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Avsnitt 1. Viktig sakerhetsinformation

1.1 Beskrivning av enheten

ANNE View-applikationen ar en enhet for évervakning vid sangen av patienten. Appen tar emot vitala tecken och
fysiologiska data fran kompatibla enheter for visning och éverforing till centrala dvervakningsplattformar. ANNE
View-applikationen kors pa ANNE Tablet. Nar ANNE View-appen ar ansluten till ANNE Chest brdstsensorn visar den
data i form av elektrokardiografi (EKG), hudtemperatur, puls, andningsfrekvens, falldetektering och kroppsposition.
Nar ANNE View-applikationen ar ansluten till ANNE Limb fingersensor visar den data for fotopletysmografi (PPG),
SpO2, pulsfrekvens och perfusionsindex. ANNE View-applikationen ar ocksa kompatibel med enheter fran tredje
part for Sp0O2, icke-invasivt blodtryck och kroppstemperatur. ANNE View-applikationen larmar nar fysiologiska data
ligger utanfor de konfigurerade troskelvardena.

1.2 Indikationer fér anvéandning

ANNE View-applikationen ar avsedd for visning av fysiologiska data fran ANNE Chest- och ANNE Limb-enheterna.
Applikationen ar ocksd kompatibel med FDA-godkanda enheter fran tredje part for visning av icke-invasiva
matningar av blodtryck, SpO2, puls och kroppstemperatur. ANNE View-applikationen meddelar vardpersonal nar
fysiologiska data faller utanfor valda parametrar. ANNE View-applikationen visar patienternas orientering for att
forebygga trycksar hos riskpatienter. Systemet meddelar anvandaren nar patientens position inte har andrats inom
ett forinstallt troskelvarde for tid. ANNE View-applikationen kommunicerar med kompatibla centrala
Overvakningsplattformar, inklusive centralenheten, for visning och lagring av flera patienters fysiologiska data.
Centralenheten har méjlighet att meddela vardpersonal nar fysiologiska data faller utanfor valda parametrar.

ANNE View och centralenheten ar avsedda att anvandas av utbildad, kvalificerad sjukvardspersonal i klinisk miljé
eller vid sjukvard i hemmet. Enheten ar inte avsedd fér anvandning pa patienter under intensivvard.

1.3 Kontraindikationer

Anne View &r inte avsedd for anvandning pa intensivvardspatienter och ar inte en fjarrdiagnostisk enhet.
Aven om uppgifterna som visas av ANNE View kan vara anvandbara som ett hjalpmedel fér diagnos och
behandling s& ger ANNE View inga diagnostiska eller tolkande uttalanden vare sig till patienten eller lakaren.

e Elektrokardiogrammet ar inte avsett for diagnostiska eller tolkande &ndamal. Det ska inte anvandas for att
beddma QRS-morfologi.

1.4 Varningar

e ANNE View ska inte anvandas i ndrheten av starka elektromagnetiska falt, sdésom hogfrekvent kirurgisk
utrustning.

e ANNE View ar inte avsedd att anvandas for 6vervakning vid apné. Lita inte pa andningsévervakningen for att
upptacka andningsstopp.

e Att stalla in troskelvarden for larm till extrema varden kan forhindra att vissa tillstand som ska ge larm
detekteras och signaleras med hérbara och visuella larmsignaler.

e Forsok inte att ta isar, reparera eller modifiera enheten.
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Anslut inte ej auktoriserade kablar till kontrollplattans hardvaruportar.
Att sténga av alla ljudlarm kan leda till att kliniskt fysiologiska tillstdnd som kan atgardas missas.Se till att
ljudlarm ateraktiveras nar du lamnar sangen om det inte finns nagot anslutet centralt Gvervakningssystem.

e Anvand gott klinskt omddme for att bestamma prioriteringen av samtidiga fysiologiska och tekniska
alarmsystem.

e Setill att en ny évervakningssession startas for varje patient. Om den foregdende 6vervakningssessionen
fortsatter med en ny patient kommer fysiologisk information att kopplas till den foregdende patienten.Att
fortsatta den foregaende 6vervakningssessionen med en ny patient kan resultera i felaktiga installningar av
larm for den nya patienten, vilket kan resultera i falskt positiva eller falskt negativa larm.

e Patientmonitorn ar avsedd att placeras vid sidan av patientens sang.Att placera patientmonitorn en bit fran
patientens sang kan leda till kommunikationsavbrott med tradlosa sensorer.Att placera patientmonitorn en
bit fran patientens sang kan minska larmsystemets effektivitet.

e Rengodr patientmonitorn med de rengdringsmedel som anges i denna manual.Anvandning av ogiltigférsedda
rengdringsmedel kan skada patientmonitorn och orsaka funktionsfel.

1.5 Forsiktighetsatgarder

Anvand inte denna produkt om ANNE Tablet ar skadad.
Tillfalliga avbrott i datastrommen kan férekomma. Liknande enheter kan orsaka signalstérningar under
datadverforing. Om detta upplevs, undvik att anvanda den ndra stérande enheter.

e Batteriet som anvands i kontrollplattan kan utgéra en risk for brand, explosion och kemiska brannskador
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 Kassera alla icke-forbrukningsbara komponenter i enlighet med lokala féreskrifter. Alternativt kan
komponenterna returneras till din auktoriserade distributor for atervinning eller korrekt avfallshantering.
Sibel Healths europeiska distributdrer har registrerats som B2B-producenter (business-to-business) av
kategori 8 (medicinsk utrustning utan implanterade eller infektidsa enheter).

e ANNE View ar avsedd att anvandas av kvalificerad sjukvardspersonal. Patienten ar inte en avsedd
anvandare.

ANNE View har inga funktioner for att upptacka arytmi i hjartat.
Patientmonitorn ska transporteras med patienten under forflyttningar for att uppratthalla 6vervakningen av

patienten.
1.6 Ordlista
Tabell 1: Ordlista

Forkortning Definition
ADT Inskrivning, Utskrivning, Overféring (Admission, Discharge, Transfer)
BPM Slag per minut (Beats Per Minute)

BRPM Andetag per minut (Breaths Per Minute)

DIA Diastolisk

EKG Elektrokardiogram




HR Hjartfrekvens (Heart Rate)

ID Identifierare

IP Intrangningsskydd

IR Infrarott

LED Lysdiod

ME Medicinsk utrustning (Medical Equipment)

MRT Magnetisk resonanstomografi

NFC Narfaltskommunikation (Near Field Communication)
NIBP Icke-invasivt blodtryck (Non Invasive Blood Pressure)
Pl Perfusionsindex

PIN Personligt identifikationsnummer

PLETH, PPG Fotopletysmogram (Photoplethysmogram)

PR Pulsfrekvens (Puls Rate)

RF Radiofrekvens

RH Relativ luftfuktighet (Relative Humidity)

RR Andningsfrekvens (Respiratory Rate)

Sp02 Syremattnad

SYS Systolisk

TEMP Temperatur

1.7 Symboler och markeringar

Tabell 2: Symboler och markeringar

Symbol |Titel Beskrivning
elFU Anger att anvandare behdver konsultera bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen.
Se

instruktionsmanual/haft
e

Anger att instruktionsmanualen/haftet maste lasas

Klass ll-utrustning

Utrustningen uppfyller sakerhetskraven som anges for klass ll-utrustning
enligt IEC 61140

:@:m@@

Oséaker for MRT

Denna enhet ar inte saker att anvanda med MRT-utrustning




Rx ONLY

Endast receptbelagt bruk

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

Innehaller inte naturligt
latexgummi

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

Tillverkare Indikerar tillverkaren av den medicinska enheten.
Likstrom Likstrom
Vaxelstrom Vaxelstrom

Anvand inte om
forpackningen ar skadad

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

& @)k

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.

Tillverkningsdatum

Anger datum da den medicintekniska produkten tillverkades

m

Katalognummer

Anger tillverkarens katalognummer sa att den medicintekniska produkten
kan identifieras

Serienummer

Enhetens serienummer

WEEE (Waste Electrical
and Electronic
Equipment)

Anger att produkten inte ska kasseras som osorterat avfall utan maste
skickas till separata insamlingsstallen for atervinning. WEEE-markningen
maste finnas pa elektrisk och elektronisk utrustning som slapps ut pa
EU-marknaden.

ad | 1= |[g]| 7| %

TELEC-certifiering

Klassificeringen och de tekniska standarderna for den specificerade
radioutrustningen som anges i det officiella online-systemet for
certifiering i dverensstammelse med tekniska foreskrifter

IPN.N,

Intrangningsskydd

N1

0 Oskyddad

1 Skyddad mot fasta frammande féremal med en diameter pa 50 mm eller
Storre

2 Skyddad mot fasta frammande foremal med en diameter pa 12,5 mm
eller storre

3 Skyddad mot fasta frammande foremal med en diameter pa 2,5 mm
eller storre

4 Skyddad mot fasta frammande foremal med en diameter pa 1,0 mm
eller storre

5 Dammskyddad

6 Dammtat

N2
0 Oskyddad




1 Skydd mot vertikalt fallande vattendroppar

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

3 Skyddad mot vattensprej

4 Skyddad mot vattenstank

5 Skyddad mot vattenstralar

6 Skyddad mot kraftiga vattenstralar

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

uteldamnas).
RoHS |RoHs (Restriction of Reglerar anvandningen av giftiga material i syfte att gora tillverkningen av
compliant |Hazardous Substances) |elektronik sékrare i varje skede av dess livscykel.
. . Anger en medicinteknisk produkt som inte har genomgatt en
NEN Ej steril e
STERILE steriliseringsprocess
Anger att sensorerna anvander Bluetooth® som tradlost
9 ® Bluetooth® &

kommunikationsprotokoll

Forsiktighet

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

Temperaturgranser

Temperaturintervall fér anvandning

Grans for atmosfarstryck

Tryckintervall f6r anvandning

©[@=| [>

Grans for fukt

Fuktighetsomrade for anvandning

>
| 0
=

Icke-joniserande
elektromagnetisk
stralning

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

Endast inomhusbruk

Identifierar elektrisk utrustning avsedd for inomhusbruk

D>

Audio pa

Anger att en ljudsignal ar pa.

\[ ,
’ -

Audio pausat

Anger att den hdrbara larmtonen ar tillfalligt pausad.

