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Instructions for Use — English

NoninConnect™ Model 3230

Bluetooth® Smart Pulse Oximeter
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Installing AAA Batteries

WARNING: Before changing
batteries, make sure the device is
off and is not applied to a digit.

1. Hold the 3230 so you see the
back of the device and the
arrows on the battery door
point away from you.

3. Slide the battery door away
from you and off the 3230.

4. If applicable, remove the
old batteries from the 3230.
Propetly dispose of the
batteries.

5. Insert two new 1.5 volt AAA-
size batteries. Carefully match
the polarity markings (+ and -).
The 3230 will not work if the
batteries are inserted the
wrong way.

6. Carefully slide the battery door
back onto the device.

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

e nonin.com

+1(763) 553-9968
(800) 356-8874 (US and Canada)
+31 (0)13 - 79 99 040 (Europe)

Turning On the NoninConnect Model
3230

1. Insert a digit into the Model 3230
until it touches the built-in stop.

NOTE: Make sure the finger is
centered within the finger guide and
flat (not on its side). For best results,
keep the device at heart or chest
level.

2. If the CorrectCheck screen
(see Display Symbols table)
displays, slide finger further
into device. Correct positioning
of the finger is critical for
accurate measurements.

3. The 3230 begins sensing the
pulse and displaying readings.

4. View about 4 seconds of

readings before relying on the
displayed values. Continually
verify operation. It is common
for the displayed values to vary
slightly over a period of several
seconds. If the 9590 does not
turn on or if it shuts off
unexpectedly:

* Verify batteries are correctly
inserted.

* The batteries are depleted. Replace
batteries.

If the problem persists, remove the

batteries and contact Nonin Technical

Service.

NOTE: While on the finger, do
not press the device against any
surface and do not squeeze or hold
it together. The internal spring
provides the correct pressure;
additional pressure may cause
inaccurate readings.

Fax: +1 (763) 553-7807

+31 (0)13 - 79 99 042 (Europe)
E-mail: info@nonin.com
infointl@nonin.com (Europe)

Indications for Use

The NoninConnect Model 3230 Finger Pulse Oximeter is a small, lightweight, portable device indicated for use in measuring and
displaying functional oxygen saturation of arterial hemoglobin (%SpO,) and pulse rate of patients who are well or pootly
perfused. It is intended for spot-checking of adult and pediatric patients with digits between 0.8 — 2.5 cm (0.3 — 1.0 inch) thick.

NOTE: Use Environment—Home healthcare environments under the supetvision of qualified medical professionals. Users
include curtent/potential users of pulse oximetty in the home and caregivers/potential caregivers of such a uset.

Warnings
@ Do not use the device in an MR environment, in an explosive atmosphere, or on neonatal patients.

* This device is not defibrillation proof per IEC 60601-1.

* Use the Model 3230 within its designated range (approximately 10 m/32 ft, sphetical radius, line of sight when connected to
a Bluetooth Smart Ready device). Moving outside this range may cause missing, lost, and/or inaccurate data.

* Inspect the sensor application site at least every 4 hours to ensure correct sensor alignment and skin integrity. Patient sensitivity
to sensor may vary due to medical status or skin condition.

*  Avoid excessive pressure to the sensor application site as this may cause damage to the skin beneath the sensor.

* This device is intended only as an adjunct in patient assessment. It must be used in conjunction with other methods of
assessing clinical signs and symptoms.

* The device must be able to measure the pulse propetly to obtain an accurate SpO, measurement. Verify that nothing is

hindering the pulse measurement before relying on the SpO, measurement.

Operation of this device below the minimum amplitude of 0.3% modulation may cause inaccurate results.

General operation of the device may be affected by the use of an electrosurgical unit (ESU).

Keep the oximeter away from young children. Small items such as the battery door and battery are choking hazards.

Before changing batteries, make sure the device is off and is not applied to a digit.

Portable RF communications equipment such as cell phones or radios (including peripherals such as antenna cables and

external antennas) should be used no closer than 30cm (12 inches) to any part of the ME system, including cables specified by

the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Cautions

* This device has no audible alarms and is intended only for spot-checking.

* This device is designed to determine the percentage of arterial oxygen saturation of functional hemoglobin. Factors that may
degrade pulse oximeter performance or affect the accuracy of the measurement include the following:
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* applying the pulse oximeter on the ¢ finger is outside recommended ~ * methemoglobin

same arm as a blood pressure cuff,  size range * dysfunctional hemoglobin
arterial catheter or infusion line(s) * poor pulse quality * artificial nails or fingernail polish
IVs) * venous pulsations * residue (e.g., dried blood, dirt,

* excessive light, such as sunlight or * cardiogreen and other grease, oil) in the light path
direct home lighting intravascular dyes

* excessive motion * anemia or low hemoglobin

* moisture in the device concentrations

* improperly applied device * carboxyhemoglobin

The device may not work when circulation is reduced. Warm or rub the finger, or re-position the device.

The device is designed to be attached only to a digit.

This device’s display will shut off after 30 seconds of no readings or poor readings.

In some circumstances, the device will interpret motion as good pulse quality. Minimize patient motion as much as possible.

Clean the device before applying it to a new patient.

Do not sterilize, autoclave, or immerse this device in liquid. Do not pour or spray any liquids into the device.

Do not use caustic or abrasive cleaning agents, or any cleaning products containing ammonium chloride or isopropyl alcohol.

Do not use cleaning solutions other than those recommended here, as permanent damage could result.

This device is a precision electronic instrument and must be repaired by Nonin Technical Service. Field repair of the device is

not possible. Do not attempt to open the case or repair the electronics. Opening the case may damage the device and void the

warranty.

* This equipment complies with IEC 60601-1-2 for electromagnetic compatibility for medical electrical equipment and/or systems.
This standard is designed to provide reasonable protection against harmful interference in a typical medical installation. However,
because of the proliferation of radio-frequency transmitting equipment and other sources of electrical noise in health care and other
environments, it is possible that high levels of such interference due to close proximity or strength of a source might disrupt the
performance of this device. Medical electrical equipment needs special precautions regarding EMC, and all equipment must be
installed and put into service according to the EMC information specified in this manual.

* Portable and mobile RF communications equipment including CT, diathermy, RFID, and electronic article security systems
can affect medical electrical equipment.

*  Batteries may leak or explode if used or disposed of improperly. Remove batteries if the device will be stored for more than 30 days. Do
not use different types of batteries at the same time. Do not mix fully charged and partially charged batteries at the same time. These
actions may cause the batteties to leak.

* Follow local, state, and national governing ordinances and recycling instructions regarding disposal or recycling of the device
and device components, including batteries.

* In compliance with the European Ditective on Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE) 2002/96/EC, do not

dispose of this product as unsorted municipal waste. This device contains WEEE materials; please contact your distributor

regarding take-back or recycling of the device. If you are unsure how to reach your distributor, please call Nonin for your
distributot’s contact information.
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Symbols

Symbol Definition Symbol Definition

Not for continuous monitoring (no alarm for

A Caution! é SpO,)

@ Follow Instructions for Use. [+ __1) | Battery otientation

® MR unsafe Protected against vertically falling water drops
when enclosure is tilted up to 15 degrees and

Type BF Applied Part (patient isolation IP32 ingtess of solid foreign objects greatet than or

equal to 2.5 mm (0.1 in.) in diameter per

from electrical shock) s
1E .

UL Mark for Canada and the United

States with respect to electric shock, fire, SN

. . Serial Numb
and mechanical hazards only in cra Number

accordance with TEC 60601-1,

UL 60601-1 and CAN/CSA-C22.2 BDA Bluetooth Device Address
No. 601.1.
CE Marking indicating conformance to
(€0123 | EC Ditective No. 93/42/EEC JY Storage/shipping temperature range
concerning medical devices.
Non-ionizing electromagnetic radiation. ! Handle with care
<((.))> Equipment includes RF transmitters.
A Interference may occur in the vicinity of T« Keep dty

equipment marked with this symbol.

Federal law (USA) restricts this device to sale
by or on the order of a licensed practitioner.

&I Date of Manufacture

Continua Certified™ signifies this device

meets Continua certification testing Country of Manufactur
ou y O anuracture

@ tequirements, which support
interoperability in personal health

. . . Manufacturer
devices (continuaalliance.org).

Authorized Representative in the European
Community

b ¢ Indicates separate collection for electrical
—_ and electronic equipment (WEEE)

Catalogue number

Quantity

E0E [ EE

NOTE: Where applicable, an additional label bearing your country radio communications license information will appear
on the side of your device. This is not a serial number or device identifier.

Display Symbols
Symbol

Description

Nonin’s CorrectCheck™ senses that the finger has not been correctly inserted. If you see this symbol,
slide finger further into device.

The number next to this symbol is the amount of oxygen in your blood (functional oxygen saturation
of arterial hemoglobin).

p0,

3

The number next to this animated symbol is your pulse rate. Pulse rate is the number of times your
heart beats per minute.

Dashes replace the readings when the 3230 is unable to detect a usable signal.

White symbol — Radio is on.

Green symbol — 3230 is connected.

Flashing symbol — Connection error. The radio will reset.
No symbol — Radio is off.

[eerer]

MPS, Medical Product Service GmbH
Borngasse 20

D-35619 Braunfels, Germany

Symbol Description

Poor signal. Steady your hand, reposition finger, warm finger by rubbing, or select a different finger.

Low battery. Replace batteries.

Critical battery. Flashing indicator on full screen. The device will not work until the batteries are
replaced.

T Spot-check complete. While Spot-check is in progress, a clockwise spinning circular icon displays.

T Measurement complete (full screen).

MoHfis

T These indicators only display when the associated feature has been activated by an integrator.

Using the NoninConnect Model 3230

Installing AAA Batteries
Use only alkaline batteries. When batteries are low, displays. Replace low batteries as soon as possible.
See the “Installing AAA Batteries” instructions and figures at left.

Turning On the NoninConnect Model 3230
See the “Turning on the NoninConnect Model 3230” instructions and figures at left.

Connection via Bluetooth Wireless Technology

When the Model 3230 is placed on the finger and turns on, it is ready for a Bluetooth wireless connection. The 3230 stays in this
mode until it is shut off or the B/uetooth radio turns off. The § symbol is white when the Bluefooth radio is on, green when the
3230 is connected, and flashes when there is 2 communication etror.

The Bluetooth symbol is useful for the product installer.

Due to the wide variety of wireless environments, the B/uetooth connection between the 3230 and the host device must be tested
before using the 3230’s B/uetooth capabilities.

Turning Off the NoninConnect Model 3230

The Model 3230 will automatically turn off approximately 10 seconds after the digit is removed, or after a 2-minute period of
poor signals.

Cleaning the NoninConnect Model 3230

/\ CAUTIONS:

Clean the device before applying it to a new patient.

Do not sterilize, autoclave, or immerse this device in liquid. Do not pour or spray any liquids into the device.

Do not use caustic or abrasive cleaning agents, or any cleaning products containing ammonium chloride or isopropyl alcohol.
Do not use cleaning solutions other than those recommended here, as permanent damage could result.

1. To clean, wipe the device’s surfaces with a soft cloth dampened with one of the following:
* A 10% bleach solution (household bleach [5.25% sodium hypochlorite]).
*  Warm, soapy water (hand dishwashing detergent — see note below), and then rinse the cleaned surfaces with a soft cloth
dampened with water (home use only).
2. Dry with a soft cloth, ot allow to air dry. Ensure that all surfaces are completely dry.

NOTE: The hand dishwashing detergent that was tested includes these ingredients: Sodium Lauryl Sulfate, Sodium Laureth
Sulfate, Lauramine Oxide, Sodium Chloride, PPG-26, PEG-8 Propylheptyl Ether, and Phenoxyethanol.

Warranty
NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (Nonin) warrants to the purchaser, for a period of 2 years from the date of purchase,
each Model 3230 exclusive of the batteries and spring. The device’s expected service life is 5 years.

Nonin shall repair or replace any 3230 found to be defective in accordance with this warranty, free of charge, for which Nonin
has been notified by the purchaser by serial number that there is a defect, provided notification occurs within the applicable
warranty period. If unable to repair, Nonin shall replace with a 3230 or a comparable device. This warranty shall be the sole and
exclusive remedy by the purchaser hereunder for any 3230 delivered to the purchaser which is found to be defective in any manner
whether such remedies be in contract, tort or by law.

This warranty excludes cost of delivery to and from Nonin. All repaired units shall be received by the purchaser at Nonin’s place
of business. Nonin reserves the right to charge a fee for a warranty repair request on any 3230 found to be within specifications.

Model 3230 is a precision electronic instrument and must be repaired by trained Nonin personnel only. Any sign or evidence of
opening the 3230, field service by non-Nonin personnel, tampering, or any kind of misuse of the 3230, shall void the warranty.
All non-warranty work shall be done at Nonin’s standard rates and charges in effect at the time of delivery to Nonin.

Nonin Medical B.V.
Prins Hendriklaan 26
1075 BD Amsterdam, Netherlands

+31 (0)13 - 79 99 040 (Europe)
Fax: +31 (0)13 - 79 99 042
E-mail: technicalserviceintl@nonin.com

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

(800) 356-8874 (USA/Canada)
+1 (763) 553-9968 (outside USA and Canada)
Fax: +1 (763) 553-7807
E-mail: technicalservice@nonin.com

nonin.com
Specifications
Oxygen Saturation Display Range: 0% to 100% SpO,
Pulse Rate Display Range: 18 to 321 beats pet minute (BPM)

Declared Accuracy*: The table below shows A ¢ values measutred using the Model 3230 in a clinical study.

Temperature:
Operating: -5°C to 40 °C / 23 °F to 104 °F
Storage/Transportation: -40 °C to 70 °C / -40 °F to 158 °F

Time (from storage) for device to be ready for its intended use:
3 minutes to warm from -40 °C to -5 °C
8 minutes to cool from 70 °C to 40 °C

Humidity:
Operating: 10% to 95% non-condensing
Storage/Transportation: 10% to 95% non-condensing
Altitude:
Operating: Up to 4,000 meters / 13,123 feet
Hyperbaric Pressure: Up to 4 atmospheres
Battery Life:
Operating: Approximately 2,200 spot checks (25 sec. per spot-check), within 10 meters/32 feet of
collector with streaming data
Storage: 1 month, with batteries installed. CAUTION: Remove batteries if the device will be
stored for more than 30 days.
*+1 A, represents approximately 68% of measurements at zero bias.

** This information is especially useful for clinicians performing photodynamic therapy.

Bluetooth Wireless Technology Information
Bluetooth Compliance: Version 4.0 single mode low enetgy
Operating Frequency: 2.4 to 2.4835 GHz

Output Power: TX: +3 dBM
Operating Range: 10 meter radius (line of sight)
Network Topology: Star - bus
Operation: Slave

Model 3230
Antenna Type: Integrated chip type antenna
Modulation Type: Frequency Hopping Spread Spectrum
Data Rate: 1 Mbit/second
Data Latency: 6 ms
Data Integrity: Adaptive Frequency Hopping

24-bit CRC (cyclic redundancy check)

32-bit message integrity check

Nonin Proprietary: Sends data packets once per second. Includes a second counter

that allows the host to detect if packets are missing and the device to retransmit.

Bluetooth SIG Standard: Compliant with Bluetooth SIG Pulse Oximeter Profile

specifications adopted by Continua.

This device uses Bluetooth Smart technology for witeless communications, which allows

for reliable communications in electrically noisy environments, and transmits

physiological data. If the connection is lost, the device will become available for a

connection in a few seconds.

Bluetooth Profiles Supported: GATT-based Nonin Proprietary Oximeter Profile; GATT-based Bluetooth SIG Pulse
Oximeter Profile

Authentication and Encryption: Supported

Encryption Key Size: 128 bits AES (advanced encryption standard)

Bluetooth Security
The Bluetooth radio contained in the 3230 is a Bluetooth Smart single-mode, low-energy radio. The 3230 supports an encryption

key size of 128 bits. While the 3230 is in a Bluetooth connection, it will be unavailable for other connections. Apart from the
standard Bluetooth security measures, Nonin has two non-standard security measures that are available.

Data Format:

Quality of Service:

For additional technical information, please see the insert, “NoninConnect Model 3230 Technical Description.”

WARNING: Portable RF communications equipment such as cell phones or radios
(including peripherals such as antenna cables and external antennas) should be used no
closer than 30cm (12 inches) to any part of the ME system, including cables specified by the
manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Manufacturer’s Declaration

Refer to the following tables for specific information regarding this device’s compliance to 60601-1-2. Component compliance
level is determined by system compliance level.

Essential Performance

Essential performance of the 3230 is defined as SpO, accuracy and pulse rate accuracy or an indication of abnormal
operation. Accuracies may be affected as a result of exposutre to electromagnetic disturbances that are outside of the
environments listed in the Indications For Use. If issues are experienced, move the Nonin system away from the source of
electromagnetic disturbances.

Table 1: Electromagnetic Emissions

This device is intended for use in the electromagnetic environment specified in the Indications for Use section. The user of this
device shonld ensure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance

RF Emissions

CISPR 11 Group 2, Class B

NOTE: If your national regulatory authority recognizes accuracy in motion, please contact
regulatory@nonin.com for accuracy data.

Accuracy Summary — Finger and Thumb

Range Specified Oxygen Finger_Oxygen Thumb Oxygen
Saturation (A.,s) | Saturation (A,s) | Saturation (A;,s)
70 —100% +2 +1.31 + 1.56
70 — 80% +2 +1.65 +1.91
80 — 90% +2 +1.05 +1.21
90 — 100% +2 +1.18 +1.49
— This graph shows plots of the error
- Limit_s of Agreement (SPOZ — 52102> by SaOz using the
© ] Linear Regression 3230 with a linear regression fit and
: upper 95% and lower 95% limits of
«4 ] agreement. Each sample data pointis
e identified by subject from a clinical

study in non-motion conditions.

Sp0, - Sa0, (%)

—— Finger
—— Thumb
T T T T T T
70 75 80 85 90 95 100

Sa0; (%)

SpO, Low Perfusion Accuracy (A;,s)*: 70 to 100% *2 digits
Pulse Rate Declared Accuracy Range (A;ys)*: 20 to 250 BPM *3 digits
Low Perfusion Pulse Rate Declared Accuracy Range (A,s)*: 40 to 240 BPM +3 digits
Measurement Wavelengths and Output Power**:
Red: 660 nanometers @ 0.8 mW max. average
Infrared: 910 nanometers @ 1.2 mW max. average

Nonin, NoninConnect, and CorrectCheck are trademarks of Nonin Medical, Inc.
The Bluetooth® word mark and logo are registered trademarks owned by Bluetooth SIG, Inc.
Continua™, the Continua logo and Continua Certified™ are trademarks, service marks, or certification marks of the Continua Health Alliance.

Table 2: Electromagnetic Immunity

Immunity Test Compliance
Electrostatic Discharge (ESD) +8 kV contact
IEC 61000-4-2 +15 kV air
Power Frequency (50/60 Hz) Magnetic Field 30 A/m
IEC 61000-4-8
80 MHz — 2.7 GHz 10 V/m
380 — 390 MHz 27 V/m
430 — 470 MHz 28 V/m
Radiated RF 704 — 787 MHz 9V/m
IEC 61000-4-3 800 — 960 MHz 28 V/m
1.7 -1.99 GHz 28 V/m
2.4-2.57 GHz 28 V/m
5.1-5.8 GHz 9V/m

Table 3: Not Applicable

Harmonic Emissions (IEC 61000-3-2), 1Voltage Flicker Emissions (IEC 61000-3-3), Electrical Fast Transients (IEC 61000-4-4),
Surge (IEC 61000-4-5), Voltage dips (IEC 61000-4-11), Conducted Immunity (IEC 61000-4-6)

NOTE: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption

and reflection from structures, objects, and people.

111604-001-04
© 2019 Nonin Medical, Inc.

U.S. Patents 5,490,523; 5,792,052; other patents pending.
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NoninConnect™ modele 3230
Oxymétre de pouls Bluetooth® Smart

l:))(Only (€O123 @

Installation des piles AAA

AVERTISSEMENT : Avant de
changerles piles, assurez-vous que
Pappareil est hors tension et n’est
pas appliqué sur un doigt.

1. Tenez le modéle 3230 dans votre
main de maniére a voir le dos de
'appareil. Les fleches sur le volet du
compartiment de la pile doivent
pointer dans la direction opposée.

3. Faites glisser le volet du
compartiment des piles dans la
direction opposée et retirez-le du

modeéle 3230.

4. Le cas échéant, retirez les piles
du mode¢le 3230. Mettez les piles
au rebut de maniére conforme
aux réglementations.

5. Insérez deux piles AAA neuves
de 1,5 V. Respectez les reperes
de polarité (+ et -). Le modele
3230 ne fonctionnera pas si les
piles sont insérées a envers.

6. Remettez avec précaution
le volet du compartiment des
piles en le glissant en position
sur 'appareil.

d Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, MN 55441, Etats-Unis

nonin.com

Mise sous tension du
NoninConnect modéle 3230

1. Insérez un doigt dans le modcle
3230 jusqu’a ce qu’il atteigne la
butée intégrée.

REMARQUE : Assutrez-vous que le
doigt est centrée dans le guide-doigt et
a plat (pas sur le coté). Pour obtenir les
meilleurs résultats, maintenez
I'appareil au niveau du cceur ou de la
poitrine du patient.

2. SiPécran CorrectCheck apparait
(voir le tableau des symboles sur
Paffichage), insérez le doigt plus
profondément dans le dispositif.
Le positionnement correct du
doigt est critique a la précision
des mesures.

3. Le modele 3230 commence a
sentir le pouls et affiche les
relevés.

4. Attendez 4 secondes avant de
vous fier aux valeurs de relevés
affichées. Vérifier
continuellement le
fonctionnement. Généralement,
les valeurs affichées varient
légérement sur une période de
plusieurs secondes.

Si le dispositif ne s’allume pas ou s’il

s’arréte subitement :

* Vérifiez si les piles sont
correctement insérées. Remarque : St
les piles sont installées a 'envers,
l'appareil ne fonctionnera pas.

* Les piles sont complétement
déchargées. Remplacez les piles.

5. Si le probléme persiste, enlevez
les piles et contactez I'assistance
technique Nonin.

REMARQUE : Quand il est sur le
doigt, n’appuyez pas ’appareil sur une
surface quelconque et n’appliquez
aucune pression dessus. Le ressort
interne fournit la pression correcte ;
une pression supplémentaire risque de
fausser les relevés.

+1 (763) 553-9968
(800) 356-8874 (Etats-Unis et Canada)
+31 (0)13 - 79 99 040 (Europe)

Fax: +1 (763) 553-7807 [ecrer]
+31 (0)13 - 79 99 042 (Europe)
Courriel : info@nonin.com
infointl@nonin.com (Europe)

Indications d’utilisation

L’oxymetre de pouls digital NoninConnect modele 3230 est un petit dispositif portable et léger qui mesure et affiche la saturation
en oxygene fonctionnel de ’hémoglobine artérielle (YoSpO,) et la fréquence pulsatile de patients présentant une bonne irrigation
ou une irrigation médiocre. Il s’utilise sur les doigts de 0,8 2 2,5 cm d’épaisseur pour un controle ponctuel sur patients adultes ou en
pédiatrie.

REMARQUE : Cadre d'utlisation—Soins 4 domicile sous la supervision de professionnels médicaux qualifiés. Les utilisateuts
incluent les utilisateurs actuels ou potentiels de l'oxymétrie de pouls a leur domicile et les prestataires de soins actuels ou potentiels
de tels utilisateurs.

Avertissements
Nutilisez pas cet appareil dans une salle ’'I.R.M., dans une atmosphére explosive ou sur des nouveau-nés.

*~ Cet appareil n’est pas a I'épreuve d’un choc de défibrillateur, conformément a CEI 60601-1.

» Utlisez le modele 3230 a sa portée indiquée (rayon sphérique de 10 m environ, ligne de visée lors d’un branchement sur un
appareil Bluetooth Smart Ready). Au-dela, vous tisquez de constater I'absence, la perte et/ou Iimprécision des données.

* Inspectez le site d’application du capteur au moins toutes les 4 heures pour vérifier 'alignement correct du capteur et 'intégrité
de la peau. La sensibilité du patient aux capteurs peut varier en raison de son état médical ou de I’état de sa peau.

* Evitez d'exercer une pression excessive au site d’application du capteur sous peine d’endommager la peau sous le capteur.

* Cetappareil joue uniquement un réle auxiliaire dans I'évaluation de I’état d’un patient. Il doit étre utilisé avec d’autres méthodes
d’évaluation des signes et des symptomes cliniques.

*  Cet appareil doit étre capable de mesurer correctement le pouls pour fournir une mesure de SpO, exacte. Assurez-vous que
rien n’entrave la mesure du pouls avant de vous fier a la mesure de SpO,.

* Le fonctionnement de cet appareil au-dessous de 'amplitude minimum d’une modulation de 0,3 % pourrait entrainer des
résultats erronés.

* Le fonctionnement global de I'appareil risque d’étre compromis par I'utilisation d’instruments électrochirurgicaux.

* Gardez 'oxymeétre a écart de jeunes enfants. Les petits articles tels que le volet du compartiment de la pile et la pile présentent
un risque de suffocation.

* Avant de changer les piles, assurez-vous que I'appareil est hors tension et n’est pas appliqué sur un doigt.

* Les appareils de communications RF portables comme les téléphones cellulaires ou les radios (y compris les périphériques
comme les cables d’antenne et les antennes extérieures) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) de distance
de toute partie du systéme électrique médical (ME), y compris les cables précisés par le fabricant. Autrement, cela pourrait
entrainer une détérioration de la performance de I'équipement.

Mises en garde

* L’appateil ne Iposséde aucune alarme sonore et il s’utilise uniquement pour un contréle ponctuel.

+ Cetappareil détermine le pourcentage de saturation artérielle en oxygene de ’'hémoglobine fonctionnelle.
Parmi les facteurs pouvant compromettre la performance de I'oxymétre de pouls ou fausser les mesures,
citons :

* application de 'oxymeétre de pouls ¢ doigt en dehors de la plage de taille ¢ faux ongles ou vernis a ongles ;
sur le méme bras qu’un brassard de de doigt recommandée ; * résidus (par ex., sang sec, salissures,

pression artérielle, un cathéter * pouls de qualité médiocre ; graisse, huile) dans la trajectoire de la
artériel ou une ligne de perfusion * pulsations veineuses ; lumiere.
iv.); * vert d’indocyanine et autres
* lumicre excessive (soleil ou éclairage  colorants intravasculaires ;
intérieur direct) ; * anémie ou faible concentration
* mouvement excessif ; d’hémoglobine ;
* présence d’humidité dans appareil ; *  carboxyhémoglobine ;

* mauvaise application de I'appareil ; * méthémoglobine ;

* hémoglobine dysfonctionnelle ;

Lappareil peut ne pas fonctionner quand la circulation est réduite. Chauffez ou frottez le doigt, ou repositionnez 'appareil.

Lappatreil est concu pour étre attaché a un doigt uniquement.

L aftichage de 'appareil s’éteint au bout de 30 secondes sans relevé ou de relevés de qualité médiocre.

Dans certains cas, I'appareil interprétera les mouvements comme un signal pulsatile de bonne qualité. Par conséquent,

minimisez autant que possible le mouvement du patient.

* Nettoyez I'appareil avant de 'appliquer sur un nouveau patient.

* Ne stérilisez pas cet appareil, notamment a autoclave, et ne le plongez pas dans un liquide. Ne versez et ne vaporisez aucun
liquide sur I'appareil.

¢ Nutilisez pas d’agents nettoyants caustiques ou abrasifs ou de nettoyants contenant du chlorure d’ammonium.

* Utlisez uniquement les solutions nettoyantes recommandées ici, sous peine de dommages irréversibles.

¢ Cet appareil est un instrument électronique de précision et sa réparation doit étre uniquement confiée au service technique
Nonin. La réparation sur site de I’appareil est impossible. N’essayez pas d’ouvrir le boitier, ni d’en réparer électronique.
L’ouverture du boitier risque d’endommager 'appareil et d’annuler la garantie.

*  Ce matériel est conforme a la norme CEI 60601-1-2 concernant la compatibilité électromagnétique du matériel et/ou des systemes
électriques médicaux. Cette norme vise a fournir une protection raisonnable contre les interférences nuisibles dans une installation
médicale classique. Toutefois, étant donné la prolifération de matériel transmettant des ondes de radiofréquence et d’autres sources
de parasites dans les environnements de soins de santé et autres, il est possible que des niveaux élevés d'interférences causées par
une étroite proximité ou la puissance d’une source perturbent le fonctionnement de cet appateil. Les appateils électriques médicaux
exigent des précautions spéciales en matiere de compatibilité électromagnétique et tous les appareils doivent étre installés et mis
en setvice conformément aux informations spécifiées dans ce manuel.

* Le matériel de communication RF portable et mobile, notamment de TDM, de diathermie, d’identification par radiofréquence
et les systémes de sécurité d’articles électroniques peuvent compromettre le matériel électrique médical.

* Les piles peuvent couler ou exploser si elles sont mal utilisées ou mises au rebut de maniére non conforme aux réglementations.
Retirez les piles si vous comptez stocker I'appareil pendant plus de 30 jours. N'utilisez jamais différents types de piles
simultanément. Ne mélangez jamais des piles totalement chargées avec des piles qui ne le sont que partiellement, sous peine
de provoquer des fuites.

* Suivez les décrets locaux, régionaux et nationaux ainsi que les consignes de recyclage en vigueur pour la mise au rebut ou le
recyclage de Pappareil et de ses composants, y compris les piles.

» Conformément a la directive européenne relative aux déchets d’équipements électriques et électroniques (DEEE) 2002/96/
CE, ne mettez jamais ce produit au rebut avec les déchets ménagers. Cet appareil contient des matériaux DEEE ; veuillez
contacter votre distributeur pour qu’il le reprenne ou le recycle. Si vous ne savez pas comment joindre votre distributeur,
veuillez téléphoner a Nonin afin d’obtenir les informations nécessaires pour le contacter.

Symboles

Symbole Définition Symbole Définition

. Non prévu pour un monitorage continu (pas
Mise en garde ! g d’a.larlr)ne depSpOZ) 8 ®

Suivez le mode d’emploi. 1) | Orientation des piles

Protégé contre la chute verticale de gouttes
d’eau lorsque le boitier est incliné a 15 degrés
maximum et contre 'entrée d’objets
étrangers solides d’un diametre supérieur ou
égal a 2,5 mm conformément a CEI 60529.

Dangereux dans une salle I’I.R.M

Piece appliquée de type BF (isolement du IP32
patient des chocs électriques)

> @ Q>

Marque UL pour le Canada et les Etats-Unis SN Numéro de séric
S en matiére de décharge électrique, d’incendie
c@us et de risques mécaniques, uniquement BDA | Adresse d’appareil Bluetooth
conformément 4 CEI 60601-1, UL 60601-1
et a CAN/CSA-C22.2 no 601.1. ™ | Plage de températures de stockage/
“ expédition
Label CE indiquant la conformité a la ! Manipulez avec précaution
(€0123 | directive N° 93/42/CEE de I'Union
curopéenne relative aux appareils médicaux. T Gardez au sec

Rayonnement électromagnétique non
ionisant. I.’équipement inclut des
transmetteurs RF. Des interférences peuvent
se produire aux alentours d’équipements
portant ce symbole.

Aux Etats-Unis, la législation fédérale stipule
B{ que la vente de ce produit ne peut étre

Only | effectuce que par un médecin diplomé ou a
sa demande.

Py

((i))

N’

Pays de fabrication

dl Date de fabrication @

Continua Certified™ signifie que cet appareil est M Fabricant
conforme aux exigences des tests de certification
@ Continua, qui vérifient l'interopérabilité des E Représentant agréé dans ’'Union européenne.

appareils de santé personnelle

(continuaalliance.org).

Numéro de catalogue

Indique un prélevement séparé pour les
K déchets d'équipements électriques et
-—

Quantité
électroniques (DEEE).

REMARQUE : Le cas échéant, une étiquette portant les informations de licence de communications radio de votre pays
se trouvera sur le c6té de votre appareil. Il ne s’agit pas d’'un numéro de série ou d’un identifiant de I'appareil.

Symboles sur I'affichage

Symbole Description
CotrectCheck™ de Nonin réagit en cas d’insertion incorrecte du doigt. Si vous voyez ce symbole,
insérez le doigt plus profondément dans le dispositif.

Le nombre a c6té de ce symbole correspond a la quantité d’oxygene dans le sang (saturation en
oxygene fonctionnel de ’hémoglobine artérielle).

MPS, Medical Product Service GmbH
Borngasse 20

D-35619 Braunfels, Allemagne Continua Health Alliance.

Nonin, NoninConnect et CorrectCheck sont des marques de commerce de Nonin Medical, Inc.
La marque et le logo Bluetooth® sont des marques déposées propriété de Bluetooth SIG, Inc.
Continua™, le logo Continua et Continua Certified™ sont des marques commerciales, marques de service ou marques de certification de

Symbole Description

Le nombre a c6té de ce symbole animé correspond a votre fréquence pulsatile, c’est-a-dire au nombre
de battements cardiaques par minute.

3
=

Des tirets remplacent les relevés quand le modeéle 3230 ne détecte aucun signal exploitable.

Symbole blanc — La radio est activée.

Symbole vert — Le modele 3230 est connecté.

Symbole clignotant — Erreur de connexion. Le module radio redémarre.
Pas de symbole — Le module radio est éteint.

Signal médiocre. Stabilisez votre main, repositionnez votre doigt, chauffez-le en le frottant ou
choisissez un autre doigt.

Pile faible. Remplacez les piles.

Charge de pile critique. Indicateur clignotant en plein écran. I ’appareil ne fonctionnera qu’apres le
remplacement des piles.

T Contréle ponctuel terminé. Pendant un contrdle ponctuel, une icone circulaire tournant dans le sens
horaire s'affiche.

T Mesure terminée (plein écran).

|
@mmﬂa =

T Ces voyants s'affichent seulement lorsque la fonction associée a été activée par l'intégrateur.

Mode d’emploi du NoninConnect modéle 3230

Installation des piles AAA

Utilisez uniquement des piles alcalines. Lorsque les piles atteignent un faible niveau de charge, s’affiche. Remplacez les
piles le plus rapidement possible.

Consultez les instructions d’installation des piles AAA et les illustrations a gauche.

Mise sous tension du NoninConnect modéle 3230
Consultez les instructions de mise sous tension du NoninConnect modele 3230 et les illustrations a gauche.

Connexion via la technologie sans fil Bluetooth

Quand le doigt est inséré dans le modele 3230 et que Pappareil s’allume, il est prét a se connecter en mode sans fil Bluetooth.
Le modele 3230 reste dans ce mode jusqu’a sa mise hors tension ou jusqu'a la mise hors tension du module radio Bluetooth. Le
symbole B 4 est blanc quand le module radio Bluetooth est activée, vert quand le modele 3230 est connecté, et clignote en cas
d’erreur de communication.

Le symbole Bluetooth est utile pour I'installation du produit.

En raison de la grande variété¢ d’environnements sans fil, la connexion Bluetooth entre le 3230 et 'appareil hote doit étre testée
avant toute utilisation des fonctionnalités Bluetooth du 3230.

Mise hors tension du NoninConnect modéle 3230

Le modele 3230 s’arréte automatiquement 10 secondes environ apres le retrait du doigt ou dans un délai de 2 minutes en
présence de signaux médiocres.

Nettoyage du NoninConnect modéle 3230

/\ MISES EN GARDE :

* Nettoyez I'appareil avant de 'appliquer sur un nouveau patient.

* Ne stérilisez pas cet appareil, notamment a "autoclave, et ne le plongez pas dans un liquide. Ne versez et ne vaporisez aucun
liquide sur I'appareil.

Nutilisez pas d’agents nettoyants caustiques ou abrasifs, ou de nettoyants contenant du chlorure d’ammonium.

Utilisez uniquement les solutions nettoyantes recommandées ici, sous peine de dommages irréversibles.

1. Pour nettoyer le modele 3230, passez sur la surface de I'appareil un chiffon doux humidifié avec un des produits suivants

* Une solution d’eau de Javel a 10 % (eau de Javel domestique, hypochlorite de sodium a 5,25 %)
* De I’eau chaude savonneuse (liquide vaisselle — voir note ci-dessous), puis rincez la surface nettoyée avec un chiffon
doux humidifié avec de I’eau (usage domestique uniquement).
2. Essuyez avec un chiffon doux ou laissez sécher a air. Assurez-vous que toutes les surfaces sont completement seches.

REMARQUE : Le détergent a vaisselle utilisé pour les tests contenait les composants suivants : laurylsulfate de sodium,
laureth sulfate de sodium, oxyde de lauramine, chlorure de sodium, PPG-26, PEG-8 éther propylheptyl et phénoxyéthanol.

