandning, kassera den och anvand en ny.

16



SIBEL

Avsnitt 5. Felsokning

Bruksanvisning for Anne Limb

Det har avsnittet innehaller forfaranden for att |6sa foljande problem:
e Anne Limb dalig hudkontakt

Batteri lagt/kritiskt laddat

Sensorfel

uttjant

Ingen LED-indikering

Obs: Nar systemet upptacker problem som kan inverka pa datans kvalitet kan applikationen temporart stoppa
dataoverforingen. Att atgarda felet sa snart som mojligt bidrar till att aterstalla datakvaliteten sa att man kan

ateruppta anvandningen av systemet.

5.1 Anne Limb dalig hudkontakt

Om Anne Limb inte upptacker god kontakt med huden blinkar en rod LED-lampa pa sensorn for att ange dalig
hudkontakt. Sensorn skickar en statusrapport via Bluetooth om att det foreligger ett fel vid dalig hudkontakt och
slutar skicka PLETH-vagformen, SpO2, PI, PR och hudtemperaturdata medan denna status fortgar.

Lésning
Alternativ 1

Justera sensorns placering for att sakerstalla korrekt ?m\

fastsattning. Kontrollera att skaran och upphojningen pa

sidan av fingersensorn ar korrekt inpassade. Undvik |I:J |

luftgap mellan fingertoppen och den vikta delen av
sensorn.

|
Alternativ 2 ‘ (
Byt ut Anne Limb fingertejp.

1. Linda av Anne Limb fingertejp fran sensorn, ta bort fingersensorn fran fingret och kassera den anvanda

fingertejpen.
2. Byttill ny fingertejp och applicera enligt tidigare instruktion i avsnitt 4.2.
Alternativ 3

Forsok att bryta parkopplingen och sedan géra en ny parkoppling av sensorn.
Alternativ 4

Forsok att placera sensorn pa ett annat finger (pekfinger, langfinger eller ringfinger) for att sakerstalla optimalt

blodfléde och passform.
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Alternativ 5
Om inget av ovanstaende alternativ fungerar, byt ut sensorn.

5.2 Batteri lagt/kritiskt laddat

Om sensorn har en |ag eller kritisk batteriladdning blinkar den réda LED-lampan var 3:e sekund for att indikera lag
laddning.

Ladda sensorn sa snart som mojligt.

5.3 Sensorfel

En fast r6d LED-lampa tands nar Anne Limb rapporterar ett sensorfel. Detta indikerar att sensorn inte langre sander
data. Atgarda problemet sa snart som mojligt for att aterstélla dataéverféringen.

Meddela supportens representant om sensorfelet.

5.4 Uttjant

Sensorns livslangd borjar efter forsta anvandningen genom att den ansluts till programvaran. Livslangd slut/End of
Life indikerar att sensorn ar uttjant. Detta ar inte ett sensorfel utan ett normalt avslutande av sensorns
anvandningstid.

Om sensorn indikerar att livslangd slut kan sensorn inte anvandas langre. Sensorns livslangd beror pa olika
faktorer, inklusive anvandningsfrekvens, metod och varaktighet for varje anvandning, liksom skétsel och hantering.
Korrekt underhall av utrustningen ar avgorande for att uppna optimal prestanda over tid. Den forvantade
livslangden for Anne Limb-sensorn ar 1 ar. Alla sensorer som 6verskrider den forvantade livslangden maste bytas
ut.

5.5 Ingen LED-indikering

Om sensorn inte visar nagon lysdiod har det olika betydelse beroende pa nar det intraffar.

e Nar som helst:

o Inte aktiverad

o Batteri utarmat

o Sensorfel
e Pa kroppen: Normal anvandning eller hogre
e Paladdaren: Laddar inte

Lésning
1. Kontrollera programvaran for att bekrafta att sensorn ar ansluten.

2. Omden inte ar ansluten, placera sensorn pa laddaren och kontrollera att laddaren ar paslagen.
3. Laddai45-60 minuter. Om det fortfarande inte syns nagon lysdiod, byt ut sensorn.
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SleL Bruksanvisning for Anne Limb

Steg 1
Linda av tejpen.