P2

Audio av

Anger att den hdrbara larmtonen ar permanent avstangd.

N

Hall borta fran regn /
Forvara torrt

Transportférpackningen ska forvaras torrt och skyddad fran regn
eller hallas torr nar applicerad till en enhet.

X

Bekraftelse

For att identifiera den kontroll genom vilken en klocka kan bekrafta eller
for att ange att klockan har bekréaftats. Larmtillstandet kan komma att

anges nedanfor eller vid sidan av klockan.




Larm av

For att identifiera kontrollen for larm av eller for att indikera att
larmsystemet ar i Iage larm av.

QTY

Kvantitetssymbol

Anger antalet enheter eller stycken i paketet.

Auktoriserad
representant i
Europeiska unionen

Anger den auktoriserade representanten i Europeiska unionen.

Anger att en produkt har utvarderats av tillverkaren och bedémts uppfylla

CE-markning EU:s sakerhets-, halso- och miljoskyddskrav. Det kravs for produkter som
2440 marknadsfors i EU oavsett var i varlden de ar tillverkade.
% Importor Anger vilket foretag som importerar den medicinska enheten till platsen.

Medicinsk enhet

Anger att artikeln ar en medicinteknisk produkt.

1.8 Férvaring och hantering

e Temperaturintervall vid forvaring: -15 °C till +45 °C
e Relativ luftfuktighet vid forvaring: 5-95 % RH (ej kondenserande)
e Tryckintervall for férvaring: 30 kPa till 120 kPa

e Temperaturintervall fér anvandning: 10-40 °C

e Luftfuktighet vid anvandning: 5-95 % RH (ej kondenserande)

e Intervall for anvandning: 30 kPa till 120 kPa

1.9 Sakerhetsrekommendationer

Det finns atgarder man kan vidta for att géra driftsmiljon sakrare.

e Anslut inte ANNE Tablet till sensorer utanfor systemkomponenterna.

e ANNE Tablet ska inte anslutas till sensorer med sensor-ID:n man ar obekant med.

e Anslutinte till okdnda 6ppna tradldsa natverk nar systemet anvands. Undvik allmanna/fria hotspots for
Wi-Fi och anvand endast sakra natverk for Wi-Fi.

e Kontrollera alltid det ID som visas for sensorn pa surfplattan med det som visas pa systemet fore
anvandning.

e Begransa den information som matas in i ANNE Tablet till endast information som kravs for att anvanda
systemet.

e Anvand starka PIN-koder och losenord.

1.10 Information om tillverkare




e Om nagon komponent i ANNE View behover ersattas, kontakta representanten pa kundsupporten.

e Kontakta representanten pa kundsupporten vid nagot av foljande problem:

(e]

(o]

Hjalp med att installera, anvanda eller underhalla ANNE View
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

10



Avsnhitt 2. Systemets komponenter

| systemet ingar ANNE View patientmonitor och tillbehéren som listas nedan:

ANNE View patientmonitor Kontrollplattans laddare

CHEST SENSOR

-

BF MONITOR

L

d THERMOMETER m

SIGEL

Obs:
Kontrollplattan levereras med ett fodral och boér forbli i fodralet under anvandning.
Central Hub sdljs inte i alla lander. Kontakta din lokala séljrepresentant for tillganglighet.
Vilka natadaptrar som medfoljer kan variera beroende pa land.

11



Avsnhitt 3. Status for kontrollplatta och batteri

3.1 Sla pa och 1as upp plattan

For att sla pa:
Tryck och hall stromknappen intryckt.

For att lasa upp:
Tryck pa startknappen.

3.2 Kontrollplattans batteri:

Kontrollplattans batteristatus visas i det Oversta faltet ovanfor patientinformationen. Det visar hur manga procent
som aterstar av kontrollplattans batteri.

2023-05-14 | 09:41 @ = Monitor ID: 014Fjoasca| @) 80%

E C003 v ﬁ LOO3 v [| ..7890 v é W25A v o ;\otiult

@ 100% @) 80% ®@)60%
®@)40% €2 20% 1%
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Hall kontrollplattan inkopplad under anvandning nar det ar mojligt.

3.3 Hantering av fel pa patientmonit

Tabell 3: Hantering av fel hos patientmonitorn

Anvéndargrénssnitt Beskrivning Lésning
Patientmonitorn har upptackt ett Byt ut enheten mot en annan
sakerhetsproblem och ar inte patientmonitor Om problemet
tillganglig. kvarstar, kontakta supporten.

PATIENT MONITOR UNAVAILABLE

Sakerhetscertifikatet har gatt ut och | Kontakta supporten for hjalp.
patientmonitorn kan inte ansluta till

servern.
CERTIFICATE EXPIRED

13



Avsnitt 4. Anvandargranssnittets struktur

2023-05-14 | 09:41 = wlenitee 10 01 4FIOASCA EDHE05

20230514 | 0841

o Adult

T ~ 1 4 Bocoes~  § ooz~ [ .7ese~ § wzsas

B coos~ g ues~ | TEs0~ ) wasAw

E=

AMME CHEST ANMELIME

a €003 @ L005
UNPAIR
all s all e

UNPAIR SKIFN TEMP i°F

80 1160/ 80 " =102.2 11022 01.10.

3 4

@ Ovre faltet (avsnitt 4.1)

® Sidofalt (avsnitt 4.2)

@ Instrumentpanel for sensor (avsnitt 4.3)

@ Instrumentpanel for vitala parametrar (Avsnitt 4.4)

4.1 Oversta f

1 2 3 4
B o

2023-05-14 | 09:41 CJ = Monitor ID: 014FJOASCA ®)80%

o Adult
001

6
Adult
B coozv  §Loo3v [ ..789%0v 4 W25Av

@ Central ikon: Kontrollplattan ar konfigurerad till en central Gvervakningsplattform.

8 coos~  § ooz~ [ ..7800v 4 w2sAv

A

@ Wi-Fi-ikon: Internet ar anslutet.

@ ID for patientmonitor: Unik identifierare for enheten.

@ Kontrollplattans batteristatus: Visare for kontrollplattans batteriniva och laddningsstatus.
® Sensoruppgifter: Visar sensorns status. Valj for att se mer sensorinformation.

® Patienttyp och ID: Valj for att se mer patientinformation.

14



4.2 Sidofalt

Tabell 4: Sidofalt

Knapp Namn Andamal Destination
Installni | Uppdatera installningar for vitala o=
ngar parametrar inklusive granser och arm it
kO ntrO”er for Ia rm. Low limie High limi Law limit High limit
45 160
Se avsnitt 10 &
45
10
Vitalpar | Se vagformer i realtid, varden for
ameter | vitala parametrar i realtid, och/eller D D G
A stickprovskontroller av vitala
parametrar.
Se avsnitt 7
80 1160/ 80 ' »+(126) 1 102.2 ©%102.2 01,10,
Sensore | Parkoppling/bortkoppling av e oo
B3~ §iooav [ .7ES0v  § WSAw B “f"""
r sensor(er). Kontrollera ot

statusuppgifter for sensor.

Se avsnitt 6

ANME CHEST

a Co03

ol a0

UNPAIR

ANNE LIMB

é LO0S

onll s

THERMOMETER

é W25A

UNPAIR

UNPAIR
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Historik | Se historik for vitala parametrar, larm =<
@ och historik for installda larm. Vit History larmHistory arm Settings History
Se avsnitt 8
Stoppa Stoppa patientens session och rensa
session | data. STOP SESSION CONFIRMATION
Se avsnitt 11
CANCEL
Pausa Pausa alla fysiologiska och tekniska o
aud|o |arm ¥ oz~ [ 7m0~ § wesaw & 5p02 Low (1]

Se avsnitt 9.3

5p02 Low

165/ 80 = (126) ¥ 102.2 ::102.2

16




4.3 Instrumentpanel fér sensorer

2023-05-14 | 09:41 3 = Monitor ID: 014FJOASCA ) 80%
Status ej parkopplad )
® 1P PP N WAy I - LDDSVJ I .7890~ 4 w2sA~ 2 &‘1"‘“ v
@ Status parkopplad h—

@ Teknisk larmstatus

ANNE LIMB

CHEST SENSOR

1 =
Nee Holc

@ L005

nsor on tabl

UNPAIR

MANUAL PAIR | I

BP MONITOR THERMOMETER
4.4 Instrumentpanel 2 [f] ---7890 o W2sA o
for vitala varden al @)oo __

@ Vvagform i realtid P———
@ Vitala parametrar i realtid Bconav 4 wonaw ] _7Eso~  § wasa~

@ Stickprovskontroll av vitala
parametrar

2102.2 :2102.2
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Avsnhitt 5. Inskrivning av patient

5.1 Inmatning av patientuppgifter

Steg 1 09; 2 # Monitor I0: N4F|OASC
Ange patientens uppgifter. Valj knappen "START PATIENT INFORMATION
SESS'ON" fOF att Sta rta SeSSIonen. Patient 1D {kequired) Alternative 1D jopienal

10332257082 x 95728463920

e Patient-ID (Obligatoriskt): Ange den unika
patientidentifierare som tilldelats i

First Name optianal)

John
EHR-systemet. Anvand endast bokstaver och
S IffI’O r La:;:lame [Dptional)
e Alternativt ID (valfritt): Ange ytterligare en i 3 e
identifierare som anvands for att matcha * 1975-06-15 % | | mate

patienten nar ett sekundart ID ar tillgangligt.
Anvand endast bokstaver och siffror

START SESSION

e For- och efternamn (valfritt): Ange patientens
namn, om tillgangligt.

e Fodelsedatum (valfritt): Valj patientens fédelsedatum.
e Kon (valfritt): Valj man, kvinna, annat eller okant.

Steg 2

Granska patientens information och valj knappen FLE T LS
"CONFIRM".