Garantie
NONIN MEDICAL, INCORPORATED (Nonin) garantit a "acquéreur chaque modele 3230, a 'exception des piles et du
ressort, pendant une période de 2 ans a compter de la date d’achat. La durée de service prévue pour I'appateil est de 5 ans.

Conformément a la présente garantie, Nonin réparera ou remplacera gratuitement tout modele 3230 se révélant défectueux,
que I'acheteur aura signalé a Nonin en précisant son numéro de série, a condition que cette notification se fasse au cours de la
période de garantie. Si Nonin n’est pas en mesure de réparer Pappareil, celui-ci sera remplacé par un modele 3230 ou un
appareil similaire. Cette garantie constitue le seul et unique recours dont dispose ’acheteur pour faire réparer tout modele 3230
qui lui aura été liveé et qui présente un défaut, que ces recours entrent dans le cadre d’un contrat, d’'une réparation de préjudice
ou de la loi.

Cette garantie ne comprend pas les frais de livraison de 'appareil a réparer, qu’il s’agisse de son envoi chez Nonin ou de sa
réexpédition a 'acheteur. Tous les appareils réparés devront étre récupérés par 'acheteur chez Nonin. Pour tout modele 3230
sous garantie envoyé a Nonin qui se révele conforme aux caractéristiques techniques, Nonin se réserve le droit de demander
une somme forfaitaire.

Le modeéle 3230 est un instrument électronique de précision et sa réparation doit étre uniquement confiée a un personnel
Nonin formé. Tout signe ou toute preuve d’ouverture du modele 3230, de réparation effectuée par un personnel non agréé
pat Nonin, d’altération ou d’un type quelconque d’utilisation abusive du modele 3230 annulera la garantie. Tous les travaux
hors garantie devront étre effectués d’apres les tarifs standard Nonin en vigueur au moment de la livraison chez Nonin.

Nonin Medical B.V.
Prins Hendriklaan 26
1075 BD Amsterdam, Pays-Bas

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, Minnesota 55441, Etats-Unis

(800) 356-8874 (Etats;Unis et Canada)
+1 (763) 553-9968 (hors Etats-Unis et Canada)
Fax : +1 (763) 553-7807
Coutriel : technicalservice@nonin.com

+31 (0)13 - 79 99 040 (Europe)
Fax : +31 (0)13 - 79 99 042
Courtiel : technicalserviceintl@nonin.com

nonin.com

Caractéristiques techniques

Plage d’affichage de saturation en oxygéne : 0 2 100 % SpO,

Plage d’affichage de fréquence du pouls : 18 2 321 pulsations/minute (b.min™)

Exactitude déclarée* : Le tableau ci-dessous montte les valeurs A, ¢ mesurées a I'aide du modele 3230 lors
d'un essai clinique.

REMARQUE : §i vos instances de réglementation nationales reconnaissent la précision du mouvement, contactez
regulatory@nonin.com pour obtenir les données de précision.

Résumé de précision — Doigt et pouce

Plage de Satura’tiqr_l'en oxygéne | Saturation en oxygéne [Saturationen oxygéne du doigt et
valeurs spécifiée (Amns) du doigt (Arms) du pouce (A;ys)
70 — 100 % t2 + 1,31 + 1,56
70 — 80 % t2 + 1,65 1,91
80 —90 % t2 + 1,05 +1,21
90 — 100 % t2 + 1,18 +1,49
-~ Limies de concordance Ce graphique indique les erreurs
7 Régrossion inéaire (Sp02 —S520,) par Sa0, a I’aide du

modeéle 3230 avec un modeéle de
régression linéaire et des limites de
concordance supérieure a 95 % et
inférieure a 95 %. Chaque point de
données d’échantillon est identifié par
sujet a partir d’une étude clinique dans
des conditions sans mouvement.

yyyyy

Sp0, - Sa0; (%)
0

— Doigt
—— Pouce

70 75 80 85 90 95 100

Sa0, (%)

Précision de SpO, a faible perfusion (A;,,s)* : 70 2 100% *2 chiffres

Plage de précision déclarée pour la fréquence pulsatile (A;,s)* : 20 2 250 b.min" 3 chiffres
Plage de précision déclarée pour la fréquence pulsatile avec une faible

perfusion (A;ne)* : 40 2 240 b.min™! 3 chiffres

Longueurs d’ondes de mesure et puissance de sortie** :

Rouge : 660 nanometres a 0,8 mW maximum en moyenne

Infrarouge : 910 nanométres a 1,2 mW maximum en moyenne
Température :

Fonctionnement : -5240°C

Stockage/Transport: -402 70 °C

Temps nécessaire (apres stockage) pour que le moniteur soit opérationnel :
3 minutes pour monter d’une température de -40 °C a -5 °C
8 minutes pour descendre d’une température de 70 °C 2 40 °C

Humidité :
Fonctionnement : 10 2 95 %, sans condensation
Stockage/Transport : 10 2 95 %, sans condensation
Altitude :
Fonctionnement : 4 000 métres maximum

Pression hyperbare :
Autonomie sur piles :

4 atmospheres maximum

Fonctionnement : 2 200 contrdles ponctuels environ (25 secondes par controle ponctuel), a une distance
maximale de 10 metres du collecteur avec le streaming de données
Stockage : 1 mois, avec les piles installées. MISE EN GARDE : Retirez les piles si vous comptez
stocker 'appareil pendant plus de 30 jours.
*+1 A représente environ 68 % des mesures avec biais zéro.

** Ces informations sont particuliérement utiles aux cliniciens effectuant un traitement photodynamique.

Information sur la technologie sans fil Bluetooth

Conformité Bluetooth : Version 4.0, mode unique, faible consommation d’énergie

Fréquence de fonctionnement : 2,4 2 2,4835 GHz

Puissance en sortie : TRANSMISSION : +3 dBm

Plage de fonctionnement : Dans un rayon de 10 métres (ligne de visée)

Topologie réseau : Etoile - bus

Fonctionnement : Esclave

Modele 3230

Antenne a puce intégrée

Type de modulations: Modulation a spectte étalé 4 sauts de fréquence

Débit binaire : 1 Mbit/seconde

Latence des données: 6 ms

Intégrité des données : Sauts de fréquence adaptatifs

CRC 24 bits (controle cyclique par redondance)

Contréle d'intégrité de message 32 bits

Exclusivité Nonin : Envoie des paquets de données une fois par seconde. Comprend

un second totalisateur qui permet a ’h6te de détecter si des paquets sont manquants et

si 'appareil doit retransmettre.

Notme SIG Bluetooth : Conforme aux spécifications de Profil d'oxymetre de pouls SIG

Bluetooth adoptées par Continua.

Cet appatreil utilise la technologie Bluetooth Smart pour les communications sans fil,

laquelle permet des communications fiables dans des conditions de bruit électrique, et

transmet des données physiologiques. En cas de perte de connexion, 'appateil sera a

nouveau disponible quelques secondes plus tard.

Profils Bluetooth pris en charge : Profil d'oxymétre de pouls Nonin avec couche GATT ; Profil d'oxymétre de pouls
SIG Bluetooth avec couche GATT

Authentification et chiffrement : Pris en charge

Taille de la clé de chiffrement : 128 bits AES (norme de chiffrement standard)

Type d’antenne :

Format de la date :

Qualité de service :

Sécurité Bluetooth

La radio Bluetooth présente dans le modeéle 3230 est une radio Bluetooth Smart 2 mode unique et faible consommation d’énergie.
Le modele 3230 prend en charge une clé de chiffrement de 128 bits. Quand il est connecté en Bluetooth, le modele 3230 est
indisponible pour toute autre connexion. En plus des mesures de sécurité Bluetooth standard, Nonin a deux mesures de sécurité
non standard disponibles.

Pour tout complément d'information technique, veuillez consulter l'insert « NoninConnect Model 3230 Technical
Description » (Description technique du NoninConnect modele 3230).

AVERTISSEMENT : Les appareils de communications RF portables comme les téléphones
cellulaires ou les radios (y compris les périphériques comme les cibles d’antenne et les antennes
extérieures) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) de distance de toute partie
du systéme électrique médical (ME), y compris les cibles précisés par le fabricant. Autrement,
cela poutrrait entrainer une détérioration de la performance de ’équipement.

Déclaration du fabricant

Pour des informations spécifiques concernant la conformité de cet appareil a la norme 60601-1-2, reportez-
vous aux tableaux suivants. Le niveau de conformité du composant est déterminé par le niveau de conformité
du systeme.

Tache fondamentale

La tache fondamentale du modele 3230 est définie comme la précision de la mesure de la SpO, et de celle de la
fréquence pulsatile, et alternativement une indication de fonctionnement anormal. La précision peut étre faussée
en raison de exposition a des perturbations électromagnétiques non mentionnées dans les environnements
répertoriés dans le Mode d’emploi. Si vous rencontrez des problemes, éloignez le systeme Nonin de la source
de perturbations électromagnétiques.

Tableau 1 : Emissions électromagnétiques

Ce dispositif est concu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique spécifié dans la rubriqgue Mode d'emploi.
Lntilisatenr de cet appareil doit s’assurer qu’il est employé dans un tel environnement.

Test des émissions Conformité

Emissions RF

2, Classe B
CISPR 11 Groupe 2, Classe

Tableau 2 : Immunité électromagnétique

Test d’immunité Conformité
Décharge électrostatique (ESD) +8 kV contact
CEI 61000-4-2 +15kV air
Champ magnétique de fréquence d’alimentation
(50/60 Hz) 30 A/m

CEI 61000-4-8

80 MHz 2 2,7 GHz 10 V/m

380 4 390 MHz 27V/m

430 2 470 MHz 28 V/m

RF rayonnée 704 2 787 MHz 9V/m
CEI 61000-4-3 800 4 960 MHz 28 V/m
1,74 1,99 GHz 28 V/m

2,422,57 GHz 28 V/m

5,145,8 GHz 9V/m

Tableau 3 : Sans objet

FEmissions harmoniques (CEI 61000-3-2), papillotements (CEI 61000-3-3), transitoires rapides électriques (CEI 61000-4-4),
surtension (CEI 61000-4-5), chutes de tension (CEI 61000-4-11), immunité conduite (CEI 61000-4-6)

REMARQUE : Ces directives ne s’appliquent pas forcément a tous les cas. La propagation électromagnétique

est modifiée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

111604-001-04
© 2019 Nonin Medical, Inc.

Brevets aux Etats-Unis 5,490,523 ; 5,792,052 ; autres brevets en instance.
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NoninConnect™ modeéle 3230
Oxymétre de pouls Bluetooth® Smart
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Installation des piles AAA

AVERTISSEMENT : Avant de
changer les piles, assurez-vous
que ’appareil est hors tension et
n’est pas appliqué sur un doigt.

1. Tenez le modele 3230 dans votre
main de maniére a voir le dos de
l'appareil. Les fleches sur le volet du
compartiment de la pile doivent
pointer dans la direction opposée.

3. Faites glisser le volet du
compartiment des piles dans la
direction opposée et retirez-le du
modele 3230.

4. Le cas échéant, retirez les piles
du modele 3230. Mettez les piles
au rebut de maniére conforme
aux réglementations.

5. Insérez deux piles AAA neuves
de 1,5 V. Respectez les reperes
de polarité (+ et -). Le modele
3230 ne fonctionnera pas si les
piles sont insérées a Penvers.

6. Remettez avec précaution
le volet du compartiment des
piles en le glissant en position
sur I'appareil.

“ Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, MN 55441, Etats-Unis

nonin.com

Mise sous tension du NoninConnect
modeéle 3230

1. Insérez un doigt dans le modele
3230 jusqu’a ce qu’il atteigne la
butée intégrée.

REMARQUE : Assurez-vous que le
doigt est centrée dans le guide-doigt
eta plat (pas sur le c6té). Pour obtenir
les meilleurs résultats, maintenez
I'appareil au niveau du ceeur ou de la
poitrine du patient.

2. SiPécran CorrectCheck apparait
(voit le tableau des symboles sur
I’affichage), insérez le doigt plus
profondément dans le dispositif.
Le positionnement correct du
doigt est critique a la précision
des mesures.

3. Le modele 3230 commence a
sentir le pouls et affiche les
relevés.

4. Attendez 4 secondes avant de
vous fier aux valeurs de relevés
affichées. Vérifiez
continuellement le
fonctionnement. Généralement,
les valeurs affichées varient
légerement sur une période de
plusieurs secondes.

Si le dispositif ne s’allume pas ou s’il

s’arréte subitement :

* Vérifiez siles piles sont correctement
insérées. Remargue : Si les piles sont
installées a 'envers, I'appareil ne

fonctionnera pas.

* Les piles sont complétement
déchargées. Remplacez les piles.

Sile probleme persiste, enlevez les

piles et contactez I'assistance

technique Nonin.

REMARQUE : Quand il est sur le
doigt, n’appuyez pas ’appareil sur une
surface quelconque et n’appliquez
aucune pression dessus. Le ressort
interne fournit la pression correcte ;
une pression supplémentaire risque
de fausser les relevés.

+1 (763) 553-9968
(800) 356-8874 (Etats-Unis et Canada)
+31 (0)13 - 79 99 040 (Europe)

Fax: +1 (763) 553-7807 [ec [rer]
+31 (0)13 - 79 99 042 (Europe)
Courriel : info@nonin.com
infointl@nonin.com (Europe)

Indications d’utilisation

L’oxymetre de pouls digital NoninConnect modele 3230 est un petit dispositif portable et léger qui mesure et affiche la saturation
en oxygene fonctionnel de ’hémoglobine artérielle (YoSpO,) et la fréquence pulsatile de patients présentant une bonne irrigation
ou une irrigation médiocre. Il s’utilise sur les doigts de 0,8 2 2,5 cm d’épaisseur pour un controle ponctuel sur patients adultes ou en
pédiatrie.

REMARQUE : Cadre d'utlisation—Soins 4 domicile sous la supervision de professionnels médicaux qualifiés. Les utilisateuts
incluent les utilisateurs actuels ou potentiels de l'oxymétrie de pouls a leur domicile et les prestataires de soins actuels ou potentiels
de tels utilisateurs.

Avertissements
Nutilisez pas cet appareil dans une salle ’'I.R.M., dans une atmosphére explosive ou sur des nouveau-nés.

*~ Cet appareil n’est pas a I'épreuve d’un choc de défibrillateur, conformément a CEI 60601-1.

» Utlisez le modele 3230 a sa portée indiquée (rayon sphérique de 10 m environ, ligne de visée lors d’un branchement sur un
appareil Bluetooth Smart Ready). Au-dela, vous tisquez de constater I'absence, la perte et/ou Iimprécision des données.

* Inspectez le site d’application du capteur au moins toutes les 4 heures pour vérifier 'alignement correct du capteur et 'intégrité
de la peau. La sensibilité du patient aux capteurs peut varier en raison de son état médical ou de I’état de sa peau.

* Evitez d'exercer une pression excessive au site d’application du capteur sous peine d’endommager la peau sous le capteur.

* Cetappareil joue uniquement un réle auxiliaire dans I'évaluation de I’état d’un patient. Il doit étre utilisé avec d’autres méthodes
d’évaluation des signes et des symptomes cliniques.

*  Cet appareil doit étre capable de mesurer correctement le pouls pour fournir une mesure de SpO, exacte. Assurez-vous que
rien n’entrave la mesure du pouls avant de vous fier a la mesure de SpO,.

* Le fonctionnement de cet appareil au-dessous de 'amplitude minimum d’une modulation de 0,3 % pourrait entrainer des
résultats erronés.

* Le fonctionnement global de I'appareil risque d’étre compromis par I'utilisation d’instruments électrochirurgicaux.

* Gardez 'oxymeétre a écart de jeunes enfants. Les petits articles tels que le volet du compartiment de la pile et la pile présentent
un risque de suffocation.

* Avant de changer les piles, assurez-vous que I'appareil est hors tension et n’est pas appliqué sur un doigt.

* Les appareils de communications RF portables comme les téléphones cellulaires ou les radios (y compris les périphériques
comme les cables d’antenne et les antennes extérieures) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) de distance
de toute partie du systéme électrique médical (ME), y compris les cables précisés par le fabricant. Autrement, cela pourrait
entrainer une détérioration de la performance de I'équipement.

Mises en garde

* D’appareil ne possede aucune alarme sonore et il s’utilise uniquement pout un contréle ponctuel.

* Cet appareil détermine le pourcentage de saturation artérielle en oxygene de ’'hémoglobine fonctionnelle. Parmi les facteurs
pouvant compromettre la performance de 'oxymetre de pouls ou fausser les mesures, citons :

* application de Poxymetre de pouls  * doigt en dehors de la plage de taille * faux ongles ou vernis a ongles ;
sur le méme bras qu’un brassard de de doigt recommandée ; * résidus (par ex., sang sec, salissures,

pression artérielle, un cathéter * pouls de qualité médiocre ; graisse, huile) dans la trajectoire de la
artériel ou une ligne de perfusion ¢ pulsations veineuses ; lumiere.
@Av.); * vert d’indocyanine et autres

* lumicére excessive (soleil ou éclairage  colorants intravasculaires ;

intérieur direct) ; * anémie ou faible concentration

*  mouvement excessif ; d’hémoglobine ;

* présence d’humidité dans Pappareil ; *  carboxyhémoglobine ;

* mauvaise application de I'appareil ; ¢ méthémoglobine ;

* hémoglobine dysfonctionnelle ;

Lappareil peut ne pas fonctionner quand la circulation est réduite. Chauffez ou frottez le doigt, ou repositionnez I'appareil.

Lappareil est congu pour étre attaché a un doigt uniquement.

Lraffichage de appareil s’éteint au bout de 30 secondes sans relevé ou de relevés de qualité médiocre.

Dans certains cas, appareil interprétera les mouvements comme un signal pulsatile de bonne qualité. Par conséquent,

minimisez autant que possible le mouvement du patient.

* Nettoyez I'appareil avant de Pappliquer sur un nouveau patient.

* Ne stérilisez pas cet appareil, notamment a I’autoclave, et ne le plongez pas dans un liquide. Ne versez et ne vaporisez aucun
liquide sur 'appareil.

* Nutilisez pas d’agents nettoyants caustiques ou abrasifs ou de nettoyants contenant du chlorure d’ammonium.

¢ Utilisez uniquement les solutions nettoyantes recommandées ici, sous peine de dommages irréversibles.

*  Cet appareil est un instrument électronique de précision et sa réparation doit étre uniquement confiée au service technique
Nonin. La réparation sur site de Pappareil est impossible. N’essayez pas d’ouvrir le boitier, ni d’en réparer 'électronique.
L’ouvertute du boitier risque d’endommager 'appateil et d’annuler la garantie.

*  Ce matériel est conforme 2 la norme CEI 60601-1-2 concernant la compatibilité électromagnétique du matériel et/ou des systemes
électriques médicaux. Cette norme vise a fournir une protection raisonnable contre les interférences nuisibles dans une installation
médicale classique. Toutefois, étant donné la prolifération de matériel transmettant des ondes de radiofréquence et d’autres sources
de parasites dans les environnements de soins de santé et auttes, il est possible que des niveaux élevés d'interférences causées par
une étroite proximité ou la puissance d’une source perturbent le fonctionnement de cet appareil. Les appareils électriques médicaux
exigent des précautions spéciales en matiere de compatibilité électromagnétique et tous les appateils doivent étre installés et mis
en service conformément aux informations spécifiées dans ce manuel.

* Le matériel de communication RF portable et mobile, notamment de TDM, de diathermie, d’identification par radiofréquence
et les systémes de sécurité d’articles électroniques peuvent compromettre le matériel électrique médical.

* Les piles peuvent couler ou exploser si elles sont mal utilisées ou mises au rebut de maniére non conforme aux réglementations.
Retirez les piles si vous comptez stocker 'appareil pendant plus de 30 jours. N’utilisez jamais différents types de piles
simultanément. Ne mélangez jamais des piles totalement chargées avec des piles qui ne le sont que partiellement, sous peine
de provoquer des fuites.

* Suivez les décrets locaux, régionaux et nationaux ainsi que les consignes de recyclage en vigueur pour la mise au rebut ou le
recyclage de I'appareil et de ses composants, y compris les piles.

» Conformément a la directive européenne relative aux déchets d’équipements électriques et électroniques (DEEE) 2002/96/
CE, ne mettez jamais ce produit au rebut avec les déchets ménagers. Cet appareil contient des matériaux DEEE ; veuillez
contacter votre distributeur pour qu’il le teprenne ou le recycle. Si vous ne savez pas comment joindre votre disttibuteur,
veuillez téléphoner a Nonin afin d’obtenir les informations nécessaires pour le contacter.

Symboles
Symbole Définition Symbole Définition
. Non prévu pour un monitorage continu (pas
!
A Mise en garde ! é d’alarme de SpO,)
& Suivez le mode d’emploi. 1) | Orientation des piles
® Dangereux dans une salle ’TLR.M Protégé contre la chute verticale de gouttes
d’eau lorsque le boitier est incliné a 15 degrés
Piece appliquée de type BF (isolement du IP32 maximum et contre 'entrée d’objets
patient des chocs électriques) étrangers solides d’un diametre supérieur ou
égal a 2,5 mm conformément a CEI 60529.
Marqu(:\UL pour le Can’ada et les Et,gts—Uni_s SN Numéro de séric
RETY en mati¢re de décharge €lectrique, d’incendie
c us | ctde risques mécaniques, uniquement BDA | Adresse d’appareil Bluetooth
conformément a CEI 60601-1, UL 60601-1
et 2 CAN/CSA-C22.2 no 601.1. “° | Plage de températures de stockage/
o expédition
Label CE indiquant la conformité a la ! Manipulez avec précaution
C(€0123 | directive N° 93/42/CEE de 'Union
curopéenne relative aux appareils médicaux. ? Gardez au sec

Rayonnement électromagnétique non
ionisant. I.’équipement inclut des
transmetteurs RF. Des interférences peuvent
se produire aux alentours d’équipements
portant ce symbole.

Aux Ertats-Unis, la législation fédérale stipule
B{ que la vente de ce produit ne peut étre

Only | cffectuée que par un médecin diplémé ou a
sa demande.

Py
g

((i))

dl Date de fabrication Pays de fabrication

Continua Certified™ signifie que cet appareil est Fabricant

conforme aux exigences des tests de certification

.@ Continua, qui vérifient l'interopérabilité des Représentant agréé dans 'Union européenne.

appareils de santé personnelle

Indique un prélevement séparé pour les
K déchets d'équipements électriques et
- électroniques (DEEE).

Quantité

[z [rer)
(continuaalliance.org). Numéro de catalogue

REMARQUE : Le cas échéant, une étiquette portant les informations de licence de communications radio de votte pays
se trouvera sur le c6té de votre appareil. Il ne s’agit pas d’'un numéro de série ou d’un identifiant de I'appareil.

Symboles sur I'affichage
Symbole

Description

CotrectCheck™ de Nonin réagit en cas d’insertion incorrecte du doigt. Si vous voyez ce symbole,
insérez le doigt plus profondément dans le dispositif.

% Le nombre a c6té de ce symbole correspond a la quantité d’oxygene dans le sang (saturation en
Spo, oxygene fonctionnel de ’hémoglobine artérielle).

Le nombre a coté de ce symbole animé correspond a votre fréquence pulsatile, c’est-a-dire au nombre
de battements cardiaques par minute.

il

MPS, Medical Product Service GmbH
Borngasse 20

D-35619 Braunfels, Allemagne Continua Health Alliance.

Nonin, NoninConnect et CorrectCheck sont des marques de commerce de Nonin Medical, Inc.
La marque et le logo Bluetooth® sont des marques déposées propriété de Bluetooth SIG, Inc.
Continua™, le logo Continua et Continua Certified™ sont des marques commerciales, marques de service ou marques de certification de

Symbole Description

-—- Des tirets remplacent les relevés quand le modeéle 3230 ne détecte aucun signal exploitable.

Symbole blanc — La radio est activée.

Symbole vert — Le modele 3230 est connecté.

Symbole clignotant — Erreur de connexion. Le module radio redémarre.
Pas de symbole — Le module radio est éteint.

]

choisissez un autre doigt.

Pile faible. Remplacez les piles.

Charge de pile critique. Indicateur clignotant en plein écran. L’appareil ne fonctionnera qu’apres le

]

remplacement des piles.

T Controle ponctuel terminé. Pendant un contrdle ponctuel, une icone circulaire tournant dans le sens
horaire s'affiche.

m Signal médiocre. Stabilisez votre main, repositionnez votre doigt, chauffez-le en le frottant ou

. T Mesure terminée (plein écran).

T Ces voyants s'affichent seulement lorsque la fonction associée a été activée par l'intégrateur.

Mode d’emploi du NoninConnect modéle 3230

Installation des piles AAA

Utilisez uniquement des piles alcalines. Lorsque les piles atteignent un faible niveau de charge, s’affiche. Remplacez les
piles le plus rapidement possible.

Consultez les instructions d’installation des piles AAA et les illustrations a gauche.

Mise sous tension du NoninConnect modéle 3230
Consultez les instructions de mise sous tension du NoninConnect modele 3230 et les illustrations a gauche.

Connexion via la technologie sans fil Bluetooth

Quand le doigt est inséré dans le modele 3230 et que Pappateil s’allume, il est prét a se connecter en mode sans fil Bluetooth.
Le modele 3230 reste dans ce mode jusqu’a sa mise hors tension ou jusqu'a la mise hors tension du module radio Bluetooth. Le
symbole EJ est blanc quand le module radio Bluetooth est activée, vert quand le modele 3230 est connecté, et clignote en cas
d’erreur de communication.

Le symbole Bluetooth est utile pour Pinstallation du produit.

En raison de la grande variété d’environnements sans fil, la connexion Bluetooth entre le 3230 et 'appareil hote doit étre testée
avant toute utilisation des fonctionnalités Bluetooth du 3230.

Mise hors tension du NoninConnect modéle 3230

Le modele 3230 s’arréte automatiquement 10 secondes environ apres le retrait du doigt ou dans un délai de 2 minutes en
présence de signaux médiocres.

Nettoyage du NoninConnect modéle 3230

/\ MISES EN GARDE :

* Nettoyez I'appareil avant de appliquer sur un nouveau patient.

* Ne stérilisez pas cet appareil, notamment a ’autoclave, et ne le plongez pas dans un liquide. Ne versez et ne vaporisez aucun
liquide sur 'appareil.

* Nutilisez pas d’agents nettoyants caustiques ou abrasifs, ou de nettoyants contenant du chlorure d’ammonium.

* Utilisez uniquement les solutions nettoyantes recommandées ici, sous peine de dommages irréversibles.

1. Pour nettoyer le modele 3230, passez sur la surface de 'appareil un chiffon doux humidifié avec un des produits suivants

* Une solution d’eau de Javel a 10 % (eau de Javel domestique, hypochlorite de sodium a 5,25 %0)
* De I’eau chaude savonneuse (liquide vaisselle — voir note ci-dessous), puis rincez la surface nettoyée avec un chiffon
doux humidifié¢ avec de I'eau (usage domestique uniquement).
2. Essuyez avec un chiffon doux ou laissez sécher a air. Assurez-vous que toutes les surfaces sont completement seches.

REMARQUE : Le détergent a vaisselle utilisé pour les tests contenait les composants suivants : laurylsulfate de sodium,
laureth sulfate de sodium, oxyde de lauramine, chlorure de sodium, PPG-26, PEG-8 éther propylheptyl et phénoxyéthanol.

Garantie
NONIN MEDICAL, INCORPORATED (Nonin) garantit a 'acquéreur chaque modele 3230, a 'exception des piles et du
ressort, pendant une période de 2 ans a compter de la date d’achat. La durée de service prévue pour I'appateil est de 5 ans.

Conformément a la présente garantie, Nonin réparera ou remplacera gratuitement tout modéle 3230 se révélant défectueux,
que Pacheteur aura signalé 2 Nonin en précisant son numéro de série, a condition que cette notification se fasse au cours de la
période de garantie. Si Nonin n’est pas en mesute de répater I'appareil, celui-ci sera remplacé par un modéle 3230 ou un
appareil similaire. Cette garantie constitue le seul et unique recours dont dispose ’acheteur pour faire réparer tout modele 3230
qui lui aura été livré et qui présente un défaut, que ces recours entrent dans le cadre d’un contrat, d’une réparation de préjudice
ou de la loi.

Cette garantie ne comprend pas les frais de livraison de 'appareil a réparer, qu’il s’agisse de son envoi chez Nonin ou de sa
réexpédition a I'acheteur. Tous les appareils réparés devront étre récupérés par ’acheteur chez Nonin. Pour tout modele 3230
sous garantie envoyé a Nonin qui se révele conforme aux caractéristiques techniques, Nonin se réserve le droit de demander
une somme forfaitaire.

Le modele 3230 est un instrument électronique de précision et sa réparation doit étre uniquement confiée a un personnel
Nonin formé. Tout signe ou toute preuve d’ouverture du modele 3230, de réparation effectuée par un personnel non agréé
par Nonin, d’altération ou d’un type quelconque d’utilisation abusive du modele 3230 annulera la garantie. Tous les travaux
hors garantie devront étre effectués d’apres les tarifs standard Nonin en vigueur au moment de la livraison chez Nonin.

Nonin Medical B.V.
Prins Hendriklaan 26
1075 BD Amsterdam, Pays-Bas

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, Minnesota 55441, Etats-Unis

(800) 356-8874 (Etats}—Unis et Canada)
+1 (763) 553-9968 (hors Etats-Unis et Canada)
Fax : +1 (763) 553-7807

Coutriel : technicalservice@nonin.com

+31 (0)13 - 79 99 040 (Europe)
Fax : +31 (0)13 - 79 99 042
Courriel : technicalserviceintl@nonin.com

nonin.com

Caractéristiques techniques

Plage d’affichage de saturation en oxygéne : 0 2 100 % SpO,

Plage d’affichage de fréquence du pouls : 18 2 321 pulsations/minute (b.min™')

Exactitude déclarée* : I.e tableau ci-dessous montre les valeurs A, . mesurées a I'aide du modeéle 3230 lors d'un essai
clinique.

ms

Plage de précision déclarée pour la fréquence pulsatile avec une faible
perfusion (A;ne)* 40 4 240 b.min™! 3 chiffres
Longueurs d’ondes de mesure et puissance de sortie** :

Rouge : 660 nanometres 2 0,8 mW maximum en moyenne

Infrarouge : 910 nanometres a 1,2 mW maximum en moyenne
Température :

Fonctionnement : -5a40°C

Stockage/Transport: -40 270 °C

Temps nécessaire (aprés stockage) pour que le moniteur soit opérationnel :
3 minutes pour monter d’une température de -40 °C a -5 °C
8 minutes pour descendre d’une température de 70 °C a 40 °C

Humidité :
Fonctionnement : 10 2 95 %, sans condensation
Stockage/Transport : 10 2 95 %, sans condensation
Altitude :
Fonctionnement : 4 000 métres maximum

Pression hyperbare :
Autonomie sur piles :

4 atmosphéres maximum

Fonctionnement : 2 200 controdles ponctuels environ (25 secondes par controle ponctuel), a une distance
maximale de 10 metres du collecteur avec le streaming de données
Stockage : 1 mois, avec les piles installées. MISE EN GARDE : Retirez les piles si vous comptez
stocker I'appareil pendant plus de 30 jours.
* 11 A, représente environ 68 % des mesures avec biais zéro.

** Ces informations sont particulierement utiles aux cliniciens effectuant un traitement photodynamique.

Information sur la technologie sans fil Bluetooth

Conformité Bluetooth : Version 4.0, mode unique, faible consommation d’énergie

Fréquence de fonctionnement : 2.4 2 2,4835 GHz

Puissance en sortie:  TRANSMISSION : +3 dBm

Plage de fonctionnement : Dans un rayon de 10 métres (ligne de visée)

Topologie réseau : Etoile - bus

Fonctionnement : Esclave

Mode¢le 3230

Type d’antenne : Antenne a puce intégrée

Type de modulations:  Modulation a spectre étalé a sauts de fréquence

Débit binaire : 1 Mbit/seconde

Latence des données: 6 ms

Intégrité des données : Sauts de fréquence adaptatifs

CRC 24 bits (controle cyclique par redondance)

Controle d’intégrité de message 32 bits

Exclusivité Nonin : Envoie des paquets de données une fois par seconde. Comprend un second
totalisateur qui permet a ’hote de détecter si des paquets sont manquants et si
I'appareil doit retransmettre.

Norme SIG Bluetooth : Conforme aux spécifications de Profil d'oxymeétre de pouls SIG Bluetooth
adoptées par Continua.

Cet appareil utilise la technologie Bluetooth Smart pour les communications sans fil, laquelle
permet des communications fiables dans des conditions de bruit électrique, et transmet
des données physiologiques. En cas de perte de connexion, 'appareil sera a nouveau
disponible quelques secondes plus tard.

Profils Bluetooth pris en charge : Profil d'oxymétre de pouls Nonin avec couche GATT ; Profil d'oxymétre de pouls

SIG Bluetooth avec couche GATT

Authentification et chiffrement : Pris en charge

Taille de la clé de chiffrement : 128 bits AES (norme de chiffrement standard)

Format de la date :

Qualité de service :

Sécurité Bluetooth

La radio Bluetooth présente dans le modeéle 3230 est une radio Bluetooth Smart 2 mode unique et faible consommation d’énergie.
Le modele 3230 prend en charge une clé de chiffrement de 128 bits. Quand il est connecté en Bluetooth, le modeéle 3230 est
indisponible pour toute autre connexion. En plus des mesures de sécurité Bluetooth standard, Nonin a deux mesures de sécurité
non standard disponibles.

Pour tout complément d'information technique, veuillez consulter l'insert « NoninConnect Model 3230 Technical
Description » (Description technique du NoninConnect modele 3230).

AVERTISSEMENT : Les appareils de communications RF portables comme les téléphones
cellulaires ou les radios (y compris les périphériques comme les cables d’antenne et les antennes
extérieures) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) de distance de toute partie
du systéeme électrique médical (ME), y compris les cables précisés par le fabricant. Autrement,
cela poutrait entrainer une détérioration de la performance de ’équipement.

Déclaration du fabricant

Pour des informations spécifiques concernant la conformité de cet appareil a la norme 60601-1-2, reportez-
vous aux tableaux suivants. Le niveau de conformité du composant est déterminé par le niveau de conformité
du systeme.

Tache fondamentale

La tache fondamentale du modéle 3230 est définie comme la précision de la mesure de la SpO, et de celle de la
fréquence pulsatile, et alternativement une indication de fonctionnement anormal. La précision peut étre faussée
en raison de Pexposition a des perturbations électromagnétiques non mentionnées dans les environnements
répertoriés dans le Mode d’emploi. Si vous rencontrez des problemes, éloignez le systeme Nonin de la source
de perturbations électromagnétiques.

Tableau 1 : Emissions électromagnétiques

Ce dispositif est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique spécifié dans la rubrique Mode d’emplo:.
L utilisatenr de cet appareil doit s’assurer qu’il est employé dans un tel environnement.

Test des émissions Conformité

Emissions RF

CISPR 11 Groupe 2, Classe B

REMARQUE : Si vos instances de réglementation nationales reconnaissent la précision du mouvement, contactez
regulatory@nonin.com pour obtenir les données de précision.

Résumé de précision — Doigt et pouce

Plage de Saturation en oxygéne | Saturation en oxygéne [Saturation en oxygéne du doigt et
valeurs spécifiée ((Arms)) du doigt (Arms) du pouce (Arps)
70 — 100 % t2 + 1,31 + 1,56
70 — 80 % t2 + 1,65 +1,91
80 —90 % t2 + 1,05 + 1,21
90 — 100 % t2 + 1,18 + 1,49
D e concordance Ce graphique indique les erreurs

© Régression linaire (SpO, — Sa0,) par Sa0, a 'aide du
modele 3230 avec un modéle de
régression linéaire et des limites de
concordance supérieure a 95 % et
inférieure a 95 %. Chaque point de
données d’échantillon est identifié par
sujet a partir d’une étude clinique dans
des conditions sans mouvement.

SpO, - Sa0; (%)
0

-2
I

-4

-6
I

—— Doigt
—— Pouce

T T T T T T
70 75 80 85 9 95 100

Sa0, (%)

Précision de SpO, a faible perfusion (A s)* : 70 2 100% %2 chiffres
Plage de précision déclarée pour la fréquence pulsatile (A,y)* : 20 2 250 b.min™! +3 chiffres

Tableau 2 : Immunité électromagnétique

Test d’immunité Conformité
Décharge électrostatique (ESD) +8 kV contact
CEI 61000-4-2 +15 kV air
Champ magnétique de fréquence d’alimentation
(50/60 Hz) 30 A/m

CEI 61000-4-8

80 MHz 2 2,7 GHz 10 V/m

380 4 390 MHz 27V/m

430 2 470 MHz 28 V/m

RF rayonnée 704 2 787 MHz 9V/m
CEI 61000-4-3 800 2 960 MHz 28 V/m
1,72 1,99 GHz 28 V/m

241257 GHz 28 V/m

51458 GHz 9V/m

Tableau 3 : Sans objet

Emissions harmoniques (CEI 61000-3-2), papillotements (CEI 61000-3-3), transitoires rapides électrigues (CEI 61000-4-4),
surtension (CEI 61000-4-5), chutes de tension (CEL 61000-4-11), immunité conduite (CEI 61000-4-6)

REMARQUE : Ces directives ne s’appliquent pas forcément a tous les cas. La propagation électromagnétique
est modifiée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

111604-002-04
© 2019 Nonin Medical, Inc.