Steg 2
Ta varsamt bort Anne Limb fran fingret. Placera den anvdnda sensorn pa en

avsedd ren, torr plats fér rengoring om den ska ateranvandas pa samma
patient. Folj

din anlaggnings rengdringsprotokoll om tillampligt.

Steg 3
Kassera tejpen da den ar for engangsbruk.

OBS:
e Sensorn ar ateranvandbar. Kassera inte sensorer.
e Skadade sensorer ska inte ateranvandas.
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Avsnhitt 7. Rengoring och desinfektion

7.1 Lésning fér rengodring

Féljande forfaranden har validerats for sensorn och dess komponenter. Om inte alla steg utfors i dessa
instruktioner finns det risk for infektioner och korskontaminering.

Tabell 4: Validerade forfaranden for ateranvandning

Komponent Ytdesinfektion med rengéring Beskrivning av forfarande
Anne Limb fingersensor Ja Se Avsnitt 7.2
Tradlos laddningsplatta Ja Se Avsnitt 7.3

Anne Limb och den tradl6sa laddningsplattan har testats for kompatibilitet med féljande l6sningar:

CaviCide®

Dismozon® plus

Oxivir® Excel Wipes

Super Sani-Cloth®

Rely+On® Virkon

Clorox™ desinficerande blekmedel (I6sning med 0,825 % natriumhypoklorit)
Isopropylalkohol (70 % [6sning)

Vateperoxid (0,5 % I6sning)

OBS:
e Folj rengdringsmedlets anvisningar vid rengdéring.

7.2 Rengoring och desinfektion av sensor

Férutsattningar:
e Endast de validerade medlen for rengdring och desinfektion som listas i Avsnitt 7.1.1 anvands.

Ytrengoring
Steg 1

Torka av sensorn med lamplig rengoringslosning for att avlagsna all synlig
smuts. Ytterligare vatservetter kan anvandas vid behov tills enheten ar
synbart ren.

Steg 2
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S | OEL Bruksanvisning for Anne Limb

Lat sensorn lufttorka i 2 minuter och kontrollera att det inte langre finns ndgon synlig smuts pa enheten.

Obs:
e Rengoringsldsningen definieras som 10 % blekmedel (~8.25 % natriumhypoklorit) till 90 %
vattenldsning. Den slutliga I6sningen ska vara 0,825 % natriumhypoklorit. Anvand inte outspadd (~8.25
% natriumhypoklorit) da det kan ge permanenta skador pa enheten.

Ytdesinfektion
Steg 1

Placera sensorn i rengoringslosningen, sa att sensorn ar helt nedsankt. Om luftbubblor observeras, lossa dem
genom att varsamt skaka sensorn.

Steg 2

Blotlagg sensorn i 10 minuter.

Steg 3

Ta ur den fran rengéringslosningen.

Steg 4

Placera sensorn i sterilt eller destillerat vatten vid rumstemperatur i 10 minuter.
Steg 5

Ta upp ur vattnet.

Steg 6

Torka sensorn genom att torka av alla ytor med en ren, torr kompress av gasbinda.
Steg 7

Lat sensorn lufttorka i minst 2 minuter.

Steg 8

Kontrollera att det inte finns nagon synlig smuts pa enheten.

Notera: Anne Limb kan anvandas pa nya patienter efter att rengéringsprocessen ar slutford.

7.3 Rengoring av Anne Bedside tradlosa laddningsplatta

Innan sensorerna laddas, folj ytrengdringsprocessen som beskrivs ovan i
avsnitt 7.1.2 for att rengora oversidan av Anne Bedside tradlosa laddare.