Patient ID 10332297082
Alternative ID 95728463920
First Name John

Last Name Doe

1]e]:] 1975-06-15

Sex Male

18
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5.2 Felhantering

Tabell 5: Hantering av fel vid inskrivning av patient

Anvandargranssnitt

Beskrivning

Lésning

Patient ID (required) Alternative ID (optional)

10332297082 X 95728463920 X

First Name (optional)

John

Last Name (optional)

Doe

Fel vid inmatning av
patientuppgifter

e Patient-ID, Alternativt ID:
Endast bokstaver och
siffror

e Fornamn och efternamn:
Endast bokstaver,
apostrofer, bindestreck
och mellanslag

PREVIOUS PATIENT DETECTED

We detected a previou
ID: 10332-29-7081

CONTINUE

Om applikationen startas om
efter 30 sekunder visas ett
popup-fonster som anger att
den foéregaende sessionen av
patientdévervakning har
detekterats.

Valj "START NEW" for att starta en
ny session eller valj "CONTINUE"
for att fortsatta med den tidigare
patientens uppgifter.

Larmgranserna aterstalls till
tillverkarens standardvarden om
anvandaren startar en ny patient.
Anpassa larmen for noggrann
dvervakning.

AGE WARNING

older to be

CANCEL

Aldersvarning

Patienten maste vara 12 ar eller
aldre for att overvakas med ANNE
One.
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Avsnhitt 6. Parkoppling av sensor

6.1 Instrumentpanelens anvandargran
foér sensorer

Anne View-applikationens sensorpanel visar en sammanfattning av status for alla sensorer for en enskild patient
med Anne-kontrollplattan placerad. Sidan for sensorer ar standardskarmen som visas efter att patienten skrivits in.

(d
For att senare aterga till den har sidan, tryck pa . knappen i vanster sidofalt.

6.1.1 Innan parkoppling av sensor
6.1.1.1 Oversikt éver sensorkort

@ Sensortyp CHEST SENSOR
@ Knapp for manuell parkoppling = 1old

2 Hold
@ NFC-instruktion

or @

MANUAL PAIR

6.1.1.2 Sensoruppgifter 2023-05-14 | 09:41

Man kan parkoppla med sensor(er) via det dversta faltet genom - ®navy  @NAv [ NAY 4 NAY
att valja varje typ av sensor. En rullgardinsmeny med detaljerade

uppgifter om sensorn och atgardsknappar visas. an Chest Sensor

UNPAIRED
e For att stanga rullgardinsmenyn, valj "CLOSE".

e For att para ihop sensorn, valj "PAIR". m

6.1.2 Efter parkoppling av sensor 4 5
6.1.2.1 Oversikt éver sensorkort

1 ANNE CHEST A
@ Sensortyp
@ Sensorns signalstyrka C003
® Sensorns batteriniva UNPAIR
@ Varning om sensorns utgangsdatum 2 ool @ s0%
® Sensor-ID

20



6.1.2.2 Sensoruppgifter
2023-05-14 | 09:41

Man kan koppla bort sensor(er) via det dversta faltet genom att |- @coosv & ooz~ | ..7890~
valja varje typ av sensor.

e FOr att stanga rullgardinsmenyn, valj "CLOSE".

C003

e For att frankoppla sensorn valj "UNPAIR"
Se avsnitt 11.1 for detaljerade instruktioner. <8 ([@E)80%

UNPAIR

6.2 Parkoppling av sensc
NFC

6.2.1 Positionering av sensor for NFC

Anne Chest

Justera in den vanstra elektrodens kant med
skaran i kontrollplattan. Justera in sensorns mitt
med kontrollplattans skdra och tryck sensorn mot
kontrollplattans baksida.

CHEST SENS/
- =

Anne Limb ol .
Tryck och hall Anne Limb nara kontrollplattan for att a w @[3
parkoppla med NFC enligt illustrationen till hoger. Se till - i
att sensorn ar korrekt riktad. _LJJ -
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Blodtrycksmatare

Se Sibel/Viatom BP Monitor bruksanvisning och
Sibel/Viatom BP Monitor snabbguide/Quick Guide for att se
fler detaljer eller utféra nedanstaende uppgifter.:

e Specifikation av sensor
e Applicering av sensor pa patientens kropp

6.2.2 Flode for parkoppling av sensor med
NFC

Obs:

Nar man parkopplar en ny sensor som inte har parkopplats tidigare med kontrollplattan, visas en begaran om
parkoppling med Bluetooth. Valj Pair for att fortsatta. Om man véljer Cancel eller inte valjer Pair misslyckas
parkopplingen.

Steg 1

Nar kontrollplattan detekterar sensorn visas "Pairing...” pa
instrumentpanelen under sensorns ID.

Cancel

Steg 2
Nar parkopplingen har fullbordats uppdateras ANNE CHEST
instrumentpanelen med den parkopplade sensorn och
dess information, sdsom sensorns ID, batteriniva, signal
etc.

C003
UNPAIR

Steg 3 ~ Lo § wasa~
For att se vagformen och vitala parametrar, tryck pa

knappen "VITALS" i sidofaltet for att se data
representerade fran den parkopplade sensorn.
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6.2.3 Hantering av fel vid parkoppling med NFC
Tabell 6: Hantering av fel vid parkoppling med NFC

Anvandargranssnitt

Beskrivning

Losning

SENSOR PAIRED WITH ANOTHER
MONITOR

Unpair ANNE Chest sensor from the other
patient monitor first.

Sensorn ar redan
parkopplad med en
annan monitor.

Koppla bort den fran den andra
patientmonitorn forst.

A

Change to
ANNE Chest sensor C004?

CANCEL

Patientmonitorn har
redan samma typ av
sensor parkopplad.

Valj "CONFIRM" for att ersatta den
med den nyligen detekterade
sensorn, eller "CANCEL" for att
behalla den nuvarande.

B ANNE CHEST

If problem persi

MANUAL PAIR

Parkoppling
misslyckades.

e Setill att sensorn ar nara
kontrollplattan.

e Se till att sensorn ar aktiv
och att den GRONA
lysdioden blinkar.

e Se till att valja "Pair” nar
popup-fénstret for
begaran om parkoppling
visas.

Om problemet kvarstar, kontakta
supporten.
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Sensorfel. Denna
sensor kan inte
anvandas.

B ANNE CHEST

FAILURE

Byt ut sensorn mot en annan.

6.3 Parkoppling av sensor me
Bluetooth

6.3.1 Forberedelse av sensor fore parkoppling med Bluetooth

6.3.1.1 ANNE Chest och ANNE Limb

Steg 1

Kontrollera om sensorerna ar redo. Anne Chest- och
Limb-sensorer ska visa en kort gron blinkning var tredje
sekund med lysdiod nar de ar redo for anvandning.

Steg 2

Om sensorerna inte visar nagon lysdiod, ladda dem for att
aktivera dem. For att maximera anvandningen av sensorerna,
anvand fullt laddade sensorer nar det ar majligt. En
fullstandig laddning tar cirka 5 timmar. Nar en sensor ar fullt
laddad visar den en fast gron lysdiod medan den ar ansluten
till laddaren.

24
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6.3.1.2 Blodtrycksmonitor

Steg 1
Vik bak manschetten for att hitta sensorns ID under

streckkoden. De sista fyra tecknen anvands for parkopplingen.

Steg 2
Sla pa enheten genom att trycka pa strémknappen pa
framsidan.

6.3.1.3 Termometer

Steg 1
Leta reda pa sensorns ID pa baksidan av ANNE Thermometer.

Steg 2
Sla pa enheten genom att trycka pa strémknappen pa
framsidan.

25

ANNE View Bruksanvisning

| = >
0O AR

SN:2011325581

MAC:
XXXXXXXXBE42

Obs: ANNE Thermometer séljs inte i alla Iander. Kontakta din lokala séljrepresentant for tillganglighet.
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6.3.2 Flode for parkoppling av sensor med Bluetooth

Obs:

Nar man parkopplar en ny sensor som inte har parkopplats tidigare med kontrollplattan, visas en begaran om
parkoppling med Bluetooth. Valj Pair for att fortsatta. Om man valjer Cancel eller inte valjer Pair misslyckas
parkopplingen.

Steg 1

Valj knappen "MANUAL PAIR" eller "PAIR" pa sensorkortet for CHEST SENSOR
att starta parkopplingen.

‘\’ T‘?‘r‘.‘l old sensor on tablet's lef

[

Steg 2
Ett popup-fonster visar sensorerna som tillkannager sig i B ANNE cHEST
narheten kontrollplattan. Sensorernas ID finns pa deras
baksida. Om en sensor inte visas i listan dver sensorer som
gor sin narvaro kand, se avsnitt 6.3.1 for att sakerstalla att
sensorn ar aktiverad och uppdatera listan.

Steg 3
Efter att dnskad sensor valts kommer knappen “PAIR" att vara B ANNE CHEST
aktiv (knappens farg andras till bla). Valj knappen "PAIR" i
popup-fonstret for att parkoppla med sensorn.
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Steg 4
Nar man valt "PAIR" bdrjar systemet parkoppla med sensorn B ANNE CHEST
och visar en laddningsskarm med sensorns namn och status
for parkopplingen.

4, Pairing...

CANCEL

Steg 5 B ANNE CHEST

Kontrollera att sensorn lyser med ett fast gront sken.
(Galler ENDAST ANNE Chest brostsensor och ANNE Limb
fingersensor)

Confirm sensor?

Please confirm a is on the sensor.

Steg 6
Efter att parkopplingen har fullbordats uppdateras ANNE CHEST
instrumentpanelen med den parkopplade sensorn och dess
information, sdsom sensorns ID, batteriniva och signal.

C003

ol @) s0%

27
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Steg 7

Om man vill se vagformen och vitala parametrar trycker man pa
knappen "VITALS" i sidofaltet for att se de data den parkopplade
sensorn presenterar.

§ wasa~

80 160/ 80 i’ «(126) 1 102.2 102.2  01.10.