Brevets aux Etats-Unis 5,490,523 ; 5,792,052 ; autres brevets en instance.
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Gebrauchsanleitung — Deutsch

NoninConnect™ Modell 3230
Bluetooth® Smart Pulsoximeter

Bony C€0123

Einlegen von AAA-Batterien

WARNUNG: Vor dem
Auswechseln der Batterien
sicherstellen, dass das Gerit
ausgeschaltet und nicht an einem
Finger angebracht ist.

1. Das 3230 Gerit so halten, dass die
Ruckseite zu Thnen und die Pfeile
auf der Batteriefachabdeckung von
Thnen weg zeigen.

2. Die Daumen auf die ovalen
Markierungen legen.

3. Die Batteriefachabdeckung in
Pfeilrichtung schieben und vom
3230 nehmen.

4. Die alten Batterien falls
erfordetlich aus dem 3230
herausnehmen und
ordnungsgemill entsorgen.

5. Zwei neue 1,5-Volt-Mikrozellen
(Typ AAA) einlegen. Die
Markierungen fiir die Polaritit
(+ und -) beachten. Das 3230
funktioniert nicht, wenn die
Batterien falsch eingelegt sind.

6. Die Batteriefachabdeckung
vorsichtig wieder auf das Gerit
schieben.

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

nonin.com

Einschalten des NoninConnect Modells
3230

1. Einen Finger in das Modell 3230
einfithren, bis er den eingebauten
Anschlag berthrt.

HINWEIS: Sicherstellen, dass der
Finger in der Fingerfiihrung zentriert ist
und flach (nicht auf der Seite) aufliegt.
Fir optimale Ergebnisse das
Pulsoximeter auf Hohe des Herzens oder
der Brust halten.

2. Wenn die CorrectCheck-Anzeige
(siche Tabelle ,,Symbole auf der
Anzeige”) erscheint, den Finger
weiter in das Gerit hineinschieben.
Die richtige Positionierung des
Fingers ist fiir prizise Messungen
duferst wichtig.

3. Das 3230 beginnt mit der
Wahrnehmung der Pulsschlige

und zeigt die Messwerte an.

N

. Messergebnisse etwa 4 Sekunden
lang beobachten, bevor die
angezeigten Werte als zuverldssig
angenommen werden. Uberprifen
Sie den Betrieb fortlaufend. Es ist
normal, dass die angezeigten Werte
einige Sekunden lang leicht
variieren.

Falls sich das gerit nicht einschalten ldsst

oder sich unerwartet ausschaltet:

* Priifen, ob die Batterien richtig
cingelegt sind. Hinweis: Bei falsch
eingelegten Batterien funktioniert das
Gerit nicht.

e Batterien sind leer. Batterien wechseln.

Falls das Problem weiterhin besteht, die
Batterien entfernen und den
technischen Kundendienst von Nonin
verstindigen.

HINWEIS: Das Pulsoximeter nicht
gegen eine Oberfliche pressen und nicht
zusammendriicken oder
zusammenhalten, wihrend es am Finger
angelegt ist. Die interne Feder liefert den
richtigen Druck; zusitzlicher Druck kann
zu ungenauen Messungen fithren.

Symbol Beschreibung
CorrectCheck™ von Nonin registriert, wenn der Finger nicht richtig eingefithrt wurde. Wenn Sie dieses
A Symbol sehen, fithren Sie den Finger weiter in das Gerit ein.
o/o Die Zahl neben diesem Symbol zeigt die Sauerstoffmenge im Blut an (funktionelle Sauerstoffsittigung
Sp0, von arteriellem Himoglobin).
+1 (763) 553-9968 Fax: +1 (763) 553-7807 [eeree]

(800) 356-8874 (nur in den USA
und Kanada)
+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa)

+31 (0)13 - 79 99 042 (Europa)

E-Mail: info@nonin.com
infointl@nonin.com (Europa)

Gebrauchsanleitung

Das NoninConnect Fingerpulsoximeter Modell 3230 ist ein sehr kleines, leichtes, tragbares Gerit zur Messung und Anzeige
der funktionellen Sauerstoffsittigung von arteriellem Himoglobin (%0SpO,) und der Herzfrequenz und kann bei Patienten mit
guter oder schlechter Durchblutung eingesetzt werden. Es ist fiir Stichproben bei erwachsenen und pidiatrischen Patienten
mit einem Fingerdurchmesser von 0,8 — 2,5 cm bestimmt.

HINWEIS: Einsatzbereich—In der hiuslichen Pflege unter Aufsicht von qualifiziertem medizinischem Fachpersonal.
Benutzer sind derzeitige/ potenzielle Benutzer von Pulsoximetern im hiuslichen Bereich sowie Betreuer/potenzielle Betreuer
solcher Benutzer.

Warnhinweise
Dieses Gerit nicht in einer MRT-Umgebung oder in Gegenwart von Explosivstoffen betreiben und nicht bei
eugeborenen anwenden.

* Dieses Gerit erfiillt nicht die Anforderungen eines defibrillatorsicheren Gerites nach IEC 60601-1.

*  Das Modell 3230 nur innerhalb der festgelegten Reichweite einsetzen (in einem Umbkreis von etwa 10 m Sichtlinie, wenn dieses
an ein Bluetooth Smart Ready-Gerit angeschlossen ist). AuB3erhalb dieser Reichweite kénnen Daten ggf. nicht erfasst werden,
vetloten gehen und/oder ungenau sein.

* Die Sensoranlegestelle mindestens alle 4 Stunden untersuchen, um sicherzustellen, dass der Sensor richtig ausgerichtet und
die Haut unversehrt ist. Die Empfindlichkeit gegeniiber dem Sensor kann je nach Gesundheitszustand oder Hautkondition
fiir jeden Patienten verschieden sein.

¢ UbermiBiger Druck auf die Sensoranlegestelle ist zu vermeiden, da die Haut unter dem Sensor dadurch verletzt werden
kénnte.

* Dieses Gerit ist nur als Hilfsmittel bei der Beurteilung eines Patienten bestimmt. Es darf nur in Verbindung mit anderen
Methoden zur Beurteilung objektiver und subjektiver klinischer Anzeichen und Symptome eingesetzt werden.

* Dieses Geridt muss den Puls richtig erfassen kénnen, um genaue SpO,-Messungen zu erhalten. Zur Gewihtleistung einer
zuvetlissigen SpO,-Messung muss sichergestellt werden, dass die Pulszihlung durch nichts behindert wird.

* Wenn dieses Gerit unter der Mindestamplitude von 0,3 % Modulation betrieben wird, sind die Ergebnisse eventuell
ungenau.

. Dig allgemeine Funktion des Gerites kann durch die Verwendung von Elektrochirurgiegeriten beeinflusst werden.

* Das Pulsoximeter von kleinen Kindern fernhalten. Kleine Teile, wie z. B. Batteriefachabdeckung und Batterie, kénnten von
kleinen Kindern verschluckt werden (Erstickungsgefahr).

* Vor dem Auswechseln der Batterien sicherstellen, dass das Gerit ausgeschaltet und nicht an einem Finger angebracht ist.

* Tragbare RF-Kommunikationsgerite wie Mobiltelefone oder Funkgerite (einschliefllich Peripheriegerite wie z. B.
Antennenkabel und externe Antennen) sollten in mindestens 30 cm (12 Zoll) Entfernung von allen Teilen des ME-Systems
betrieben werden (einschliefSlich der vom Hersteller angegebenen Kabel). Andernfalls kann es zu einem Leistungsabfall des
Gerits kommen.

Vorsichtshinweise
* Dieses Gerit verfiigt tiber keine akustische Alarmfunktion und ist ausschlieSlich fiir Stichproben bestimmt.
* Dieses Gerit ist fiir die prozentuale Bestimmung der arteriellen Sauerstoffsittigung von funktionellem Himoglobin

bestimmt. Folgende Faktoren kénnen die Leistung des Pulsoximeters oder die Genauigkeit der Messungen beeintrichtigen:

e Das Anbringen von ¢ Schlechte Pulsqualitit * Rickstinde (z. B. getrocknetes Blut,
Blutdruckmanschetten, Arterienkatheter ¢ Venenpulse Schmutz, Fett, Ol) im Lichtweg
oder Infusionsleitungen am selben Arm ¢ Cardiogreen und andere intravaskuldre
wie das Pulsoximeter Farbstoffe

* Starke Lichteinwirkung, wie Sonnenlicht ¢ Andmie oder niedrige

oder direkte Wohnraumbeleuchtung Himoglobinkonzentrationen

UbermiBige Bewegung Carboxyhidmoglobin

Feuchtigkeit im Gerit Methidmoglobin

Falsch angebrachtes Gerit Dysfunktionelles Himoglobin

Finger auBBerhalb des empfohlenen Kunstliche Fingernigel oder Nagellack

GroBenbereiches

.
.
.
.

* Bei mangelnder Durchblutung funktioniert das Gerit eventuell nicht richtig. In diesem Fall den Finger aufwirmen oder
reiben oder das Gerit neu positionieren.

* Das Gerit darf nur an einem Finger angebracht werden.

* Nach 30 Sekunden ohne Ablesung oder bei mangelnder Erfassung wird die Anzeige leer.

*  Unter bestimmten Umstinden ist es moglich, dass das Gerit eine Bewegung filschlicherweise als gute Pulsqualitit interpretiert.
Deshalb sollten Patientenbewegungen auf ein Mindestmal3 beschrinkt werden.

* Das Gerit reinigen, bevor es an einem neuen Patienten angebracht wird.

* Das Gerit nicht sterilisieren, autoklavieren oder in Flissigkeiten eintauchen. Keine Flussigkeiten auf das Gerit gieBen oder
sprithen.

. Igeine dtzenden oder scheuernden bzw. ammoniumchlorid- oder alkoholhaltigen Reinigungsmittel verwenden.

* Keine anderen als die hier empfohlenen Reinigungsmittel verwenden, da diese unbehebbare Schiden verursachen kénnten.

* Dieses Gerit ist ein elektronisches Prizisionsgerit und darf nur von Nonin-Technikern repariert werden. Reparaturen
durch den Benutzer sind nicht méglich. Nicht versuchen, das Gehduse zu 6ffnen oder elektronische Komponenten zu
repatieren. Beim Offnen des Gehduses kann das Gerit beschidigt werden, wobei die Garantie nichtig wird.

* Dieses Gerit entspricht der Norm IEC 60601-1-2 in Hinsicht auf elektromagnetische Vertriglichkeit fiir medizintechnische
Elektrogerite und/oder -systeme. Diese Norm ist fiir einen angemessenen Schutz gegen schadliche Storungen in einer
typischen Krankeneinrichtung ausgelegt. Aufgrund des weit verbreiteten Gebrauchs von HF-Geriten und sonstigen
elektrischen Storquellen in Krankenpflegeeinrichtungen und anderen Umgebungen kénnen jedoch hochgradige Stérungen
dieser Art infolge der Nihe oder Stirke einer Stérquelle die Leistung dieses Gerites beeintrichtigen. Fiir medizinische
Elektrogerite sind spezielle VorsichtsmaB3nahmen beztiglich der EMV vorgeschrieben. Alle Gerite miissen gemal3 den in dieser
Bedienungsanleitung vorgegebenen EMV-Angaben installiert und in Betrieb genommen werden.

* Tragbare Kommunikationsgerite und HF-Funkgerite, einschlieBlich CT-, Diathermie- und RFID-Gerite sowie elektronische
Sicherheitssysteme, kénnen sich auf die Funktion des medizinischen Elektrogerites auswirken.

* BeiunsachgemiBer Verwendung bzw. Entsorgung kénnen Batterien auslaufen oder explodieren. Bei einer Einlagerung des
Gerites fiir mehr als 30 Tage die Batterien herausnehmen. Jeweils nur Batterien der gleichen Art verwenden. Voll und
teilweise geladene Batterien nicht gleichzeitig verwenden. Dadurch kénnten die Batterien auslaufen.

* Ortliche Vorschriften und Recycling-Anleitungen bei der Entsorgung bzw. dem Recyceln des Gerites und der
Geritekomponenten sowie der Batterien befolgen.

* Dieses Produkt darf laut EU-Richtlinie fir Elektro- und Elektronik-Altgerite (WEEE) 2002/96/EG nicht mit dem Hausmull
entsorgt werden. Das Geriit enthilt Stoffe, die unter die WEEE-Richtlinie fallen. Bitte wenden Sie sich hinsichtlich der
Riicknahme oder des Recyclings des Gerites an die Vertriebsstelle. Die Kontaktinformationen der fiir Sie zustindigen
Vertriebsstelle kénnen Sie telefonisch bei Nonin erfragen.

Symbole

Symbol Definition Symbol Definition

Nicht zur kontinuietlichen Uberwachung (kein

/\ | Vossicht é Alarm fiir SpO,)

fﬂv Gebrauchsanleitung befolgen. fr 1) | Battericausrichtung
® Nicht MR-sicher Das Gehiuse ist gemdll IEC 60529 bei einer
Neigung von bis zu 15 Grad gegen senkrecht
y Anwendungsteil vom Typ BF IP32 fallende Wassertropfen und Eindringen von
n (Patientenisolierung gegen Stromschlag) festen Fremdkérpern mit einem Durchmesser
UL-Zeichen fur Kanada und die Vereinigten von 2,5 mm oder gréfer geschuitzt.
RSN Staaten hinsichtlich Stromschlag- und -
c@us Brandgefahr sowie mechanischer Gefihrdung SN Seriennummer

nur gemil IEC 60601-1, UL 60601-1 und

CAN/CSA C22.2 Nr. 601.1. BDA Bluetooth-Geriteadresse

CE-Zeichen bedeutet Konformitat mit der

C€0123 | Richtlinie des Rates 93/42/EWG tiber Temperaturbeteich fir Lagerung/Transport

Medizingerite.

Nicht ionisierende elektromagnetische g

Ausstrahlung. Das Gerit enthilt Vorsichtig handhaben.
<((.))> Hochfrequenzsender. In der Nihe von

Geriten, die mit diesem Symbol Trocken halten.

gekennzeichnet sind, sind Stérungen méglich.

Gemil US-amerikanischem Recht darf dieses

Kompatibilitit mit medizinischen Geriten fiir

dl Herstellungsdatum Gerit nur von einem Arzt oder auf Anordnung
eines Arztes verkauft werden.
Continua Certified™ bedeutet, dass dieses Herstell land
Gerit die Priffungsanforderungen fir die croteTagsan
@ Continua-Zertifizierung zur Forderung der Hersteller

den Hausgebrauch erfullt

(continuaalliance.otg). Autorisierte EU-Vertretung.

A e £ e

Weist darauf hin, dass elektrische und Artikelnummer
E elektronische Altgerite (WEEE) separat
- entsorgt werden mussen. Anzahl

HINWEIS: Ggf. erscheint an der Seite Thres Gerites ein zusitzliches Etikett, auf dem Ihre landesspezifischen
Lizenzinformationen fiir den Funkverkehr angegeben sind. Das ist keine Seriennummer oder Geritekennzeichnung.

Symbole auf der Anzeige

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

Nonin, NoninConnect und CorrectCheck sind Marken der Nonin Medical, Inc.
Die Bluetooth® Wortmarke und das Logo sind eingetragene Marken der Bluetooth SIG, Inc.
Continua™, das Continua-Logo und Continua Certified™ sind Marken, Dienstleistungsmarken oder Priifzeichen der Continua Health Alliance.

Symbol Beschreibung

Die Zahl neben diesem animierten Symbol ist Thre Herzfrequenz. Die Herzfrequenz ist die Anzahl der
Herzschlige pro Minute.

<
L—1%

Wenn das 3230 kein verwendbares Signal empfangen kann, werden auf der Anzeige die Messwerte durch
Striche ersetzt.

Weilles Symbol — Sender eingeschaltet.

Griines Symbol — 3230 ist verbunden.

Blinkendes Symbol — Verbindungsfehler. Der Sender wird zuriickgesetzt.
Kein Symbol — Sender ist ausgeschaltet.

Schwaches Signal. Hand stabilisieren, Finger neu positionieren, Finger durch Reiben aufwirmen oder
einen anderen Finger auswihlen.

Batterie schwach. Batterien wechseln.

Batterie kritisch. Blinkende Anzeige auf Vollbildschirm. Das Gerit funktioniert nicht, bis die Batterien
ersetzt wurden.

T Stichprobe abgeschlossen. Wihrend der Stichprobe wird ein sich im Uhrzeigersinn drehendes rundes
Symbol angezeigt.

U Messung abgeschlossen (Vollbildschirm).

NMoHEiz =

T Diese Anzeigen erscheinen nur, wenn die damit verbundene Funktion vom Systemintegrator aktiviert wurde.

Verwendung des NoninConnect Modells 3230

Einlegen von AAA-Batterien

Nur alkalische Batterien verwenden. Wenn die Batterien schwach sind, erscheint auf der Anzeige . Schwache Batterien
so bald wie moglich auswechseln.

Siche links die Anweisungen und Abbildungen zum ,,Einlegen von AAA-Batterien®.

Einschalten des NoninConnect Modells 3230
Siehe links die Anweisungen und Abbildungen zum ,,Einschalten des NoninConnect Modells 3230,

Verbindung mit der drahtlosen Bluetooth-Technologie

Wenn das Modell 3230 am Finger angebracht und eingeschaltet wird, ist es fiir eine drahlose Bluetooth-Verbindung verfiigbar.
Das 3230 Gerit verbleibt in diesem Modus,gbis es ausgeschaltet wird oder sich der Bluetooth-Sender
ausschaltet. Das Symbol leuchtet weil3, wenn der Bluetooth-Sender eingeschaltet ist und griin, wenn die Verbindung zum
3230 hergestellt ist. Bei einem Kommunikationsfehler blinkt das Symbol.

Das Bluetooth-Symbol ist fir das Produktinstallationsprogramm niitzlich.

Wegen der gro3en Vielfalt an drahtlosen Umgebunge muss die Blxetooth-Verbindung zwischen dem 3230- und dem
Hostgerit zunichsts getestet werden, bevor die Bluetooth-Funktionen des 3230 verwendet werden.

Ausschalten des NoninConnect Modells 3230

Das Modell 3230 schaltet sich ca. 10 Sekunden nachdem der Finger herausgenommen wurde oder nachdem 2 Minuten lang
ein unzureichendes Pulssignal erfasst wurde, automatisch aus.

Reinigung des NoninConnect Modells 3230

A VORSICHTSMARNAHMEN:

* Das Gerit reinigen, bevor es an einem neuen Patienten angebracht wird.

* Das Gerit nicht sterilisieren, autoklavieren oder in Flissigkeiten eintauchen. Keine Flissigkeiten auf das Gerit gieBen oder
sprithen.

* Keine dtzenden oder scheuernden bzw. ammoniumchlorid- oder alkoholhaltigen Reinigungsmittel verwenden.

* Keine anderen als die hier empfohlenen Reinigungsmittel verwenden, da diese unbehebbare Schiden verursachen kénnten.

1. Zur Reinigung des Gerits die Oberflichen mit einem weichen Tuch abwischen, dass mit einem der folgenden
Reinigungsmittel befeuchtet wurde:
e Loésung aus 10 % Bleiche (Haushaltsbleiche [5,25 % Natriumhypochlorit]).
*  Warmes Seifenwasser (Spiilmittel — siche Hinweis unten). AnschlieBend die gereinigten Oberflichen mit einem
weichen, mit Wasser befeuchteten Tuch spiilen (nur fiir die Anwendung zu Hause).
2. Mit einem weichen Tuch abtrocknen oder an der Luft trocknen lassen. Alle Flichen miissen vor der
Wiederverwendung vollstindig trocken sein.

HINWEIS: Das getestete Spiilmittel enthielt folgende Inhaltsstoffe: Natriumlaurylsulfat, Sodium-Laureth-Sulfat, Lauramin-

Oxid, Sodiumchlorid, PPG-26, PEG-8 Propylheptylether und Phenoxyethanol.

Garantie
NONIN MEDICAL, INCORPORATED (Nonin) garantiert alle Pulsoximeter des Modells 3230, ausschlie3lich Batterien und
Feder, gegeniiber dem Kiufer fiir zwei Jahre ab Auslieferungsdatum. Die zu erwartende Lebenszeit des Gerits betrigt 5 Jahre.

Nonin verpflichtet sich, alle Gerite Modell 3230, die gemil dieser Garantie als mangelhaft befunden werden, nachdem Nonin
vom Kiufer unter Angabe der Serien-Nummer von einem Mingel in Kenntnis gesetzt wurde, kostenlos zu reparieren,
vorausgesetzt, dass Nonin innerhalb der giiltigen Garantiezeit von einem Mingel in Kenntnis gesetzt wird. Falls das Gerit nicht
mehr repariert werden kann, wird Nonin das Gerit durch ein neues Modell 3230 oder durch ein gleichwertiges Gerit ersetzen.
Diese Garantie stellt den einzigen und ausschliefllichen Rechtsbehelf fir den Kaufer fiir an ihn gelieferte Gerite des Modells
3230 dar, die sich auf irgendeine Weise als defekt erweisen, unabhingig davon, ob dieser Rechtsbehelf auf einem Vertrag,
unerlaubter Handlung oder durch das Gesetz begriindet ist.

Unter dieser Garantie sind Zustellungskosten fiir den Versand an und ab Nonin ausgeschlossen. Alle repatierten Gerite miissen
vom Kiufer in der Nonin-Geschiftsstelle in Empfang genommen werden. Nonin behilt sich das Recht vor, eine Gebiihr fiir
Garantiereparaturleistungen zu erheben, wenn das zuriickgesandte Modell 3230 den Spezifikationen entspricht.

Das Modell 3230 ist ein elektronisches Prazisionsgerit. Reparaturen diirfen nur von geschultem Nonin-Personal durchgefihrt
werden. Demnach machen alle Zeichen oder Anzeichen, dass das Modell 3230 ge6ffnet wurde, dass Wartungsarbeiten von
Personal auBer Nonin-Personal durchgefithrt wurden, dass unsachgemiBe Eingriffe oder irgendwelche Arten von Missbrauch
oder falschem Gebrauch des Modells 3230 vorliegen, alle Bestimmungen der Garantie hinfillig. Fiir alle Arbeiten, die nicht
unter die Garantie fallen, werden die zum Zeitpunkt der Riicksendung an Nonin giiltigen Standardkosten verlangt.

Nonin Medical B.V.
Prins Hendriklaan 26
1075 BD Amsterdam, Niederlande

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

(800) 356-8874 (nur in den USA und Kanada)
+1 (763) 553-9968 (auflerhalb der USA und Kanada)
Fax: +1 (763) 553-7807
E-Mail: technicalservice@nonin.com

+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa)
Fax: +31 (0)13 - 79 99 042
E-Mail: technicalserviceintl@nonin.com

nonin.com

Technische Daten

Anzeigebereich der Sauerstoffsattigung: 0% bis 100% SpO,

Anzeigebereich fiir die Herzfrequenz: 18 bis 321 Schlige/Minute

Gepriifte Genauigkeit*: Die Tabelle unten zeigt die in einer klinischen Studie mit dem Modell 3230 gemessenen A,
Werte.

Sp0,-Genauigkeit bei schwacher Perfusion (A ,s)*: 70 bis 100% *2 Stellen
Genauigkeit des Herzfrequenzbereichs (A,s)*: 20 bis 250 Schlige/min 3 Stellen
Genauigkeit des Herzfrequenzbereichs
bei schwacher Perfusion (A,s)*: 40 bis 240 Schlige/min %3 Stellen
Messwellenldngen und Ausgangsleistung**:

Rot: Dutchschnittlich 660 nm bei 0,8 mW (maximal)

Infrarot: Durchschnittlich 910 nm bei 1,2 mW (maximal)
Temperatur:
Betrieb: -5 °C bis 40 °C

Lagerung/Transport: -40 °C bis 70 °C
Zeit (ab der Lagerung) bis der Monitor einsatzbereit ist.

3 Minuten, um sich von -40 °C auf -5 °C aufzuwirmen
8 Minuten, um sich von 70 °C auf 40 °C abzukiihlen

Luftfeuchtigkeit:
Betrieb: 10 % bis 95 %, nicht kondensierend
Lagerung/Transport: 10 % bis 95 %, nicht kondensierend
Hohenlage:
Betrieb: Bis zu 4.000 m
Uberdruck: Bis zu vier Atmosphiren
Betriebszeit der Batterie:
Betrieb: Etwa 2200 Stichproben (25 Sekunden pro Stichprobe), innerhalb von 10 Metern des Sammlers
von Streamingdaten
Lagerung: 1 Monat, mit eingelegten Batterien. VORSICHT: Bei einer Einlagerung des Gerites fiir mehr

als 30 Tage die Battetien herausnehmen.
*£1 A, stellt ungefihr 68 % der Messungen bei einer Beeinflussung von Null dar.
** Diese Angaben sind besonders fiir Kliniker von Interesse, die photodynamische Behandlungen durchfithren.

Informationen zur drahtlosen Bluetooth-Technologie
Bluetooth-Konformitét: Version 4.0 Einzelmodus, geringer Energieverbrauch

Betriebsfrequenz: 2.4 bis 2,4835 GHz

Ausgangsleistung: TX: +3 dBm
Reichweite: 10 Meter Radius (Sichtlinie)
Netzwerk-Topologie:  Stern - Bus
Betrieb: Slave-Gerit

Modell 3230
Antennentyp: Integtierte Chipantenne
Modulationstyp: Frequenzsprungverfahren (FHSS)
Datenrate: 1 Mbit/Sekunde
Datenlatenz: 6 ms

Datenintegritat: Adaptiver Frequenzsprung

24-Bit CRC (zyklische Redundanzpriifung)

32-Bit Nachrichtenintegrititsprifung

Firmeneigene Technologie von Nonin: Datenpakete werden einmal pro Sekunde gesendet.

Enthilt einen zweiten Zahler, der es dem Hostgerit ermoglicht, fehlende Pakete und eine

Neuiibertragung zu erkennen.

Bluetooth SIG-Standard: Konformitit mit den von Continua angenommenen Spezifikationen fiir

das Bluetooth S1IG Pulsoximeter-Profil.

Dieses Gerit verwendet fiir drahtlose Kommunikationen die Bluetooth Smart-Technologie.

Diese Technologie sorgt in Umgebungen mit starken elektromagnetischen Stérungen fiir eine

zuvetlissige Kommunikation und tibertragt physiologische Daten. Bei einer Unterbrechung der

Verbindung ist die Verbindung in wenigen Sekunden wieder verfiigbar.

Unterstiitzte Bluetooth-Profile: GATT-basiertes, geschiitztes Nonin Oximeter-Profil; GATT-basiertes Bluetooth SIG
Pulsoximeter-Profil.

Authentifizierung und Verschliisselung: Unterstiitzt

Schliisselldnge der Verschliisselung: 128 Bits AES (Advanced Encryption Standard)

Bluetooth-Sicherheit

Der im 3230 ingegrierte Bluetooth-Sender ist ein Bluetooth Smart-Sender mit Einzelmodus und geringem Energieverbrauch.
Das 3230 unterstiitzt eine Verschliisselung mit einer Schliissellinge von 128 Bit. Wenn das 3230 Gerit tber Bluetooth verbunden
ist, kénnen keine anderen Verbindungen hergestellt werden. Neben den standardméBigen Bluetooth-Sicherheitsvorkehrungen
bietet Nonin zwei weitere nicht standardmafige Sicherheitsvorkehrungen.

Datenformat:

Servicequalitat:

Weitere technische Informationen entnehmen Sie bitte der Packungsbeilage ,, NoninConnect Model 3230 Technical
Description” (Technische Beschreibung des NoninConnect Modells 3230).

WARNUNG: Les appareils de communications RF portables comme les téléphones cellulaires
ou les radios (y compris les périphériques comme les cibles d’antenne et les antennes extérieures)
ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) de distance de toute partie du systeme
électrique médical (ME), y compris les cdbles précisés par le fabricant. Autrement, cela pourrait
entrainer une détérioration de la performance de ’équipement.

Konformitatserkldrung des Herstellers

Die folgenden Tabellen enthalten genaue Informationen zur Konformitit dieses Gerits mit der IEC-Norm
60601-1-2. Die Konformititsstufe der Komponente wird durch die Konformititsstufe des Systems bestimmt.

Grundlegende Leistung

Die grundlegende Leistung des 3230 wird definiert als SpO,-Genauigkeit und Genauigkeit der Pulsfrequenz
oder eine Indikation von anomalem Betrieb. Diese Genauigkeiten kénnen durch elektromagnetische Stérungen
beeintrichtigt werden, die sich auBerhalb der Umgebungen befinden, die im folgenden Abschnitt aufgelistet
sind: Indikationen. Wenn Probleme auftreten, bewegen Sie das Nonin-System weg von der elektromagnetischen
Storquelle.

Tabelle 1: Elektromagnetische Emissionen

Dieses Gerdt ist fiir den Betrieb in elektromagnetischen Umgebungen gemafs den Angaben im Abschnitt ,Indikationen*
konzgipiert. Der Benutzer muss sicherstellen, dass das Gerat in einer entsprechenden Umgebung eingeset3t wird.

Emissionsprifung Konformitat

HF-Emissionen

2 B
CISPR 11 Gruppe 2, Klasse

HINWEIS: Wenn die Genauigkeit bei Bewegung von IThrer nationalen Aufsichtsbehérde anerkannt wird, wenden Sie sich
zum Einholen der Genauigkeitsdaten bitte an regulatory@nonin.com.

Zusammenfassung der Genauigkeit — Finger und Daumen

Bereich Spezifische Sauerstoffsittigung | Sauerstoffsittigung am
Sauerstoffsattigung (Arms) am Finger (Arms) Daumen (Ays)
70 — 100 % +2 +1,31 + 1,56
70 — 80 % +2 + 1,65 +1,91
80 —90 % +2 + 1,05 + 1,21
90 — 100 % +2 +1,18 +1,49
o ?’ber;l"iimg'g:gsg’m" Dieses Diagramm zeigt Kurven des

Fehlers (SpO, — Sa0,) nach SaO,
unter Verwendung des Modells
3230 mit linearer Regression zur
Ermittlung der am besten
passenden Kurve und oberen sowie
unteren Ubereinstimmungsgrenzen
von jeweils 95 %. Alle Datenpunkte
sind nach Proband gekennzeichnet
und stammen aus einer klinischen
Studie ohne Bewegungen.

SpO, - 820, (%)
0

7
—— Finger
—— Daumen
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Tabelle 2: Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitsprifung Konformitat
Elektrostatische Entladung (ESE) 18 kV Kontakt
IEC 61000-4-2 +15 kV Luft
Magnetfeldeinstrahlung auf Netzfrequenz (50/60 Hz) 30 A/m
IEC 61000-4-8

80 MHz — 2,7 GHz 10 V/m

380 — 390 MHz 27V/m

430 — 470 MHz 28 V/m

Ausgestrahlte HF 704 — 787 MHz 9V/m

IEC 61000-4-3 800 — 960 MHz 28V/m

1,7-1,99 GHz 28 V/m

2,4—2,57 GHz 28 V/m

5,1—5,8 GHz 9V/m

Tabelle 3: Nicht zutreffend

Oberschwingungen (IEC 61000-3-2), Spannung/ Flackeremissionen (IEC 61000-3-3), Elektrische schnelle Transienten (IEC 6100044,
Stofse IEC 610004-5), Spannungseinbriiche IEC 610004-11), Leitungsgefiibrte Storfestigkeit (IEC 610004-6)

HINWEIS: Diese Richtlinien sind eventuell nicht in allen Situationen anwendbar. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird auch durch Absorption und Reflexion von Bauwerken, Gegenstinden und Menschen
beeinflusst.
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GO NONIN

Istruzioni per I'uso — Italiano

NoninConnect™ modello 3230
Pulsossimetro Bluetooth® Smart

B(Only(60123®

Installazione delle batterie di tipo
AAA (ministilo)

AVVERTENZA - Prima di
cambiare le batterie, assicurarsi
che il dispositivo sia spento e non
applicato a un dito.

1. Tenere il modello 3230 in modo da
vederne il retro, con le frecce dello
sportello del vano batterie rivolte in
direzione opposta a sé stessi.

ovali.

3. Fare scorrere lo sportello del
vano batterie allontanandolo da
se stessi e dal modello 3230.

4, Rimuovere le batterie vecchie dal
modello 3230, se presenti, e
smaltirle in modo appropriato.

5. Inserire due batterie AAA da
1,5 volt nuove. Rispettare
scrupolosamente 1 contrassegni di
polarita (+ e -). Il dispositivo
3230 non funziona se le batterie
non sono inserite correttamente.

6. Riposizionare lo sportello del
vano battetie sul dispositivo,
facendolo scorrere.

“ Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, MN 55441, U.S.A.

nonin.com

+1 763 553 9968
800 356 8874 (U.S.A. e Canada)
+31 (0)13 79 99 040 (Europa)

Accensione di NoninConnect modello
3230

1. Inserire un dito nel modello 3230
fino a toccare il fermo interno.

NOTA — Accertarsi che il dito sia in
piano e centrato nell'apposita guida
(non di lato). Per ottenere i risultati
migliori, tenere il dispositivo al livello
del cuore o del torace.

2. Se compare lo schermo
CorrectCheck (vedere la tabella
Simboli sul display), spingere il
dito ulteriormente all'interno del
dispositivo. La corretta posizione
del dito ¢ essenziale per ottenere
misurazioni accurate.

3. Il dispositivo 3230 inizia a rilevare
le pulsazioni e a visualizzare
letture.

4, Visualizzare circa 4 secondi di
letture prima di considerare validi
i valori visualizzati. Verifica
continuamente il funzionamento.
E normale che i valori visualizzati
varino leggermente per alcuni
secondi.

Se il modello dispositivo non si accende
o se si spegne inaspettatamente,

procedere come segue.

e Verificare che le batterie siano inserite
correttamente.

* Le batterie sono completamente
scariche. Sostituire le batterie.

Se il problema non si risolve, estrarre

le batterie e contattare il servizio di

assistenza tecnica Nonin.

NOTA — Mentre il dispositivo ¢
posizionato sul dito, evitare di
comprimerlo contro qualsiasi tipo di
superficie, non schiacciarlo né
accostarne le due parti. La molla
interna ¢ predisposta per esercitare
la corretta pressione; una pressione
maggiore puo dar luogo a

letture sbagliate.

Indicazioni per l'uso

11 pulsossimetro da dito NoninConnect modello 3230 ¢ un dispositivo portatile, piccolo e leggero, indicato per la
misurazione e la visualizzazione della saturazione di ossigeno funzionale dell'emoglobina arteriosa (%SpO,) e della
frequenza del polso di pazienti con livelli di perfusione sia buoni che insufficienti. Va usato su qualsiasi dito della mano o del
piede di spessore compreso fra 0,8 e 2,5 cm per il controllo saltuario di pazienti adulti e pediatrici.

NOTA — Ambiente di utilizzo — Ambienti di cure mediche a domicilio sotto la supervisione di un operatore medico
qualificato. Gli utilizzatoti includono gli utenti attuali ¢/o potenziali del pulsossimetro a domicilio e gli assistenti attuali ¢/o
potenziali di tali utenti.

Avvertenze

Non usare il dispositivo in presenza di apparecchiature per risonanza magnetica, in ambienti esplosivi oppure su neonati.
Questo dispositivo non ¢ protetto da scariche di defibrillazione secondo la norma IEC 60601-1.
Usare il modello 3230 solo entro la distanza prestabilita di circa 10 metri in tutte le direzioni, in linea visiva, quando il sistema
¢ collegato a un dispositivo Bluetooth Smart Ready. L'uso del dispositivo al di fuoti della sua portata puo causare la perdita, la
mancanza e/o l'inesattezza dei dati.
Ispezionare il sito di applicazione del sensore almeno ogni 4 ore per garantire il corretto allineamento del sensore stesso ed
evitare lesioni cutance. La sensibilita del paziente al sensore puo variare a seconda dello stato medico o delle condizioni
cutanee.
Evitare pressione eccessiva sul sito di applicazione del sensore, in quanto si puo lesionare la cute sotto il sensore.
L'uso del pulsossimetro ¢ indicato solamente come ausilio nella valutazione del paziente. Il dispositivo deve essere usato
unitamente ad altri metodi per la valutazione di segni e sintomi clinici.
11 pulsossimetro deve essere in grado di calcolare in modo corretto le pulsazioni per ottenere la misurazione precisa della
SpO,. Prima di fare affidamento sulla SpO, rilevata, verificare che nulla ostacoli la misurazione delle pulsazioni.
L'uso dell'appatecchio a un'ampiezza infetiote a quella minima, pari a una modulazione dello 0,3%, puo6 dat luogo a risultati
errati,
11 funzionamento generale del dispositivo puo essere compromesso dall'uso di un'unita elettrochirurgica.
Tenere il pulsossimetro a distanza da bambini piccoli. I componenti di piccole dimensioni di cui ¢ composto, come lo sportello
del vano batterie e le batterie, possono rappresentate un peticolo di soffocamento.
Prima di cambiare le batterie, assicurarsi che il dispositivo sia spento e non applicato a un dito.
Le apparecchiature di comunicazione in RF portatili, quali telefoni cellulari o radio (tra cui petiferiche come cavi d’antenna e
antenne esterne) vanno utilizzate a non meno di 30 cm (12 pollici) di distanza da qualsiasi parte del sistema elettromedicale,
compresi i cavi specificati dal produttore. In caso contratio, potrebbe verificatsi una compromissione delle prestazioni di questa
appatecchiatura.