Notera: Sakerstall att alla kontakter ar fullstandigt torra fore
anvandning.
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Avsnitt 8. Produktspecifikationer

8.1 Anne Limb tekniska specifikationer

Tabell 5: Sensorspecifikationer

Anne Limb

Intervall for miljé vid
férvaring/transport

Temperaturintervall vid férvaring: -15 °C till +45 °C
Luftfuktighet vid forvaring: 5 till 95 % RF (ej kondenserande)
Lufttryck vid férvaring: 30 kPa till 120 kPa

Sdker milj6 fér anvdndning

Temperaturintervall fér anvandning: 10 °C till 40 °C
Relativ luftfuktighet vid anvandning: 5 % till 95 % (ej kondenserande)
Tryckintervall fér anvandning: 30 kPa till 120 kPa

Batterityp

Uppladdningsbart litiumpolymerbatteri
Kapacitet: 60 mAh

Laddningstid (till full
laddning)

Upp till 5 timmar

Laddningsmetod

Tradlos laddning med Anne Bedside tradlosa laddare

Vattentalighet

Sensorer: |P44

Inkapslingsmaterial

Silikon med lag durometer

Tradlos teknik

Bluetooth® 5.1

Frekvensband

2402-2480 MHz

Maximalt avstand for
anslutning

Upp till 30,5 m siktlinje

Skydd mot elchock

Internt driven medicinsk elektrisk utrustning

Anvandningstyp

Sensorn kan ateranvandas upp till 250 ganger. Det rekommenderas att
vardgivare ska utvardera den underliggande hudens integritet efter 5 dagars
kontinuerlig anvandning och avgéra om fortsatt anvandning ar motiverad och
saker. Vardgivaren kan ocksa dvervaga att flytta sensorn till ett annat finger vid
detta tillfalle.

Hallbarhet

1ar

Anvandningstid (vid full
laddning)

Upp till 36 timmar

Matt (L x B x H, cm)

9,99cmx 3,33cm x 2,03 cm

Vikt (gram)

18,2 gram
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Fastningsmetod

Anne Limb vidhaftande tejp

NFC-kommunikation

OOB parkoppling via NFC

Signaler

Pulsoximeter AFE
Samplingsfrekvens: 84 Hz

Termometer
Omrade: 23-43 °C
Samplingsfrekvens: var 4:e sekund

Pulsfrekvens (slag/min)

30-300 slag/min (3 slag/min RMSE)

Funktionell syreméattnad 70-100 %
(Sp02) (%) (£ 3 % ARMS)
Perfusionsindex (%) 0,1-20 %

Obs: SpO2 och PR visas nar PI > 0,3 %

Toppvaglangder

Rod LED: 660 £10 nm
IR-LED: 940 +20 nm

Maximal optisk utgangseffekt

R6d LED: ~10,3 mW +15 %
IR-LED: ~12,7 mW £15 %

Hudtemperatur 23-43°C
(£0,3 °C)

Genomsnhittlig 0,9 °C/min

responsfrekvens for transient

temperaturékning

Genomsnittlig -1,4 °C/min

responsfrekvens for transient

temperaturminskning

Termometerns Direktlage

anvandningslage

Sp02 medelvardesberdkning

SpO2 berdknas exponentiellt med medelvardet och viktas Over de senaste 2,5
sekunderna ndr alla de senaste 10 matningarna anses vara av "god kvalitet” och
over de senaste 5 sekunderna nar ndgon av de senaste 10 matningarna anses
vara av "dalig kvalitet”.

SpO2 uppdateras vid varje matning (puls) om den aktuella och de tva féregaende
matningarna bedéms vara av "god kvalitet”, annars bibehdlls det foregdende
SpO2-vardet.

SpO2 raderas om ingen uppdatering har gjorts under 30 sekunder.

PR medelvardesberakning

PR beraknas exponentiellt viktat 0,25 om den aktuella och de tva foregdende
matningarna beddéms vara av "god kvalitet”, annars behalls det tidigare
PR-vardet.

PR raderas om ingen uppdatering har gjorts under 30 sekunder.