6.3.3 Hantering av Bluetooth-parkopplingsfel
Tabell 7: Hantering av fel vid parkoppling med Bluetooth

Anvandargranssnitt Beskrivning Losning
ANNE Chest g Sensorn finns 1. Kontrollera att
ANNE Limb ANNE CHEST inte med i listan. sensorn ar

paslagen och redo
att parkopplas
genom att titta
No sensors nearby. efter den
1. Make sure the sensor is active.
2. Refresh the list. blinkande grona
lysdioden pa
sensorns ovansida.

Om den inte

NOT IN LIST? blinkar gront var
tredje sekund,
placera sensorn pa
den tradlosa
laddaren for att
vacka den.

2. Hall kontrollplattan
i narheten av
sensorn och se till
att det inte finns
nagra hinder
mellan
kontrollplattan och
sensorn.

3. Anvand ikonen for
att uppdatera i det
Ovre vanstra
hornet for att
uppdatera listan.

4, Skrolla upp och
ner i listan for att
dubbelkolla om

Blodtrycksma
tare
Termometer
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den finns med i
listan.

Om sensorn
fortfarande inte visas
efter att du har provat
STEG 1-4, kontakta
supporten.

Skanningsgranse
n nadd.

Vanta 30 sekunder
innan en ny skanning
genomfors.

COMMUNICATIONS ERROR

Try to refresh the sensor list again. If the
problem persists, please contact support.

Kommunikations
fel.

Forsok att uppdatera
sensorlistan igen. Om
problemet kvarstar,
kontakta supporten.

ANNE Chest
ANNE Limb

8 ANNE CHEST

Try again and check the following:

If problem persi

Parkoppling
misslyckades.

1. Forsokigen - Tryck
pa knappen for att
aterigen forsoka
parkoppla
sensorn.

2. Om den fortsatt
vagrar koppla, byt
ut sensorn och
parkoppla med
den nya sensorn
enligt
instruktionerna i
avsnitt 6.2.1 och
6.3.2.
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Blodtrycksma

[ BP MONITOR

Starta om

tare blodtrycksmataren och
Termometer o forsok igen.
Om problemet
kvarstar, kontakta
supporten.
Flease restart
If problem pe
ANNE Chest Sensorfel. Denna | Meddela
. B ANNE CHEST . ,
ANNE Limb sensor kan inte representanten i

R FAILURE

anvandas.

kundsupporten for att
byta ut den trasiga
sensorn.

6.4 Hantering av fel for uttjant sensor

Tabell 8: Hantering av fel for uttjant sensor

Anvandargranssnitt

Beskrivning

Losning
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SENSOR EXPIRING SOON
AMME Limb ser

Replace
MOonIorin |:'.'I.

Sensorn kommer att nd
slutet av sin livslangd om 30
dagar. Nar den nar slutet av
sin livslangd och inte langre
kan anvandas for
Overvakning.

Byt ut den snart for att
sakerstalla kontinuerlig
6vervakning.

SENSOR EXPIRING SOON

ANNE Limb sensor will expire in 7 days.
Replace it soon to ensure continuous
monitoring.

Sensorn kommer att na
slutet av sin livslangd om 7
dagar. Nar den nar slutet av
sin livslangd och inte langre
kan anvandas for
dvervakning.

Byt ut den snart for att
sakerstalla kontinuerlig
dvervakning.

SENSOR EXPIRED

ANNE Limb sensor has expired. Replace it
before use.

Sensorn ar uttjant.

Byt ut den fore anvandning.
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Avsnitt 7. Instrumentpanel for vitalparametrar

7.1 Visade dataparametrar

Elektrokardiogram (EKG): Visar hjartslagens elektriska signaler som en vagform.
o Den enda visade EKG-avledningen ar avsedd for hjartfrekvensévervakning och ar inte avsedd for
arytmi eller diagnostisk EKG-tolkning.
o EKG-vagen kan likna aVR, men skiljer sig i morfologi pa grund av elektrodplacering och
signalbehandling.
e Hjartfrekvens (HR): Visar den detekterade hjartfrekvensen, matt i slag per minut (BPM).
e Pletysmograf (PLETH): Visar den visuella indikationen av patientens puls som en vagform.
e Funktionell syremattnad (Sp0O2): Visar procentandelen syresatt hemoglobin i férhallande till summan av
oxihemoglobin och deoxihemoglobin, matt i procent (%).
e Pulsfrekvens (PR): Visar de detekterade pulsationerna per minut, matt som slag per minut (BPM).
e Perfusionsindex (PI): Indikerar pulsstyrkan vid sensorstallet, matt i procent.
¢ Andningsfrekvens (RR): Visar andningsfrekvens, matt i andetag per minut (rpm).
o Falldetektering: Indikerar om ett fall har detekterats.
o Falldetektering kan aterstallas genom att valja omradet "FALLS".
e Kroppsposition: Visar patientens kroppsstallning och hur l[ange patienten har varit i den positionen.
e Temperatur:
o Brostets hudtemperatur: Hudens temperatur matt i Fahrenheit (°F) eller Celsius (°C).
o Termometer: Kroppens temperatur matt i Fahrenheit (°F) eller Celsius (°C).
e Icke-invasivt blodtryck (NIBP): Visar blodtryck (systoliskt/diastoliskt), matt i millimeter kvicksilver (mmHg).
e Pulsfrekvens fran blodtrycksmatare (PULS): Visar pulsfrekvens under blodtrycksmatning, matt i slag per
minut (BPM).

Obs: ANNE View visar ett fragetecken (-?-) istallet for ett varde nar ndgon av dataparametrarna ligger utanfor sina
angivna intervall och vid undermalig datakvalitet.

7.2 Justering av EKG-skala

20Z3-05-14 | 0541 O = Monitor ID: 014FJOASCA =0 ARG

Tryck pa EKG-skalans knapp for att véxla
EKG-skalan mellan 5, 10, 20 och 40 mm/mV.

B cooa~  § wooaw [ L7ESD~  § wWasAav

2

7.3
Kroppsstallning
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Parametern for kroppsposition aterspeglar patientens kroppsposition och hur lange patienten har varit i den
positionen. Om patienten andrar position uppdateras ikonen och timern automatiskt.

1 2

* = JA 40° O = JA 40°
Supine L asted Supine Lasted

01+10. Sk 02:10n

Oversikt dver normalt tillstand, larmets tillstand

@ Kroppens stallning: Rygglage, Maglage, Uppratt lage, Hoger sidolage, Vanster sidolage
@ Kroppens vinkel
@ Timer for kroppens position: Matt i hh:mm

7.4
Vitalpara
metrar

1 BODY TEMP (°F) BODY TEMP (°F) BODY TEMP (°F)
2 59 mins ago 59 mins ago 59 mins ago

e Zovam /- 103.2

>’ 102.2

Oversikt 6ver normalt tillstdnd, larmets tillstdnd, bekréaftelsetillstand

@ Vitalparameters namn
@ Tidsstampel for senaste matning
@ Ovre granser
@ Undre granser
® Vitalparameters varde
® Bekraftelseikon
Tabell 9: Vitalparametrar
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Vitalparameter Enhet Matt med Anmarkning
Hjartfrekvens Slag per minut Anne Chest
bréstsensor
Andningsfrekvens Andetag per minut
Falldetektering Ej tillampligt Om ett fall detekteras éndras tillstandet
"FALL" till "Detected”.
Kroppsstallning Ej tillampligt Patientens kroppsstallning och hur lange
patienten har varit i det laget.
Kroppsvinkel Grader Patientens 6verkroppsvinkel i uppratt lage.
Syremattnad Procentsats Anne Limb SpO2-data fran ANNE Limb ska inte
fingersensor anvandas nar patienten ar rorlig.
Puls Slag per minut Pulsdata fran ANNE Limb ska inte

anvandas nar patienten ar rorlig.

Perfusionsindex Procentsats
Hudtemperatur °Celler °F Anne Chest Det ar en 30 minuters fordrojning for larm
brdstsensor om hudtemperatur.
Enheten for visning (°C eller °F) kan andras
under de administrativa installningarna.
Kroppstemperatur °Celler °F Termometer Visar tid sedan senaste avlasning.
Enheten for visning (°C eller °F) kan andras
under de administrativa installningarna.
Icke-invasivt mmHg Blodtrycksmatare Visar tid sedan senaste avlasning.

blodtryck (systoliskt
och diastoliskt)

Puls

Slag per minut

Visar tid sedan senaste avlasning.
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7.5 Vagformers
status

EKG (elektrokardiogram): Matt med ANNE Chest bréstsensor

Tabell 10: Vagforms status - Anne Chest - EKG

Obs: Standardskala for EKG ar 10 mm/mV och
svephastighet 25 mm/s +/-10 %.

Elektrokardiogram Status Rekommenderad
anvandaratgard
EKG aktivt Ej tillampligt

Ingen ANNE Chest

Parkoppla ANNE Chest

ECG LEAD-OFF

brostsensor hittar
ingen god kontakt

brdéstsensor bréstsensor.
NO ANNE CHEST SENSOR PAIRED parkopplad
ANNE Chest Sensorn hittar ingen god

kontakt med huden.
1. Justera sensorns placering.

OUT OF RANGE, MOVE SENSOR CLOSER

detekteras inte i
narheten. Data

tillgangliga.

kommer inte att vara

med huden. 2. Byt ut sensorns tejp.

3. Byt sensor.
ANNE Chest FOr sensorn narmare
brdéstsensor kontrollplattan. Applikationen

forsoker automatiskt att
ateransluta till sensorn nar
signalen detekteras.

SENSOR FAILURE, REPLACE SENSOR

ANNE Chest
brostsensor har
rapporterat ett

ska omedelbart
ersattas.

sensorfel. Sensorn

Byt sensor.

EKG uppladdas

EKG-vagformen visas nar data
blir tillgangliga.
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PLETH (fotopletysmogram): Matt med ANNE Limb fingersensor

Tabell 11: Vagforms status - Anne Limb - PLETH

Fotopletysmogram (Photoplethysmogram) Status Rekommenderad
anvandaratgard
PLETH Aktiv Ej tillampligt

NO OXIMETER PAIRED

Ingen ANNE Limb
fingersensor
parkopplad.

Parkoppla ANNE Limb
fingersensor.