Precauzioni

11 dispositivo non ¢ provvisto di allarmi acustici in quanto ¢ stato progettato per effettuare esclusivamente controlli saltuari.
Questo dispositivo ¢ progettato per determinate la percentuale della saturazione di ossigeno arterioso dell'emoglobina

funzionale. I fattori che possono compromettere le prestazioni del pulsossimetro o influire sulla precisione delle misure sono:

* applicazione del pulsossimetro suun * applicazione errata del dispositivo ¢ anemia o livelli bassi di

arto su cui ¢ applicato il bracciale ¢ dimensioni del dito al di fuori della concentrazione emoglobinica

dello sfigmomanometro, un catetere ~ gamma consigliata carbossiemoglobina

arterioso o una o piu linee di * cattiva qualita del segnale di metaemoglobina

infusione endovenosa pulsazione emoglobina non funzionale
¢ illuminazione eccessiva (luce solare o * pulsazioni venose unghie artificiali o smaltate

luce artificiale diretta) verde indocianina e altri coloranti residui (ad es., sangue secco, sporco,
* cccessivo movimento del paziente endovascolari grasso, olio) nel percorso della luce
* presenza di umidita nel dispositivo

Il dispositivo potrebbe non funzionare in presenza di ridotta circolazione sanguigna. Riscaldare o massaggiare il dito, oppure
provare a spostare il dispositivo.

11 dispositivo ¢ progettato esclusivamente per l'applicazione a un dito.

11 display di questo strumento si spegne dopo 30 secondi in assenza di letture o in presenza di segnali di scarsa qualita.

In alcune circostanze il pulsossimetro interpreta erroneamente un movimento come una pulsazione valida. Limitare il pia
possibile i movimenti del paziente.

Prima di applicare il dispositivo su un nuovo paziente, pulirlo.

Non sterilizzare, autoclavare né immergere in liquidi il dispositivo. Non spruzzare né versare liquidi sul dispositivo.

Per pulire il dispositivo, non usare sostanze detergenti caustiche o abrasive oppure prodotti di pulizia contenenti cloruro di
ammonio o alcol isopropilico.

Per evitare danni irreparabili, non usare soluzioni di pulizia diverse da quelle consigliate in questo documento.

Questo ¢ uno strumento elettronico di precisione e deve essere riparato soltanto da personale tecnico Nonin.. Non ¢ possibile
riparatlo sul posto. Non tentate di aprirne I'involucro o di ripararne i circuiti elettronici. L'apertura dell'involucro puo
danneggiare il dispositivo e causare 'annullamento della garanzia.

Questa apparecchiatura ¢ conforme alla norma IEC 60601-1-2 per la compatibilita elettromagnetica di apparecchiature e /o
sistemi elettromedicali. Questa norma ha lo scopo di fornire una ragionevole protezione contro interferenze dannose in una
installazione medica tipica. Tuttavia, data la proliferazione di apparecchiature emittenti radiofrequenze e di altre fonti di
rumore elettrico in ambienti adibiti all'assistenza medica e in altri ambienti, & possibile che elevati livelli di interferenza causati
dalla prossimita o dalla potenza di tali fonti possano compromettere il funzionamento di questo dispositivo. Le
apparecchiature elettromedicali necessitano di precauzioni particolati per quanto concerne la compatibilita elettromagnetica
e devono essere installate e messe in servizio in conformita a quanto indicato a questo riguardo nel presente manuale.

Le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili e mobili, come gli apparecchi per TAC e diatermia, i sistema
di identificazione a radiofrequenza (RFID) e i sistemi elettronici antitaccheggio, possono influire sul funzionamento degli
strumenti elettromedicali.

Le batterie possono perdere acido o esplodere se vengono utilizzate o smaltite impropriamente. Se il dispositivo non viene
usato per oltre 30 giorni, rimuovere le batterie. Non si devono utilizzare contemporaneamente batterie di tipo diverso. Non
si devono adoperare contemporaneamente batterie completamente e parzialmente cariche. Queste azioni potrebbero causare
perdite di acido.

Per lo smaltimento o il riciclaggio del dispositivo, dei relativi componenti e delle batterie, attenersi alle disposizioni locali e
nazionali e alle istruzioni riguardanti il riciclaggio.

In conformita alla Direttiva europea 2002/96/CE telativa ai rifiutd di appatecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE),
evitare di smaltire questo prodotto con altri rifiuti. Poiché questo dispositivo contiene materiali RAEE, si prega di contattare
il distributore in merito alla restituzione e al riciclaggio dell'apparecchio. In caso di dubbi su come contattare il distributore,
rivolgersi a Nonin per informazioni.

Simboli

Simbolo Definizione Simbolo Definizione

f Attenzione & Da non utilizzare per il monitoraggio
’ 0, continuo (assenza di allarme per SpO,).

i‘?* Seguite le istruzioni per l'uso. 1) | Orientamento delle batterie
Da non usare in ambienti adibiti a Protetto dal gocciolamento in caduta
risonanza magnetica verticale con l'involucro inclinato a un
- Parte applicata di tipo BF (isolamento del Ip32 | 2ngolo massimo di 15 gradie dalla
paziente da scosse elettriche) penetrazione di corpi estranei solidi di
- S . dimensioni pari o supetiori a 2,5 mm, a
Marchio UL per Canada e Stati Uniti relativo norma IEC 60529.
S8l al pericolo di scosse elettriche e di incendio e —
N SN Numero di serie

ai rischi meccanici solo in conformita agli

standard IEC 60601-1, UL 60601-1 ¢ CAN/

CSA C22.2 11 601.1. BDA | Indirizzo del dispositivo Bluetooth

Limiti di temperatura di immagazzinaggio /
spedizione.

Marchio CE indicante la conformita
C€0123 dell'apparecchiatura alla direttiva della

Comunita Europea n. 93/42/CEE relativa !

alle apparecchiature mediche. Maneggiare con cura.

Radiazione elettromagnetica non 2 .
g ? Tenere all'asciutto.

ionizzante. L'apparecchio contiene

<((.))> trasmettitori di RF. Eventuali interferenze
possono verificarsi nei pressi di
apparecchiature contrassegnate con questo
simbolo

La legge federale statunitense limita la
B(Omy vendita di questo dispositivo ai medici o su

prescrizione medica.

Data di produzione Paese di produzione

11 simbolo Continua Certified™ indica che Produttore

il dispositivo soddisfa i requisiti di test della
.@ certificazione Continua, che supporta

Rappresentante autorizzato per I'Unione
Buropea.

l'interoperabilita tra dispositivi medici per
uso personale (continuaalliance.org).

Indica la necessita di garantire la raccolta
rifiuti differenziata per le apparecchiatute
elettriche ed elettroniche (Direttiva
RAEE).

il
ol
[=o]==]
Numero di catalogo

15

Quantita

NOTA - Dove applicabile, sul lato del dispositivo sara apposta un'ulteriore etichetta riportante le informazioni sulla licenza
relativa alle comunicazioni radio nel Paese dell'utente. Questo non ¢ un numero di setie né un identificatore del dispositivo.

Simboli sul display

Simbolo Descrizione
La funzione CorrectCheck™ di Nonin rileva che il dito non ¢ stato inserito correttamente. Se
& compare questo simbolo, far scorrere ulteriormente il dito nel dispositivo.
(A Il numero accanto a questo simbolo rappresenta la quantita di ossigeno nel sangue (saturazione di
Sp0; ossigeno funzionale dell'emoglobina artetiosa).

Il numero accanto a questo simbolo animato rappresenta la frequenza del polso. La frequenza del
polso rappresenta il numero di battiti cardiaci al minuto.

Quando il modello 3230 non ¢ in grado di rilevare un segnale utilizzabile, al posto delle letture
compaiono i trattini.

Fax: +1 763 553 7807 [c [rer]
+31 (0)13 79 99 042 (Europa)
E-mail: info@nonin.com
infointl@nonin.com (Europa)

MPS, Medical Product Service GmbH
Borngasse 20

D-35619 Braunfels, Germania Alliance.

Nonin, NoninConnect e CorrectCheck sono marchi di fabbrica di Nonin Medical, Inc.
Il marchio denominativo e il logo Bluetooth® sono marchi registrati di Bluetooth SIG, Inc.
Continua™, il logo Continua e Continua Certified™ sono marchi di fabbrica, marchi di servizio o marchi di certificazione di Continua Health

Simbolo Descrizione

Simbolo bianco — Collegamento radio attivo.

Simbolo verde — Il modello 3230 ¢ collegato.

Simbolo lampeggiante — Errore di connessione. 11 collegamento radio viene reimpostato.
Nessun simbolo — Collegamento radio disattivo.

Segnale scarso. Stabilizzare la mano, riposizionare il dito, riscaldarlo mediante sfregamento o
scegliere un altro dito.

Batterie in via di esaurimento. Sostituire le batterie.

Livello critico delle battetie. Indicatore lampeggiante su tutto lo schermo. Il dispositivo non
funzionera finché non saranno sostituite le batterie.

T Controllo saltuario completato. Durante il controllo saltuatio, si visualizza un'icona circolare che
gira in senso orario.

T Misura completata (schermo intero).

HoE[E =

T Questi indicatori compaiono solo quando la corrispondente funzione ¢ stata attivata da un integratore.

Uso di NoninConnect modello 3230

Installazione delle batterie di tipo AAA (ministilo)

Utilizzare solo battetie alcaline. Quando le batterie sono scariche, si visualizza il simbolo . E necessatio sostituire le
batterie al piti presto possibile.

Vedere le istruzioni "Installazione delle batterie di tipo AAA (ministilo)" e le immagini a sinistra.

Accensione di NoninConnect modello 3230
Vedere le istruzioni "Accensione di NoninConnect modello 3230" e le immagini a sinistra.

Connessione tramite tecnologia wireless Bluetooth

Quando il modello 3230 viene applicato al dito e si accende, ¢ pronto per una connessione wireless Bluetooth. Il modello 3230
resta in questa modalita finché non viene spento o fino alla disattivazione del collegamento radio Bluetooth. 11 simbolo g ¢
bianco quando il collegamento radio Bluetooth ¢ attivo, verde quando il modello 3230 ¢ collegato e lampeggia quando c'¢ un
errore di comunicazione.

11 simbolo del Bluetooth ¢ utile per l'installazione del prodotto.

A causa della grande varieta di collegamenti wireless, prima di usare le funzionalita B/uetooth del pulsossimetro ¢ necessatio
verificare la connessione Bluetooth tra il modello 3230 e il dispositivo host.

Spegnimento di NoninConnect modello 3230

Il modello 3230 si spegne automaticamente dopo circa 10 secondi da quando ¢ stato sfilato il dito o dopo 2 minuti di segnali
di scarsa qualita.

Pulizia di NoninConnect modello 3230

/\ PRECAUZION:

* Prima di applicare il dispositivo su un nuovo paziente, pulirlo.
* Non sterilizzare, autoclavare né immergere in liquidi il dispositivo. Non spruzzare né versare liquidi sul dispositivo.

* Per pulire il dispositivo, non usare sostanze detergenti caustiche o abrasive oppure prodotti di pulizia contenenti cloruro di

ammonio o alcol isopropilico.
* DPer evitare danni irreparabili, non usare soluzioni di pulizia diverse da quelle consigliate in questo documento.

1. Per pulire, passate sulla supetficie del dispositivo un panno morbido inumidito con uno dei seguenti prodotti:
* una soluzione al 10% di candeggina per uso domestico (con concentrazione di ipoclorito di sodio del 5,25%);

* acqua calda e sapone (detersivo per lavare i piatti a mano; vedere la nota seguente) e sciacquare le superfici pulite con

un panno morbido inumidito con acqua (solo uso domestico).
2. Asciugare con un panno motbido o all'atia. Accertarsi che tutte le supetfici siano completamente asciutte.

NOTA — 11 detersivo per lavare i piatti a mano che ¢ stato testato include questi ingredienti: lautilsolfato di sodio,
lauretsolfato di sodio, ossido di laurilammina, cloruro di sodio, etere PPG-26, PEG-8 propileptile e fenossietanolo.

Garanzia
NONIN MEDICAL, INC. (Nonin) garantisce all'acquitente ogni pacco batteria per il dispositivo modello 3230 (escluse
batterie e molla) per un periodo di 2 anni dalla data di acquisto. La vita utile stimata del dispositivo ¢ di 5 anni.

Nonin riparera o sostituira gratuitamente tutti 1 dispositivi 3230 riscontrati difettosi in virtu di questa garanzia, purché
l'acquirente abbia comunicato a Nonin entro il periodo di validita della garanzia il numero di setie del prodotto e l'esistenza
del difetto. Nel caso in cui la riparazione non fosse possibile, Nonin provvedera alla sostituzione con un modello 3230 o con
un dispositivo analogo. Questa garanzia costituisce I'unico ed esclusivo ricorso dell'acquirente per i modelli 3230 consegnati
all'acquirente stesso e riscontrati difettosi, sia che tali ricorsi siano validi per contratto, responsabilita civile o legge.

Questa garanzia esclude le spese di trasporto di andata e titorno tra l'acquirente e Nonin. Tutti gli apparecchi riparati
verranno consegnati all'acquirente presso ilaboratoti Nonin. Nonin si riserva il diritto di addebitare una tatiffa per le richieste
di riparazioni in garanzia se risulta che il modello 3230 ¢ conforme alle specifiche.

Il modello 3230 ¢ uno strumento elettronico di precisione e deve essere riparato soltanto da personale autorizzato da Nonin.
Qualsiasi segno di avvenuta apertura del dispositivo 3230, di riparazione da parte di personale di assistenza non della Nonin,
di manomissione o di qualsiasi altro uso improprio del modello 3230 comporta 'annullamento della garanzia. Le riparazioni
non in garanzia vengono fatturate secondo le tariffe di servizio Nonin in vigore al momento in cui l'apparecchiatura viene
rimandata a2 Nonin.

Nonin Medical B.V.
Prins Hendriklaan 26
1075 BD Amsterdam, Paesi Bassi

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, Minnesota 55441, U.S.A.

800 356 8874 (U.S.A. e Canada)
+1 763 553 9968 (da altri paesi)
Fax: +1 763 553 7807
E-mail: technicalservice@nonin.com

+31 (0)13 79 99 040 (Eutropa)
Fax: +31 (0)13 79 99 042
E-mail: technicalserviceintl@nonin.com

nonin.com

Specifiche

Gamma di visualizzazione della saturazione di ossigeno: dal 0% al 100% SpO,

Gamma di visualizzazione della frequenza del polso: da 18 a 321 battiti al minuto (BPM)

Precisione dichiarata*: la tabella seguente mostra i valori A ¢ misurati usando il modello 3230 in uno
studio clinico.

NOTA - Se gli enti normativi del Paese dell'utente riconoscono la precisione in condizioni di movimento, contattare
regulatory@nonin.com per i dati di precisione.

Riepilogo della precisione — Dita della mano, incluso il pollice

Gamma di |Saturazione di ossigeno| Saturazione di ossigeno Saturazione di ossigeno
valori specificata (Ays) delle dita (Amms) del pollice (Arys)
70 — 100% t2 + 1,31 + 1,56
70 — 80% t2 + 1,65 + 1,91
80 —90% t2 + 1,05 + 1,21
90 — 100% t2 +1,18 + 1,49
Bias=0 Questo grafico mostra i tracciati di

- Limiti di concordanza
© Regressione lineare

errore (SpO, — Sa0O,) per SaO,
usando il dispositivo 3230 con un
modello di regressione lineate e
limiti di concordanza superiore del
95% e inferiore del 95%. Ogni

: punto dati del campione ¢

0 , identificato in base al soggetto
partecipante a uno studio clinico
22 in condizioni di assenza di

Y movimento.

SpO, - Sa0, (%)

-2

-6

—— Dito

—— Pollice
T T T T T T

70 75 80 85 90 95 100

Sa0, (%)

Precisione della SpO, a bassa perfusione (A ,s)*: 70 a 100% %2 cifre

Gamma di precisione dichiarata per la frequenza del polso (A;,s)*: da 20 a 250 BPM, *3 cifre

Gamma di precisione dichiarata per la frequenza del polso a bassa perfusione (A,,)*: da 40 a 240 BPM,
13 cifre

Lunghezze d'onda misurate e potenza in uscita**:

Luce rossa: 660 nm a 0,8 mW media massima

Luce infrarossa: 910 nm a 1,2 mW media massima
Temperatura:

Esercizio: da-5°Ca40°C

Immagazzinaggio/trasporto: da -40 °C a 70 °C

Tempo di approntamento del monitor dall'immagazzinaggio all'uso previsto:
3 minuti pet il riscaldamento da -40 °C a -5 °C
8 minuti per il raffreddamento da 70 °C a 40 °C

Umidita:
Esercizio: dal 10% al 95% senza condensa
Immagazzinaggio/trasporto: dal 10% al 95% senza condensa
Altitudine:
Esercizio: fino a 4.000 metri

Pressione iperbarica: fino a 4 atmosfere
Durata delle batterie:

Esercizio: circa 2.200 controlli saltuari (25 s per controllo saltuario), entro 10 metri dal collettore
con dati in streaming
Immagazzinaggio: 1 mese, con batterie installate. ATTENZIONE - Se il dispositivo non viene usato
per oltre 30 giorni, rimuovere le batterie.
*+ 1 Ay tappresenta il 68% circa delle misure con distorsione uguale a zero.

** Queste informazioni sono particolarmente utili per il personale clinico responsabile della terapia fotodinamica.

Informazioni sulla tecnologia wireless Bluetooth
Compatibilita Bluetooth: Versione 4.0 a modalita singola a basso consumo
Frequenza di esercizio: da 2,4 2 24835 GHz

Potenza di uscita: TX: +3 dBm
Portata di esercizio: 10 metri di raggio (in linea visiva)
Topologia della rete: Star - bus

Funzionamento: Slave

Modello 3230

Tipologia di antenna con chip integrato

Dispersione di spettro a salto di frequenza, FHSS (Frequency Hopping Spread

Spectrum).

Frequenza dei dati: 1 Mbit/secondo

Latenza dei dati: 6 ms

Integrita dei dati: Salto di frequenza adattativo (Adaptive Frequency Hopping)

CRC (Controllo di ridondanza ciclica, Cyclic Redundancy Check) a 24 bit

Controllo integrita messaggi a 32 bit

Di proprieta Nonin — Invio di pacchetti di dati una volta al secondo. Inclusione di un

secondo contatore che permette all'host di rilevare se mancano pacchetti e al

dispositivo di ritrasmetterli.

Standard Bluetooth SIG — Conforme alle specifiche per i profili dei pulsossimetri

Bluetooth S1IG adottate da Continua

Questo dispositivo trasmette dati fisiologici e usa la tecnologia Bluetooth Smart per le

comunicazioni wireless, che garantisce comunicazioni affidabili in ambienti che

presentano rumore elettrico. Se la connessione cade, il dispositivo si rende

nuovamente disponibile per la connessione entro pochi secondi.

Profili Bluetooth supportati: Profilo ossimetro di proprieta Nonin basato su GATT; profilo pulsossimetro
Bluetooth SIG basato su GATT.

Autenticazione e crittografia: Supportate

Dimensioni della chiave di crittografia: AES (Standard di crittografia avanzata, Advanced Encryption
Standard) a 128 bit

Tipo di antenna:
Tipo di modulazione:

Formato dei dati:

Qualita del servizio:

Sicurezza Bluetooth

11 collegamento radio Bluetooth del modello 3230 ¢ del tipo Bluetooth Smart a modalita singola a basso consumo.

Il modello 3230 supporta una chiave di crittografia da 128 bit. Mentre il modello 3230 si trova in una connessione
Bluetooth non ¢ disponibile per altre connessioni. Oltre alle misure di sicurezza Bluetooth standard, Nonin mette a
disposizione due misure di sicurezza non standard.

Per ulteriori informazioni, fare riferimento alla descrizione tecnica di NoninConnect modello 3230 nell'inserto
"NoninConnect Model 3230 Technical Description".

AVVERTENZA - Le apparecchiature di comunicazione in RF portatili, quali telefoni cellulari o
radio (tra cui periferiche come cavi d’antenna e antenne esterne) vanno utilizzate a non meno di
30 cm (12 pollici) di distanza da qualsiasi parte del sistema elettromedicale, compresi i cavi
specificati dal produttore. In caso contrario, potrebbe verificarsi una compromissione delle
prestazioni di questa apparecchiatura.

Dichiarazione del produttore
Per informazioni specifiche riguardanti la conformita del dispositivo alla norma IEC 60601-1-2, consultare le
tabelle seguenti. Il livello di conformita dei componenti ¢ determinato dal livello di conformita del sistema.

Prestazioni essenziali

Le prestazioni essenziali del dispositivo 3230 sono da definirsi come accuratezza della SpO, e accuratezza della
frequenza cardiaca o indicazione di un funzionamento anomalo. L.’accuratezza puo essere influenzata in seguito
all’esposizione a interferenze elettromagnetiche al di fuori degli ambienti elencati nelle Indicazioni per I'uso. Se si
presentano problemi, spostare il sistema Nonin lontano dalla fonte di interferenze elettromagnetiche.

Tabella 1: Emissioni elettromagnetiche

Questo dispositivo ¢ destinato all’nso negli ambienti elettromagnetici specificati all'interno del paragrafo Indicazioni per l'nso.
Spetta all'operatore del dispositivo assicurarsi che lo strumento venga usato in tale ambiente.

Test delle emissioni Omologazione

Emissioni di RF

2, Classe B
CISPR 11 Gruppo 2, Classe

Tabella 2: Inmunita elettromagnetica

Test di immunita Omologazione

Scariche elettrostatiche (ESD) 18 kV con contatto

IEC 61000-4-2 +15kV aria
Campo magnetico alla frequenza di rete (50/60 Hz) 30 A/m
IEC 61000-4-8

80 MHz — 2,7 GHz 10 V/m
380 — 390 MHz 27V/m
430 — 470 MHz 28 V/m
RF irradiata 704 — 787 MHz 9V/m
IEC 61000-4-3 800 — 960 MHz 28 V/m
1,7-1,99 GHz 28 V/m
2,4-2,57 GHz 28 V/m
51—-5,8 GHz 9V/m

Tabella 3: Non applicabile

Emissioni armoniche (IEC 61000-3-2), Emissioni di flicker tensione (IEC 61000-3-3), Transitori elettrici veloci (IEC 61000-4-4),
Sovratensione (IEC 61000-4-5), Cadute di tensione (IEC 61000-4-11), Inmunita per conduzione (IEC 61000-4-6)

NOTA: queste direttive potrebbero risultare inapplicabili in alcune situazioni. L’assorbimento e il riflesso
provocati da strutture, oggetti e persone influiscono sulla propagazione elettromagnetica.
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Gebruiksaanwijzing — Nederlands

NoninConnect™ model 3230

Bluetooth® Smart Pulse oxymeter

l-))(Only<601|2:>)®

Installeren van AAA-batterijen

WAARSCHUWING: Zorg dat het
product is uitgeschakeld en niet op
eenvinger is aangebracht voordatu
de batterijen vervangt.

1. Houd de 3230 met de achterkant
naar u toe en met de pijltjes op het
batterijvakje van u af gericht.

3. Schuif het batterijluikje van de
3230 af.

4. Verwijder zo nodig de oude
batterijen uit de 3230. Werp
de batterijen op verantwoorde
wijze weg.

5. Installeer twee nieuwe 1,5 volt
AAA-batterijen. Zorg dat de
markeringen op de polen (+ en -)
overeenkomen. De 3230 werkt
niet als de batterijen verkeerd zijn
aangebracht.

6. Schuif het batterijluikje
voorzichtig weer in het apparaat
terug.

“ Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, MN 55441, VS

nonin.com

(800) 356-8874 (VS en Canada)
+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa)

NoninConnect model 3230 aanzetten

1. Plaats een vinger in de model 3230
tot hij de ingebouwde aanslag raakt.

NB Zorg dat de vinger plat (niet op
zijn kant) en midden in de
vingergeleider ligt. Houd het apparaat
voor optimaal resultaat ter hoogte van
het hart of de borst.

2. Als het scherm CorrectCheck
verschijnt (zie tabel met
weergegeven symbolen), kunt u
de vinger verder in het
instrument schuiven. Juiste
plaatsing van de vinger is van
kritiek belang voor het verkrijgen
van accurate meetwaarden.

3. De 3230 begint met de meting
van de pulsfrequentie en geeft de
meetwaarden weet.

4. Laat ongeveer 4 seconden
voorbijgaan tot betrouwbare
meetwaarden worden
weergegeven. Controleer de
werking voortdurend. Het is
normaal dat de weergegeven
waarden enige seconden lang iets
variéren.

Als de apparaat niet aan gaat of

onverwacht uit gaat:

* Controleer of de batterijen goed zijn
geplaatst.

* De batterijen zijn leeg. Vetvang
batterijen.

Verwijder de batterijen en neem

contact op met de technische dienst

van Nonin als het probleem aanhoudt.

5.

NB Terwijl het apparaat op de vinger
is aangebracht, mag u het niet ergens
tegenaan drukken en niet
samenknijpen of -drukken. De interne
veer oefent precies de juiste
hoeveelheid druk uit; extra druk kan
onnauwkeurige meetresultaten
veroorzaken.

Sp0, slagaderlijke hemoglobine).
«',) Het getal naast dit bewegend symbool is uw pulsfrequentie. Pulsfrequentie geeft uw hartslag per minuut
weef.
+1(763) 553-9968 Fax: +1 (763) 553-7807 [c [rer]

+31 (0)13 - 79 99 042 (Europa)

E-mail: info@nonin.com
infointl@nonin.com (Europa)

Indicaties
De NoninConnect model 3230 vingerpulsoxymeter is een zeer klein, lichtgewicht, draagbaar instrument dat de functionele
zuurstofverzadiging van arteriéle hemoglobine (%SpO,) en de pulsfrequentie meet bij patiénten met een goede of slechte

perfusie. Het is bedoeld voor eenmalige controles bij volwassen patiénten en kinderen met vingers met een dikte van 0,8 —
2,5 cm.

NB: Gebruiksomgeving—Verzorging thuis onder toezicht van bevoegd medisch personeel. Gebruikers omvatten huidige/
mogelijke gebruikers van pulsoxymetrie thuis en zorgvetleners/mogelijke zorgvetleners van deze gebruikers.

Waarschuwingen
Dit medische hulpmiddel niet gebruiken in de omgeving van MRI-apparatuur, in een omgeving met ontploffingsgevaar
of bij pasgeborenen.

* Dit apparaat is niet defibrillatiebestendig conform IEC 60601-1.

*  Gebruik de model 3230 in het aangewezen bereik (binnen een straal van ongeveer 10 m, met zichtlijn bij aansluiting op het
apparaat Bluetooth Smart Ready). Bij verplaatsing tot buiten dit bereik zullen er mogelijk gegevens ontbreken, vetloren gaan
en/of onnauwkeurig worden.

* Inspecteer de plaats waar de sensor is aangebracht, ten minste om de 4 uur om u ervan te verzekeren dat de sensor goed is
geplaatst en de huid niet is beschadigd. De mate van gevoeligheid van de patiént voor de sensor is afhankelijk van de
medische gesteldheid en de conditie van de huid van de patiént.

*  Vermijd overmatige druk op de plaats waar de sensor wordt aangebracht, aangezien dit de huid onder de sensor kan
beschadigen.

* Dit product is uitsluitend bestemd als aanvullend hulpmiddel ter beoordeling van patiénten. Het dient te worden gebruikt
in combinatie met andere methoden voor het beoordelen van klinische verschijnselen en symptomen.

* Het apparaat dient de puls goed te kunnen meten om de SpO,-waarde nauwkeurig te kunnen bepalen. Overtuig u ervan
dat de meting van de pulsfrequentie door niets wordt gehinderd voordat u de gemeten SpO, gebruikt.

*  Gebruik van dit apparaat onder de minimumamplitude van 0,3% voor modulatie kan inaccurate resultaten veroorzaken.

* De werking van dit hulpmiddel kan beinvloed worden door gebruik van elektrochirurgische apparatuur.

* Houd de oxymeter bij kleine kinderen vandaan. Kleine voorwerpen zoals het batterijdeksel en de batterij leveren
verstikkingsgevaar op.

* Zorg dat het product is uitgeschakeld en niet op een vinger is aangebracht voordat u de batterijen vervangt.

* Draagbare RF-communicatieappatatuur zoals mobiele telefoons of radio's (met inbegtip van randapparatuur zoals
antennckabels en externe antennes) mag niet dichter dan 30 cm (12 inch) bij enig onderdeel van het ME-systeem worden
gebruikt. Dit geldt ook voor door de fabrikant gespecificeerde kabels. Het niet in acht nemen van dit voorschrift kan de
prestaties van dit apparaat aantasten.

Voorzorgsmaatregelen

* Dit medisch hulpmiddel heeft geen hoorbare alarmsignalen en is uitsluitend bestemd voor eenmalige controles.

* Dit apparaat dient om het percentage zuurstofverzadiging van functionele hemoglobine in slagaderlijk bloed te bepalen.
Factoren die de prestaties van de pulsoxymeter of de meetnauwkeurigheid ongunstig kunnen beinvloeden, zijn onder meer:

* gebruik van de pulsoxymeter op * verkeerd aangebracht apparaat ¢ carboxyhemoglobine

een arm waarop al een * vinger buiten aanbevolen * methemoglobine
bloeddrukmanchet, arteriéle maatbereik * disfunctionele hemoglobine
katheter of infuus is * slechte pulskwaliteit * kunstnagels of nagellak
aangebracht. * veneuze kloppingen * afvalresten (bijv. opgedroogd

* fel licht zoals zonlicht of direct * cardiogroen en andere

elektrisch licht intravasculaire kleurstoffen
* overmatige beweging * bloedarmoede of een laag
* vocht in het apparaat hemoglobinegehalte

bloed, vuil, vet, olie) in de baan
van het licht

* Hetinstrument werkt soms niet als de bloedsomloop verminderd is. Verwarm of masseer de vinger of probeer het apparaat
op een andere plaats.

* Het apparaat is uitsluitend bedoeld voor gebruik op één vinger.

* Het scherm van dit medisch hulpmiddel slaat af als er 30 seconden lang geen of slechte signalen ontvangen zijn.

*  Onder sommige omstandigheden zal het apparaat beweging interpreteren als goede pulskwaliteit. Beperk beweging van de

patiént zoveel mogelijk.

Reinig het apparaat voordat u het bij een nieuwe patiént aanbrengt.

Dit apparaat niet steriliseren, autoclaveren of onderdompelen in vloeistof. Giet of sproei geen vloeistof in het apparaat.

Geen bijtende of schurende reinigingsmiddelen of reinigingsmiddelen met ammoniumchloride of isopropanol gebruiken.

Gebruik geen andere reinigingsoplossing dan hier aanbevolen, omdat dit onherstelbare schade kan aanrichten.

Dit apparaat is een elektronisch precisie-instrument en mag alleen door de technische dienst van Nonin gerepareerd mag

worden. Het is niet mogelijk het apparaat ter plaatse te repareren. Niet proberen de behuizing te openen of de elektronica

te repareren. Openen van de behuizing kan het apparaat beschadigen en maakt de garantie ongeldig.

* Deze apparatuur voldoet aan de norm IEC 60601-1-2 voor elektromagnetische compatibiliteit van medische elektrische
appatatuur en/of systemen. Deze norm wordt geacht een redelijke mate van bescherming te bieden tegen schadelijke
storing in een typische medische installatie. Vanwege de grote hoeveelheid apparatuur met hoogfrequente stroom en andere
storingsbronnen in medische en andere omgevingen kan een verhoogd niveau van dit soort storing, als gevolg van de
nabijheid of de sterkte van de bron, de werking van dit apparaat storen. Medische elektrische apparatuur vereist speciale
voorzorgsmaatregelen voor EMC; alle apparatuur dient geinstalleerd en in gebruik genomen te worden volgens de EMC-
informatie in deze handleiding.

* Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (inclusief systemen voor CT-scans, diathermie en RF-identificatie en anti-
diefstalsystemen) kan de werking van medische elektrische apparatuur beinvloeden.

* De batterijen kunnen lekken of exploderen als ze op onjuiste wijze worden gebruikt of weggeworpen. Verwijder de
batterijen als u het apparaat langer dan 30 dagen opbergt. Verschillende soorten batterijen niet gelijktijdig gebruiken. Geen
geheel geladen en gedeeltelijk ontladen batterijen gelijktijdig gebruiken. Dat kan leiden tot lekkage van de batterijen.

* Volg de plaatselijke voorschriften en recyclinginstructies voor het afvoeren of recyclen van het apparaat en de onderdelen,
inclusief de batterijen.

* Conform de Europese richtlijn voor afvoer van elektrische en elektronische apparatuur (AEEA) 2002/96/EG mag dit
product niet worden afgevoerd als ongesorteerd huishoudelijk afval. Dit apparaat bevat AEEA-materialen: neem contact
op met uw leverancier over inzameling of recycling van dit apparaat. Bel Nonin voor de adresgegevens van uw leverancier
als u niet weet hoe u deze kunt bereiken.

Symbolen
Symbool Definitie Symbool Definitie
Niet bestemd voor constante bewaking
!
A Let op! é (geen alarm voor SpO»)
i‘”f Volg de gebruiksaanwijzing. [+ 1] | Juiste batterijpositie

Beschermd tegen verticaal vallende
waterdruppels als de behuizing 15 graden
IP32 wordt gekanteld en tegen het binnendringen

® MR unsafe (niet veilig bij MRI)

- Toegepast onderdeel van type BF (isolatie
ient ¢ lektrische schokk van vaste vreemde voorwerpen met een
van patiént tegen elektrische schokken) diameter groter dan of gelijk aan 2,5 mm
UL-keur voor Canada en de VS voor volgens IEC 60529.
RSN elektrische schokken, brand- en -
Y SN Setienummer

c@us mechanische gevaren alleen volgens IEC

60601-1, UL 60601-1 en CAN/CSA-

€222 No. 601.1. BDA Bluetooth device address

CE-markering voor overeenstemming - /y Temperatuurbereik voor opslag/transport
C€0123 | met EG-richtlijn nr. 93/42/EEG voor

medische hulpmiddelen. ! Voorzichtig hanteren

Niet-ioniserende elektromagnetische ? Droog bewaren

<( (.))> straling. Appatatuur bevat RF-zenders.

Interferentie kan zich voordoen in de
nabijheid van apparatuur die is voorzien
van dit symbool.

Dit product mag volgens de Amerikaanse
wetgeving alleen door of op voorschrift van
een gediplomeerd atts verkocht worden.

&I Productiedatum

Land van fabricage
Continua Certified™ betekent dat dit

apparaat voldoet aan de testvereisten voor Fabrikant

.@ certificatie door Continua, die dienen ter

bevordering van de interoperabiliteit van Erkend vertegenwoordiger in de Europese

[0 [rer)
(continuaalliance.org). -
=

persoonlijke medische hulpmiddelen Unie.
Catalogusnummer
Geeft afzonderlijke inzameling van
X elektrische en elektronische apparatuur Aantal
- aan (AEEA)

NB Waar van toepassing is een extra label met licentie-informatie over de radiocommunicatie in uw land aan de zijkant
van uw apparaat voorzien. Dit is geen serieummer of identificatienummer van het apparaat.

Symbolen op de display
Symbool

Beschrijving

De CorrectCheck™ van Nonin detecteert of de vinger op de juiste manier is ingebracht. Als u het
onderstaande symbool ziet, schuif de vinger dan dieper het instrument in.

=)
Het getal naast dit symbool is het zuurstofgehalte in uw bloed (functionele zuurstofverzadiging

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

Symbool Beschrijving

Er verschijnen streepjes als de 3230 geen bruikbaar signaal kan detecteren.

Wit symbool — Radio staat aan.

Groen symbool — 3230 is aangesloten.

Knipperend symbool — Verbindingsfout. De radio wordt opnieuw ingesteld.
Geen symbool — De radio is uit.