Tabell 6: Specifikationer fér Anne Limb vidhaftande tejp
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Anne Limb vidhaftande tejp

Matt (L x B, cm)

13,0cm x 10,0 cm

Material Biokompatibelt medicinskt vidhaftande skumtejp
Anvandningstyp Engangsbruk
Hallbarhet 2ar

Tabell 7:

Specifikationer for Anne Bedside tradlos laddare

Anne Bedside tradlés laddare

Matt (L x B x H, cm)

11,8x9,9x1,3cm

Vikt (gram)

102 gram

Stromforsérjning

USB-C 10 W natadapter 5V, 2 A
*Tillhandahallna natadaptrar kan variera beroende pa land

Vattentalighet

Tradlds laddare: IP20

Frekvensband fér laddning

13,56 MHz

8.2 Deklaration om elektromagnetisk emission

Anne Limb ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Slutanvandaren av enheten
ska se till att den anvands i en sadan miljo.

Tabell 8: Elektromagnetisk miljé

Utslappstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo

RF-utslapp Grupp 1 Anne Limb anvander endast RF-energi for sin interna funktion. Darfor

CISPR 11 ar dess RF-utslapp mycket laga och det ar osannolikt att de orsakar
nagra storningar i narliggande elektronisk utrustning.

RF-utslapp Klass B Anne Limb lampar sig for anvandning i alla typer av byggnader,

CISPR 11 inklusive bostader och de som ar direkt anslutna till det allmanna
lagspanningsnatet som forsorjer bostadsbyggnader.

8.3 Meddelande om efterlevnad av FCC (FCC-ID: 2BCQV-12056)

Anne Limbs RF-exponering har verifierats och befunnits hérsamma EU-radets rekommendation. 1999/519/EG och
FCC OET-65 RF gallande exponeringskrav. Denna utrustning efterlever FCC:s stralningsgranser som anges for en

okontrollerad miljo.

Denna utrustning har testats och befunnits halla sig inom granserna for en digital enhet av klass B, i enlighet med
del 15i FCC-reglerna. Dessa granser ar utformade for att ge rimligt skydd mot skadlig stérning i en
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bostadsinstallation. Denna utrustning genererar, anvander och kan utstrala radiofrekvensenergi, och om den inte
installeras och anvands i enlighet med instruktionerna kan den orsaka skadliga stérningar i radiokommunikation.
Dessutom finns det ingen garanti for att storningar inte kommer att uppsta i en viss installation. Om denna

utrustning orsakar skadliga storningar for radio- eller tv-mottagning, vilket kan avgéras genom att stanga av och sla
pa utrustningen, uppmanas anvandaren att forsdka korrigera stérningen med en eller flera av foljande atgarder:

+ Rikta om eller flytta mottagarantennen;

« Oka avstandet mellan utrustningen och mottagaren;

« Anslut utrustningen till ett uttag pa en annan krets an den som mottagaren ar ansluten till;

+ Radfraga aterforsaljaren eller en erfaren radio/TV-tekniker for hjalp.

Anne-sensorerna efterlever del 15C av FCC-reglerna (FCC ID: 2BCQV-12056). Anvandningen av varje enhet ar
underkastad foljande tva villkor: (1) denna enhet far inte orsaka skadliga stérningar, och (2) denna enhet maste
acceptera alla mottagna storningar, inklusive stérningar som kan orsaka o6nskad funktion.

8.4 Vagledning och férsakran - Elektromagnetisk immunitet

(For ME-utrustning och ME-system som inte ar livsuppehallande)

Anne Limb ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Slutanvandaren av enheten
ska sakerstalla att den anvands i en sddan miljo.

Tabell 9: Anne Limbs elektromagnetiska immunitet

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Efterlevnadsniva

Vagledning fér elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk

+ 8 kV kontakt

+ 8 kV kontakt

Golven ska vara av tra, betong eller keramiska

urladdning (ESD) +15 KV luft +15 KV luft plattor. Om golv ar tackt med syntetiskt material
IEC 61000-4-2 bor den relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.
Elektrisk snabb +2 kV for +2 kV for Natstrommens kvalitet bor vara densamma som i
transient/utbrott kraftforsorjningsledni | matningsledningar en typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljé.
IEC 61000-4-4 ngar Ej tillampligt

+1 kV for

input/output-

ledningar
Spikar 0,5 kV differentiallage | 0,5 kV differentiallage | Natstrémmens kvalitet bor vara densamma som i
IEC 61000-4-5 en typisk kommersiell milj6 eller sjukhusmiljo.