PPG POOR SKIN CONTACT

ANNE Limb
fingersensor hittar
ingen god kontakt

Om en ANNE Limb Sensor
anvands, hittar sensorn ingen
god kontakt med huden.

OUT OF RANGE, MOVE SENSOR CLOSER

med huden. 1. Justera sensorns placering.
2. Byt ut sensorns tejp.
3. Byt sensor.

ANNE Limb FOr sensorn narmare

fingersensor
detekteras inte i
narheten. Data

kommer inte att vara

tillgangliga.

kontrollplattan. Applikationen
forsoker automatiskt att
ateransluta till sensorn nar
signalen detekteras.

SENSOR FAILURE, REPLACE SENSOR

ANNE Limb
fingersensor har
rapporterat ett

sensorfel. Sensorn ska
omedelbart ersattas.

Byt sensor.

PLETH Aktiv

Se vagformen for PLETH sa
snart data ar tillgangliga.
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RR (Andningsfrekvens): Matt med ANNE Chest bréstsensor

Tabell 12: Vagforms status - Anne Chest - RR

Andningsfrekvens Status Rekommenderad
anvandaratgard
RR Aktiv Ej tillampligt

Ingen ANNE Chest

Parkoppla ANNE Chest

ECG LEAD-OFF

brdstsensor hittar
ingen god kontakt

MO ANMNE CHEST SENSOR PAIRED brostsensor brostsensor
parkopplad
ANNE Chest Sensorn hittar ingen god

kontakt med huden.
1. Justera sensorns placering.

Datasynkronisering
kommer inte att
vara tillganglig.

med huden. 2. Byt ut sensorns tejp.
3. Byt sensor.
ANNE Chest For sensorn narmare
OUT OF RANGE, MOVE SENSOR CLOSER bréstsensor kontrollplattan. Applikationen
detekteras inte i forsoker automatiskt att
narheten. ateransluta till sensorn néar

signalen detekteras.

SENSOR FAILURE, REPLACE SENSOR

ANNE Chest
brostsensor har
rapporterat ett
sensorfel. Sensorn
ska omedelbart
ersattas.

Byt sensor.

RR laddas

Se vagformen for RR sa snart
data ar tillgangliga.




Avsnitt 8. Historik

D
Tryck pa . knappen i sidofdltet for att visa historiken fér sensordvervakning.

Historik ar endast tillganglig under en aktiv dvervakningssession. Data lagras inte efter att sessionen avslutats. All
lokala patientdata raderas nar anvandaren avslutar den aktiva sessionen. Anvand den har funktionen for att
granska tidigare patientdata under den aktuella sessionen.

Om patienten ror sig utanfor rackhall under 6vervakningen aterupptas data om vitala tecken och fylls pa igen nar

anslutningen till ANNE View patientmonitorn har aterstallts. Sensoravledda larm under denna period utanfor
rackvidden registreras inte.
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8.1 Historik for
vitalparametrar:

2023-05-14 | 09:41 O = Monitor ID: 014FJOASCA ®}80%

Vital History Alarm History Alarm Settings History

60m 30m 10m
09-24 2025-09-25 Now
0pm  12:00 am 1:00 am 2:00 am 3:00 am 4:00 am 5:00 am 6:00 am 6:12am

HR

ooy 72 90 85 -1 95

RR
from) 18 14 17

Sp02 I
(%) I

NIEP
rTae] 1/ 75 145/65 134/54 150/90 95/55 160/100 130/80

v VP 64 90,1 853  83.7 ] -2 92.4 90.5

CLOSE

Fliken Vital History visar en tidsbaserad sammanfattning av registrerade fysiologiska data for
Overvakningssessionen. Tabellen ar organiserad i rader efter parameter och kolumner efter tidpunkt, dar kolumnen
langst till hoger visar tiden da popup-fonstret dppnades. Den har kolumnen visas alltid sist och uppdateras inte i
realtid.

Varje cell representerar datatillstdndet vid en specifik tidpunkt:

Tabell 13: Historiska data for vitalparametrar

Anvandargrin | Namn Beskrivning
ssnitt

Tom cell Ingen sensor var parkopplad vid den tidpunkten, och inga data
finns tillgangliga.

Numeriskt varde Data utanfor intervallets installda gransvarden for larm.
80 markerat i gult
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Numeriskt varde

Kontinuerliga varden visar den forsta avlasningen inom den
senaste minuten. Stickprovsvarden visar den senaste matningen
som gjorts inom intervallet.

Symbolen "?" En sensor var parkopplad, men data kunde inte erhallas vid den
tidpunkten (till exempel for att sensorn var utom rackhall,
avledning, dalig hudkontakt etc.).

Symbolen "-" En sensor var parkopplad, men ingen matning registrerades.

Obs! Om saknade data blir tillgangliga visas de efter att man stangt och ater 6ppnat popup-fonstret.

8.2 Historik for
larm

Fliken Alarm History visar en lista 6ver alla larm som utldsts under den dvervakade sessionen, inklusive larmtyp,
datum, tid, prioritetsniva, beskrivning av larmet och dess varaktighet.

2024-05-14 | 15:41

Vital History

2N024-n5-14

3 = Monitor ID: 014FJOASCA ®)80%

Alarm History Alarm Settings History

Priority Alarm Duration

No central detected
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8.3 Historik for
larminstallningar

Fliken Alarm Settings History visar en lista 6ver alla andringar i installningar av larm som gjorts under
overvakningssessionen. Installningarna av larm inkluderar atgarder for audiolarm (ON, OFF, paused), bekraftat
larm, individuella larmkontroller (t.ex. 1asta larm eller larm for kroppsposition) och eventuella justeringar av hoga
eller 1dga larmgranser. Den har vyn hjalper till att spara hur larm och granser har andrats 6éver tid.

@ = Monitor ID: 014FJOASCA ®}80%

2024-05-14 | 15:41

Vital History Alarm History Alarm Settings History

Date Type
2024-05-14 :12:34 Audio alarm paused

2N024.n5.14 4 3 | atching alarm ON
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Avsnitt 9. Hantering av larm

ANNE View-applikationen anvander bade hérbara och visuella larm for att signalera olika larmtillstand, inklusive
fysiologiska larm och tekniska larm. Dessa larmtillstand kategoriseras i medelhdg och 1ag prioritet, vart och ett med
unika horbara och visuella larmsignaler. Fargen pa ett larmmeddelande, gult eller cyan, motsvarar prioriteten for
det tillhorande larmtillstandet. Meddelanden visas i rullgardinsmenyn fran det 6vre navigeringsfaltet, och aktiva
larmtillstand markeras i parameterrutorna. Man kan andra de 6vre och lagre larmgranserna for en patient,
mojliggdra/pausa audiosignaler for larm, eller sla pa/av lasning av larm, sl pa/av signaler for audiolarm.

Obs:

e Anvandarens typiska position ar framfér monitorn. Den visuella larmsignalen som anger det specifika
larmtillstandet och dess prioritet ar lasbar fran operatérens position eller dtminstone 1 meter fran
monitorn.

e Operatéren maste kontrollera att utrustningen, anslutningskablarna och tillboehéren ar i korrekt
funktionsdugligt och anvandningsbart skick innan systemet tas i anvandning.

e FOr att sakerstalla att larmsystemet fungerar normalt bér man regelbundet generera tekniska larm for
avledning eller dalig hudkontakt genom att ta bort sensorn fran patienten innan évervakningssessionen
avbryts. Kontrollera att ett lampligt larmmeddelande presenteras och att en hdrbar ljudsignal avges.

9.1 Tolkning av anvandargranssnittet for
larm pa instrumentpanelen

Avsnitt 9.1 visar anvandargranssnittets utformning av felmeddelandena och metoderna for identifiering. Varje fel
har en specifik ikon som anger olika betydelser. Det ar nédvandigt for att man i framtida situationer snabbt ska
kunna I6sa problemet att man ar bekant med ordlistan for ikoner i avsnitt 9.2 med de beskrivningar och
rekommenderade atgarder for anvandaren som ges dar.

Obs: Nar systemet upptacker problem som kan inverka pa datans kvalitet kan applikationen temporart stoppa
visningen av data. Att atgarda felet sa snart som mojligt bidrar till att dterstalla datakvaliteten sa att man kan
ateruppta anvandningen av systemet.
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2023-05-14 | 09:41
| ..7890~  § W25Av o] coosv} § oosv ] ..7890~ 4 w2sA~

m SENSOR OUT OF RANGE
ANMNE CHEST

Move to the sensor.
The s natically
reconnect after l'is detected.

/™ 003

® QUT OF RANGE UNPAIR CLOSE UNPAIR

BP MONITOR

Larmtillstand pa instrumentpanelens skarm
4

5 @
2023-05-14 | 09:41 Monitor ID: 014FJOASCA

' L003V] I ..7890~ 4 w2sA~ A HR High 0 -~ SRt

3B | <7 POOR SKIN CONTACT A HR High

Readjust the limb sensor and HR High
ensure that it is properly attached.
Replace the limb adhesive if HR Low

needed. s
RR Hig|

) LOW BATTERY NIBP SYS High

Charge the sensor as soon as
possible, The sensor will
automatically disconnect when it is
out of battery.

NIBP SYS Low

CLOSE UNPAIR

Oversikt 6ver anvandargranssnittet for hantering av larm

@ Om ramens farg ar CYAN: Minst ett av felens allvarlighetsgrader ar LAG.
@ Om ramens farg ar GUL: Den hogsta allvarlighetsgraden for felet ar MEDIUM.

@ Tekniskt larmnamn och beskrivning av I6sningen: Fargen pa det visade larmet avgors av larmet med hogst
prioritet. Meddelandena for larmen rangordnas efter prioritetsniva fran hog till 1ag. Folj instruktionerna for att
atgarda felen.

@ Status for ljudlarm: Ljudlarm for alla fysiologiska larm och tekniska larm vaxlar fran ON till PAUSED i 30 minuter.
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® Ingen central: Visar ikonen for tekniskt larm nar malservern inte ar ansluten.

® Inget natverk: Visar den tekniska larmikonen nar natverk (Wi-Fi) inte ar tillgangligt.