Zwak signaal. Houd uw hand stil, verplaats de vinger, wrijf de vinger warm of kies een andere vinger.

Batterij leeg. Vervang batterijen.

Gevaatlijk lage batterijspanning. Knipperend indicatielampje op vol scherm. Het apparaat werkt pas weer
als de batterijen worden vervangen.

TEcnma]jge controle voltooid. Tijdens de eenmalige controle wordt er een rechtsom draaiend rond
pictogram weergegeven.

T Meting voltooid (volledig scherm).

NoHE[z £

T Deze indicators worden alleen weergegeven als de bijbehorende functie door een integrator is ingeschakeld.
Gebruik van NoninConnect model 3230

Installeren van AAA-batterijen

Alleen alkalibatterijen gebruiken. Als de batterijen bijna leeg zijn, wordt weergegeven. Vervang de bijna lege batterijen
zo snel mogelijk.

Zie de aanwijzingen en afbeeldingen voor het “Installeren van AAA-batterijen” links.

NoninConnect model 3230 aanzetten
Zie de aanwijzingen en afbeeldingen voor “NoninConnect model 3230 aanzetten” links.

Verbinding via de draadloze technologie van Bluetooth

Als de Model 3230 op de vinger wordt aangebracht en aan gaat, is het apparaat gereed voor de draadloze Bluetooth-verbinding.
De 3230 blijft in deze modus staan totdat hij wordt uitgeschakeld of totdat de Bluetooth-radio uitgaat. Het E§ symbool is wit
als de Bluetooth-radio aan staat en groen als de 3230 verbonden is; het knippert als er sprake is van een communicatiefout.

Het Bluetooth-symbool is nuttig voor de installateur van het product.

Vanwege de uiteenlopende soorten draadloze omgeving moet de Bluetooth-verbinding tussen de 3230 en het host-apparaat
worden getest voordat de Bluetooth-functie van de 3230 wordt gebruikt.

NoninConnect model 3230 uitzetten

De model 3230 gaat automatisch uit ongeveer 10 seconden nadat de vinger is verwijderd, of nadat er gedurende 2 minuten
slechte pulssignalen zijn ontvangen.

NoninConnect model 3230 reinigen

/\ VOORZORGSMAATREGELEN:

Reinig het apparaat voordat u het bij een nieuwe patiént aanbrengt.
Dit apparaat niet steriliseren, autoclaveren of onderdompelen in vloeistof. Giet of sproei geen vloeistof in het apparaat.

Gebruik geen andere reinigingsoplossing dan hier aanbevolen, omdat dit onherstelbare schade kan aanrichten.

Geen bijtende of schurende reinigingsmiddelen of reinigingsmiddelen met ammoniumchloride of isopropanol gebruiken.

1. Veeg de oppervlakken van het apparaat om het te reinigen af met een zachte doek bevochtigd met één van de volgende
vloeistoffen:
* Een oplossing met 10% bleekwater (huishoudbleekmiddel [5,25% natriumhypochloriet]).
*  Warm sopje (handafwasmiddel — zie onderstaande opmerking) en daarna de gereinigde oppervlakken afspoelen met
een zachte, met water bevochtigde dock (slechts voor gebruik thuis).
2. Droog het apparaat af met een zachte doek of laat het aan de lucht drogen. Controleer of alle oppervlakken helemaal
droog zijn.

NB In het geteste handafwasmiddel werden deze bestanddelen aangetroffen: Natriumlaurylsulfaat, natriumlaurethsulfaat,
lauramine-oxide, natriumchloride, PPG-26, PEG-8 propylheptylether en fenoxyethanol.

Garantie
NONIN MEDICAL, INCORPORATED (Nonin) biedt garantie aan de koper gedurende een periode van twee jaar vanaf
de aankoopdatum voor elk model 3230 zonder battetijen en veer. Het apparaat zal naar verwachting 5 jaar meegaan.

Nonin zal elk model 3230 met tekortkomingen volgens deze garantievoorwaarden, waarover de koper Nonin aan de hand
van het serienummer heeft geinformeerd, kosteloos herstellen of vervangen, op voorwaarde dat voormelde kennisgeving
plaatsvindt binnen de geldende garantieperiode. Als een apparaat niet gerepareerd kan worden, stelt Nonin een 3230 of
vergelijkbaar apparaat beschikbaar. Deze garantie is het enige en exclusieve verhaal waarop de koper recht kan doen gelden
voor een aan de koper geleverde 3230 die op enige wijze defect wordt bevonden, ongeacht of dit verhaal gebaseerd is op
contractvoorwaarden, onrechtmatige daden of wetgeving.

Deze garantie dekt niet de kosten van verzending naar en vanaf Nonin. Alle gerepareerde units dienen door de koper op de
bedrijfsvestiging van Nonin in ontvangst te worden genomen. Nonin behoudt zich het recht voor kosten voor reparatie
volgens de garantievoorwaarden in rekening te brengen voor elke 3230 waarvan wordt vastgesteld dat deze volgens de
specificaties functioneert.

Model 3230 is een elektronisch precisie-instrument en mag alleen door daartoe opgeleid Nonin-personeel worden
gerepareerd. Tekenen of bewijs van opening van de 3230, van onderhoud ter plaatse door anderen dan Nonin-personeel,
van knoeien en van onjuist gebruik of misbruik van de 3230 maken de garantie geheel ongeldig. Alle werkzaamheden die
buiten de garantie vallen, worden uitgevoerd volgens de standaardtarieven van Nonin zoals die gelden ten tijde van aflevering
bij Nonin.

Nonin Medical B.V.

Prins Hendriklaan 26
1075 BD Amsterdam, Nedetland

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

(800) 356 88 74 (VS en Canada)
+1 (763) 553 99 68 (buiten de VS en Canada)
Fax: +1 (763) 553-7807
E-mail: technicalservice@nonin.com

+31 (0)13 79 99 040 (Europa)
Fax: +31 (0)13 - 79 99 042
E-mail: technicalserviceintl@nonin.com

nonin.com

Specificaties

Weergegeven bereik zuurstofverzadiging: 0% tot 100% SpO,

Weergegeven pulsfrequentiebereik: 18 tot 321 slagen per minuut (bpm)

Verklaarde nauwkeurigheid*: In de onderstaande tabel ziet u de A, .-waarden die werden gemeten met de
model 3230 in een klinisch onderzoek.

In werking: -5°C tot 40 °C
Opslag/transport: -40 °C tot 70 °C
Periode vereist voor het op juiste temperatuur komen van de (uit opslag gehaalde) monitor voor het beoogde

gebruik. 3 minuten om op te warmen van -40 °C tot -5 °C
8 minuten om af te koelen van 70 °C tot 40 °C
Vochtigheidsgraad:
In werking: 10% tot 95%, niet-condenserend
Opslag/transport: 10% tot 95%, niet-condenserend
Hoogte:
In werking: Maximaal 4.000 meter
Hyperbardruk: Maximaal 4 atm
Levensduur batterijen:
In werking: Ongeveer 2.200 eenmalige controles (25 sec. per controle) binnen een straal van
10 meter vanaf de streaming-gegevensverzamelaar
Opslag: 1 maand, met geinstalleerde batterijen. LET OP: Verwijder de batterijen als u het
apparaat langer dan 30 dagen opbergt.
* 1 A geldt voor circa 68% van de meetwaarden zonder vertekening,

** Deze informatie is met name nuttig voor artsen die fotodynamische therapie toepassen.

Bluetooth Informatie draadloze technologie
Bluetooth-compliantie: Versie 4.0 low-energy enkelvoudige modus

Bedrijfsfrequentie: 2,4 tot 2,4835 GHz
Uitgangsvermogen: TX: +3 dBM
Bedrijfsbereik: Straal van 10 meter radius (zichtlijn)
Netwerktopologie: Ster — bus
Gebruik: Slave

Model 3230
Antennetype: Antenne met ingebouwde chip

Soort modulatie: Gespreid spectrum met frequentiesprongen (FHSS)

Gegevensfrequentie: 1 Mbit/seconde

Gegevenslatentie: 6 ms

Gegevensintegriteit: ~ Adaptive Frequency Hopping

24-bits CRC (cyclic redundancy check)

32-bits berichtsintegriteitscontrole

Bedrijfseigen informatie Nonin: Verzendt data packets eenmaal per seconde. Omvat

een tweede teller waarmee de host ontbrekende packets kan detecteren, waarna het

apparaat deze opnieuw verzendt.

Bluetooth SIG-norm: Voldoet aan de specificaties voor het Bluetooth S1G

pulsoxymeterprofiel zoals overgenomen door Continua.

Op dit instrument wordt gebruik gemaakt van Bluetooth Smart-technologie voor

draadloze communicatie. Dit maakt betrouwbare communicatie mogelijk in een

omgeving met veel elektrische ruis. Het instrument verzendt fysiologische gegevens.

Als de verbinding uitvalt, is het instrument na een paar seconden weer beschikbaar

voor een verbinding,

Bluetooth Ondersteunde profielen: Op GATT gebaseerd bedrijfseigen oxymeterprofiel van Nonin; op GATT
gebaseerd Bluetooth SIG-pulsoxymeterprofiel

Verificatie en versleuteling: Ondersteund

Grootte versleutelingssleutel: 128 bits AES (advanced encryption standard)

Gegevensindeling:

Service-kwaliteit:

Bluetooth-beveiliging

De Bluetooth-radio op model 3230 is een Bluetooth slimme low-energy radio met enkelvoudige modus. Model 3230
ondersteunt een versleutelingssleutel van 128 bits. Als de 3230 in verbinding staat met een Bluetooth-toestel, is er geen
andere verbinding mogelijk. Afgezien van de standaard Bluetooth-beveiligingsvoorzieningen zijn voor het Nonin-product
nog twee andere, niet-standaard beveiligingsvoorzieningen beschikbaar.

Zie voor nadere technische informatie de bijsluiter “NoninConnect Model 3230, Technical Description” (NoninConnect
Model 3230, technische beschtijving)

WAARSCHUWING: Draagbare RF-communicatieapparatuur zoals mobiele telefoons of radio's
(met inbegrip van randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) mag niet dichter dan
30 cm (12 inch) bij enig onderdeel van het ME-systeem worden gebruikt. Dit geldt ook voor door
de fabrikant gespecificeerde kabels. Het niet in acht nemen van dit voorschrift kan de prestaties
van dit apparaat aantasten.

Verklaring van de fabrikant

Raadpleeg de onderstaande tabellen voor specificke informatie aangaande overeenstemming van dit apparaat
met 60601-1-2. Het overeenstemmingsniveau van componenten wordt bepaald door het
overeenstemmingsniveau van het systeem.

Essentiéle prestaties

De essentiéle prestaties van de 3230 zijn gedefinieerd als SpO,-nauwkeurigheid en nauwkeurigheid van de
polsslag of een indicatie van abnormale werking. De nauwkeurigheid kan worden aangetast bij blootstelling aan
elektromagnetische verstoringen buiten de omgevingen die zijn opgesomd in de Indicaties voor gebruik.. Als er
problemen optreden, dient u het Nonin-systeem uit de buutt te plaatsen van de bron van elektromagnetische
verstoring.

Tabel 1: Elektromagnetische emissies

Dit apparaat is bestemd voor gebruik in de elektromagnetische omgeving die gespecificeerd is in de Indicaties voor gebruik.
De gebruiker van dit apparaat dient ervoor te zorgen dat het in een dusdanige omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Conformiteit

RF-emissies

2, Klasse B
CISPR 11 Groep 2, Klasse

Tabel 2: Elektromagnetische immuniteit

NB Als uw nationale regelgevende instantie nauwkeurigheid bij beweging erkent, stuur dan een e-mail naar
regulatory@nonin.com om nauwkeurigheidsgegevens aan te vragen.

Nauwkeurigheidssamenvatting — vinger en duim

Bereik Voorgeschreven Zuurstofverzadiging | Zuurstofverzadiging
zuurstofverzadiging (A;ms) vinger (Arms) duim (Arms)
70 — 100% t2 + 1,31 + 1,56
70 — 80% +2 + 1,65 + 191
80 — 90% +2 + 1,05 + 1,21
90 — 100% +2 + 1,18 + 1,49

Afwijking=0
-~ Grenzen overeenstemming
© - Lineaire regressie

In deze grafiek is de afwijking
(SpO, — Sa0,) voor SaO,
uitgezet, met de 3230 met een
lineaire regressie en bovengrens
van 95% en ondergrens van 95%
voor de overeenkomst. Voor elk
gegevenspunt is de
proefpersoon vermeld in een
klinisch onderzoek zonder
bewegingscondities.

-2

-4
L

-6

— Vinger
— Duim
T T T T T T T
70 75 80 85 90 95 100

Sa0, (%)

Nauwkeurigheid SpO, bij lage perfusie (A;s)*: 70 tot 100% *£2 cijfers
Verklaard nauwkeurigheidsbereik van pulsfrequentie (A;y,s)*: 20 tot 250 slagen/min £3 cijfers
Verklaard nauwkeurigheidsbereik van pulsfrequentie bij lage perfusie (A;,,s)*: 40 tot 240 slagen %3 cijfers
Gemeten golflengten en uitgangsvermogen**:

Rood: Gemiddeld maximaal 660 nanometer bij 0,8 mW

Infrarood: Gemiddeld maximaal 910 nanometer bij 1,2 mW
Temperatuur:

Nonin, NoninConnect en CorrectCheck zijn handelsmerken van Nonin Medical, Inc.
Het woord en logo Bluetooth® zijn gedeponeerde handelsmerken en het eigendom van Bluetooth SIG, Inc.
Continua™, het Continua-logo en Continua Certified™ zijn handelsmerken, servicemerken of certificatiemerken van de Continua Health Alliance.

Immuniteitstest Conformiteit
Elektrostatische ontlading (ESD) +8 kV contact
IEC 61000-4-2 +15 kV lucht
Voedingsfrequentie (50/60 Hz) Magnetisch veld 30 A/m
IEC 61000-4-8

80 MHz — 2,7 GHz 10 V/m

380 — 390 MHz 27V/m

430 — 470 MHz 28 V/m

Uitgestraalde hoogfrequente stroom 704 — 787 MHz 9V/m

IEC 61000-4-3 800 — 960 MHz 28 V/m

1,7-1,99 GHz 28 V/m

2,4—-2,57 GHz 28 V/m

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

Tabel 3: Niet van toepassing

Harmonische emissies (IEC 61000-3-2), spanningsschommelingen/ flikkeremissies (IEC 61000-3-3), snelle elektrische transiénten
(AEC 61000-44), stroomstoten (IEC 61000-4-5), spanningsdalingen (IEC 61000-4-11), immuniteit voor geleide storingen
(IEC 61000-4-6)

OPMERKING: Deze richtlijnen gelden mogelijk niet voor alle situaties. De voortplanting van elektromagnetische
straling wordt beinvloed door absorptie en weerkaatsing door structuren, voorwerpen en personen.

111604-004-04
© 2019 Nonin Medical, Inc.

Amerikaanse octrooien 5,490,523; 5,792,052; andere octrooien aangevraagd.
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Instrucciones de uso: Espariol

NoninConnect™ modelo 3230
Pulsioximetro Bluetooth® Smart

B(OnlyCEO123 @

Instalacion de las pilas AAA

ADVERTENCIA: Antes de
cambiar las pilas, compruebe que
el dispositivo esté apagado y que
no esté colocado en un dedo.

1. Sostenga el 3230 de forma que vea la
parte posterior del dispositivo y las
flechas de la tapa de las pilas
apunten en direccién contraria
a usted.

2. Coloque los pulgares sobre
los 6valos.

3. Deslice la tapa de las pilas en
direccién contraria a usted para
sacatla del Modelo 3230.

4. Si fuera necesatio, saque las pilas
gastadas del 3230 y deséchelas
adecuadamente.

5. Introduzca dos pilas AAA nuevas
de 1,5 voltios. Preste atencién a
las marcas de polaridad (+y -) al
introducir las pilas. El 3230 no
funcionara si las pilas se
introducen de forma incorrecta.

6. Con cuidado, vuelva a deslizar la
tapa de las pilas sobre el
dispositivo.

d Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, MN 55441, EE. UU.

nonin.com

Encendido del NoninConnect modelo
3230
1. Introduzca un dedo en el
Modelo 3230 hasta que toque el
tope integrado.

NOTA: Asegurese de que el dedo esté
centrado en la gufa del dedo, y en
posicion plana (no de lado). Para
obtener resultados 6ptimos, mantenga
el dispositivo a la altura del corazén

o torax.

2. Si se muestra la pantalla
CorrectCheck (consulte la tabla
de simbolos de la pantalla),
deslice el dedo a mas profundidad
en el dispositivo. El
posicionamiento correcto del
dedo es fundamental para
obtener mediciones exactas.

3. El 3230 comienza a detectar el
pulso y a mostrar las lecturas.

4. Espere aproximadamente
4 segundos antes de aceptar los
valores presentados. Verifique
continuamente la operaciéon. Los
valores presentados suelen variar
ligeramente en el transcurso
de varios segundos.

Si el dispositivo no se enciende o si se

apaga inesperadamente:

* Verifique que las pilas estén
insertadas correctamente.

* Las pilas estdn agotadas. Reemplace
las pilas.

Si el problema continua, extraiga las

pilas y comuniquese con el Servicio

Técnico de Nonin.

NOTA: Mientras el dedo esté en el
pulsioximetro, no presione el
dispositivo contra ninguna superficie,
ni tampoco lo oprima o sujete. El
resorte interno proporciona la presion
correcta; si se aplica presion adicional,
podrian obtenerse lecturas inexactas.

+1 (763) 553-9968

Canada)
+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa)

. Fax: +1 (763) 553-7807 [ec [ree]
(800) 356-8874 (en Estados Unidosy 434 (0)13 - 79 99 042 (Europa)

Correo electrénico: info@nonin.com
infointl@nonin.com (Europa)

Indicaciones de uso

El pulsioximetro de dedo NoninConnect modelo 3230 es un dispositivo pequefio, ligero y portatil indicado para medir y
presentar en pantalla la saturacion de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (YoSpO,) y la frecuencia del pulso de
pacientes en condiciones de buena o mala perfusiéon. Esta indicado para realizar mediciones esporadicas en cualquier dedo
de las manos o los pies, con grosor de 0,8 a 2,5 cm, en pacientes adultos y pediatricos.

NOTA: Entorno de uso: ambientes de cuidados médicos en el hogar bajo la supervisién de proveedores médicos
capacitados. Entre los usuarios posibles figuran usuarios actuales/potenciales de pulsioximetria en el hogar y sus cuidadores.

Advertencias
No utilice este dispositivo en las cercanias de equipos de resonancia magnética, en atmosferas explosivas o en pacientes
recién nacidos.

* Este dispositivo no es resistentea la desfibrilacion segun IEC 60601-1.

* Use el Modelo 3230 dentro de su alcance designado (linea de visién de unos 10 metros/32 pies de radio esférico cuando
esté conectado a un dispositivo Bluetooth Smart Ready). El traslado del sistema fuera de estos limites podtia causar la falta,
pérdida o inexactitud de los datos.

* Inspeccione la zona de aplicacién del sensor cada 4 horas como minimo para garantizar la alineacién correcta del sensor y
la integridad de la piel. La sensibilidad del paciente ante el sensor podtia variar segiin su estado clinico o la condicién de su
piel.

* Evite la presion excesiva en las zonas de aplicaciéon del sensor, ya que eso podtfa causar dafios a la piel que se encuentra
debajo del sensor.

* Este dispositivo esta destinado a servir solamente como auxiliar en la evaluacion del paciente y debe utilizarse junto con
otros métodos de valoracion de signos y sintomas clinicos.

* Para poder obtener una medicién exacta de SpO,, el dispositivo debe ser capaz de medir adecuadamente el pulso. Antes de
confiar en la medicién de SpO,, verifique que no ha habido interferencias en la medicién del pulso.

* Pueden obtenerse resultados erréneos si este dispositivo se utiliza por debajo de la amplitud minima del 0,3% de la
modulacién.

* El funcionamiento general del dispositivo puede verse alterado por el uso de equipos electroquirirgicos (EE).

* Mantenga el oximetro fuera del alcance de nifios pequefios. Las piezas pequefias como las pilas y su tapa presentan peligro
de asfixia.

* Antes de cambiar las pilas, compruebe que el dispositivo esté apagado y que no esté colocado en un dedo.

* Los equipos portitiles de comunicaciones de RF (incluidos los periféricos, como los cables de antena y las antenas externas)
deben usarse a una distancia no inferior a 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte de la bomba, incluidos los cables
especificados por el fabricante. De lo contrario, podria producirse una degradacién en el rendimiento del dispositivo.

Precauciones

* Este dispositivo no posee alarmas sonoras y estd destinado dnicamente a la medicién esporadica.

* Eldispositivo estd disefiado para determinar el porcentaje de saturacién de oxigeno arterial de la hemoglobina funcional.
Entre los factores que pueden disminuir el rendimiento del pulsioximetro o afectar la exactitud de las mediciones se
encuentran los siguientes:

* aplicacién del pulsioximetro en el * aplicaci6n incorrecta del dispositivo ~ ® anemia o bajas concentraciones de
mismo brazo que el manguito de * uso en un dedo que esta fuera del hemoglobina
presion arterial, el catéter artetial o las rango de tamaflo tecomendado * carboxihemoglobina
lineas de infusién (intravenosa) * mala sefal de pulso * metahemoglobina

* laluz excesiva, como luz solar o * pulsaciones venosas * hemoglobina disfuncional
iluminacién directa del hogar * cardiogreen (verde de indocianina) y ¢ uflas postizas o esmalte de ufias

* movimiento excesivo otros colorantes intravasculares .

Residuos (por ¢j. sangte seca,

* humedad en el dispositivo suciedad, grasa, aceite) en la

Este dispositivo esta diseflado para colocarse solo en un dedo.

La pantalla del dispositivo se apagara después de 30 segundos de no proporcionar lecturas o de lecturas deficientes.

En algunas circunstancias, el dispositivo interpretard el movimiento como si fuera una sefial de pulso valida. Mantenga al

paciente lo mas inmévil posible.

* Limpie el dispositivo antes de aplicarlo a un nuevo paciente.

* No esterilice este dispositivo, ni lo procese en autoclave ni lo sumerja en ningtin liquido. No vierta ni rocie liquidos sobre
el dispositivo.

* No utilice agentes causticos ni abrasivos, ni ningun producto de limpieza que contenga cloruro de amonio o alcohol
isopropilico.

* No utilice soluciones de limpieza diferentes a las que se recomiendan aqui, porque podrian dafiar el dispositivo.

* Este dispositivo es un instrumento electrénico de alta precision y debe ser reparado por al Servicio Técnico de Nonin. No
es posible reparar el dispositivo en las instalaciones de uso. No intente abrir la cubierta ni reparar el sistema electrénico. Si
se abre la cubierta, se puede dafiar el dispositivo y anular la garantia.

* Este equipo cumple con la norma IEC-60601-1-2 referente a la compatibilidad electromagnética de equipos y sistemas
electromédicos. Esta norma esta diseflada para proporcionar protecciéon razonable contra interferencias dafiinas en una
instalacién médica tipica. Sin embargo, debido a la proliferacion de equipos de transmisioén de radiofrecuencia y otras
fuentes de interferencias eléctricas en entornos médicos y de otro tipo, es posible que altos niveles de dicha interferencia
petjudiquen el rendimiento de este dispositivo debido a la proximidad o intensidad de una fuente. Todo equipo
electromédico requiere ciertas precauciones especiales en lo que respecta a la CEM, por lo que debe ser instalado y puesto
en funcionamiento conforme a la informacién sobre CEM que se especifica en este manual.

* Los aparatos portitiles y méviles de comunicacién por radiofrecuencia, incluidos sistemas de TC, diatermia, identificacién
por radiofrecuencia (RFID) y sistemas de seguridad de articulos electrénicos pueden afectar el funcionamiento de los
equipos electromédicos.

* Las pilas podrian sufrir fugas o explotar si se utilizan o desechan de manera inadecuada. Si va a almacenar el dispositivo
durante mas de 30 dfas, quitele las pilas. No utilice diferentes tipos de pilas al mismo tiempo. No use simultineamente pilas
que estén total y parcialmente cargadas porque podrian producirse fugas en las pilas.

* Cifase a los reglamentos y las instrucciones del gobierno municipal, regional y estatal concernientes al desecho o reciclaje
del dispositivo y sus componentes, incluidas las pilas.

* De conformidad con la Directiva Europea de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos (RAEE)

2002/96/CE, no deseche este producto como residuo urbano no clasificado. Este dispositivo contiene matetiales de

RAEE; comuniquese con su distribuidor para averiguar las politicas de devolucién o reciclaje del aparato. Si no sabe cémo

puede comunicarse con el distribuidor, llame a Nonin para conseguir la informacién de contacto apropiada.

Simbolos
Simbolo Definicién Simbolo Definicién
s No apto para la supervisién continua (carece de
; !
A iPrecaucion! é alarma de SpO,)
@ Seguir las instrucciones de uso. = 1] | Orientacién de las pilas
® Peligroso en entornos de RM Protegido contra la cafda vertical de gotas de
agua cuando la caja tenga una inclinacién hasta
- Pieza aplicada tipo BF (aislamiento del IP32 de 15 grados, y contra la penetracion de objetos
paciente contra descarga eléctrica) sélidos con didmetros no menores de 2,5 mm
Marca UL para Canada y Estados Unidos (0,1 pulg,) segiin la norma IEC 60529.
REID respecto a descargas eléctricas, incendios y P :
c@éus peligtos mecanicos sélo conforme a IEC SN Numero de serie
r61006605i11, UL 60601-1 y CAN/CSA-C22.2 BDA Direccién del dispositivo Bluetooth

La marca CE indica cumplimiento con la
(€012 3] directiva n.° 93/42/CEE de la CE

/Y”“ Intervalo de temperaturas de almacenamiento/
; e - envio
referente a dispositivos médicos. o

Radiacién electromagnética no ionizante. . .
Manipular con cuidado

El equipo incluye transmisores de RF.
<((.))> Pueden producirse interferencias en los .
alrededores del equipo marcado con este T
simbolo.

dl Fecha de fabricacion

Mantener seco

Las leyes federales de los Estados Unidos

B{ permite la venta de este dispositivo Gnicamente
Only |2 profesionales autorizados o bajo prescripcién

facultativa.

"Continua Certified™" significa que este
dispositivo cumple con los requisitos de
pruebas de esta certificacion, que se
'@ refieren a la interoperabilidad de
dispositivos médicos personales
(continuaalliance.org).

Pais de fabricacion

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad
europea

o Indica recogida aparte para equipos ; ;
— Numero de referencia

eléctricos y electronicos (RAEE)

Cantidad

Simbolo Descripcion

Simbolo verde: el 3230 esta conectado.
Simbolo parpadeante: error de conexién. La radio se reiniciara.
Ningun simbolo: la radio esta apagada.

Simbolo blanco: la radio est4 activada.

Sefial deficiente. Inmovilice la mano, vuelva a colocar el dedo, entibie el dedo frotindolo o
utilice un dedo diferente.

O

Carga baja en las pilas. Reemplace las pilas.

Carga criticamente baja en las pilas. Indicador parpadeante en la pantalla completa.
El dispositivo no funcionara hasta que se cambien las pilas.

edicién esporadica finalizada. En el transcutso de la medicion esporadica apatrece un icono
T Medici radica finalizada. En el tr: rso de | dici radi by i
circular de giro en sentido horatio.

El dispositivo podra no funcionar si se reduce la circulacion. Entibie o frote el dedo, o cambie la posicién del dispositivo.

NOTA: Cuando corresponda, aparecera en el lado del dispositivo una etiqueta adicional con la informacién de la licencia
de comunicacién por radio. Este no es un numero de serie ni un identificador del dispositivo.

Simbolos de la pantalla

Simbolo Descripcién
CorrectCheck™ de Nonin detecta si el dedo no se ha introducido correctamente. Si ve este
2 simbolo, introduzca el dedo mas profundamente en el dispositivo.

El nimero que aparece junto a este simbolo indica la cantidad de oxigeno presente en la
sangre (saturacién de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial).

El nimero que aparece junto a este simbolo animado indica la frecuencia del pulso.
La frecuencia del pulso es el nimero de veces que late el corazén por minuto.

- Cuando el 3230 no puede detectar una sefial correcta aparecen guiones en lugar de la lectura.

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

T Medicién finalizada (pantalla completa).

T Estos indicadores aparecen unicamente cuando el personal integrador activa la funcién asociada.

Uso del NoninConnect modelo 3230

Instalacion de las pilas AAA

Utilice solo pilas alcalinas. Cuando la carga de las pilas llega a un nivel criticamente bajo, aparece . Cambie lo antes
posible las pilas con carga baja.

Consulte las instrucciones e ilustraciones situadas la izquierda de la seccion "Instalacion de las pilas AAA".

Encendido del NoninConnect modelo 3230
Consulte las instrucciones e ilustraciones situadas a la izquierda de la seccién "Encendido del NoninConnect modelo 3230".

Conexion por medio de la tecnologia inalambrica Bluetooth

Cuando el Modelo 3230 se coloca en el dedo y se enciende, esta listo para conectarse de forma inalambrica por medio de
Bluetooth. E1 3230 permanece en este modo hasta que se apaga (o hasta que apaga la radio Bluetooth). El simbolo EY es blanco
cuando esta activada la sefial de radio Bluetooth, verde cuando esta conectado el 3230 y parpadea cuando hay un error de
comunicaciones.

El simbolo de Bluetooth es util para el instalador del producto.

Debido a la gran variedad de entornos inalimbricos, se debe probar la conexién Bluetooth entre el 3230 y el dispositivo
anfitrion antes de utilizar las funciones Bluetooth del 3230.

Apagado del NoninConnect modelo 3230

El Modelo 3230 se apaga automaticamente unos 10 segundos después de que se ha retirado el dedo o si ha detectado sefiales
de pulso deficientes durante dos minutos.

Limpieza del NoninConnect modelo 3230

/\ PRECAUCIONES:

* Limpie el dispositivo antes de aplicarlo a un nuevo paciente.

* No esterilice este dispositivo, ni lo procese en autoclave ni lo sumerja en ningun liquido. No vierta ni rocie liquidos sobre
el dispositivo.

* No utilice agentes causticos ni abrasivos, ni ningin producto de limpieza que contenga cloruro de amonio o alcohol
isopropilico.

* No utilice soluciones de limpieza diferentes a las que se recomiendan aqui, porque podrian dafiar el dispositivo.

1. Para limpiar el dispositivo, frote la superficie con un pafio suave humedecido con lo siguiente:
* Una solucién de lejia al 10% (lejia doméstica [hipoclorito de sodio al 5,25%]).
* Agua templada jabonosa (detergente de lavavajillas a mano, ver la nota a continuacion) y enjuague las superficies
limpias con un pafio suave humedecido con agua (solo uso doméstico).
2. Seque la unidad con un pafio suave o déjela secar al aire. Asegurese de que todas las superficies estén completamente
secas.

NOTA: El detergente de lavavajillas a mano que se probé contenia los siguientes ingredientes: lautilsulfato de sodio, lauril éter
sulfato de sodio, 6xido de lauramina, cloruro de sodio, PPG-26, éter propilheptilo PEG-8 y fenoxietanol.

Garantia
NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (Nonin) garantiza al comprador, durante un plazo de 2 afios a partir de la fecha
de compra, el Modelo 3230 a exclusién de las pilas y el muelle. La vida util prevista del dispositivo es de 5 afios.

Nonin reparara o reemplazara, sin costo alguno, todos los pulsioximetros 3230 que demuestren estar defectuosos de acuerdo
con esta garantia, si el comprador notifica a Nonin que el producto esta defectuoso e incluye el nimero de serie, y siempre
que la notificacién se haga dentro del periodo de la garantia aplicable. Si no fuera posible reparatlo, Nonin lo reemplazara
por otro 3230 o un dispositivo similar. Esta garantia sera el unico y exclusivo recurso del comprador segin este documento
para cualquier 3230 entregado al comprador que demuestre tener algiin defecto, si tales recursos son por contrato,
responsabilidad extracontractual o estatuto.

Esta garantia excluye los costos de envio de ida y vuelta a Nonin. El comprador debera recibir todas las unidades reparadas
en el domicilio social de Nonin. Nonin se reserva el derecho de cobrar honorarios por solicitudes de reparacion bajo garantia
de cualquier 3230 que cumpla con las especificaciones.

El Modelo 3230 es un instrumento electrénico de alta precisién y, como tal, debe ser reparado exclusivamente por personal
capacitado por Nonin. La garantia quedara anulada ante cualquier indicio de apertura del 3230, reparaciones por personal
que no pertenece a Nonin, alteraciones indebidas o cualquier tipo de uso incorrecto del 3230. Todo el trabajo no cubierto
por la garantfa se efectuara de acuerdo a las tarifas y cargos estandar de Nonin que estén vigentes en el momento que se
entregue el equipo a Nonin.

Nonin Medical B.V.
Prins Hendriklaan 26
1075 BD Amsterdam, Paises Bajos

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

(800) 356-8874 (EE. UU. y Canada)
+1 (763) 553-9968 (fuera de Estados Unidos y Canadd)
Fax: +1 (763) 553-7807
Cotreo electronico: technicalservice@nonin.com

+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa)
Fax: +31 (0)13 - 79 99 042
Cotreo electronico: technicalserviceintl@nonin.com

nonin.com

Especificaciones

Limites de saturacion de oxigeno: 0% a 100% SpO,

Limites de frecuencia del pulso: De 18 a 321 latidos por minuto (Ipm)

Precisién declarada*: La tabla siguiente muestra los valotes de A, medidos con el Modelo 3230 en un estudio
clinico.

NOTA: §i la autoridad reguladora nacional reconoce la precisiéon en movimiento, péngase en contacto con
regulatory@nonin.com para obtenet los datos de precision.

Resumen de exactitud: dedo y pulgar

Intervalo Saturacic’gn de oxigeno | Saturacion de oxigeno Saturacion de oxigeno
especificada (Arpys) en el dedo (Arms) en el pulgar (A;ys)

70 — 100% +2 + 1,31 +1,56

70 — 80% 2 + 1,65 *+1,91

80 — 90% +2 + 1,05 + 1,21

90 — 100% +2 +1,18 +1,49

En este grafico se muestran las
areas de error (SpO, — Sa0,) por
Sa0, utilizando el 3230 con un
ajuste de regresion lineal y con
limites de concordancia superior e
inferior del 95% y del 95%,
o respectivamente. Cada punto de

. 0 Y . dato de muestra se identifica por
AR e sujeto a partir de un estudio clinico

" St en condiciones sin movimiento.

I
P e

Desviacion = 0
- Limites de acuerdo
© - Regression lineal

SpO, - Sa0; (%)

—— Dedo
—— Pulgar

70 75 80 85 % 95 100
Sa0; (%)

Nonin, NoninConnect y CorrectCheck son marcas comerciales de Nonin Medical, Inc.
La palabra de marca y el logotipo de Bluetooth® son marcas registradas de Bluetooth SIG, Inc.
Continua™, el logotipo de Continua y Continua Certified™ son marcas comerciales, de servicio o de certificacion de Continua Health Alliance.

Exactitud de la SpO, en baja perfusion (A ,s)*: 70 2 100% *2 digitos
Limites de exactitud declarada de la frecuencia del pulso (A;,s)*: 20 a 250 Ipm * 3 digitos
Limites de exactitud declarada de la frecuencia del pulso
por baja perfusion (A;ys)*: 40 a 240 Ipm * 3 digitos

Longitudes de onda de medicion y potencia de salida**:

Roja: 660 nanémetros a 0,8 mW de promedio maximo

Infrarroja: 910 nanémetros a 1,2 mW de promedio maximo
Temperatura:

En funcionamiento:  De -5240 °C /23 a2 104 °F

Durante el almacenamiento o transporte: De -40 a2 70 °C / -40 a 158 °F

Tiempo (a partir del almacenamiento) hasta que el monitor esté listo para su uso previsto:

3 minutos para atemperarlo de -40 °C hasta -5 °C
8 minutos para enftiarlo de 70 °C hasta 40 °C

Humedad:

En funcionamiento: 10 % a 95 % sin condensacién

Durante el almacenamiento o transporte: 10 % a 95 % sin condensacién
Altitud:

En funcionamiento:  Hasta 4 000 m / 13 123 pies

Presion hiperbérica: Hasta 4 atmosferas
Duracién de las pilas:

En funcionamiento:  Aproximadamente 2 200 mediciones esporadicas (25 segundos por medicién), a menos de 10
metros/32 pies del receptor con transmisién de datos

Almacenamiento: 1 mes, con las pilas instaladas. PRECAUCION: Si va a almacenar el dispositivo durante mas de
30 dias, quitele las pilas.
* 1 A, representa aproximadamente el 68% de las mediciones con cero sesgo.