1 kV vanligt lage

1 kV vanligt lage

Spanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer pa

>95 % fall i 0,5 cykler
60 % fall pa 5 cykler
30 % fall pa 25 cykler

>95 % fall i 0,5 cykler
60 % fall pa 5 cykler
30 % fall pa 25 cykler

Natstrommens kvalitet bor vara densamma som i
en typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

forsorjande >95 % fall pa 5 >95 % fall pa 5

stromledningar IEC sekunder sekunder

61000-4-11

Stromfrekvens 30 A/m 30 A/m Stromfrekvensens magnetfalt ska ligga pa nivaer

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

som ar karakteristiska for typiska platser i
genomsnittliga kommersiella miljder och
sjukhusmiljoer.
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Ledningars RF
IEC 61000-4-6

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz till 80 MHz

3V/m
80 MHz till
2,5GHz

3Vrms

3V/m

Barbar och mobil utrustning med
RF-kommunikation ska inte anvéandas narmare
nagon del av Anne Limb-enheten an det
rekommenderade avstandet beraknat med
ekvationen som galler for sandarens frekvens.
Rekommenderat avstand:

d=1,2VpP
d =1.2v/P 80 MHz till 800 MHz
d =2,3vVP 800 MHz till 2,7 GHz

dar P ar sdndarens maximala uteffekt i watt (W)
enligt sandartillverkaren och d ar det
rekommenderade separationsavstandet i meter
(m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, bestamda
genom en elektromagnetisk undersokning av
platsen® ska vara lagre an

efterlevnadsnivan i varje frekvensomrade®. (((-)))
Storningar kan uppsta i narheten av A
utrustning markt med féljande symbol:

Ledningsbundna
storningar inducerade
av RF-falt

Testnivaer:
3V 0,15-80 MHz

6V
ISM-band mellan 0,15
MHz och 80 MHz

Testnivaer:
3V 0,15-80 MHz

6V
ISM-band mellan 0,15
MHz och 80 MHz

Ledningsbundna stérningar orsakade av RF-falt
ska ligga pa nivaer som ar karakteristiska for
typiska platser i genomsnittliga vardinrattningar
och bostadsmiljoer.

Narliggande falt fran
tradlos
RF-kommunikation

27V/m
385 MHz

28 V/m
450 MHz

9V/m
710, 745, 780 MHz

28V/m
810, 870, 930 MHz

28 V/m
1720, 1845, 1970 MHz

28V/m
2450 MHz

9V/m
5240, 5500, 6785 MHz

27 V/m
385 MHz

28V/m

27 V/m
385 MHz

28 V/m
450 MHz

9V/m
710, 745, 780 MHz

28 V/m
810, 870, 930 MHz

28 V/m
1720, 1845, 1970 MHz

28 V/m
2450 MHz

9V/m
5240, 5500, 6785 MHz

27 V/m
385 MHz

28 V/m

Narliggande falt fran tradlés RF-kommunikation
ska ligga pa nivaer som ar karakteristiska for
typiska vardinrattningar och bostadsmiljcer.

26




450 MHz 450 MHz

9V/m 9V/m
710, 745, 780 MHz 710, 745, 780 MHz

28 V/m 28 V/m
810, 870, 930 MHz 810, 870, 930 MHz

28 V/m 28 V/m
1720, 1845, 1970 MHz | 1720, 1845, 1970 MHz

28V/m 28 V/m
2450 MHz 2450 MHz
9V/m 9V/m

5240, 5500, 6785 MHz | 5240, 5500, 6785 MHz

Obs 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

Obs 2: Det kan forekomma att dessa riktlinjer inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption
och reflektion fran strukturer, féremal och méanniskor.

Obs 3: UT ar vaxelstromsspanningen innan testnivan appliceras.