@ Lagt batteri: Visar tekniskt larm nar patientmonitorns batteri ar under 20 %.

Namn och beskrivning av 10sning for fysiologiskt larm: Meddelandena for larmen rangordnas efter prioritetsniva
fran hog till I3g. Kontrollera patientens tillstand. Kontrollera om larmgranserna ar korrekta.

9.2 Ordlista for

larm

Obs:

e Narvalidering av larm ar aktiverat bekraftar patientmonitorn att en larmgrans har 6verskridits under 95

% av tiden under en valideringsperiod pa 15 minuter innan ett larm utléses. Om det finns tillrackligt

manga ogiltiga prover kan valideringsperioden forlangas till upp till 22,5 minuter.
e Valideringen av larm kan konfigureras globalt via administratérens installningar. Se 443-00005F ANNE
View IT bruksanvisning.

9.2.1 Fysiologiska larm

Tabell 14: Fysiologiska larm

Larmets Beskrivning av larm Larmvalid | Rekommenderad anvandaratgard | Priorite
namn ering t
HR hog HR-vardet &r éver den 6vre Ja Kontrollera patientens tillstand. Medium
larmgransen. Kontrollera om larmgranserna ar
korrekta.
HR lag HR-vardet ar under den lagre Ja Kontrollera patientens tillstand. Medium
larmgransen. Kontrollera om larmgranserna ar
korrekta.
RR hog RR-vardet ar dver den 6vre Ja Kontrollera patientens tillstand. Medium
larmgransen. Kontrollera om larmgranserna ar
korrekta.
RR lag RR-vardet ar under den lagre Ja Kontrollera patientens tillstand. Medium
larmgransen. Kontrollera om larmgranserna ar
korrekta.
Sp0O2 hog SpO2-vardet ar over den dvre Ja Kontrollera patientens tillstand. Medium
larmgransen. Kontrollera om larmgranserna ar
korrekta.
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Sp02 lag SpO2-vardet ar under den lagre Ja Kontrollera patientens tillstand. Medium
larmgransen. Kontrollera om larmgranserna ar
korrekta.
PR hog PR-vardet ar 6ver den 6vre Ja Kontrollera patientens tillstand. Medium
larmgransen. Kontrollera om larmgranserna ar
korrekta.
PR lag PR-vardet ar under den lagre Ja Kontrollera patientens tillstand. Medium
larmgransen. Kontrollera om larmgranserna ar
korrekta.
NIBP SYS hog NIBP SYS-vardet ar éver den 6vre | Nej Kontrollera patientens tillstand. Medium
larmgransen. Kontrollera om larmgranserna ar
korrekta.
NIBP SYS lag NIBP SYS-vardet ar under den Nej Kontrollera patientens tillstand. Medium
lagre larmgransen. Kontrollera om larmgranserna ar
korrekta.
NIBP DIA hog NIBP DIA-vardet ar dver den 6vre | Nej Kontrollera patientens tillstand. Medium
larmgransen. Kontrollera om larmgranserna ar
korrekta.
NIBP DIA lag NIBP DIA-vardet ar under den Nej Kontrollera patientens tillstand. Medium
lagre larmgransen. Kontrollera om larmgranserna ar
korrekta.
Kroppstemper | Vardet for kroppstemperatur ar Nej Kontrollera patientens tillstand. Medium
atur hog Over den dvre larmgransen. Kontrollera om larmgranserna ar
korrekta.
Lag Vardet for kroppstemperatur ar Nej Kontrollera patientens tillstand. Medium
kroppstempera [ under den lagre larmgransen. Kontrollera om larmgranserna ar
tur korrekta.
Hog Vardet for brostets Nej Kontrollera patientens tillstand. Medium
hudtemperatur | hudtemperatur &r éver den évre Kontrollera om larmgranserna ar
i brostet larmgrénsen. korrekta.
Lag Vardet for brostets Nej Kontrollera patientens tillstand. Medium
hudtemperatur | hudtemperatur &r under den lagre Kontrollera om larmgranserna ar
i brostet larmgrénsen. korrekta.
Fall detekterat | Ett fall har detekterats. Nej Kontrollera om patienten har fallit. Medium
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Kroppsstallning | Patienten har varit i den aktuella Nej Kontrollera patientens tillstand. Lag
> 2 timmar positionen i éver 2 timmar.
9.2.2 Tekniska larm
Tabell 15: Tekniska larm
Sensor Larmets Beskrivning av larm Larmvalid | Rekommenderad Prioritet
namn ering anvandaratgard
Anne Chest | Kritisk Laddningen i sensorns batteri | Nej Ersatt sensorn och satt Medium
Anne Limb | batteriniva | har sjunkit under 10 %. Det ar den pé& laddaren.
Blodtrycksm | for sensor [ indre 3n en timmes
atare batteritid kvar pd ANNE Chest
bréstsensor och ANNE Limb
fingersensor
Anne Chest | Sensorfel Sensorn har rapporterat ett Nej 1. Meddela supporten Medel
Anne Limb sensorfel. Sensorn ska och be om en ny sensor.
omedelbart ersattas. 2. Valj knappen "UNPAIR"
for att upphava den
fallerande sensorns
parkoppling.
3. Ta bort den nuvarande
sensorn och byt ut den
mot en ny sensor. (Se
avsnitt 6.2 eller 6.3)
4. Parkoppla den utbytta
sensorn via ANNE
View-appen genom att
valja knappen "PAIR". (Se
avsnitt 6.1.1.2)
Anne Chest | Avledning | Sensorn detekterar inte god Ja 1. Justera sensorns Medium

kontakt med huden. Displayen
slutar visa vitala parametrars
vagform for EKG och RR och
varden for hjartfrekvens (HR)
och andningsfrekvens (RR) nar
en varning for avledning ar
aktiv.

placering.
2. Byt ut sensorns tejp.
3. Byt sensor.
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Anne Limb Dalig Sensorn detekterar inte god Ja 1. Justera sensorns Medium
hudkontak | kontakt med huden. Displayen placering.
t slutar visa vitala parametrars 2. Byt ut sensorns tejp.
vagform for PLETH och varden 3. Byt sensor.
for SpO2, Pl och PR nar en
varning for dalig hudkontakt ar
aktiv.
Anne Chest | Ogiltig HR, | Ogiltig parameter Ja Kontrollera patientens Medium
Anne Limb | RR, SpO2, tillstdnd och se till att
Pl PR sensorn ar korrekt
ansluten. Byt ut sensorn
eller fasttejp efter behov.
Blodtrycksm | L&s Om BP2A-sensorn inte ar Nej Justera sensorn och se Lag
atare manschett | ordentligt fast pa patienten till att den ar korrekt fast
visas rullgardinsmenyn efter p3 patienten.
att man tryckt pa motsvarande
sensor-ID i det dversta faltet.
Blodtrycksm | Rorelse Om rorelse detekteras under Nej Forsok igen och be Lag
atare detekterad | matprocessen visas patienten att halla sig
rullgardinsmenyn efter att stilla och inte prata
man tryckt pa motsvarande o
sensor-ID i det dversta faltet. under matningen.
Blodtrycksm | Svag puls Om det finns klader som kan Nej Forsok igen. Se till att ta | Lag
atare stora blodtrycksmataren visas av alla kldder under
rullgardinsmenyn efter att manschetten. Justera vid
man tryck‘F pa rrjotsvaratnde behov SENsors
sensor-ID i det 6versta faltet. )
placering.
Blodtrycksm | Sensorfel BP2A-enheten har ett Nej Starta om sensorn och Lag
atare sensorfel. forsok igen. Om
problemet kvarstar,
kontakta supporten.
Anne Chest | Lag Laddningen i sensorns batteri | Nej Byt sensor och satt den Lag
Anne Limb | laddningi [ har sjunkit under 20 %. Det &r pa laddaren.
Blodtrycksm | batteri

atare

ungefar fem timmars batteritid
kvar pa ANNE Chest
bréstsensor. Det &r mindre an
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fem timmars batteritid kvar pa
ANNE Limb fingersensor.

Anne Chest | Sensor Sensorn detekteras inte i Nej For sensorn narmare Lag
Anne Limb utom narheten. Datasynkronisering kontrollplattan.
rackhall kommer inte att vara Se till att det inte finns
tillganglig. Applikationen nagon fysisk barriar
foérsoker automatiskt att (sdsom en vagg) mellan
ateransluta till sensorn nar sensorn och
signalen detekteras. kontrollplattan. Nar
sensorn och appen ar
nara varandra forséker
appen automatiskt
ateransluta till sensorn.
Anne Chest | Lagsignal | Sensorns tradlosa signal ar lag. | Ja Flytta kontrollplattan Lag
Anne Limb narmare sensorn.
Patientmonit | Ingen Ingen central detekterad. Ja Kontrollera om det Lag
or central centrala systemet (dvs.
malservern) ar anslutet
till natverket.
Patientmonit | Inget Inget Wi-Fi-natverk tillgangligt | Ja Kontrollera om det Lag
or natverk tradlésa natverket ar
tillgangligt.
Patientmonit | Svagt Laddningen i kontrollplattans Nej Ladda kontrollplattan. Lag
or batteri i batteri har sjunkit under 20 %.
I:tontrollpla Det 4r mindre &n tvd timmars
an

batteritid kvar.

9.3 Hantering av ljudlarm
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9.3.1 Ljudpaus (alla)
Genom att trycka pa knappen "PAUSE" startar timern och raknar ner i 30 minuter, vilket pausar alla ljudlarm pa
enheten. Ljudpausens langd kan inte justeras.

20230514 | 041 &Y All Audio Paused 29:59

4] 041

Bcoos~  guoz~ [ .7ES0~ 4 WasAw

§ |Umz- 5 Loos~ [ _7es0~  § wasaw B coox~  §uoos~ ] o7Eso 4

80 165/ 80

PR 30 165/ 80 «(126) 1 102.2

Ljudlarmet slas automatiskt over till ON igen:
1. omtiden |6pt ut
2. om anvandaren klickar pa knappen "CANCEL"” inom en 30-minuters paus, slas audio ater ¢ver till ON.