** Esta informacion es especialmente til para el personal clinico que realiza terapia fotodinamica.

Informacion sobre la tecnologia inalambrica Bluetooth
Conformidad con Bluetooth: Versién 4.0 de modo sencillo y baja energia
Frecuencia de funcionamiento: De 2,4 a 2,4835 GHz
Potencia de emisién: TX: +3 dBM
Alcance de funcionamiento: Radio de 10 metros (linea de vision)
Topologia de la red: Estrella - bus
Funcionamiento: Dispositivo secundario
Modelo 3230
Tipo de antena: Antena de tipo chip integrado
Tipo de modulacion:  Espectro expandido por salto de frecuencias
Rapidez de transmisién de datos: 1 Mbit/s
Latencia de datos: 6 ms
Integridad de datos:  Saltos de frecuencia adaptativos
24 bits de CRC (verificacién por redundancia ciclica)
32 bits de verificacion de integridad de mensaje
Patente de Nonin: Envia paquetes de datos una vez por segundo. Incluye un segundo contador
que permite que el sistema anfitrién detecte si hay paquetes faltantes, y que el dispositivo pueda
retransmitir.
Estandar Bluetooth SIG: Cumple con las especificaciones del perfil de pulsioximetria Bluetooth
SIG adoptadas por Continua.
Este dispositivo funciona con la tecnologfa Bluetooth Smart para comunicaciones inalimbricas,
que permite comunicaciones fiables en entornos con ruido eléctrico y transmite datos
fisiolégicos. Si se pierde la conexién, el dispositivo estara disponible para conectarse al cabo de
unos cuantos segundos.
Perfiles de Bluetooth admitidos: Petfil de oximetria de GATT con patente de Nonin; petfil de pulsioximettia Bluetooth
SIG de GATT
Autenticacion y cifrado: Se admiten
Tamaiio de la clave de cifrado: 128 bits de AES (norma de cifrado avanzado)

Seguridad de Bluetooth

La radio de Bluetooth que contiene el Modelo 3230 es una radio Bluetooth Smart de un solo modo y baja energfa. E1 3230 admite
una clave de cifrado de 128 bits. Mientras el 3230 se encuentre en una conexion de Bluetooth, no estara disponible para otras
conexiones. Ademads de las medidas de seguridad estandares de B/uetooth, Nonin ofrece dos medidas de seguridad no estandares.

Formato de datos:

Calidad del servicio:

Para mayor informacion técnica, consulte el prospecto “NoninConnect Model 3230 Technical Description” (Descripcion
técnica del NoninConnect modelo 3230).

ADVERTENCIA: Los equipos portatiles de comunicaciones de RF (incluidos los periféricos,
como los cables de antena y las antenas externas) deben usarse a una distancia no inferior a 30
cm (12 pulgadas) de cualquier parte de la bomba, incluidos los cables especificados por el
fabricante. De lo contrario, podria producirse una degradacién en el rendimiento del dispositivo.

Declaracion del fabricante
Consulte las siguientes tablas para obtener informacién especifica sobre la conformidad de este dispositivo con la normativa
60601-1-1-2. El nivel de cumplimiento de los componentes se determina por el nivel de cumplimiento del sistema.

Nivel esencial de rendimiento

El nivel esencial de rendimiento del dispositivo 3230 se define como la precisién de SpO, y la precision de la frecuencia del
pulso o una indicacién de funcionamiento anormal. Las precisiones pueden verse afectadas como resultado de la exposicion
a perturbaciones electromagnéticas que se encuentren fuera de los entornos enumerados en las Instrucciones de uso. Si se
experimentan problemas, aleje el sistema Nonin de la fuente de perturbaciones electromagnéticas.

Tabla 1: Emisiones electromagnéticas

Este dispositivo esta diseiiado para funcionar en el entorno electromagnético que se describe a continuacion.
E/ usuario del dispositivo debe garantizar que se utiliza siempre en dicho entorno.

Prueba de emisiones Conformidad

Emisiones de RF

2, Clase B
CISPR 11 Grupo 2, Clase

Tabla 2: Inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad Conformidad

* 8 kV en contacto
* 15 kV en aire

Descarga electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Campo magnético de la frecuencia

de alimentacién (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

80 MHz ~ 2,7 GHz 10 V/m

380~390 MHz 27V/m

430~470 MHz 28 V/m

RF radiada 704~787 MHz 9V/m
IEC 61000-4-3 800~960 MHz 28 V/m
1,7~1,99 GHz 28 V/m

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

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

Tabla 3: No aplicable

Emisiones de arménicos (IEC 61000-3-2), Emisiones de parpadeo de tension (IEC 61000-3-3), transitorios eléctricos rapidos
(IEC 61000-4-4), sobretensiones (IEC 61000-4-5), huecos de tension (IEC 61000-4-11), inmunidad conducida (IEC 61000-4-6)

NOTA: Estos consejos pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve

afectada por la absorcion y la reflexion en estructuras, objetos y personas.

111604-005-04
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Instrugbes de Utilizagdo — Portugués

NoninConnect Modelo 3230

Oximetro de Pulso Bluetooth® Smart

E(Only(€0123®

Instalacao das pilhas AAA

AVISO: Antes de trocar as pilhas,
certifique-se de que o dispositivo
esta desligado e que nio esta
aplicado num dedo.

1. Segure no dispositivo 3230 para que
possa ver a patte postetior do
dispositivo e as setas no
compartimento das pilhas apontem
na direcgdo oposta a si.

ovais.

(S

. Faca deslizar a porta do
compartimento das pilhas na
ditec¢do oposta a si para a retirar
do dispositivo 3230.

7~

4. Se aplicavel, remova as pilhas
antigas do dispositivo 3230.
Elimine adequadamente as pilhas.

5. Coloque duas pilhas novas de 1.5
volts, tamanho AAA. Faca
corresponder cuidadosamente as
marcas de polaridade (+ ¢ -). O
dispositivo 3230 ndo ird
funcionar se as pilhas forem
introduzidas incorrectamente.

6. Facga deslizar cuidadosamente a
porta do compartimento das
pilhas no dispositivo.

d Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, MN 55441, EUA

nonin.com

+1 (763) 553-9968

(800) 356-8874 (dentro dos EUA
e Canadd)

+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa)

Ligar o NoninConnect Modelo 3230

1. Insira um dedo no Modelo 3230
até tocar no batente incorporado.

NOTA: Certifique-se de que o dedo
esta centrado na guia do dedo e que
esta diteito (nfo de lado). Para obter
melhotres resultados, mantenha o
dispositivo ao nivel do peito ou do
coragao.

Indicacoes de Utilizacao

O Oximetro de Pulso do Dedo NoninConnect Modelo 3230 é um dispositivo pequeno, leve e portatil indicado para a
medigio e exibi¢do da saturagio de oxigénio funcional da hemoglobina arterial (%SpO,) e da frequéncia de pulsagio de
pacientes que apresentam uma perfusio boa ou deficiente. Destina-se a verificagdo ocasional em doentes adultos e
pediatricos nos dedos com uma espessura entre 0,8 ¢ 2,5 cm.

NOTA: Ambiente de Utilizagito—Ambientes de cuidados de saide ao domicilio sob a supervisio de profissionais médicos
qualificados. Utilizadores inclui utilizadores actuais/potenciais de oximetria de pulso e prestadores/potenciais prestadores
de cuidados de tal utilizador.

Adverténcias

Nio utilize o dispositivo num ambiente de RM, numa atmosfera explosiva nem em pacientes recém-nascidos.
O dispositivo ndo ¢ a prova de desfibrilhacdo segundo a norma IEC 60601-1.
Utilize o Modelo 3230 apenas dentro do seu alcance designado (aproximadamente 10 metros, raio esférico, linha de visio,
quando ligado a um dispositivo compativel com Bluetooth Smart). Se sair deste alcance podera ocorrer perda de dados, dados
em falta ou dados imprecisos.
Inspeccione o local de aplicagdo do sensor com uma periodicidade minima de 4 horas, para garantir o alinhamento correcto
do sensor e a integridade da pele. A sensibilidade do paciente ao sensor pode variar devido a patologia médica ou ao estado
da pele.

Evite uma pressio excessiva no local de aplica¢ido do sensor, dado que tal pode provocar lesGes na pele por baixo do sensor.

Este dispositivo destina-se apenas a servir de método auxiliar na avaliagio do paciente. Deve ser utilizado em conjunto com
outros métodos de avaliaciao de sintomas e sinais clinicos.

O dispositivo deverd estar em condigbes de poder medir a pulsacido adequadamente para obter uma medi¢do de SpO, correcta.
Verificar se ndo existe nada a impedir a medi¢ao da pulsagio antes de confiar na medi¢do de SpO,.

O funcionamento deste dispositivo abaixo da amplitude minima de 0,3% de modulagio pode dar origem a resultados
imprecisos.

O funcionamento geral do dispositivo pode ser afectado pela utilizagdo de um aparelho electrocirargico (ESU).
Mantenha o oximetro afastado de criangas pequenas. Itens pequenos como a porta do compartimento das pilhas e as pilhas
constituem perigos de asfixia.

Antes de trocar as pilhas, certifique-se de que o dispositivo estd desligado e que nio esta aplicado num dedo.

O equipamento de comunica¢des de RF portatil, tais como teleméveis ou radios (incluindo periféricos, como cabos de
antena e antenas externas) nio deve ser utilizado a uma distincia inferior a 30 cm de qualquer parte do sistema ME,
incluindo dos cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera ocorrer a degradacdo do desempenho deste
equipamento.

Precaucoes

Este dispositivo ndo possui qualquer alarme sonoro e foi concebido apenas para verificacio pontual.
Este dispositivo destina-se a determinar a percentagem de saturacio de oxigénio arterial da hemoglobina funcional. Os

factores que poderio degradar o desempenho do oximetro de pulso ou afectar a exactidio da medi¢do incluem o seguinte:

* aaplicacdo do oximetro de pulso no * o dedo esta fora do intervalo de * metemoglobina
mesmo membro da bracadeira de tamanhos recomendado * hemoglobina disfuncional
medicio da pressio arterial, cateteres * fraca qualidade de pulso * unhas artificiais ou verniz para unhas
.

arteriais ou linhas de perfusio (IV) ¢ pulsagGes venosas
* luz excessiva, tal como a luz do sol * cardiogreen e outros corantes

residuo (por exemplo, sangue seco,
sujidade, gordura, 6leo) no trajecto

ou luz doméstica directa intravasculares da luz
*  movimento excessivo * anemia ou baixas concentracoes de
* humidade no dispositivo hemoglobina

* aplicacdo incorrecta do dispositivo  *  carboxi-hemoglobina

O dispositivo pode ndo funcionar quando a circulagio se encontra reduzida. Aqueca ou esfregue o dedo ou reposicione o
dispositivo.

O dispositivo foi concebido para ser utilizado apenas num dedo.

O visor do dispositivo ira desligar-se ao fim de 30 segundos de inexisténcia de leituras ou de leituras deficientes.

Sob determinadas circunstancias, o dispositivo interpretara movimentos como uma boa qualidade de pulsa¢éo. Minimize o
mais possivel os movimentos do paciente.

Limpe o dispositivo antes de o aplicar num novo paciente.

Nio esterilize, ndo leve ao autoclave nem mergulhe este dispositivo em liquidos. Nao deve verter ou vaporizar quaisquer
liquidos para dentro do dispositivo.

Nio utilize produtos de limpeza causticos ou abrasivos nem quaisquer produtos de limpeza contendo cloreto de aménio
ou alcool isopropilico.

Naio utilize quaisquer solu¢Ges de limpeza para além das que aqui se recomendam, dado que tal podera causar danos
permanentes.

Este dispositivo ¢ um instrumento electrénico de precisio e devera ser reparado pela Assisténcia Técnica da Nonin. Nao
¢ possivel a reparagio do dispositivo no local. Nio tente abrir a caixa nem reparar os componentes electronicos. A abertura
da caixa danificara o dispositivo e anulard a garantia.

Este apatelho estd em conformidade com a norma IEC 60601-1-2 relativa a2 compatibilidade electromagnética dos sistemas

Simbolo Descrigao

O ndmero apresentado junto a este simbolo animado representa a sua frequéncia do pulso. A frequéncia
do pulso consiste no nimero de vezes que o seu coragao bate por minuto.

=
=

As leituras sdo substituidas por tragos quando o dispositivo 3230 nao consegue detectar um
sinal vélido.

Simbolo branco — O radio esta ligado.

Simbolo verde — O dispositivo 3230 esta ligado.

Simbolo intermitente — Erro de ligacdo. O radio sera reinicializado.
Sem simbolo — O radio esta desligado.

Sinal fraco. Mantenha a sua mio firme, reposicione o dedo, aqueca o dedo esfregando-o ou
escolha outro dedo.

Pilha fraca. Substitua as pilhas.

Pilha muito fraca. Indicador intermitente no ecri inteiro. O dispositivo nao ira funcionar até
proceder a substituicdo das pilhas.

T Verificacio pontual concluida. Enquanto a verificagdo pontual esta a ser executada, surge um
icone circular girando no sentido horario.

T Medic¢io concluida (ecri inteiro).

MoEie =

T Estes indicadores surgem apenas quando a funcionalidade associada for activada por um integrador.

Utilizar o NoninConnect Modelo 3230

Instalacao das pilhas AAA

Utilize apenas pilhas alcalinas. Quando as pilhas estio fracas, ¢ apresentado o simbolo . Substitua as pilhas fracas o
mais rapido possivel.

Consulte as instru¢oes da seccio "Instalagio das pilhas AAA" e as figuras a esquerda.

Ligar o NoninConnect Modelo 3230

Consulte as instrugbes da sec¢io "Ligar o NoninConnect Modelo 3230" e as figuras a esquerda.

Ligacao através da tecnologia Bluetooth sem fios

Quando o Modelo 3230 ¢ colocado no dedo e ligado, estd pronto para estabelecer uma ligagao Bluetooth sem fios. O
dispositivo 3230 permanece neste modo até ser desligado ou quando o radio Bluetoooth se desliga. O simbolo gg é
apresentado a branco quando o radio Bluetooth esta ligado, a verde quando o dispositivo 3230 esta ligado e intermitente
quando existe um erro de comunicago.

O simbolo de Bluetooth é 1til para o técnico de instala¢io do produto.

Devido a ampla variedade de ambientes sem fios, a ligacdo Bluetooth entre o 3230 e o dispositivo anfitrido deve ser testada
antes de usar as capacidades Bluetooth do 3230.

Desligar o NoninConnect Modelo 3230

O Modelo 3230 desligar-se-4 automaticamente cerca de 10 segundos apés a remogio do dedo ou apds um periodo de 2
minutos com sinais de pulsacio fraca.

Limpar o NoninConnect Modelo 3230

/\ PRECAUGAOS:

Limpe o dispositivo antes de o aplicar num novo paciente.

Nio esterilize, néo leve ao autoclave nem mergulhe este dispositivo em liquidos. Nao deve verter ou vaporizar quaisquer
liquidos para dentro do dispositivo.

Nio utilize produtos de limpeza cdusticos ou abrasivos nem quaisquer produtos de limpeza contendo cloreto de aménio
ou alcool isopropilico.

Nio utilize quaisquer solugdes de limpeza para além das que aqui se recomendam, dado que tal podera causar danos
permanentes.

2. Se for apresentado o ecrid
CorrectCheck (consultar a tabela
Simbolos do visor), deslize o
dedo mais para o interior do
dispositivo. O correcto
posicionamento do dedo ¢
essencial para obter medicoes
exactas.

3. O dispositivo 3230 inicia a
detecg¢do da pulsagdo e a
apresentagao das leituras.

4. Observe cerca de 4 segundos de
leituras antes de confiar nos
valores apresentados. Verifique
continuamente a operagio. B
normal que os valores exibidos
variem ligeiramente ao longo de
varios segundos.

Se o dispositivo nio ligar ou se o

dispositivo se desligar

inesperadamente:

* Verifique se as pilhas estdo inseridas
correctamente. Noza: se as pilhas
estiverem instaladas ao contrario, a
unidade nio ira funcionar.

* As pilhas estao gastas. Substitua as
pilhas.

Se o erro persistir, remova as pilhas e

contacte o Servico de Assisténcia

Técnica da Nonin.

NOTA: Enquanto estiver colocado
no dedo, nio pressione o dispositivo
contra qualquer superficie nem o
aperte ou segure com as duas metades
uma contra a outra. A mola interna
fornece a quantidade de pressio
correcta; uma pressio adicional
podera dar origem a leituras
imprecisas.

Fax: +1 (763) 553-7807 [ee]rer]
+31 (0)13 - 79 99 042 (Europa)
E-mail: info@nonin.com
infointi@nonin.com (Europa)

e/ou aparelhos de electromedicina. Esta norma destina-se a proporcionar uma protecgio razodvel contra a interferéncia
prejudicial numa instalacao médica normal. No entanto, devido a proliferacio do equipamento de transmissdo por
radiofrequéncia e de outras fontes de ruido eléctrico nas instalagdes de cuidados de saude e outros ambientes, ¢ possivel
que elevados niveis de tal interferéncia, devido a grande proximidade ou forca de uma fonte, possam perturbar o
desempenho deste dispositivo. O equipamento de electromedicina necessita de precaugdes especiais relativas a
compatibilidade electromagnética, e todo o equipamento deve ser instalado e colocado em servigo de acordo com as
informagdes de compatibilidade electromagnética especificadas neste manual.

* Equipamento de radiofrequéncia, mével e portatil, incluindo TC, diatermia, RFID e sistemas de seguranga de elementos

electrénicos, pode afectar o funcionamento de equipamento de electromedicina.

* As pilhas poderio ter fugas ou explodir, se utilizadas ou eliminadas incorrectamente. Remova as pilhas caso preveja o
armazenamento do dispositivo durante um perfodo superior a 30 dias. Nio utilize simultaneamente tipos de pilhas
diferentes. Nao misture simultaneamente pilhas totalmente carregadas com pilhas parcialmente carregadas. Estas acgGes
poderio causar fugas nas pilhas.

* Deverao cumprit-se as leis e regulamentagGes locais, estatais e nacionais em vigor, bem como as instrug¢oes de reciclagem,

no que se refere a eliminagdo ou reciclagem do dispositivo e respectivos componentes, incluindo as pilhas.

* Nio elimine este produto como tesiduos urbanos nio triados, em conformidade com a Directiva Europeia 2002/96/CE
relativa aos Residuos de Equipamentos Eléctricos e Electrénicos (REEE). Este dispositivo contém material REEE; entre
em contacto com o seu distribuidor relativamente a retoma ou reciclagem do dispositivo. Se ndo souber como contactar o

seu distribuidor, telefone para a Nonin para obter as informagdes de contacto do seu distribuidor.

Simbolos
Simbolo Definigao Simbolo Definigao
~ & Nio se destina a monitorizagao continua
|
Precauciol $p0; (sem alarme para SpO,)
Siga as Instrugdes de Utilizagao. = 1} | Orientagdo das pilhas

Protegido contra pingos de dgua que caiam
verticalmente quando a protec¢do esta
IP32 inclinada até 15 graus e contra a entrada de

Nio seguro para RM

Peca Aplicada do Tipo BF (isolamento do
paciente contra choque eléctrico).

> @[>

Marca UL para o Canada e Estados Unidos TEC 60529.

objectos sélidos estranhos com um didmetro
igual ou maior a 2,5 mm (0,1 pol.) segundo a

da América referente a riscos de choque . .
SN Numero de Série

$ eléctrico, incéndio e problemas mecanicos
C@US apenas em conformidade com as normas IEC
(6)8?011_1’ UL 60601-1 ¢ CAN/CSA C22.2N.° BDA Endereco do Dispositivo Bluetooth
A'mar'ca CE indjga conformidade com a e Intervalo de temperatura de armazenamento/
(€012 3| Directiva Europeia N.° 93/42/CEE /ﬂ/ P
. g L g v transporte
respeitante a dispositivos médicos.
Radiacio electromagnética nio-ionizante. O ! Manuscar com cuidado

<((.))> equipamento inclui transmissores de RF.
Pode ocotrer interferéncia nas proximidades
de equipamento assinalado com este simbolo.

? Manter seco

A lei federal (dos Estados Unidos da América) s6

dl Data de fabrico &Omy permite a venda deste dispositivo a médicos ou
sob receita médica.
Continua Certified™ significa que este
dispositivo satisfaz os requisitos de testes - X
.@ Continua, que suportam a interoperabilidade @ Pais de fabrico
dos dispositivos de saude pessoals ;
(continuaalliance.org). “ Fabricante
m Representante Autorizado na Comunidade
Buropeia.
o Indica recolha separada para equipamentos ; )
-— eléctricos e electronicos (REEE) Numero de catdlogo
Quantidade

NOTA: Onde aplicavel, ird estar presente no lado do dispositivo uma etiqueta adicional onde constam
informagdes de licenca de comunicagdes de radio do seu pais. Nio se trata de um nimero de série nem de
um identificador do dispositivo.

Simbolos do visor

Simbolo Descrigao

A funcionalidade CorrectCheck™ da Nonin detecta se o dedo nio foi introduzido correctamente. Se
surgir este simbolo, deslize o dedo mais para o interior do dispositivo.

N

O ndmero apresentado junto a este simbolo representa a quantidade de oxigénio existente no seu sangue
(satura¢do de oxigénio funcional da hemoglobina atterial).

Sp0,

MPS, Medical Product Service GmbH
Borngasse 20

D-35619 Braunfels, Alemanha Alliance.

Nonin, NoninConnect e CorrectCheck sdo marcas comerciais da Nonin Medical, Inc.
A marca Bluetooth® e o logétipo sdo marcas comerciais registadas da Bluetooth SIG, Inc.
Continua™, o logoétipo Continua e Continua Certified ™ sao marcas comerciais, marcas de servigo ou marcas de certificagdo da Continua Health

1. Para efectuar a limpeza, limpe as superficies do dispositivo com um pano macio humedecido com um dos agentes de
limpeza que se seguem.
* Solugao de lixivia a 10% (lixfvia doméstica [hipoclorito de sédio a 5.25%)).

* Agua morna com sabdo (detergente da loica - consulte a nota abaixo) e, em seguida, enxague as superficies limpas com

um pano suave humedecido com 4gua (apenas para utilizacio doméstica).
2. Seque com um pano macio ou deixe secar ao ar. Deve certificar-se de que todas as superficies ficam totalmente secas.

NOTA: O detergente da loica testado inclui os seguintes ingredientes: Lauril sulfato de sédio, lauril éter sulfato de sédio,
6xido de lauramina, cloreto de sédio, PPG-20, éter propil-heptilo PEG-8 e fenoxietanol.

Garantia

A NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (Nonin) oferece ao comprador uma garantia para cada conjunto de pilhas e
mola do Modelo 3230, durante um periodo de 2 anos a partir da data de compra. Prevé-se que a vida util do dispositivo seja
de 5 anos.

A Nonin reparard ou substituira qualquer dispositivo 3230 que se confirme estar com defeito, de acordo com a presente
garantia, sem quaisquer encargos, para dispositivos em relagdo aos quais a Nonin tenha sido notificada pelo comprador,
através do nimero de série, da existéncia de um defeito, desde que a referida notificacio ocorra dentro do periodo de garantia
aplicavel. Se ndo for possivel proceder a sua reparagao, a Nonin deverd substitui-lo por outro dispositivo 3230 ou por um
dispositivo semelhante. Esta garantia constituira o tnico e exclusivo recurso a exercer pelo comprador ao abrigo da presente,
para qualquer dispositivo 3230 fornecido ao comprador e que seja considerado com defeito sob qualquer forma, quer tais
recursos advenham de contrato, responsabilidade civil ou lei.

Esta garantia exclui os custos de transporte de e para a Nonin. Todas as unidades reparadas serdo recebidas pelo comprador
nas instalagdes da Nonin. A Nonin reserva-se o direito de cobrar uma taxa por pedidos de reparagdo ao abrigo da garantia
em qualquer dispositivo 3230 que se confirme estar dentro das especificagoes.

O Modelo 3230 ¢ um instrumento electrénico de precisio e devera ser reparado apenas por pessoal qualificado da Nonin.
Qualquer sinal ou evidéncia de abertura de qualquer dispositivo 3230, reparacdo no local efectuada por pessoal nao
pertencente a Nonin, adulteracio ou falsificagio ou qualquer tipo de utilizagido incorrecta ou utilizac¢io abusiva do
dispositivo 3230 anulard a garantia. Todos os trabalhos que nio estejam no ambito da garantia serdo realizados de acordo
com o tarifario e encargos normais da Nonin em vigor na altura de entrega 2 Nonin.

Nonin Medical B.V.
Prins Hendriklaan 26
1075 BD Amsterdam, Paises Baixos

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

(800) 356-8874 (nos EUA/Canadd)
+1 (763) 553-9968 (fora dos EUA ¢ Canads)
Fax: +1 (763) 553-7807
E-mail: technicalservice@nonin.com

+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa)
Fax: +31 (0)13 - 79 99 042
E-mail: technicalserviceintl@nonin.com

nonin.com

Especificacoes

Intervalo do visor de saturacao de oxigénio: 0% a 100% SpO,

Intervalo do visor de frequéncia do pulso: 18 a 321 batimentos por minuto (BPM)

Exactiddo declarada*: A tabela abaixo mostra os valores medidos em A, num estudo clinico utilizando 0 Modelo
3230.

NOTA: Se as autoridades reguladoras nacionais do seu pais reconhecerem a exactiddo em situagdes de movimento, contacte
regulatory@nonin.com quanto aos dados de exactidio.

Resumo de exactidao - Dedo e polegar

Intervalo | Saturacdo de oxigénio | Saturagio de oxigénio |Saturagao de oxigénio
especificada (Ayms) no dedo (Ains) no polegar (Ays)
70 — 100% t2 + 1,31 11,56
70 — 80% t2 + 1,65 +1,91
80 — 90% t2 + 1,05 1,21
90 — 100% +2 +1,18 + 1,49
T I;EZ‘{:EZ}E%E;:‘;Z;Ea Este grafico exibe parcelas de erro

(SpO, —Sa0,) por SaO, usando o
3230 com um ajuste da regressao
linear e limites de concordancia
superiores a 95% e inferiores a
95%. Cada ponto de dados da
amostra ¢ identificado por
individuo de um estudo clinico em
condi¢des sem movimento.

— Dedo
— Polegar
T T T T T T T
70 75 80 85 9 95 100

520, (%)

Exactiddo da baixa perfusdo de SpO; (Ayys)*: 70 2 100% +2 digitos

Intervalo de exactiddo declarado da frequencia do pulso (A,ns)*: 20 2 250 BPM *3 digitos

Intervalo de exactidéo declarado da frequéncia do pulso com perfusdo baixa (A;yg)*: 20 2 240 BPM +3
digitos

Comprimentos de onda de medigao e poténcia de saida**:

Vermelho: 660 nanoémetros a 0,8 mW média méxima

Infravermelho: 910 nanémetros a 1,2 mW média maxima
Temperatura:

Funcionamento: -5°Ca40°C

Armazenamento/transporte: -40 °C a 70 °C

Tempo (desde o armazenamento) para o monitor estar pronto para a sua utilizagédo prevista:
3 minutos para aquecer a uma temperatura entre -40 °C até -5 °C
8 minutos para arrefecer a uma temperatura entre 70 °C até 40 °C

Humidade:
Funcionamento: 10% a 95% sem condensa¢io
Armazenamento/transporte: 10% a 95% sem condensacio
Altitude:
Funcionamento: Até 4.000 metros

Presséo hiperbarica: Até 4 atmosferas
Duracéao das pilhas:

Funcionamento: Aproximadamente 2200 verificagdes pontuais (25 seg. por cada verificagio pontual), a uma
distancia de 10 metros do colector com fluxo de dados
Armazenamento: 1 més, com as pilhas colocadas. PRECAUCAQO: Remova as pilhas caso preveja o
armazenamento do dispositivo durante um periodo superior a 30 dias.
* £ 1 Ay representa aproximadamente 68% das medi¢des com um desvio equivalente a zero.

** Estas informagdes sao especialmente tteis para os médicos que efectuam terapia fotodinamica.

Informacao acerca da Tecnologia Bluetooth sem fios

Conformidade Bluetooth: Versio 4.0, um tnico modo de baixo consumo de energia

Frequéncia de funcionamento: 2.4 a 2,4835 GHz

Poténcia de saida: TX: +3 dBM

Intervalo de funcionamento: Raio de 10 metros (linha de visio)

Topologia da rede: Estrela - bus

Funcionamento: Secundario

Modelo 3230

Antena de tipo chip integrado

Tipo de modulagdo:  Espalhamento espectral por salto na frequéncia

Taxa de dados: 1 Mbit/segundo

Laténcia de dados: 6 ms

Integridade dos dados: Salto de frequéncia adaptavel

24-bit CRC (verificacio ciclica de redundancia)

32-bit, verificagdo da integridade da mensagem

Propriedade da Nonin: Envia pacotes de dados uma vez por segundo. Inclui um segundo

contador que permite ao anfitrido detectar se estdo a faltar pacotes e o dispositivo para voltar a

transmitir.

Bluetooth SIG padrio: Em conformidade com as especificagdes de Perfil do oximetro de pulso

Bluetooth adoptadas pela Continua.

Qualidade do servigo: Este dispositivo utiliza a tecnologia Bluetooth Smart para as comunicag¢des sem fios, o que
permite comunicaces fidveis em ambientes electricamente ruidosos e transmite dados
fisiolégicos. Em caso de perda da ligagdo, o dispositivo ficara disponivel para ligagdo em poucos
segundos.

Perfis Bluetooth suportados: Petfil do oximetro de pulso propriedade da Nonin baseado em GATT; Perfil do
oximetro de pulso Bluetooth SIG baseado em GATT

Autenticacao e encriptacao: Suportado

Tamanho da chave de encriptacéo: 128 bits AES (norma de enctiptagio avangada)

Tipo de antena:

Formato de dados:

Seguranca do Bluetooth

O radio Bluetooth incluido no dispositivo 3230 ¢ um radio Bluetooth Smart de baixo consumo de energia com um unico modo.
O dispositivo 3230 suporta uma chave de encriptagio de 128 bits. Quando o dispositivo 3230 estabelecer uma ligacio via
Bluetooth, este estara indisponivel para outras ligacdes. Para além das medic¢Ses de seguranca Bluetooth padrio, a Nonin possui
duas medi¢bes de seguranga nio padronizadas que se encontram disponiveis.

Para obter informacdes técnicas adicionais, consulte o folheto informativo “NoninConnect Model 3230 Technical
Description” (Descrigdo técnica do NoninConnect, Modelo 3230).

AVISO: O equipamento de comunicagdes de RF portatil, tais como teleméveis ou radios
(incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas externas) niao deve ser utilizado a uma
distincia inferior a 30 cm de qualquer parte do sistema ME, incluindo dos cabos especificados
pelo fabricante. Caso contrario, podera ocorrer a degradagdo do desempenho deste equipamento.

Declaracao do fabricante
Consulte as tabelas que se seguem para informagoes especificas relativas a conformidade deste dispositivo com a
norma 60601-1-2. O nivel de conformidade dos componentes é determinado pelo nivel de conformidade do sistema.

Desempenho essencial

O desempenho essencial do 3230 ¢ definido como exatidio de SpO, e exatidio da frequéncia da pulsagio, ou uma indicagao
de operagdo anormal. As precisGes podem ser afetadas como resultado da exposicio a interferéncias eletromagnéticas fora
dos ambientes listados nas Indicacies de utilizacdo. Se tiver algum problema, afaste o sistema Nonin de qualquer fonte de
interferéncia eletromagnética.

Tabela 1: Emissoes eletromagnéticas

Este dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado na secedo Indicacies de utilizacao.
O utilizador deste dispositivo deve garantir que o mesmo é usado neste tipo de ambiente.

Teste de emissoes Conformidade

Emissoes de RF

2, Cl B
CISPR 11 Grupo 2, Classe

Tabela 2: Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Conformidade

Descarga cletrostatica (ESD) * 8 kV de contacto

IEC 61000-4-2 +15kV dear
Campo magnético de frequéncia de poténcia (50/60 Hz) 30 A/m
IEC 61000-4-8

80 MHz — 2,7 GHz 10 V/m
380 — 390 MHz 27V/m
430 — 470 MHz 28 V/m
RF irradiada 704 — 787 MHz 9V/m
IEC 61000-4-3 800 — 960 MHz 28V/m
1,7-1,99 GHz 28 V/m
2,4-257 GHz 28 V/m
5,1 -5,8 GHz 9V/m

Tabela 3: Nao aplicavel

Emissoes harmonicas (IEC 61000-3-2), Emissoes de oscilagio da tensao (IEC 61000-3-3), Transitorios ripidos elétricos
(IEC 61000-4-4), Pico (IEC 61000-4-5), Quedas de tensdo (IEC 61000-4-11), Imunidade condugida (IEC 61000-4-6)

NOTA: Estas diretrizes poderdao nio se aplicar em todas as situagGes. A propagacio eletromagnética ¢ afetada

pela absorcio e reflexio de estruturas, objetos e pessoas.

111604-005-04
© 2019 Nonin Medical, Inc.

Patentes nos EUA 5,490,523; 5,792,052; outras patentes pendentes.



GO NONIN

Oodnyieg xpnong — EAAnvika

NoninConnect™ povtéAo 3230
MaApiké o§upeTpoO Bluetooth® Smart

Rony (€0123 5

EykardoTaon pmratapiwv AAA

ITPOEIAOITIOIHXH: IIpw alhGEete
pratapics, fefoarwbeite 6TL N GVOKEVY
glvan amevepyomompévn Ko 6T dev
givor epappoopévn og dayTVAO.

1. Kpatnote 1o 3230 €161 dote v
BAénete TO TO® HEPOG TNG GVGKEVTG
Kot 1o BEAT 6TO TOPTAKL TG
protapiog va gtvor otpappévo
poxpld omd c6g.

2. TomoBeTGTE TOVG AVTIYEPEG TAVD
oto OfGA TuqpaTa.

3. X0pete 10 TOPTAKL TNG poTopiog
pe kotevbovvon avtibetn og oyéon
e €obig ko To 3230.

7~

4. Av 1oyvel, BydAte Tig Todotég
pratapieg amd to 3230 ko
ATOPPLYTE TIG LLE TOV EVOESELYEVO
TpOTO.

5. Ewoaydyete 0o véec pratapieg
1,5 volt peyébovg AAA. Taupra&re
TPOGEKTIKA TIG EVOEIEELS 6TOVG
TOAOVG TN Umatapiog pe to
onpdda e moAkdtnTag (+ Kot -).
To 3230 dev B Aettovpyei av ot
pmatapieg Exovv gicaydel
AavBaopéva.

6. X0pete TPOGEKTIKA TO TOPTAKL TNG
protapiog Tow 6T GLOKELT.

“ Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, MN 55441, H.I.A.

nonin.com

+1(763) 553-9968

(800) 356-8874 (H.M.A. kau
Kavadag)

+31 (0)13 - 79 99 040 (Eupwn)

Evepyotroinon Tou NoninConnect

HovTéAou 3230

1. Ewaydyete £va ddytuAo 610
povtédo 3230 péxpt vo pTacEL 6T0
EVOOUOTMOUEVO GTOT.

XHMEIQXH: BeBowwbeite 611 T0
dakTLA0 BpickeTor 0TO KEVIPO TOV
001Y00 SaKTOAOL Kol OTL OKOVUTTEL e
TNV TAQTIE ETLQAVELL TOV (O)L LE TO
). o kodvtepa amoteAéopara,
Sl TP OTE T1 GLGKEVT OTO EMIMESO
g Kapdidg 1 Tov oTBovg.

2. Av gpooviotel 1 000vn aviyvevong
CorrectCheck (BA. mivaxa copfoiov

006vng), ovpeTe TO dAyTLAO O PETT,

evtog g ovokevnc. H coot)
tomoBétnon Tov daythAov ivarl
Lotumg onpaciog yuo akpiPeic
LLETPNGELG.

3. To 3230 apyiet va aviyvevet to
oQLYUO Kol Vo eLPavilel Tig
evoei&els.

4. Mapatnpnore Tig evoei&els yia
nepimov 4 devtepOAETTA, TPV
Bewpnoete O0TL 01 TPoPaAAOLLEVEG
TIES €fvol COGTES. ZVVEXDG
emoAn0evote T Agttovpyia. Eivar
obvnBeg ot TpoParAdpeves TG
va Topovstalovy erappd
StaKvpOVeT Y10, £va ST O
OPKETOV OEVTEPOLETTAOV.

Av To ouaKeun Ogv evepyoTTOINGEI 1)

opnoel amrpocdoéknTa:

* BePaiwbeite 611 01 umatapieg etvon
TonofeTNUéEVEG COOTA.

* O pratapieg Exovv eavtinbet.
AVTIKOTOGTNOTE TIG UTOTOPIES.

Edv to mpdpAnpo e&axorovbei va

voeioTaTol, AQPAPECTE TIC LTATOPIieS

KOl ETKOLVOVIOTE UE TO TUNLLOL

TeYVIK®OV 0€pPig g Nonin.