(a) Faltstyrkor fran fasta sandare, sdsom basstationer for telefoner (mobiler/tradlésa) och landmobila radioapparater,
amatorradio, radiosandningar pa AM- och FM-bandet och TV-sandningar kan inte forutsagas teoretiskt med noggrannhet. For att
beddma den elektromagnetiska miljén pd grund av fasta RF-sédndare bor en elektromagnetisk platsundersékning dvervagas. Om
den uppmétta faltstyrkan pa den plats dar enheten anvands éverstiger den tillampliga nivan ovan for efterlevnad med
hanseende pa RF, bor enheten observeras for att sékerstalla normal funktion. Om onormala prestanda observeras kan
ytterligare atgarder vara nodvandiga, sasom att rikta om eller flytta enheten.

(b) Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara mindre an 3 V/m.

8.5 Rekommenderat avstand mellan barbar och mobil utrustning med
RF-kommunikation och Anne Limb

(For ME-utrustning och ME-system som inte ar livsuppehallande)
Anne Limb ar avsedd for anvandning i elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-stérningar ar kontrollerade.
Slutanvandaren av enheten kan bidra till att férhindra elektromagnetisk storning genom att uppratthalla ett

minimiavstand mellan barbar och mobil utrustning med RF-kommunikation (sandare) och Anne Limb enligt
rekommendationerna nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Tabell 10: Avstand

Sandarens
nominella

Avstand enligt sandarens frekvens (matare)

maximala uteffekt
(W)

150 kHz till 80 MHz
d=1.2VP

80 MHz till 800 MHz
d=1,2VP

800 MHz till 2,7 GHz
d=2,3VP

0,01

0,12

0,12

0,23

0,1

0,38

0,38

0,73
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1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

For sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d i
meter (m) uppskattas med hjalp av ekvationen som galler for sandarens frekvens, dar P ar sdndarens maximala
uteffekt i watt (W) enligt sandarens tillverkare.

Noteringar:

e Vid 80 MHz och 800 MHz galler avstandet for det hogre frekvensomradet.
e Det kan forekomma att dessa riktlinjer inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas
av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

8.6 Pulsoximeterns noggrannhet och testmetoder

Anne Limb samlar in fotopletysmografidata (PPG) fran patienten for att berakna SpO2 och pulsfrekvens. Nar
sensorn ar korrekt placerad pa fingret, avges ljus fran en rod lysdiod och en IR-lysdiod genom fingret, och det
genomslappta ljuset fangas upp pa fingrets andra sida med en fotodiod. Forhallandet mellan rott ljus och infrarott
ljus som 6verférs genom fingret omvandlas sedan till SpO2, vilket ar en uppskattning av blodets syremattnad. SpO2
beraknas exponentiellt med medelvardet och viktas éver de senaste 2,5 sekunderna nar alla de senaste 10
matningarna anses vara av "god kvalitet” och dver de senaste 5 sekunderna nar nagon av de senaste 10
matningarna anses vara av "dalig kvalitet”. Anne Limb ar kalibrerad for att visa funktionell syremattnad. En klinisk
desatureringsstudie genomférdes vid Vital Signs Research Group i San Francisco, Kalifornien, for att utvardera Anne
Limbs noggrannhet hos 14 friska vuxna forsokspersoner over ett mattnadsintervall av oxihemoglobin fran 70 till 100
%.

8.6.1 Noggrannhet Sp0O2 - Overlag

Det kvadratiska medelvardesfelet (ARMS error, Average Root Mean Square error) for SpO2 med Anne Limb
uppskattas till 2,30 % (95 % KI: -4,22 % till 4,83 %) for intervallet 70-100 %. Detta ARMS-varde jamfor pulsoximeterns
SpO2-varde med arteriell gasmattnad av blodet och ligger vanligtvis inom 2 till 3 % for nyligen FDA-godkanda
pulsoximetrar.