OBS:

Lésenord:
Din organisation har konfigurerat enheten med ett I6senord.
Befintliga larm:
e Ljudlarm for alla fysiologiska larm och tekniska larm vaxlar fran ON till PAUSED i 30 minuter.
e Visuella larm paverkas inte. Larm med hog eller medelhog prioritet fortsatter att blinka.
e Lastalarm aterstalls och larmet for falldetektering aterstalls om ett fall har detekterats.
Nya larm:
e Ljudlarmet for alla fysiologiska larm och tekniska larm ar ON igen.
e Visuella larm paverkas inte.

9.3.2 Ljudlarm av
Om ljudlarmet ar konfigurerat OFF fér enheten andras “PAUSE"-knappen till “CLEAR” med en bekraftelseikon, och
“All Audio Off"-status visas i det dversta faltet.
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2073.05-14 | 09:41 o 0 CUNSER, LB

20230514 | 0R:41

W cooz~  § Loes~ [ _7eso~

W coaz~  § Lonz~ ) —FEse~  § Wisa~

CLEAR

9.3.3 Bekraftelse av larm

For stickprovsvarden (BODY TEMP och NIBP), anvand "PAUSE” eller "CLEAR” for att bekrafta larm med foraldrade
avlasningar.

NIBP (mmHg) BODY TEMP (°F)
59 mins ago 59 mins ago

162/ 80 w . 103.2

For lasande larm (larm som forblir aktiva tills de kvitteras manuellt), anvand knappen "PAUSE” eller "CLEAR” for att ta
bort det visuella och ljudlarmet efter att larmtillstandet har l6sts.

Obs:
Nar Audio OFF ar aktivt:
e Alla fysiologiska och tekniska larmljud ar avaktiverade.
e Visuella larm forblir aktiva och fortsatter att visas.
e Allt larmljud ar inaktiverat oavsett om ljudpaus ar aktiv.
e Knappen Audio Pause forblir aktiverad for att rensa lasta larm dar forhallandet som utldste larmet inte

langre foreligger.

9.3.4 Alarm Off
Nar parameterlarmen ar avstangda visas symbolen ALARM OFF och varken ljudlarm eller visuella larm presenteras.
Tabell 16: Tillstand for avstangt larm

Typ av vitalparameter Anvandargranssnitt Tillstand for avstangt larm
Brosthudens temperatur e Nar sensorn forst parkopplas
SKIN TEMP (°F) inaktiveras larmet for brostets
CHEST TEMP temperatur automatiskt (stallt till
OFF) under en buffertperiod pa 30
minuter.

102.2
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Kroppsstallning

Larmet for kroppens position ar
stallt pa OFF.

Ga till installningar for att aktivera
kroppspositionslarm vid behov.

Larm for lagre grans for brostet

SKIN TEMP (°F)
CHEST TEMP

Larmet for lagre hudtemperatur i
brostkorgen ar installt pa OFF som
standard.

Ga till installningar for att aktivera
larm for lagre grans i
brosttemperatur om det behdvs.

9.4 Larmintervall och

standardvarden
Tabell 17: Férinstallda larm
Parameter Stegvis Standardva | Standardvard | Giltigt lagre Giltigt dvre
6kning rden fér en for 6vre gransintervall gransintervall
lagre grans | gréns

HR (BPM) 1 45 120 30 ~ (Ovre grans - 5) (Ldgre grans +5) ~ 270
RR (BRPM) 1 10 30 8 ~ (Ovre grans - 2) (Lagre grans + 2) ~ 35
SpO2 (%) 1 85 100 70 ~ (Ovre grans - 2) (Ldgre grans + 2) ~ 100
PR (bpm) 1 45 120 30 ~ (Ovre gréns - 5) (Ldgre grdns +5) ~ 240
SYS (mmHg) 1 90 160 0 ~ (Ovre grdns - 5) (Lagre grans + 5) ~ 300
DIA (mmHg) 1 50 110 0 ~ (Ovre grans - 5) (Ldgre grdns +5) ~ 300

° -- . (Lagre grdns +1,8) ~
BODY TEMP (°F) | 0,1 93,2 102,2 89,6 ~ (Ovre grdns - 1,8) 1112
BODY TEMP (°C) | 0,1 34,0 39,0 32 ~ (Ovre gréins - 1) (Ldgre gréns + 1) ~ 44
SKIN TEMP (°F) | 0,1 93,2 100,4 73,9 ~ (Ovre gréns - 1,8) (1Lg‘9groe grans +1.8) ~
SKIN TEMP (°C) | 0,1 34,0 38,0 23,3 ~ (Ovre gréns - 1) (Ldgre grans + 1)~ 42,8
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OBS:
e Ovre grdns stdr fér den aktuellt instdllda évre gransen fér varje parameter.
e Undre grdns star for den aktuellt installda lagre gransen for varje parameter.
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Avsnitt 10. Installningar

Tryck pa uknappen i sidofaltet for att uppdatera larmgranserna och larmkontrollerna.

2023-05-14 | 09:41 3 = Monitor ID: 014FJOASCA ®0)80%

o Adult
™ 001

B coos~  § Loosv [ ..78%0v 4 w2sA v

e

ANNE CHEST ANNE LIMB

€003 UNPAIR @ L005

-ol @) s80% -al @) 80%

UNPAIR

10.1 Larmgranser

Varning: Att stalla in troskelvarden for larm till extrema varden kan forhindra att vissa tillstdnd som ska ge larm
detekteras och signaleras med hoérbara och visuella larmsignaler.

2023-05-14 | 0%A1 ]
Steg 1
Tryck pa fliken "Alarm Limits” hgst upp pa
popup-skarmen. Stéll in vardena for laga owlimic  Wghtme .. towimi -
och héga grénsvérden. Och tryck pa ] | . 160

knappen "SAVE".

Steg 2

Nar de nya larmgranserna har andrats visas
texten "Change saved".
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10.2 Larmkontroller

Steg 1

Tryck pa fliken "Alarm Controls” hogst upp
pa popup-skarmen. Tryck pa mits
ON/OFF-knappen for alla ljudlarm, larm for
kroppsposition, temperaturlarm och lasta
larm. Och tryck pa knappen "SAVE".

Al Audio Alarm

Body Position Alarm

Chest Temperature
Lowwer Limit Alarm

Latehing Alarms

Steg 2

Ange det kliniska l6senordet for att spara

larmkontrollens instaliningar. ALARM CONTROLS

will be silenced

inical password

Password

LLLA ULl

BACK TO EDIT
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Avsnitt 11. Avbryt session

Anvand Stop Session for att avsluta 6vervakningen for den aktuella patienten pa ANNE View patientmonitor nar
Overvakning inte langre behovs.

11.1 Koppla bort
sensorer

Steg 1

For att koppla bort eller byta ut sensorerna, valj knappen "UNPAIR" for att koppla bort sensorerna (antingen via de
Ovre rullgardinsmenyerna eller via instrumentpanelen for datainsamling).

2023-05-14 | 09:41 L) = Monitor ID: 014FJOASCA ®}80%

8 coo3v  § ooz~ [ ..789%0v 4 w2sAv o 0A|Jd1UIt o

B coo3
o8 (E)80%

Steg 2
En bekraftelse visas UNPAIR CONFIRMATION
e Valj knappen "CONFIRM" for att bekrafta bortkopplingen

e Valj knappen "CANCEL" for att avbryta
bortkopplingsprocessen

The ANNE Chest Sensor will be unpaired.

Steg 3

Knappen "PAIR" visas efter bortkopplingen och datastrommen for den bortkopplade sensorn upphdér.
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11.2 Stoppa
sessionen

Manuellt stopp av session:
Steg 1

For att avsluta den aktuella patientovervakningssessionen,

valj” "-knappen.

Steg 2
Ett bekraftelsemeddelande visas innan sessionen avslutas.
e Valj knappen "CONFIRM” for att bekrafta atgarden
att avsluta sessionen.

e Valj knappen "CANCEL" for att avbryta processen
att avsluta sessionen.

Obs: Alla sensorer kopplas bort efter att man
bekraftat.

Om patienten aterstartas efter 30 sekunder (t.ex. pa grund av
en aterstallning eller omstart):

Popup-fonstret "Previous Patient Detected” visas.

e Matcha patientens ID i popup-fénstret med patienten for
att bekrafta att det fortfarande ar samma patient som ar
pa kontrollplattan. Valj "CONTINUE" for att ateruppta
Overvakningssessionen.

e Om monitorn ska anvandas fér en ny patient, valj "START
NEW".

OBS:
Efter att man bekraftat att man avslutar sessionen ELLER startar
en ny:

e Alla sensorer kopplas bort efter bekraftelse.
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o Adult
oo

ANKNE LIMB

:I L0O5

UNPAIR UNPAIR

ol a0

THERMIOMETER

ﬁ W25A

UNPAIR UNPAIR

STOP SESSION CONFIRMATION

PREVIOUS PATIENT DETECTED

We detected a previo
ID: 10332-29-7081

Alarm limits will be reset to the
manufacturer default. P nimize
alarms for accurate monito

Do you want to start a new
continue with the previous patient's

CONTINUE




SleL ANNE View Bruksanvisning

e Fysiologiska larmgranser aterstalls till tillverkarens
standardvarden efter att sessionen avslutas eller nar en
ny session startas om en tidigare patient detekteras.