XHMEIQXH: Otav 10 dGyTuld C0G
etvan evtdc ¢ cvokevnc, unv mélete
TN GLGKEVN TTAV® GE OTOLOONTOTE
eMPAavelo 00TE va TV GOIYYETE N VO
mélete To pépn g petald tovg. To
E0MTEPIKO EAATIPLO TAPEYEL TO COOTO
Bobo nieong. EmumAéov migon
EVOEYETAL VO TPOKOAECEL AVOKPLPELS
evoei&els.

®ag: +1 (763) 553-7807 [c [ree]
+31 (0)13 - 79 99 042 (Eupwrn)
E-mail: info@nonin.com
infointl@nonin.com (Eupw1rn)

Evdeieig yia Tn xpion

To mopxd o&vperpo daxtorov NoninConnect povtého 3230 sivar pa pikpt], ELa@pid, eopnTH CLGKELT] TOL eveikvuTal yio. yprion
oTN LETPNOT| KoL ERPEAVIOT) TOV KOPEGHOD AELTOVPYIKOV 0EVYOVOD TNG OPTNPLOKHS apos@aipivig (%SpO,) Kat g GuyvoOTNTAS GOUYHOV
o¢e acbeveig mov Eyovv kakn N Tty oapdtmon. IIpoopiletol yio emTomIOo EAEYYXO EVAMKOV KO TOSLOTPIKOV AGOEVMOV GE SAKTLAL
mayovg 0,8 — 2,5 cm.

XHMEIQZH: [epparrov ypnonc—Ilepipdirovta orklakng vyelovoputkng mepiBoiyng vrd v eniBAeyn adelovy®V EXOyyEAUATIOV
oL Topén vyeiog. Ot ypnotes TeplapBavovy Tpéxovies/mbavoig ypNnotes TOAUKNG 0EVHETPIOG GTO OTiTL KOl ATopa ToV PpovTilovv/
7oL TOAVOV VoL PPOVTIGOVV TETOLOVG XPNOTES.

Mposidotroinoeig
Mn xpNGLLOTOLEITE TN GLUOKELT OE TEPPAAAOV LAYV TIKNG TOHOYPOPIOG, O EKPNKTIKT OTULOGOALPO. 1) GE VEOYEVVITA.

* Avti 1 cvokevn dev Swabéter Tpoctacia and anvidicpd copeava pe o tpodtuno IEC 60601-1.

*  Xpnowponomote to povtéro 3230 evtdg g kabopiopéving Tov epPéletag (oe evbeio, evidg oparpikng axtivog mepimov 10 pétpwv/32 ft,
Kot T ovvdeom pe cuokevn Bluetooth Smart Ready). H petakivion ektog epférelog iomg tpokoréoel omovaio, anmdAelo, SedoUEVOV 1/
KoL avokppny dedopéva.

*  EmBewpeite 10 onpeio epappoyng tov arotmpa tovdiyiotov kébe 4 dpeg v va Pefartdveste yio T oo vBVYPAIOT TOV
aenpa Kot Ty axepatdTa ToL déppaToc. H gvaicbnoio tov acbevoig otov aictntipa evoéyetal va moukiAAeL, avaloya pe Thv
0TPIKT KOTAGTOON 1) TV KATAGTAGT) TOV SEPUATOC.

*  AmopOyete TNV Aoknon vrepPorKng TiEGNG GTO ONUEID EQAPHOYNG TOV 0GONTAPO, aPov €Tt pmopel va TpokAnOel PAAPN 6T0 déppa
Kato and Tov actntmpa.

*  Avtin ovokevn Tpoopiletar yio xprion HOVo cuUTANpOUATIKG 6TV a&ordynon acbevav. [Ipénet va ypnoionoteitat 6e GLVEVOGHO
pe dAreg neBddovg 0ELOAGYNONG KAMVIKOV GTLEI®V KOl CUUTTOUATOV.

» H ovokeun npémet va givar og Béom va. petpioet 6ooTd To GeUYHO Yo v Yivel pétpnon tov SpO, pe axpiPeto. BePowwbeite 61t tinoto dev
eumodilel m ua’rpncn 0V o(puyuou' Ly Gswpﬁoers ™ pérpncm tov SpO, a&dmio).

- H kalroupyla OVTAG TNG o'ucksvng KATO amd To 87\,(!)(}01’0 svpog Slapop(pmcng 0,3% pmopet va porarécet avakpiBn amoTEAEGLOTA.

* Hyevuai Aerrovpyia mg ovokevng pmopei v etnpeaoctet and m yprion nksmpoxstpovpylmg povadag (ESU).

» Kpamore 10 of;vusrpo HOKPL amd pukpd Toudia. Mukpd avrikeipeva, Omog 1 pratapio, AmoTEALOVV KiVOLVO TVIyHOD.

e IIpw odra&ete pratapies, PePormbeite 6TL 1 cuokev| eivat amevepyomompév Kot 0Tt dev €ivan EQUPHOCUEVN GE dGYTLAO.

¢ O popntdc EOTAMOUOG ETKOVOVIOG LE PASIOGVYVOTNTES, OTTWS KVITA THALPOVA 1 padLOP®VO. (CLUTEPIAAUPAVOUEVOD TOV
TEPLPEPELOKOD £EOTMOOD, OTOG KoADIW Kepaing kot EMTEPIKES Kepaieg) Oa mpémel va Ppicketat o€ andotacn Tovidyiotov 30 cm
(12 ivtoeg) amd omolodmote TUfpe TOL cvuotHpetos ME, cupumepiiapfavopévev tov kokwdiov tov kabopilovtat and tov
KOTOOKEVOOTH. AlpOPETIKA, Hropel vo mpokAnel peiwon g amddoong avtod tov e£0TAono0.

I'I POQUAAgEIg
Avt| 1) GUoKET dev d100£TEL YN TIKOVG GLVOYEPHOVG Kat TPOOPICETaL HOVO Yia EMTOTLO £heyyo.

*  Avt 1 ovokevn €xel oxediaotel Yo va kabopilel T0 TOGOGTO KOPEGUOL aPTNPLUKOD 0&VYOVOL TNG AEITOVPYIKNG AHLOCYALPIVIG.
Optopévol Tapdyovteg mov pmopet va vroPfabicovv ) Aettovpyia TOV TAAUKOD 0EVHETPOL 1) VO ETNPEAGOLY THV aKpifela TG
pétpnong eivon o e€NG:

* 1 EQAPLOYN TOV TOAULKOD * vypacio 0T GVOKELN o avoupio N YapNAEG GUYKEVTPAOGELG
o&opeTpov oto 1810 XEpt 6moL * AovOaopévn EQapoYr GLGKEVNG OLLOGPUPIVIG
epappoletar mepryelpida tieong Tov * 3G TLAO EKTOG TOV GUVIGTAOLEVOL o avOpaxvlaooparpivn
aipoTog, aptneLoKos Kabet)pag 1 €0povg peyebov o ueborpocparpivn
YPOLUN/YPOLUES £YYVONG *  KOKN TOOTNTO GOUYLLOV *  OLGAELTOLPYIKY OLLOGOALPIVN
(evdopAéfiac) o plePucég opiEelg o TEXVNTA VO 1] PEPVIKL VoYLV

* vrepPolkd pog, ommg nhokd eog1 ¢ Cardiogreen kot dAleg
angvbeiog 01K1aKdg POTIOUOG EVOUYYELOKES YPMOTIKES
* vmepPolikn Kivion

vroeippata (w.y. Eepopévo aipa,
oKkovn, AMan, Addw) otn Sedpoun
TOL EWTOG

H ovokevn pmopei va pn Agtitovpyet 6tav petwbei  kukhogopia. Zeotdvete 1 Tpiyte 10 dGyTVAO 1| ETAVOTOTOOETNOTE T GLUGKELT.

H ovokeun €xel oxedaoTel Yo TpocapTNoN HOVO € dGYTLAO.

H 006vn ¢ cvokevng ofrvet petd amd 30 devtepOrenta U TOPOVGIOG LETPNCEMV 1) KUKADV UETPTICEDV.

g LEPIKEG TEPUTTMGELS, 1] GUGKELT EPUNVEDEL TNV KIVIOT G KOAN ToldTTa 6pLYH0V. EXayiotononiote Ty kivion tov achevong 66o

TO OLVOTOV TTEPIGGOTEPO.

*  Kabapiote T cvokevn mpw v €QapproceTe € Kavovpto achev.

*  Mnv omootelphveTe, NV ATOCTEPMVETE GE OVTOKAVSTO kot PN Pubilete T cvokevn og vYPO. Mn ydvete 1} wekdlete vYpA TGV ot
GLGKELT.

*  Mn ypnoonoteite KaVOTIKG 1 SLofp@Ticd KabaploTikd 1 omoladnToTe KabaploTikKd TPOidVTa IOV TEPIEYOLY YAMPLOVYO CUUOVIO 1)
1GOTTPOTLALKY] GAKOOAT.

¢ Mn xpnoiponoteite 0mroodNmote GAAO KaOUPIGTIKO SLIUAV IO EKTOG OO OVTA TOL GLVIGTMVTAL 6TO TOPOV, S1OTL UTopEl Vo TPOKANOel
poviun gnud.

* H ovokevn ot etvon £vo niektpovicd opyavo akpiPeiog kot mpénet vo emokevaletor podvov and texvikovg oépPig g Nonin.
Emutomo emokevn g cuokevng dev givar duvartr. Mny enyepfioete va ovoifete 1o TepiPANpo 1 VoL ETICKEVAGETE TO NAEKTPOVIKO
KoK opa. To dvotypa tov mepiAnpatog propet va tpokorécet (Nl 6T GLGKELT KL VO KOTOGTHGEL GKVPT TV EYYONGT.

* O gomhopdg avtdg eivar o supovio pe to Tpdtumo IEC 60601-1-2 mepi nhekTpopayvnTiking GuUPOTOTNTOG Y10, WLTPIKO NAEKTPUKO
eomMopnd N/kon cvothpate. To TpdTLTo AVTO EXEL oYEdNOTEL Yo Vo TapEyel Aoyikh Tpootacio Evavtt emrafmv mopepfoldv ce o
KAOGIKT 10TPIKT £YKoTAoTOOT. Q0T060, AOY® TG EATAMONG TOV E0TAMGHOY EKTOUTHG PUSLOGVYVOTNTMV Kot GAAOV TNYOV NAEKTPLKOD
BopHPov oe mepiPariovta povridag vyeiag kot GAL TepBEALOVTa, Ta VYNAA ETiTESQ GXETIKOV TaPEUBOLOV AOY® neydAng eyyvTntag 1y
10Y00G LG TYNG SVSéXSTaL vo. StatapdEovy ) Agttovpyia TG cLoKELNG ot O uxtpu«ig nksmpmég eEomMo oG ypeldleTon £101KEg
TPOPUAAEELS stm(a LE TNV NAEKTPOLLOLYVITIKT| m)meomta (EMC) ko kd0e ootyeio eEomhopod Tpimet va symewrarm Ko vo Tifeton
o herrovpyia GOpgva He TIg TAnpoopies mept nhektpopayvntikic cupfatomrag mov kabopilovrar oe avtd T0 gyxEpidio.

¢ O @opntds Ko Kwnrog €EOTMGHOG ETIKOVOVIOV p(x?)lom)xvornwg, Gvunspm(xuﬁavousvmv e&omhopob CT, dobeppiog, RFID ot
NAEKTPOVIKOV GUGTNHATOV ACGQAAEINS, LTOPEL VoL EXNPEACEL TOV 10TPIKO NAEKTPIKO EEOTAIGHO.

¢ Ot pmotapieg LmOpel va TOPOVGLAGOVY SLUPPOT| 1] VOL EKPAYOVV GV YPNGLLOTOM B0V 1] amopplpbovv e TPOTO AKUTUAANAO.
AQupESTE TIC UTATAPIEG, EAV 1] CLGKELT TPOKELTOL VO amoONKELTEL Y10 StdoTnpo peyaAvTepo TV 30 nuepdv. Mn ypnoylonoteite
TOVTOYPOVA SLAPOPETIKOVG TOHTTOVG UTATAPLOY. M1 XPNGULOTOLEITE TAVTOXPOVA YEUATES KOL EV UEPEL POPTICUEVEG pratopies. Ot
EVEPYELES OVTEG PTOPET VO TPOKAAEGOVV SLPPOT| OO TIG UTATAPIES.

¢ XePoaoteite TNV TOTIKY, TOMTEWKT] Kot EOVIKN 100V vopobesio Kot Tig 0dNyieg avakHKAMONG GYETIKA LE TNV OTOpPIYN 1
AvaKOKAOGT TG GLUGKEVTG KoL TOV EEUPTNUATOV TG GUGKEVTC, CUUTEPILAUPAVOLEVOV TV UTATAPIOV.

*  ZOupmva pe TNV eVpOTAiKT 0dnyia Yo Ta amdBANTO E10MV NAEKTPIKOV Kot nAekTpovikov eéomopov (AHHE) 2002/96/EK, pnv

amoppintete aVTO TO TPOIOV WG PN TAEWVOUNUEVO aGTIKO amdppyipa. Avth 1 cvokev Teptiapfavel vawkad AHHE. TTopakaiodue vo.

EMKOWVOVIGETE LLE TO OLVOLLEN GOG OXETIKE IE TNV OTOKOMION 1} ovakUKA®EN TG cuokevns. Edv dev eiote BéParot oyetikd pe tov

TPOTO EMKOWVMVIOG [E TOV davopLéa, emtkovaviote pe T Nonin kot {nTioTe Ta 6ToLYEln EMKOVOVIRG TOV J10VOUEd.

[poctateveTon and otaydveg vepol mov
TEPTOVY KATAKOPLOA, OTOV TO TEPIPAN L
€xet Khiom €mg kat 15 poipeg, kabadg Kot

, . IP32 | and gic0do otepedv EEvav copdtov ToL
fuaven UL yio tov Kovadd kot tig EYOLY BIALETOO LEVANOTEDN T o1 LE 2.5
Hvopéveg IoMteieg oe cxacn ue X HETPO HEY PN T 107 1E <,
RO mm (0,1 in.), copewva pe o pdTuno IEC
=% nkampon?m&la m)pKoma Kol unxowucovg 60529

@us KvOOVoUG HOVO GOLO@VA LLE TOL TPOTLTTOL ’
IEC 60601-1, UL 60601-1 kot CAN/CSA- SN

€22.2 No. 601.1.

E&aptua epappoyng tomov BF (amopdvoon
0V 060evolg amd niextporAngio)

ZU0uBoAa
Zuupolo Opiopoég Zupupolo Opiop6g
/\ | Tpoooxi , , ,
& Agv poopiletar yio cuveyn Topakorlovdnon
3 ( ‘ SpO
Axolovbnote Tig 0dnyieg xpromng. e (Bev vmdpyet oovayepude yia 5pO,)
® Mn acparég o mepidiiov MR 1) | IIpocavatoMopdg protapidv

o

ApOpdg oepdc

BDA | AwbdBvvon cvokevfig Bluetooth

Evpog Beppokpacidv amobnkevong/
OTOGTOANG

¥Nuavon CE mov vmodnAdverl copemvio pe
C€0123 | v Odnyia g EK No. 93/42/EOK nepi !

Merayepileote pe mpocoyn
0TPIKAOV GUGKEVMV.

? Awtnpeite oteyvod

Mn 1ovifovoo NAEKTPOLOYVITIKN
axtwvofBolia. O eéomopog mephapfvet
<(('))> Topmovg padtocuyvotitey. Mropei va

A npokOyouv nopepPforés minciov e&omhopon
TOV PEPEL OG GHLLOVOT) AV TO TO GVRBOAO.

H Opoomnovdiaxr Nopobeoio tov H.IT.A.

E(Only ngplopi@gt mv ,n(f')knml] ™me GUGK.gDﬁg avrﬁg
LOVo amd WwTpod 1) KATOTLY EVIOANG 10TPOU.

Hpepopnvio kotookeung Xdpo KOToUoKELT

H évdei&n Continua Certified™ onuaivet
OTL 1] GLOKELN IKOVOTOLEL TIC OTOTNGELG

Kotoaokevaotig
@ doxiudv motonoinong Continua, ot onoieg

E&ov61080TNpHEVog OVTITPOCOTOG GTHV
vrootnpilovv T SloAETOVPYIKOTH T Evporaikn Kowdmroa.

= [rer)
HETAED TPOCHOTIKMY GLOKEVAOV VYELOG

(continuaalliance.org). Ap1Bpog Kataroyov
Yrodniovel Eexmpioti GLALOYN Y10
E NAeKTPKS Kot NAEKTPOVIKO EOTAMGHO [ocotta

(AHHE)

XHMEIQXH: Onov ypetdletar, Oa Ppicketat pio emmAEov ETIKETO 6TO TANL TNG GUGKELNG, LE TIG TANPOQOPIES AdEL0G
AGVPLOTNG ETKOLVAVIOG VL0 TN XDPO. GOC. AVTN 1| TANpoPopia dev givatl optBUdg GEPAG 1 AVAYVOPLGTIKO GLOKEVNG.

20ppBoAa 086vng
ZUupoAo

Opiopég

H Aertovpyia CorrectCheck™ g Nonin aviyvevet 0Tt To ddytoro dev Exel eicaydel cmotd. Av deite
ﬁ avtd 10 oOpPoro, GHPETE TO Y TLAO TO LG, EVTOG TG GLOKEVNC.

% O apBpéds dimho 6t0 GOUPOAO VT givar 1 TocOTNTA 0EVYOVOL GTO aipta 6aG (KOPESUOS apTNPLOKOD
Spo, 0&VYOVOUL TNG AELTOVPYIKNG OLOGOULPIVIG).

O appdg dimha o€ awTd TO KIvovpevo GOUPBoAO gival 1) GLVOTNTO GEVYHOD. ZVXVOTNTO GELYLLOV
givotl 0 aplipog TV KTHTOV TG Kopdlig ave Aemto.

- Ot mavreg avtikadiotovv Tig evdeiéelg 0tav 1o 3230 dev pumopel vo vTonicel ATovpykd Gipo.

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

ZupupoAo Opiouoég

Agukd copforo — To choTNO AGVPUATNG EMKOVOVING Eivol EvepyOoTOMUEVO.

Mpdowo cdpporo — To 3230 etvor cuvdedepévo.

Xoppoiro mwov avapocsPriver — ZpdApo covdeong. Oa Yivel ETOVAPOPE TOV GLGTNUATOG AGVPUATNG
EMKOWVOVING.

Kavéva oopporo — AcOppotn cOvOeoT| OmeEVEPYOTOUNUEVT.

Kaxd onpa. Zrabeporomote 1o xEpt, enovatonodetiote to ddytvro, (eoTdveTe TO dG)YTLAO
Tpifovtdg to 1 emAélte dapopeticd ddyTvro.

XopmAn woyde pratapiog. AVTIKOTOGTNOTE TIG PTOTOPIES.

Kpiowa youniéd eninedo oydog prnatapiog. Evdeién mov avapoofnvel o minpn 006vn. H cuokeun
dev Bo Aettovpyel Léypt va yivel avIIKOTAGTOON TOV UTATAPLOV.

o emtomog Eleyyog ohokAnpmbnke. Otav Ppioketat oe eEEMEN 0 onuelakdg Edeyyos, eppavifetat
£V0L KUKAKO €1KOVIOL0 OV TEPLOTPEPETOL HEELOGTPOPAL.

TH pétpnon olokAnpodnke (mAnpng 006vn).

NoHEie =

T Autéc ot evseiterc eppavilovtar pdvo OTay 7 avtiotoryy Aettovpyla €xet evepyomotn et amod évay teyviuod.
Xpnon Tou NoninConnect povréAou 3230

EykardoTtaon ptrarapiwv AAA

Xpnoponoteite povo a}u(a}m(ag ;,mamptsg Orav n oYV TOV PUTOTOPLOV etvat xopnAn, speovifetor n £voeién G -
AVTIKOTOGTIOTE TIG TEGUEVEG HTATOPIEG TO GUVTOUOTEPO SUVATOV.

Avotpééte oTic 00Myies Ko ekoveg g evotrog «Eykatdotaon proatapidv AAA» cta apltotepd.

Evepyotroinon Tou NoninConnect povtéAou 3230
Avatpéte otig 0dnyieg kat ewdveg g evotntag «Evepyomoinon tov NoninConnect povtéhov 3230» ota apiotepd.

20vdeon péow acUpuaTng TeXvoloyiag Bluetooth

Orav 1o povtéro 3230 tonobet el 610 ddyTVAO Kot evepyomomBet, eivan £totpo yio acOppatn cuvdeon Bluetooth. To
3230 mopapével 6€ VTNV TNV KOTAGTAGT AsrTovpyiog péypt va to officete N va amevepyomombei n acOpuotn chvdeon
Bluetooth. To oV MBOXOTE] €tvol AeUKO 0TaY TO GLGTNLO ACVPUATNG EMKOVOViaG Tov Bluetooth givat evepyomomuévo,
mpaocivo otav To 3230 givat cuvdedEUEVO Kol 0vaPocsPrvel OTav VIEOPYEL CPAALO ETKOVOVIOGC.

To obuforo Bluetooth givor ypfHGIULO Y10, TOV EYKOTOGTATN TOV TPOIOVTOGC.

AbY® peyding moucikiog omd mhavd acvppota tepifdrlova, n cOvdeon Bluetooth peta&d tov 3230 kot Tng Kupimg
GLGKELNG TIPEMEL VO SOKILAOTEL TPV XPNCLOTOMGETE TS duvoTotnteg Bluetooth tov 3230.

Atrevepyotroinon tou NoninConnect povréAou 3230

To povtého 3230 Ba tebel avtopoTo ektd Aettovpyiog mepimov 10 devtepOAEnTU UETH TV ATOUAKPVVOT) TOV oy TOAOV
N KETA amd SAGTNUA 2 AEMTMV Pe CUATO KOKNG TOLOTITOG,

KaBapiopog Tou NoninConnect povrélou 3230

A SYETAZEIZ MPOXOXHE:

+ KoBapiote ™ GUGKEDH TPIV TNV EQUPUOCETE GE KOVOVPLO acBevn.

*  MnV 0mOGTEPDOVETE, UMV ATOGTEPDOVETE GE AVTOKOVGTO Kot [ PuBilete T cvokevn o€ vYpd. Mn yOvete 1 yekalete
VYPE TAVEO GTN CLOKELT.

*  Mn ypnoponoteite kavotikd 1 SoPpoTiKd kabaploTikd 1 omoladnmote KaOapIoTIKd TPOIGVTA TOV TEPLEYOLV
FA®PLOVYO OUUMVIO 1| IGOTPOTVAIKT OAKOOAN.

*  Mn ypnotponoieite 0mo0dMmOTE GALO KOOUPIGTIKO SIGAVLLO EKTOG OO CLTA TOV GLUVIGTAOVTOL GTO TPV, SLOTL LTOPEL
vao. TpokAnBet poviun Onud.

1. T Tov KaBapPIopd, GKOLTIOTE TIG EMPAVELES TNG GUOKEVNG e EVal LOAOKO oV VYPALEVO pe Eva amd To eEAG:
o 10% dAvpa yAwpivng (StdAvpa otklokng YAwpivig [5,25% vroylopiddeg vatpio]).
*  Zegot camouvada (Vypo omoppLTAVTIKS TATOV — BA. ONUEIWOT) TAPUAKAT®) Kot GTN GUVEXELN EEMADVETE TIG
KoOoplopéveg EmQAaveleg e Lolokd Tovi vypapévo pe vepd (otkioxy ypnorn povo).
2. X1eyvOOTE Ue POAOKO Tavi 1 apNOTE TO VO GTEYVMGEL 6TOV 0épa. Befarmbeite 6Tt OAeg o1 empdveteg eivan Tedeing
OTEYVEG,.

YHMEIQXH: To vypd anoppumavtikd midtmv mov dokdotnke teptlapfavet ta e&ng cvotatikd: Aavpodrodeikd
vatp1o, Aaovpvro-adepobeiicd vatpro (Sodium Laureth Sulfate), 0&gidio g dwdexvriodipeduiapivng, YAoptovyo
vatpro, PPG-26, PEG-8 Propylheptyl Ether kot gpawvo&oaibovoin.

Eyyunon

H NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (Nonin) Tpoc@épet €yydnon 6Tov ayopaotr, Yo Tepiodo 2 eTdv omd TNV
nuepopnvio ayopds, yio ka0e poviédo 3230 kTG TV puratapidv kot Tov ehatnpiov. H avapevopevn oeéun didpketa
Cong ™ cvokevng etvan 5 €.

H Nonin avatapfdavet m dopedv emokevun 1 avtikordotaon kéde poveélov 3230 wov Oa Bpedel Ehattopotikd cOpeove pe
™V Topovsa £yyON o, Y10 TO 01010 0 ayopaotig Oa £xel evnuepdaoet T Nonin oyeTikd pe Tnv Orapén EATTOIATOG
AVAPEPOVTOG TO GYETIKO aplOUd GEPAC, e TNV TPoDTODEST OTL 1) EVIUEPMOGT| EXEL YIVEL EVTOS TOV YPOVOL 16YVOG TNG
GLYKEKPLEVTS eyyimong. Av 1 Nonin advvatel va mpofei oe emiokenn, 1 Nonin Qo avTikatooTioeL T0 TPOidV [e GUGKELT
3230 1 mapopoto cuokevty. H eyydnon avtn Oa amotehel tn povadikn kot amokAelotikh néfodo amokatdotaong and Tov
0yOpaoTH GOUEOVO LE TO TapdV £yypapo Yo kdbe 3230 mov mapadideTar GTov ayopoot kot To omoio PpickeTon
EMUTTOUATIKO e 0TTO0dNTOTE TPOTO, OveEApTNTo. oV 1 £V AOY® amoKoTdoTaon Yivetot Aoy cOUPaoNG, AOUKHLLOTOG 1] VOLLOV.

H gyydnon avtn dev mepihapfavet ££0da amootorng Tpog kat and ) Nonin. OAeg ot £MOKEVOGHEVES GLOKEVES Ot
TOPAAQUBEVOVTOL O TOV OyOPAGTH GTO YMPO EMYEPNUOTIKNG dpactnprotntag g Nonin. H Nonin exipuAidoceTot Tov
SIKOLOLATOG VoL YPEDCEL KATOL0 TT0G0 Y1 ot Lo EMGKEVTG 6T TANicLo TG €Yyvmong o€ omotodnmote 3230 mov
SmoT@vetat 6Tt TANPOL TIg TPOSLUYPUPES.

To povtého 3230 eivor £va niekTpovikd Opyavo akpifeiog Kot mpémet vo. ETokevaletatl LOVOV amd EKTULOEVUEVO
npocwnikd ¢ Nonin. Orowadnrote £voein 6ti to 3230 £xet avorytel, vtoPfAnbel o emtdnio oépPig amd dropa mov dgv
owﬁKouv 670 npocumu«') mg Nonin 1 ntapaploctel, 1) n)xév KoK ¥pnRon onothSﬁnors pop(pﬁg, KafoTd dxvpn TV
ayym]cm Kabe apyama €KTOG €yyimong Oa exteleiton cOpUPva Le TIC cLVAOELS TIES Kot Xpedaels s Nonin mov o
WOYVOLV TNV EMOYN TNG Topadoons otnv Nonin.

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

Nonin Medical B.V.
Prins Hendriklaan 26
1075 BD Amsterdam, OALovdio

(800) 356-8874 (H.IL.A./Kavaddg)
+1 (763) 553-9968 (ektog twv H.ILA. kot Tov Kavadd)
Dog: +1 (763) 553-7807
E-mail: technicalservice@nonin.com

+31 (0)13 - 79 99 040 (Evpdmn)
DoE: +31 (0)13 - 79 99 042
E-mail: technicalserviceintl@nonin.com

nonin.com

Mpodiaypagég

MpoBoAn ebpoug TINWV KopeoHoU oguydvou: 0% éag 100% SpO,

MpofoAn elpoug TINWV oUXVOTNTAG O@UYHOU: 18 £w¢ 321 ceuypol avd Aentd (BPM)

AnAwpévn akpiera*: O nopaxdtm mivokeg TepapBavel TEG A, TOL LeTpOnKay pe To povtéro 3230
o€ Lol KAVIKT pLeAET).

YHMEIQXH: Av n ebviki cog pupuotikn apyn avayvepilet mv axpifelo o€ cuVONKEG KIvoNG, ENKOVAOVIAGTE LE TN
devbvvon regulatory@nonin.com yio va AaBete dedopévo. akpifeiog.

Z0vown akpifelag — AdxTuho XepIoU Kal avTiXEIpag

SR Tl e el

70 —100% +2 + 1,31 + 1,56

70 — 80% +2 + 1,65 + 1,91

80 — 90% +2 + 1,05 + 1,21

90 — 100% +2 +1,18 +1,49
Mmoo Avto 0 Séypoyio ?t;ptkauﬁdva

o B - YPUPHUOTO TOV GOAALATOG

(SpO, — Sa0,) Bacet Tov
pocdiopiopod Tov SaO, o6 to 3230
HE TPOGAPUOYT YPOUUIKNG
TOAALVOPOUN GG KOl OPLOL GUUPMOVIOG
95% v ko 95% Kdrm. Kébe onpueio
detypotonyiog dedopévav
avoyvopiletol o TPOG TO VITOKEIEVO
G€ 1oL KAVIKT) LEAETN Og GUVOTKES U
Kivnong.

Sp0, - 5a0; (%)

-4
1

-6
L

— Adytulo

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

S0, (%)

O1 emmwvupieg Nonin, NoninConnect kai CorrectCheck gival onpata katareBévra tng Nonin Medical, Inc.

H AéEn-onua Bluetooth® kai 1o Aoyotutro Bluetooth gival orjpara katateBévra tng Bluetooth SIG, Inc.

H ovopagaia Continua™, 1o AoyéTutro Continua kai n ovopagia Continua Certified™ eival eytropikd orjpaTa, onuarta utnpeciag i onuarta
moToTroinong Tng Continua Health Alliance.

Akpipela xapnAng aipdrwong Sp0, (Ams)*: 70 £g 100% £2 yneia

AnAwpévo €0pog TIHWV aKpIReEiag ouxvoeTnTag CPUYHOU (A nhs)*: 20 £g 250 BPM +3 ymela

AnAwpévo €0pog TIHWV aKPIREiag oUXVOTNTOG CPUYHOU XAUNANG AIHETWONG (A/ns)*: 40 £0g 240 BPM
+3 ynola

MnAkn KUpaTog PETPNONG Kal 1I0XUG €§600U**:

Kokkivo: 660 vavopetpa o€ pHEYIoT TN Kotd péco 6po 0,8 mW

YmrépuBpo: 910 vavopetpa o€ puéyo TN Kotd péco 6po 1,2 mW
O¢gpuokpaaia:

Aerroupyia: -5 °C émg 40 °C /23 °F éwg 104 °F

®duraén/Meragopd:  -40 °C éwg 70 °C / -40 °F éwg 158 °F

Xpovog (amé v ammobnkeuan) uéxpl 1o LOVITOP va givai ETOINO yia TN XpNRaon, yia Tnv orroia mpoopilsrai:
3 Aemtd yo va Ceotabel amd tovg -40 °C otovg -5 °C
8 Aemtd ya vo kpudoet amd tovg 70 °C otovg 40 °C

Yypaoia:
Aeiroupyia: 10% émg 95% ywpic cuUTOKVOGN VOPATUOY
®duraén/Meragopa:  10% £wg 95% ywpig cuUTLKVOGOT] VOPAUTUDY
Yyoperpo:
Aeiroupyia: "Ewg 4.000 pétpo/ 13.123 nddo

YrrepBapikn micon:  'Ewg 4 atudcearpeg
Aidpkeia {WAG PITATAPIWYV:

Aermoupyia: [epimov 2.200 emttdmiol EAeyyot (25 devut. ava enttdomio Eleyyo), evtdg 10 pétpwv/32
TOOLDV OO TO GLAAEKTN pe dedOUEV POTIG
®duraén: 1 pvag, pe tig pratapieg eykoteotnuéves. MPOXOXH: Apapécte TIc pnotopieg,
€dv 1 cvoKELT TPOKELTAL VO, amobnkevTel Yo dStdoTnpa peyoldtepo Towv 30 nuepdv.
*To X 1 Aps avimpoocwnevet Tepinov 10 68% twv petEoewy pe uNdeviny] anoxLom.

** O minpoypopieg avTég eivar tSLaiTeQEX YOYOLILES YLt TOLG VOGOXOPELAHOLG YLLTEOVE TTOL EXTEAOLY QuTOduVa Uy Depaneio

MAnpo@opieg yia TNV acUppartn TexvoAoyia Bluetooth
Zuppépewon Bluetooth: 'Exdoon 4.0, pio pdévo katdotaon Asttovpyiog, YauUnAng evépyelog
ZuyvoTnTa Aeitoupyiag: 2.4 éwc 2,4835 GHz

loxUg €§6d0u: TX: +3 dBM
Eupog AsiToupyiag: Axtiva 10 pétpav (ot gvbein)
AikTuakn Toroloyia:  Atdtaén actépa — S100A0V
A&iToupyia: E&aptnuévn

Movtéro 3230

TOmog Kepaiag: Evoopoatopévn kepaio TOTov TAOKIOIOV

Tomrog Slapdépewong: Evpog pacpotog petamidnong ocvuyvotnog

PuBpog petapopdg edopévwv: 1 Mbit/dgvutepdiento

XpovokaBuoTépnon deSopévwyv: 6 ms

Akepa16TnTa Sedopévwv: [IpocaplocTIK LETATHONOT GLYVOTTOV

24 bit CRC (kvkAkdg ELeyyog eQedPIKOTNTOC)

"Edeyyog axepordtnTog pnvopdtov 32 bit

Idtoxtnolaxn ¢ Nonin: Ztédvel mokéta dedopuévav pio popd to devtepOLETTO.

IeptropPavet Evav de0TEPO LETPNTH TOL EMLTPETEL GTNV KVPIOEG CLGKELN VAL

aviXVeLOEL OV AEITOVV TOKETA KOl OTT) GUGKELT VO, TO, AVOUETAODGEL.

[pdétumo Bluetooth SIG: ZupopP@OVETAL [LE TIG TPOILAYPAPES TPOPIA TOAUKOD

o&vpétpov g Bluetooth SIG, mov &yovv vioBetnOel amd v Continua.

AVTN 1] GLGKELN YPNCLOTOLEL Y10l GVPUOTN EMKOWVWVIO TNV TEXVOAOYin Bluetooth

Smart, 1 onoia enttpénel TV a&lOTIOTN EXKOWVMVIO G NAEKTPLKE BopVPdon

mepPAAAOVTa, VA LeTadidel Ta dedopéva petpriicewv. Av yabei ) cuvdeon, N

ovokevn| yivetat dtabéoyn yuo oOvdeon o Aiya dgvtepOAenTaL.

MNpowiA Bluetooth rou utrooTtnpidovTai: Baciopévo 6to GATT mpo@id 1310kTNG10K0H 0ELUETPO TNG
Nonin, Baciopévo oto GATT mpoid ymerokov o&upétpov Bluetooth SIG

‘EAeyxog TQUTOTNTAG KOl KPUTITOYpd®non: Yrootnpiletal

MéyeBog kA€1510U kpuTrToypdapnong: 128 bit AES (mpdtumo e&ehtyévng kpumtoypaenong)

Mop@n dedopévwy:

MoiéTnTO UTTNPETIag:

Ac@dAsia Bluetooth

To ovotuo acvppatng emkowvaviag Bluetooth mov mepiéyetor oto 3230 givar Eva GOOTNHA ACVLPUATNG
EMKOWVOVING YOUNANG eVEPYELOG, [Liog LOVO KaTdoTaons Asttovpyiog, Bluetooth Smart. To 3230 vmootnpilet
péyebog kAe13100 KpumToypdpNong twv 128 bit. Evd to 3230 sivon obvdeon Bluetooth, dev Ba glvar
Sdrabéoipo yuo aAreg ouvdéoels. Extoc amd ta tomikd pétpa aceareiog Bluetooth, n Nonin €yet dtobéoia
500 Un TUTKA PETPOL ACQOAELNG.

TNao teprocodtepeg TE)VIKEG TANPOQOpies, avatpéte oto évBeto «NoninConnect Model 3230 Technical
Description» (Teyvikn meptypaen NoninConnect povtédov 3230).

MMPOEIAOIIOIHZH: O @opnTtoc £E0TMOPUOG ETKOLVOVIOG PUE PASLOGVYVOTITES, OTMS KIvTA
APV 1] padOP®VA (CVPUTEPILAUPAVOREVOV TOV TEPLPEPELIKOD EEOTAMONROV, OTMS KOADILN
kepaiog ko EMTEPIKEG Kepaieg) Oa mpémer va PpiokeTal 68 amdoTacn Tovidyiotov 30 cm (12 ivreeg)
070 07101001 TOTE TP 0. TOV 6VoTNO.TOS ME, cvpmeprrapfavopévav Tov Kalmodinv tov kadopilovral
070 TOV KOTUCKELUOT. ALAQPOPETIKA, nopel va Tpokin0ei peioon g andédoong avtov Tov
eEomhopov.