Noggrannheten under verkliga férhallanden kan emellertid skilja sig frdn noggrannheten i laboratoriemiljé. Aven
om den rapporterade noggrannheten ar ett genomsnitt for alla patienter i testgruppen, finns det individuella
variationer mellan patienter, och SpO,-varden ska alltid betraktas som en uppskattning av syremattnaden. Enhetens
funktion kan paverkas av patienternas fysiologiska egenskaper, sarskilt hudens egenskaper, saval som hur enheten
applicerats. FOr vissa personer kan forekomsten av vissa kroniska medicinska tillstand, akuta sjukdomstillstand och
enhetens iordningstallande ocksa forsamra funktionen. Foljande forhallanden kan paverka pulsoximetrars
prestanda:

e Tillstand som hypotermi, lag hjartminutvolym, ékat systemiskt karlmotstand, grav anemi, etc.
e Arytmier eller narvaro av pacemakers
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e Koldioxidforgiftning eller andra tillstand som orsakar hoga nivaer av dyshemoglobin (hégt Hb, CO), 1ag
hematokritniva eller forhéjda nivaer av bilirubin

e Hudtemperatur och hudpigmentering

e Alltfor statkt ljus i omgivningen

Dessa faktorer ar 6verlag kanda begransningar for pulsoximetri, och ger inte upphov till sakerhets- och
prestandaproblem vad galler enhetens noggrannhet.

Diagrammet nedan ar Bland-Altman-diagrammet for Anne Limb jamfért med referens-¢,o,. Genomsnittlig bias
representeras av den heldragna horisontella linjen. 95-procentiga granser for dverensstammelse/limits of
agreement visas med streckade horisontella linjer.x

o = -0.109x + 9.625

Overall: Modified Bland-Altman plot of Sa02 vs Bias
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Tabell 11: Overgripande noggrannhet fér Anne Limb SpO2-matningar jamfért med CO-oximetri
Overgripande noggrannhet for Anne Limb SpO2-métningar i férhallande till CO-oximetri (14
fors6kspersoner)

Sa02-intervall (%) 70-100 (Totalt) 70-80 80-90 90-100
antal datapar 602 204 200 198
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Medelbias

0,31 %

1,52 %

0,09 %

-0,72 %

ARMS

2,30 %

2,91 %

211 %

1,67 %

Pulsoximeterns noggrannhet testades pa fjorton friska forsdkspersoner i dldrarna 21-43 ar, med hudtoner som
varierade fran Monk 2-9. Fem forsokspersoner hade mérk hudpigmentering med Monk 8-10. Foljande tabeller visar

bias och noggrannhet mellan undergrupper avseende kén och hudpigmentering.

Tabell 12: Anne Limb noggrannhet for mork hudpigmentering

Anne Limb-noggrannhet for mork hudpigmentering (5 férsékspersoner, Fitzpatrick 8-10)

Sa02-intervall (%) 70-100 (Totalt) 70-80 80-90 90-100
antal datapar 224 82 80 62

Medelbias 0,83 % 2,30 % 0,44 % -0,64 %
ARMS 2,7% 3,47 % 237 % 1,80 %

Tabell 13: Oximeterns noggrannhet per kén

Anne Limbs noggrannhet per kén (7 kvinnliga férsokspersoner, 7 manliga forsékspersoner)

Kvinna Man
antal datapar 184 97
Medelbias -0,46 % 0,71 %
ARMS 2,38 % 2,19 %

8.6.2 Sp0O2 noggrannhet - Rorelse

For att erhalla rorelsedata vagleddes forsokspersonerna under varje stabil plata i att utfora intermittenta rorelser
baserade pa att knacka (lyfta de tre mittersta fingrarna cirka 2,5 cm) och gnugga (flytta sensorerna langs ytan fran
vanster till hoger och tillbaka igen). Deltagaren utforde ett knack, vantade flera sekunder (2-3 sekunder) och utférde
en gnuggning, vantade flera sekunder (2-3 sekunder). Férfarandet upprepades genom den andra, tredje och fjarde

datapunkten for varje plata.

Det kvadratiska medelvardesfelet (ARMS) for SpO2 med Anne Limb uppskattas till 2,17 % (95 % Kil: -3,88 % till 4,68

%) for intervallet 70-100 %. Detta ARMS-varde jamfor pulsoximeterns SpO2-varde med arteriell gasmattnad av
blodet och ligger vanligtvis inom 2 till 3 % for nyligen FDA-godkanda pulsoximetrar.
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Diagrammet nedan ar Bland-Altman-diagrammet for Anne Limb under rorelseférhallanden jamfort med referensen

Sa02. Medelbias representeras av den heldragna horisontella linjen. 95 %-granserna fér dverensstammelse visas
med streckade horisontella linjer.