Patientmonitorn ar kompatibel med féljande rengdringsmedel fér rekonditionering:

Losningar med isopropylalkohol (t.ex. IPA vatservetter)

Kvartara ammoniumféreningar (t.ex. CaviCide®)

Klor och klorféreningar (t.ex. Clorox® desinficerande blekmedel)
Syreavgivande medel (t.ex. OxyCide®, vateperoxid)

Oxivir Excel vatservetter

Rely+On Virkon

Dismozon Plus
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Avsnitt 13. Produktspecifikationer

13.1 ANNE View tekniska specifikationer

Tabell 18: Specifikationer for ANNE Tablet

ANNE Tablet

Matt (Lx B x H, cm)

18,98 x 25,6 x 2,8 cm

Vikt (gram)

653 gram

Skdrmens storlek (tum)

10,1" pekskarm

Skarmens upplosning (pixlar)

1920 x 1200

Wi-Fi

802.11 a/b/g/n/ac/ax 2,4 GHz + 5GHz

Stromforsérjning

USB-C 10 W natadapter 5V, 2 A

Batterityp Uppladdningsbart litiumjonbatteri
Anvéndningstid (vid full laddning) 5 timmar
Laddningstid (till full laddning) 6,5 timmar

Vattentalighet

Kontrollplatta: IPX0

Natisolering

Vid anslutning till den medféljande stromférsorjningen: Klass Il
Nar den ar urkopplad: Internt driven

Tabell 19: Specifikationer for ljudlarm

Paustid for larm

30 minuter

Ljudtrycksomrade for ljudlarm

ANNE View:
Medelhog prioritet - 53,0 dB ~ 65,8 dB

Matradie for ljudlarm

1 meter

ANNE One erbjuder ett distribuerat informationssystem dar ANNE View fungerar som den primara larmenheten.

ANNE View-applikationen upprattar kommunikation med den centrala évervakningsplattformen for att mojliggora

visning och lagring av fysiologiska data fran flera patienter éver samma natverk. ANNE View &r placerad i
patientmiljon. Den centrala évervakningsplattformen kan, men behdver inte, vara placerad i patientmiljon.

Féljande ar vasentliga prestanda fér Anne View:

Visuella och horbara larm genereras for fysiologiska larmtillstand med hog och medelhég prioritet.

Insignaler i intervallet £5 mV aterges pa utgangen med ett fel pa < +20 % av utgangens nominella varde eller

+100 pV, vilket som ar storst

Tabell 20: Larmférdrojningar, metoder och statistik till eller fran ett distribuerat informationssystem
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Genomsnhittlig larmférdrojning

ANNE View-férdréjning (medelvarde)

2,03s

ANNE View till den centrala 6vervakningsplattformens
fordrojning (medelvarde)

4,25 s

Maximal fordrojning och metoder fér generering av signaler for fjarrlarm

ANNE View-férdrdjning (medelvarde)

2,06s

ANNE View till den centrala dvervakningsplattformens
foérdréjning (medelvarde)

4,26 s

Anvanda metoder

Fran borjan av tillstandet som larmas till den tidpunkt da
larmsignalen Iamnar kallan

Statistik 6ver fordelningen av summan nar summan

av den maximala larmférdrdjningen plus den

maximala férdrojningen av genererad larmsignal dverstiger 10 s

ANNE View statistik

Urvalsstorlek: 583
Patientmonitor min; 0,031 s
Patientmonitor max: 30 s
Medelvarde: 2,04 s
Standardavvikelse: 3,99 s
25:e percentilen: 0,061 s
50:e percentilen: 20,10 s
75:e percentilen: 1,00 s

13.2 Deklaration om elektromagnetisk

emission

Anvandning av ANNE View i elektromagnetiska miljoer utéver de som anges i denna manual kan leda till férsamring
eller forlust av vasentlig prestanda. Slutanvandaren av enheten ska se till att den anvands i en sadan miljo.

Tabell 21: Elektromagnetisk miljo

Utslappstest Efterlevhad | Elektromagnetisk milj6é

RF-utslapp Grupp 1 ANNE One anvander endast RF-energi for sin interna funktion.

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

RF-utslapp Klass B ANNE ONE 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.

13.3 Meddelande om efterlevnad
av FCC-bestammelser

ANNE Ones 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.

59



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

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.
Det finns dock 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 avgdras genom att stanga av och sla pa
utrustningen, uppmanas anvandaren att forsoka korrigera storningen med en eller flera av féljande atgarder:

ANNE Tablet hérsammar del 15C av FCC:s regelverk (FCC ID: A3LSMT630). Anvandningen av enheten ar underkastad

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.

foljande tva villkor: (1) denna enhet far inte orsaka skadliga storningar, och (2) denna enhet maste acceptera alla
mottagna stérningar, inklusive stérningar som kan orsaka odnskad funktion.

13.4 Vagledning och férsakran - Elektromagnetisk

immunitet

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

Anvandning av ANNE View i elektromagnetiska miljder utéver de som anges i denna manual kan leda till forsamring

eller forlust av vasentlig prestanda. Slutanvandaren av enheten ska se till att den anvands i en sadan miljo.

Tabell 22: ANNE Ones elektromagnetiska immunitet

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Efterlevnadsniva

Vagledning for elektromagnetisk miljé

Elektrostatisk

+ 8 kV kontakt

+ 8 kV kontakt

Golven ska vara av trg, betong eller

urladdning (ESD) + 15 kV luft + 15 kV luft keramiska plattor. Om golv ar tackt med
IEC 61000-4-2 syntetiskt material bor den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.

Elektrisk snabb +2 kV for +2 kV for Natstrommens kvalitet bér vara densamma
transient/utbrott kraftforsorjningsled | matningsledningar |som i en typisk kommersiell miljo eller
IEC 61000-4-4 ningar Ej tillampligt sjukhusmiljo.

+1 kV for

input/output-

ledningar
Spikar 0,5 kv 0,5 kv Natstrommens kvalitet bor vara densamma
IEC 61000-4-5 differentiallage differentiallage som i en typisk kommersiell miljo eller

1 kV vanligt l1age

1 kV vanligt lage

sjukhusmiljo.

Spanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer
pa forsorjande
strémledningar IEC
61000-4-11

>95 % fall i 0,5
cykler

60 % fall pa 5 cykler
30 % fall pa 25
cykler

>95 % fall pa 5
sekunder

>95 % fall i 0,5
cykler

60 % fall pa 5 cykler
30 % fall pa 25
cykler

>95 % fall pa 5
sekunder

Natstrommens kvalitet bor vara densamma
som i en typisk kommersiell miljé eller
sjukhusmiljo.
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Stromfrekvens 30 A/m 30 A/m Stromfrekvensens magnetfalt ska ligga pa

(50/60 Hz) magnetisk nivaer som ar karakteristiska for typiska

Falt IEC 61000-4-8 platser i genomsnittliga kommersiella miljoer
och sjukhusmiljcer.

Ledningars RF 3Vrms 3Vrms Barbar och mobil utrustning med

IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz RF-kommunikation ska inte anvandas
narmare nagon del av ANNE View-enheten an

Utstralad RF 3V/m 3V/m det rekommenderade avstandet beraknat

IEC 61000-4-3 80 MHz till ned ekvationen som galler fér sandarens

2,5GHz frekvens.

Rekommenderat avstand:

d=1,2VP 125 kHz till 80 MHz
d=1.2vP 80 MHz till 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz till 2,7 GHz

dar P ar sandarens 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 undersoékning av
platsen® ska vara lagre an efterlevnadsnivan i
varje frekvensomrade®. Stérningar kan
uppsta i narheten av utrustning markt med

féljande symbol: (((i)))

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

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

27V/m
385 MHz

28V/m
450 MHz

9V/m
710, 745, 780 MHz

28 V/m
810, 870, 930 MHz

28 V/m
1720, 1845, 1970
MHz

Narliggande falt fran tradlos
RF-kommunikation ska ligga pa nivaer som ar
karakteristiska for typiska vardinrattningar
och bostadsmiljder.
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28 V/m
2450 MHz

9V/m
5240, 5500, 6785
MHz

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

28 V/m
2450 MHz

9V/m
5240, 5500, 6785
MHz

27 V/m
385 MHz

28V/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

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

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

Obs 3: UT ar vaxelstromsspanningen innan testnivan appliceras.

(a) Faltstyrkor fran fasta sandare, sdsom basstationer for telefoner (mobiler/tradlésa) och landmobila
radioapparater, amatorradio, radiosdandningar pa AM- och FM-bandet och TV-sandningar kan inte forutsagas
teoretiskt med noggrannhet. For att bedéma den elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-sandare bor en
elektromagnetisk platsundersokning 6vervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar enheten anvands
overstiger den tillampliga nivan ovan for efterlevnad med hanseende pa RF, bor enheten observeras for att
sakerstalla normal funktion. Om onormala prestanda observeras kan ytterligare atgarder vara nddvandiga, sdsom
att rikta om eller flytta enheten.

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

13.5 Rekommenderat avstand mellan barbar och mobil utrustning med
RF-kommunikation och ANNE One

(For ME-utrustning och ME-system som inte ar livsuppehallande)
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ANNE One 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 One enligt
rekommendationerna nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Tabell 23: Avstand

Sidndarens Avstand enligt sandarens frekvens (matare)

"m°a’:::“:'l': Lteffekt | 150 kHzZ till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
W) d=1,2VP d=1,2VpP d=2,3VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1.2 2,3

10 3,8 3,8 7.3

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.

Obs:
e Vid 80 MHz och 800 MHz géller 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.

13.6
Kommunikationsspecifikationer

ANNE Tablet

Tabell 24: ANNE-Tablet - Bluetooth
Bluetooth
Typ Version 5.2

Max. RF-utgangseffekt ~84 mW (~19,2 dBm)

Frekvens 2402-2480 MHz

Tabell 25: ANNE Tablet - Efterlevnad av radiobestammelser

Efterlevnad av radiobestammelser

FCCID A3LSMT630
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Modell SM-T630

Tabell 26: ANNE Tablet - Wi-Fi

Wi-Fi

Standarder for Wi-Fi IEEE 802.11a/b/g/n/ac/ax
Frekvensband 2,4 GHz, 5 GHz, dual-band
Kanalbredd 80 MHz
Krypteringsstandarder WPA, WPA2, WPA3
Autentiseringsprotokoll 802.1X, EAP

Foljande kommunikationsfunktioner ingdr som en del av kontrollplattans hardvara och ar aktiverade pa ANNE
kontrollplatta for dess anvandning i ANNE One-systemet:

e Wi-Fi (802.11 a/b/g/n/ac/ax 2,4 GHz+5 GHz)
NFC

Andra inkluderade sensorer
For kommunikationsspecifikationer for enheter fran tredje part, se tillverkarens originalmanual som medféljde
enheten.
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