1l
iy = -0.094x + 8.389
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Motion Data: Modified Bland-Altman plot of Sa02 vs Bias
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Tabell 14: Noggrannhet for Anne Limb SpO2-métningar jamfort med CO-oximetri, rorelse

Noggrannhet fér Anne Limb SpO2-matningar i forhallande till CO-oximetri, rorelse (14 fors6kspersoner)

Sa02-intervall (%) 70-100 (Totalt) 70-80 80-90 90-100
antal datapar 301 102 100 99

Medelbias 0,40 % 1,39 % 0,36 % -0,58 %
ARMS 2,17 % 2,67 % 2,03% 1,69 %

8.6.3 Sp0O2 noggrannhet - lag perfusion

For att erhdlla data vid lag perfusion genomfordes ett banktest med en SpO2-simulator/pulsoximetertestare.
Perfusionsindexet sattes till 0,3 % och datapunkter i SpO2-intervallet mattes (70 % - 100 %). SpO2-vardena som
mattes av Anne Limb-sensorn vid varje testpunkt uppfyllde noggrannhetskravet pa 3 % ARMS som demonstrerar

sensorns noggrannhet under férhallanden med 1ag perfusion.

Dessutom hade 31 testvarden (12 under rorelse, 19 under icke-rorelse) dver hela intervallet 70 %-100 % Sa02 fran

forsoksperson 11 i hypoxistudien lag perfusion (Pl < 1 %). Funktionen under dessa tester ger en total ARMS pa 2,34
% med en medelbias pa 1,99 %.
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8.6.4 Pulsfrekvensens noggrannhet

For att erhalla data vid lag perfusion genomfordes ett banktest med en SpO2-simulator/pulsoximetertestare.
Perfusionsindexet sattes till 0,3 % och datapunkter i PR-intervallet mattes (30-300 bpm). PR-vardena som mattes av
Anne Limb-sensorn vid varje testpunkt uppfyllde noggrannhetskravet pa +3 bpm som demonstrerar sensorns
noggrannhet under forhallanden med Iag perfusion.

For pulsfrekvensens noggrannhet under rorelse analyserades PPG-data matt med Anne Limb-sensorn fran
rorelsedelarna i den kliniska desatureringsstudien. Analysen jamférde PR beraknad av Anne Limb med PR harledd
fran referenspulsoximetrar. Anne Limb bibeholl en noggrannhet pa +3 bpm PR under rorelseforhallanden.

8.7 Kommunikationsspecifikationer

Tabell 15: Bluetooth

Bluetooth

Bluetooth-efterlevnad

Version 4.2, 5.0

Verksam frekvens

2,4 till 2,4835 GHz

Uteffekt

TX: +8 dBM

Funktionsomrade

Upp till 30,5 m siktlinje

Natverkstopologi

Punkt-till-punkt

Funktion

Kringutrustning

Antenntyp

Integrerat chip med inbyggd antenn

Moduleringstyp

Adaptivt frekvenshoppande spridspektrum med gaussisk
frekvensskiftnyckling (AFHSS med GFSK)

Datahastighet

1 Mbit/s

Bluetooth-profiler som stods

GATT-baserad proprietar Anne-profil

Tabell 16: Sakerhet

Sakerhet

Dataintegritet

24-bitars CRC (Cyclic
Redundancy Check) och 32-bitars Message Integrity Check (MIC)

Autentisering och kryptering

Stods

Storlek pa krypteringsnyckel

128 bitar AES

Tabell 17: Efterlevnad radiobestammelser

Efterlevnad av radiobestammelser

FCCID

2BCQV-12056
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8.8 Viktig prestanda

Det féljande ar de vasentliga prestanda fér Anne Limb
e Mater SpO2 enligt specifikation
e Mater pulsfrekvens enligt specifikation
e Mater temperaturen enligt specifikation

Anvandning av Anne Limb i elektromagnetiska miljder utanfér de som specificerats i denna manual kan resultera i
férsamring eller forlust av vasentlig prestanda.
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