ARAWON KATAOKEUAOTH
Avatpééte 0Toug Tvareg Tov axoAoLOOLY Yot CUYAEXQLUEVES TA|QOPOQIES OYETIE UE TV CULUOQPWOT] TG CUOXELTIC AVTNG PE TO
npdno 60601-1-2 To eninedo ouproEPLaYS Twv supmuatwy xabopiletal and 10 eninedo GLUIOEPLES TOL GLOTHULATOC.

Oepehiwdng amédoon

H Bepeladng anddoon tov 3230 opiletar wg axpifeta SpO, nat axpifeta cuyvOTNTAG TAALGY, 7] pio Evdetén apbonng
Aettovpyiog. Ot axpiBeteg evdéyetat v emEedoTOdY 0§ amoTéAecpa G Exbeonc oe NAETEOUAYVITIHEG SLUTUEXYES TTOL eivat
en1og Twv TeEtBaAlOvTwyY Tov mapatibeviat otig Evdeilew yia ) yorjon. Edv npoxbouy npoBinpata, petantv)ote 10 oOGTIX
Nonin paxid and ™y TNyy TV NAEXTOOUAYYNTINGDY SIATUQAY Y.

Mivakag 1: HAEKTpOUOYVNTIKEG EKTTOPTTEG

H ovorevij avtrj mpoopiletar yra yprjon oto ndextpopayvyrind xepiallov mov xabopiletar otny evarnra Evieiers ya 1) yorjon.
O yorjorye ¢ ovoxevijc avtic mpéret va dracparilet Ty yoron g o avtioroyo wepipdriov.

"EAgyX0G EKTTOPTIWV ZuppopPwWOoNn

Exnounég padroovyvotitwy

CISPR 11 Opdda 2, Taén B

Mivakag 2: HAekTpopayvnTiKA atpwaoia

Aokiyn atpwoiag ZuppopPWOn
Hextpootatny expopton (ESD) Enoapn £8 kV
IEC 61000-4-2 Aépag 15 kV
Moyvnund nedio t;;xcvogpggéizpoctog (50/60 Hz) 30 A/m
80 MHz — 2,7 GHz 10 V/m
380 — 390 MHz 27V/m
430 — 470 MHz 28 V/m
AxtivoBokodyeveg padtoouyvotyieg 704 — 787 MHz 9V/m
IEC 61000-4-3 800 — 960 MHz 28V/m
1,7-1,99 GHz 28 V/m
2,4-257 GHz 28 V/m
5,1-5,8 GHz 9V/m

MNivakag 3: Aev 10XUEI

Appoviréc exnouréc (IEC 61000-3-2), exmouréc AMyw darvudvoswy tdons (IEC 61000-3-3), nhextpirés tayeiec apvidieg pstaforéc
(IEC 61000-44), vrépraoy (IEC 61000-4-5), fvbioeis wdaone (IEC 610004-11), ayoyuy atpwatia (IEC 610004-6)

IHMEIQXIH: Autég ot 0d1yiec iowg var v &youy egappoy oe OAeg Tig tepntwoete. H nlextpopayvntiny diddoon
ennpedletal and TV ATOEEOPNGY 1AL TNV AVTAVAXAXGY amd %Tipl, avTixeipeva ot avbpwmong.
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GO NONIN

Instrukcja obstugi — Polski

Pulsoksymetr NoninConnect Model 3230

Bluetooth® Smart

l:))(Only

Instalowanie baterii AAA

OSTRZEZENIE: Przed wymiang
baterii nalezy upewni¢ sie, ze
urzadzenie jest wylaczone, a czujnik
nie jest zalozony na palec.

1. Trzyma¢ model 3230 w taki sposob,
aby widoczna byla tylna czgsé
przyrzadu, a strzatki byty skierowane
w strong przeciwng do uzytkownika.

2. Umiesci¢ kciuki na owalnych
elementach.

3. Wysuna¢ ostone komory bateryjnej w
kierunku przeciwnym do uzytkownika
i zdja¢ ja z modelu 3230.

4. W razie potrzeby wyjaé zuzyte
baterie z modelu 3230. Zutylizowac
je w odpowiedni sposob.

5. Wlozy¢ dwie nowe baterie AAA
1,5 V. Zwréci¢ uwage na oznaczenia
biegunéw (+ i -). Model 3230 nie
bedzie dziataé, jesli baterie zostang
wtozone odwrotnie.

6. Starannie zatozy¢ ostong¢ komory
bateryjnej na urzadzenie.

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

nonin.com

(800) 356-8874 (USA i Kanada)
+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa)

Wiaczanie pulsoksymetru

NoninConnect Model 3230

1. Wprowadzi¢ palec do modelu 3230
tak, aby dotknat wbudowanego
ogranicznika.

UWAGA: Nalezy upewnic si¢, ze
palec jest wyposrodkowany w obrebie
prowadnika i utozony ptasko (nie
bokiem). W celu uzyskania
optymalnych wynikéw aparat
powinien znajdowac si¢ na poziomie
serca lub klatki piersiowe;.

2. Jezeli wyswietli si¢ ekran
CorrectCheck (patrz tabela Symbole
wys$wietlane na ekranie), nalezy
wsunac¢ palec glebiej do urzadzenia.
Prawidtowe umieszczenie palca jest
bardzo wazne dla uzyskania
prawidtowych wskazan aparatu.

3. Model 3230 rozpocznie pomiar t¢tna
i wyswietlanie odczytow.

4. Wiarygodne wartos$ci odczytow
pojawiaja si¢ po okoto 4 sekundach.
Ciagle weryfikuj dziatanie.
Nieznaczne zmiany wys$wietlanych
warto$ci przez pierwszych kilka
sekund s3 normalnym zjawiskiem.

Jezeli aparat urzadzenie nie wilacza si¢

lub niespodziewanie wylacza sie:

* Sprawdzi¢, czy baterie zostaty
prawidtowo wlozone.

» Baterie sg wyczerpane. Wymienié
baterie.

Jezeli problem nie zostat rozwigzany,

nalezy wyja¢ baterie i skontaktowaé

si¢ z dziatem obstugi technicznej firmy

Nonin.

UWAGA: Po zalozeniu na palec nie
nalezy przyciskac urzadzenia do zadnej
powierzchni, $ciskac, ani
przytrzymywacé. Zewngtrzna sprezyna
zapewnia odpowiedni nacisk;
dodatkowy nacisk moze niekorzystnie
wptyna¢ na doktadno$¢ wskazan.

+31(0)13 - 79 99 042 (Europa)  \pS, Medical Product Service GmbH
email: info@nonin.com
infointl@nonin.com (Europa)

Zastosowanie

Pulsoksymetr palcowy NoninConnect Model 3230 to mate, lekkie, przenosne urzadzenie przeznaczone do mierzenia i
wys$wietlania stopnia funkcjonalnego wysycenia tlenem hemoglobiny w krwi tgtniczej (%SpO,) oraz czgstosci tetna u pacjentow
z dobrg i stabg perfuzja. Jest on przeznaczony do wykonywania pojedynczych pomiarow u pacjentéw dorostych i
pediatrycznych, ktorych palce maja grubos¢ od 0,8 do 2,5 cm (0,3-1,0 cala).

UWAGA: Srodowisko uzytkowania— domowa opieka medyczna pod nadzorem odpowiednio wykwalifikowanego personelu
medycznego. Uzytkownicy to aktualni/potencjalni uzytkownicy urzadzen pulsoksymetrycznych w srodowisku domowym
oraz opiekunowie/potencjalni opiekunowie uzytkownikow.

Ostrzezenia
Nie wolno uzywac urzadzenia w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR), w atmosferze o wlasciwos$ciach
wybuchowych oraz u noworodkow.

« Urzadzenie nie jest zabezpieczone przed defibrylacja wg IEC 60601-1.

* Modelu 3230 nalezy uzywac¢ w okreslonym zasiggu (w promieniu sferycznym wynoszacym okoto 10 m (32 stopy), przy
potaczeniu z urzadzeniem wykorzystujacym technologie Bluetooth Smart Ready — w linii wzroku). Praca poza tym zasiggiem
moze spowodowac¢ brak, utrat¢ lub niedoktadno$¢ danych.

* Przynajmniej co 4 godzin nalezy kontrolowa¢ miejsce zalozenia czujnika, aby potwierdzi¢ prawidtowe jego ustawienie oraz
sprawdzi¢, czy nie wystapity zmiany skorne. Stopien wrazliwosci pacjenta na czujnik moze wahac si¢ w zaleznosci od stanu
zdrowia i skory.

* Nalezy unika¢ wywierania nadmiernego nacisku w miejscu zalozenia czujnika, poniewaz mogloby to spowodowac
uszkodzenie skory pod czujnikiem.

* W procesie oceny stanu pacjenta urzadzenie to powinno petni¢ jedynie role pomocnicza. Nalezy je stosowa¢ w polaczeniu z
innymi metodami oceny objawow klinicznych.

* Aby uzyska¢ doktadne wskazanie poziomu SpO,, pulsoksymetr musi wykonywa¢ prawidtowe pomiary t¢tna. Przed uznaniem
wyniku pomiaru SpO, za wiarygodny nalezy sprawdzi¢, czy nic nie zaburza pomiaru tgtna.

» Uzywanie urzadzenia ponizej poziomu minimalnej amplitudy 0,3% modulacji moze spowodowa¢ niedoktadnos¢ wskazan.

* Praca urzadzenia moze ulec zakloceniu w obecnosci urzadzen elektrochirurgicznych (ESU).

¢ Oksymetr nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla matych dzieci. Istnieje ryzyko udtawienia si¢ matymi
elementami, takimi jak bateria.

¢ Przed wymiang baterii nalezy upewnic sig¢, ze urzadzenie jest wylaczone, a czujnik nie jest zatozony na palec.

* Przeno$ne urzadzenia radiokomunikacyjne, takie jak telefony komorkowe lub urzadzenia radiowe (w tym urzadzenia
peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne), powinny by¢ uzywane w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12
cali) od dowolnej cze$ci systemu ME, w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do
pogorszenia dziatania tego sprzgtu.

Przestrogi

* Urzadzenie nie ma funkcji alarméw dzwigkowych i dlatego przeznaczone jest wylacznie do wykonywania pojedynczych
pomiarow.

« Niniejsze urzadzenie przeznaczone jest do okreslania procentowego wysycenia tlenem hemoglobiny funkcjonalnej we krwi
tetniczej. Czynniki, ktore moga spowodowaé zaktdcenia pracy oksymetru lub zaburza¢ doktadnos¢ jego wskazan, to m.in.:

» zakladanie przyrzadu na t¢ sama reke, ©  wielkos¢ palca poza zalecanym » methemoglobina
na ktorej znajduje si¢ regkaw do zakresem * hemoglobina dysfunkcjonalna
mierzenia ci$nienia, cewnik tetniczy ¢ zbyt stabe t¢tno » sztuczne lub pokryte lakierem
lub przewody do infuzji * pulsacja zylna paznokcie

» nadmierne $wiatlo, np. stoneczne lub ¢ obecnos¢ zieleni kardiologicznej lub * pozostatosci ciat obcych (np.

bezposrednie o$wietlenie innych barwnikow zaschnigta krew, zanieczyszczenia,
wewnetrzne wewnatrznaczyniowych thuszez, olej) na Sciezce §wiatta

* nadmierny ruch * anemia lub niskie stezenie

* wilgo¢ w aparacie hemoglobiny

» nieprawidlowo zatozony aparat » karboksyhemoglobina

» Urzadzenie moze nie dziata¢ w przypadku stabego krazenia. Nalezy ogrza¢ lub potrze¢ palec, albo zmieni¢ polozenie
urzadzenia.

* Urzadzenie stosowac wytacznie do pomiarow na palcach.

« Jezeli w okresie 30 sekund nie zostanie wykonany pomiar lub odczyt bedzie niewlasciwy, nastapi wygaszenie wyswietlacza
urzadzenia.

* W niektorych okoliczno$ciach urzadzenie moze zinterpretowaé ruch jako tetno dobrej jakosci. Ruch pacjenta nalezy ograniczy¢
do minimum.

* Przed zastosowaniem urzadzenia u nowego pacjenta nalezy je wyczyscic.

» Urzadzenia nie nalezy sterylizowac, wktada¢ do autoklawu ani zanurza¢ w ptynie. Urzadzenia nie nalezy polewac ani
spryskiwac ptynami.

* Do czyszczenia nie nalezy uzywac srodkow o wlasciwosciach zracych lub $ciernych oraz zawierajacych chlorek amonowy
lub alkohol izopropylowy.

* Nie nalezy uzywacé roztworéw $rodkow czyszczacych innych niz zalecane w niniejszej instrukcji, poniewaz mogtoby to
spowodowac trwate uszkodzenie urzadzenia.

* Aparatjest precyzyjnym urzadzeniem elektronicznym. Wszelkie naprawy musza by¢ przeprowadzane przez personel serwisu
technicznego firmy Nonin. Przeprowadzanie napraw przez uzytkownika nie jest mozliwe. Nie nalezy podejmowac prob
otwierania obudowy aparatu ani naprawy elementow elektronicznych. Otwarcie obudowy moze spowodowaé uszkodzenie
aparatu i uniewaznienie gwarancji.

» Urzadzenie spetnia wymogi normy IEC 60601-1-2 dotyczacej zgodnosci elektromagnetycznej (EMC) dla medycznych elektrycznych
urzadzen i/lub systeméw. Norma ta zostata opracowana w celu zapewnienia akceptowalnego poziomu ochrony przed szkodliwymi
zakloceniami w typowych instalacjach medycznych. Jednakze ze wzgledu na powszechne stosowanie w stuzbie zdrowia oraz w innych
srodowiskach sprzetu emitujacego fale radiowe i innych urzadzen elektrycznych bedacych zrodtem szumoéw wysokie, ze wzglgdu na
blisko$¢ lub moc ich Zrédla, poziomy tych zaktocen moga wywiera¢ negatywny wplyw na prace tego urzadzenia. Elektryczne
urzagdzenia medyczne wymagaja stosowania szczegolnych srodkéw ostroznoscei w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej
(EMC). Wszystkie urzadzenia nalezy instalowac i uzywac zgodnie z zawartymi w tym podreczniku informacjami dotyczacymi
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC).

* Nadziatanie elektrycznych urzgdzeh medycznych moze wywieraé wplyw przeno$ny i ruchomy sprzet komunikacyjny, w tym
sprzet do tomografii komputerowej, diatermii, RFID i systemy zabezpieczajace w urzadzeniach elektronicznych.

* Niewtasciwe uzytkowanie lub nieodpowiednia utylizacja baterii moze spowodowac ich wyciek lub wybuch. Z urzadzenia
nalezy wyjac baterie, jezeli ma ono by¢ przechowywane przez okres dtuzszy niz 30 dni. Nie nalezy uzywa¢ jednoczesnie
roéznych rodzajow baterii. Nie nalezy uzywac jednoczesnie catkowicie i czg§ciowo natadowanych baterii. Mogloby to
spowodowa¢ wyciek elektrolitu.

« Utylizacj¢ lub recykling aparatu i jego elementow, w tym baterii, nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi i
ogolnokrajowymi przepisami i instrukcjami dotyczacymi gospodarki odpadami.

* Zgodnie z przepisami Dyrektywy Europejskiej dotyczacej odpadow elektrycznych i elektronicznych (ang. Waste Electrical
and Electronic Equipment, WEEE) 2002/96/EC, produktu tego nie wolno traktowa¢ jako nie podlegajacego sortowaniu
odpadu komunalnego. Urzadzenie zawiera materialy WEEE; w sprawie zwrotu lub recyklingu urzadzenia nalezy

skontaktowac si¢ z lokalnym dystrybutorem. Informacje kontaktowe dotyczace dystrybutora mozna uzyskac¢ od firmy Nonin.

Symbole

Symbol Definicja Symbol Definicja

Uwaga! L .
& Urzadzenie nie jest przeznaczone do ciagltego
. o . $p0, monitorowania (brak alarmu SpO,)
Postgpowaé wg Instrukcji uzytkowania.

Urzadzenia nie nalezy uzywaé w srodowisku

i i Ustawienie baterii
rezonansu magnetycznego CE—

Ochrona przed spadajacymi pionowo kroplami
wody przy kacie przechylenia ostony do 15

Czg$¢ majaca kontakt z cialem pacjenta typu BF
(ochrona przed porazeniem pradem

> @O >

elektrycznym) IP32 | stopni i rozmiarze ciat obcych o $rednicy
wicgkszej lub rownej 2,5 mm (0,1 cala) zgodnie
Znak UL obowigzujacy w Kanadzie i Stanach ZIEC 60529.
i Zjedl}oqzonych, dotyczacy tylko zagrozen SN Numer seryjny
S porazeniem pradem elektrycznym, -
c@us niebezpieczenstwa wywolania pozaru i BDA | Adres urzadzenia Bluetooth

zagrozen mechanicznych, zgodnie z IEC 60601-

1, UL 60601-1 and CAN/CSA-C22.2 No. 601.1. Zakres temperatur podczas przechowywania /

transportu

Oznakowanie CE wskazujgce na zgodno$¢ z Obchodzic sig ostroznie

(€012 3 | wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG

dotyczacej urzadzen medycznych. Chronié przed wilgocia

Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz
tego urzadzenia wylacznie przez
licencjonowanego lekarza lub na jego zlecenie.

Niejonizujgce promieniowanie
<( (.))> elektromagnetyczne. Sprzet zawiera
przetworniki czgstotliwosci radiowej (RF). W

poblizu urzadzenia oznaczonego tym

symbolem moga wystapi¢ zaklocenia. Kraj producenta

Data producenta Producent

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie

Continua Certified™ o$wiadcza, ze e
Europejskiej.

urzadzenie to spelnia wymagania certyfikacji
@ w zakresie testowania, potwierdzajace

zgodnos¢ operacyjng osobistych urzadzen Numer katalogowy

medycznych (continuaalliance.org).

Ilos¢

3 EEE& 1221 L)H"f

Wskazuje wymog oddzielnej zbiorki odpadow
elektrycznych i elektronicznych (WEEE)

1

UWAGA: Tam gdzie ma to zastosowanie, na bocznej powierzchni urzadzenia znajduje si¢ dodatkowa etykieta zawierajaca
informacje dotyczace licencji dla komunikacji radiowej w danym kraju. Nie jest to numer serii ani numer identyfikacyjny
urzadzenia.

Symbole na wyswietlaczu

Symbol Opis
Funkcja CorrectCheck™ firmy Nonin wykryta, ze palec nie zostat prawidtowo
wlozony do urzadzenia. Jesli pojawi si¢ ten symbol, nalezy wsuna¢ palec glebiej
do urzadzenia.
% Wartos¢ liczbowa obok tego symbolu oznacza ilo$¢ tlenu we krwi (funkcjonalne
Spo, wysycenie tlenem hemoglobiny we krwi tetniczej).
+1 (763) 553-9968 faks: +1 (763) 553-7807 [ecrer]

Borngasse 20
D-35619 Braunfels, Niemcy

Symbol Opis
) Wartos¢ liczbowa obok tego animowanego symbolu oznacza cz¢sto$¢ tetna.
. Czgsto$¢ tetna jest to liczba uderzen serca na minute.

-——= Myslniki zastepuja odczyt, gdy model 3230 nie moze wykry¢ odpowiedniego sygnatu.

Bialy symbol — komunikacja radiowa jest aktywna.

Zielony symbol — model 3230 jest podtaczony.

Migajacy symbol — btad polaczenia. Nastapi zresetowanie polaczenia radiowego.
Brak symbolu — komunikacja radiowa jest wyltaczona.

Staby sygnat. Ustabilizowa¢ dton, zmieni¢ potozenie palca, ogrzaé palec przez
pocieranie lub wybra¢ inny palec do pomiaru.

Niski stan natadowania baterii. Wymieni¢ baterie.

Krytycznie niski stan natadowania baterii. Migajacy wskaznik na catym ekranie.
Urzadzenie nie bedzie dziala¢ az do wymiany baterii.

T Pomiar jednorazowy zakonczony. W trakcie wykonywania pomiaru
jednorazowego wyswietlana jest obracajaca si¢ w prawo okragta ikona.

T Pomiar zakonczony (obraz petnoekranowy).

T Wskazniki te sa wyswietlane tylko wtedy, gdy powiazana funkcja zostanie aktywowana przez integrator.
Uzywanie pulsoksymetru NoninConnect Model 3230

Instalowanie baterii AAA

Nalezy uzywac wylacznie baterii alkalicznych. Gdy stan naladowania baterii jest niski, wyswietlany jest symbol . Baterie
o niskim stanie natadowania nalezy jak najszybciej wymienic.
Patrz instrukcje w czgsci ,,Instalowanie baterii AAA” oraz rysunki po lewej stronie.

Wiaczanie pulsoksymetru NoninConnect Model 3230
Patrz instrukcje w czgéci ,, Wiaczanie pulsoksymetru NoninConnect Model 3230 oraz rysunki po lewej stronie.

Potaczenie za posrednictwem technologii bezprzewodowej Bluetooth

Model 3230 pozostaje w tym trybie dopdki nie zostanie wytaczony lub nie nastapi wylaczenie komunikacji radiowej Bluetooth.
Model 3230 pozostaje w tym trybie az do wylaczenia. Symbol gf jest: koloru biatego — gdy komunikacja radiowa Bluetooth jest
aktywna, koloru zielonego — po podtaczeniu modelu 3230, i miga — gdy wystapi btad komunikacji.

Symbol Bluetooth jest przydatny dla osoby instalujacej produkt.

Ze wzgledu na duza ré6znorodnosé srodowisk bezprzewodowych, przed uzyciem funkeji Bluetooth nalezy sprawdzi¢ polaczenie
Bluetooth pomigdzy aparatem 3230 a hostem.

Wytaczanie pulsoksymetru NoninConnect Model 3230

Model 3230 wylaczy si¢ automatycznie po okoto 10 sekundach od momentu wyjecia z niego palca lub po 2 minutach
utrzymywania si¢ stabego sygnatu.

Czyszczenie pulsoksymetru NoninConnect Model 3230

/\ PRZESTROGI:

* Przed zastosowaniem urzadzenia u nowego pacjenta nalezy je wyczyscic.

» Urzadzenia nie nalezy sterylizowaé, wktadac¢ do autoklawu ani zanurzaé¢ w plynie. Urzadzenia nie nalezy polewac ani
spryskiwa¢ ptynami.

* Do czyszczenia nie nalezy uzywac srodkow o wlasciwosciach zracych lub Sciernych oraz zawierajacych chlorek amonowy
lub alkohol izopropylowy.

* Nie nalezy uzywac roztwordéw srodkow czyszczacych innych niz zalecane w niniejszej instrukcji, poniewaz mogtoby to
spowodowac trwate uszkodzenie urzadzenia.

1. Aby wyczysci¢ urzadzenie, nalezy przetrze¢ jego powierzchnie migkka szmatka zwilzona jednym z nastgpujacych srodkow:

*  10% roztwor wybielacza (wybielacz przeznaczony do zastosowan w gospodarstwie domowym zawierajacy 5,25%
podchlorynu sodu);
+ ciepta woda z mydlem (detergentem do mycia ragk — patrz uwaga ponizej), a nast¢pnie przetarcie wyczyszczonych
powierzchni migkka $ciereczka zwilzong wodg (tylko zastosowania domowe).
2. Wytrze¢ do sucha migkka tkaning lub pozostawi¢ do wyschnigcia. Upewni¢ sig, ze wszystkie powierzchnie zostaly
doktadnie osuszone.

UWAGA: Przetestowany detergent do mycia rak zawierat nastepujace sktadniki: laurylosiarczan sodowy, siarczan sodowy
eteru laurylowego, tlenek dodecylodimetyloaminy, chlorek sodu, PPG-26, eter propyloheptylu PEG-8 oraz fenoksyetanol.

Gwarancja

Firma NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (Nonin) udziela nabywcy gwarancji na kazdy model 3230, z wykluczeniem
baterii i sprezyny, na okres 2 lat od daty zakupu. Przewidywany okres uzytecznosci urzadzenia wynosi 5 lat.

Firma Nonin zobowiazuje si¢ do bezptatnej naprawy lub wymiany kazdego modelu 3230, ktéry zgodnie z warunkami niniejszej
gwarancji zostanie uznany za uszkodzony i o uszkodzeniu ktérego firma Nonin zostanie powiadomiona przez nabywce poprzez
podanie numeru seryjnego w okresie wazno$ci gwarancji. Jesli naprawa okaze si¢ niemozliwa, firma Nonin wymieni urzadzenie
na inny model 3230 lub poréwnywalne urzadzenie. Niniejsza gwarancja stanowi jedyny i wylaczny srodek prawny odnoszacy
si¢ do urzadzenia model 3230 dostarczonego nabywcy, ktorego uszkodzenie zostanie stwierdzone w dowolny sposéb, bez
wzgledu na inne $rodki prawne zastosowane na mocy umowy, roszczen dochodzonych na drodze procesu sagdowego, czy z mocy
prawa.

Gwarancja nie obejmuje kosztow dostarczenia produktu do i z firmy Nonin. Wszystkie naprawione urzadzenia nabywca musi
odebra¢ z siedziby firmy Nonin. Firma Nonin zastrzega sobie prawo do pobrania optaty za naprawe w ramach gwarancji
jakiegokolwiek modelu 3230, ktérego parametry mieszcza si¢ w granicach podanych w danych technicznych.

Model 3230 jest precyzyjnym przyrzadem elektronicznym, ktorego naprawy mogg by¢ wykonywane tylko przez odpowiednio
przeszkolony personel firmy Nonin. Jakiekolwiek oznaki §$wiadczace o otwieraniu modelu 3230, naprawach wykonywanych
przez personel inny niz firmy Nonin, manipulowaniu w urzadzeniu lub nieodpowiednim jego uzywaniu spowoduja
uniewaznienie niniejszej gwarancji. Wszelkie prace nieobjete gwarancja bgda wykonywane za optata zgodnie ze standardowymi
stawkami ustalonymi przez firme¢ Nonin i obowigzujacymi w chwili dostarczenia produktu do firmy Nonin.

Nonin Medical B.V.

Prins Hendriklaan 26
1075 BD Amsterdam, Holandia

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

(800) 356-8874 (USA i Kanada)
+1 (763) 553-9968 (poza terenem USA i Kanady)
faks: +1 (763) 553-7807
e-mail: technicalservice@nonin.com

+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa)
faks: +31 (0)13 - 79 99 042
e-mail: technicalserviceintl@nonin.com

nonin.com

Dane techniczne

Wyswietlany zakres wysycenia tlenem: 0% do 100% SpO,

WysSwietlany zakres czestosci tetna: od 18 do 321 uderzen na minute

Deklarowana doktadnosé*: W zamieszczonej nizej tabeli podano wartosci A, mierzone aparatem
Model 3230 w badaniu klinicznym.

SpO, Low Perfusion Accuracy (A;ns)*: 70 do 100% 2 cyfry
Deklarowany zakres doktadnosci czestosci tetna (A;ys)*: 0d 20 do 250 uderzen na minutg +3 cyfry
Deklarowany zakres doktadnosci czestosci tetna przy niskiej perfuzji (A,ns)*: od 40 do 240 uderzen na
minute +3 cyfry
Dlugosci fal pomiarowych i moc wyjsciowa**:
Fale czerwone: 660 nanometrow przy maksymalnej $redniej warto$ci mocy 0,8 mW
Fale podczerwone: 910 nanometrow przy maksymalnej Sredniej wartosci mocy 1,2 mW
Temperatura:
Warunki robocze: od -5°C do 40°C (od 23 °F do 104 °F)
Przechowywanie/transport: od -40°C do 70°C (od -40°F do 158°F)
Czas gotowosci przechowywanego urzgdzenia do pracy:
3 minuty na ogrzanie od temp. -40 °C do temp. -5 °C
8 minut na schtodzenie od temp. 70 °C do temp. 40 °C
Wilgotnosé:
Warunki robocze: od 10% do 95% bez skraplania
Przechowywanie/transport: od 10% do 95% bez skraplania
Wysokos¢ n.p.m.:
Warunki robocze: do 4 000 metrow / 13 123 stop
Cisnienie hiperbaryczne: do 4 atmosfer
Okres uzytkowania baterii:
Warunki robocze: Okoto 2200 pojedynczych pomiaréw (po 25 s na pomiar), w odlegtosci 10 metrow
(32 stop) od odbiornika strumieniowego przesytania danych

Przechowywanie: 1 miesigc z zainstalowanymi bateriami. PRZESTROGA: Jesli urzadzenie ma by¢
przechowywane przez okres dtuzszy niz 30 dni, nalezy z niego wyjac baterie.
* £ 1 Ay, reprezentatywne dla okoto 68% pomiaréw przy zerowym bledzie systematycznym.

** Informacje te sa szczegdlnie przydatne dla klinicystéw prowadzcych terapie fotodynamiczna.

Informacje o technologii bezprzewodowej Bluetooth

Zgodnos¢ z technologia Bluetooth: Wersja 4.0, tryb niskiego poboru mocy (pojedynczy)
Czestotliwosé robocza: Od 2,4 do 2,4835 GHz.

Moc wyjsciowa: TX: +3 dBM

Zakres roboczy: Promien 10 m (w linii wzroku)

Topologia sieci: Gwiazda - magistrala

Praca: Urzadzenie podrzedne
Model 3230
Typ anteny: Whbudowana antena — uktad scalony

Typ modulacji: Rozszerzone widmo z przemienng czgstotliwoscig (FHSS)

Szybkos¢ transmisji danych: 1 Mbit/s

Czas oczekiwania na dane: 6 ms

Integralnosé danych: Adaptacyjna zmiana czgstotliwosci

24-bitowa CRC (cykliczna kontrola nadmiarowa)

32-bitowa kontrola integralnosci przesytu komunikatow

Zastrzezony przez firm¢ Nonin: Wysytanie pakietow danych raz na sekundg.

Zawiera drugi licznik, ktéry umozliwia wykrycie przez hosta brakujacego pakietu

oraz jego ponowna transmisj¢ przez urzadzenie.

Bluetooth S1G Standard: Zgodnos$¢ z przyjetymi przez Continua specyfikacjami

profilu Bluetooth SIG dla pulsoksymetrow.

Funkcja bezprzewodowej komunikacji tego urzadzenia oparta jest na technologii

Bluetooth, ktora zapewnia niezawodna komunikacje w przypadku znacznych

zaktocen elektrycznych oraz transmisj¢ danych fizjologicznych. W przypadku

utraty komunikacji, urzadzenie w ciagu kilku sekund jest gotowe do nawiazania

polaczenia.

Obstugiwane profile Bluetooth: Zastrzezony przez firm¢ Nonin profil pulsoksymetru oparty na protokole
GATT; oparty na protokole GATT profil Bluetooth SIG pulsoksymetru

Uwierzytelnianie i szyfrowanie: Obslugiwany

Rozmiar klucza szyfrujacego: 128-bitowy AES (zaawansowany szyfr blokowy)

Format danych:

Jakos¢ pracy:

Zabezpieczenia Bluetooth

Uktad radiowy Bluetooth Smart zawarty w modelu 3230 dziata w pojedynczym trybie niskiego poboru energii Bluetooth.
Model 3230 obstuguje rozmiar klucza szyfrujacego wynoszacy 128 bitow. Gdy aktywne jest potaczenie Bluetooth modelu
3230, nie moze on nawigza¢ innych potaczen. Oprocz standardowych zabezpieczen Bluetooth, firma Nonin udostepnia
dwa niestandardowe rodzaje zabezpieczen.

Wiecej informacji technicznych podano w broszurze ,,NoninConnect Model 3230 Technical Description" (,,Opis
techniczny NoninConnect Model 3230”).

OSTRZEZENIE: Przeno$ne urzadzenia radiokomunikacyjne, takie jak telefony komérkowe lub
urzadzenia radiowe (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne),
powinny by¢ uzywane w odleglosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od dowolnej cze$ci systemu ME,
w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia dzialania
tego sprzetu.

Deklaracja producenta
Informacje dotyczace zgodnosci urzadzenia z norma IEC 60601-1-2 podane sa w ponizszych tabelach.
O poziomie zgodnosci elementéw decyduje poziom zgodnosci systemu.

Zasadnicze parametry eksploatacyjne

Zasadnicze parametry eksploatacyjne pulsoksymetru 3230 sa definiowane jako dokladno$é pomiaru SpO,
i czestoscl tetna lub wskazanie nieprawidlowego dzialania. Na doktadnosé moze mie¢ wplyw narazenia na
zaklécenia elektromagnetyczne, ktére znajduja si¢ poza srodowiskami wymienionymi we wskazaniach do
stosowania.. W razie napotkania problemu nalezy odsuna¢ system Nonin od zrédta zaklocen
elektromagnetycznych.

Tabela 1: Emisje elektromagnetyczne

To urgadzenie jest prieznaczone do ugytkowania w Srodowisku elektromagnetycnym okreslonym we wskazaniach do stosowania.
Usytkownik powinien Zapewnic ugywanie uriqdzenia w takim Srodowisku.

Test emisji Zgodnosé

Emisje o czestotliwo$ciach radiowych

CISPR 11 Grupa 2, klasa B

UWAGA: Jezeli organy regulacyjne w kraju uzytkownika uznaja doktadnos¢ wskazan w warunkach ruchu, prosimy o
skontaktowanie si¢ pod adresem regulatory@nonin.com w celu uzyskania danych dotyczacych doktadnosci.

Opis doktadnosci — palec i kciuk

Okreslone wysycenie | Wysycenie tlenem | Wysycenie tlenem
Zakres tlenem (A;ys) (Arms) - palec (Arms) - kciuk
70 —100% +2 +1,31 +1,56
70 — 80% +2 + 1,65 + 1,91
80 —90% +2 +1,05 +1,21
90 — 100% +2 +1,18 + 1,49
Odchylenie=0 Na rysunku przedstawiono wykres
o | Regresa imowa biedu (SpO, — Sa0,) wg Sa0, dla

pomiaréw z uzyciem Modelu 3230 z
dopasowaniem regresji liniowej oraz
gorng granicg 95% zgodnosci i dolng
granicg 95% zgodnosci. Kazdy punkt
pomiarowy odpowiada pacjentowi
uczestniczagcemu w badaniu
klinicznym w warunkach spoczynku.

SpO,—Sa0; (%)

-4

-6

— Palec
— Kciuk

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

Sa0, (%)

Nonin, NoninConnect i CorrectCheck s znakami handlowymi firmy Nonin Medical, Inc.
Znak i logo Bluetooth® sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Bluetooth SIG, Inc.
Continua™, logo Continua i Continua Certified™ sg znakami towarowymi, znakami ustugowymi i znakami certyfikacji Continua Health Alliance.

Tabela 2: Odpornos¢ elektromagnetyczna

Test odpornosci Zgodnosé

18 kV kontaktowe
15 kV w powietrzu

Wyladowania elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

Pole magnetyczne o czgstotliwoscei zasilania (50/60 Hz)

A
IEC 61000-4-8 30 A/m

80 MHz — 2,7 GHz 10 V/m

380-390 MHz 27V/m

430-470 MHz 28 V/m

Wypromieniowane fale o czestotliwosci radiowej 704787 MHz 9V/m
IEC 61000-4-3 800-960 MHz 28V/m

1,7-1,99 GHz 28 V/m

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

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

Tabela 3: Nie dotyczy

Emisje barmoniczne (IEC 61000-3-2), emisje migotania napiecia (IEC 61000-3-3), sgybkie elektryezne zakticenia impulsowe
(IEC 61000-4-4), przepiecia (IEC 61000-4-5), przysiady napiecia (IEC 61000-4-11), odpornosé na gaktdcenia przewodzone
(IEC 61000-4-6)

UWAGA: Powyzsze zalecenia mogg nie mie¢ zastosowania w pewnych sytuacjach. Na rozchodzenie si¢ fal
elektromagnetycznych wplywa ich pochtanianie i odbijanie od konstrukcji, obiektéw i ludzi.

111604-008-04
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Brugsanvisning — Dansk

NoninConnect™ Model 3230
Bluetooth® Smart-pulsoximeter

1g(OnIy CEO123®

Iszetning af AAA-batterier

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

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

2. Anbring tommelfingrene pa
ovalerne.

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

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

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

NILANIXO 057 TIAOW

6. Skub batterilaget forsigtigt tilbage
pa apparatet.

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

nonin.com

+1(763) 553-9968
(800) 356-8874 (USA og Canada)
+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa)

Sadan taendes NoninConnect
model 3230

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

BEMARK: Sorg for, at fingeren er i
midten af fingerholderen og flad (ikke
pa siden). Det bedste resultat opnas,
nér apparatet ligger i hojde med
hjertet eller brystet.

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

3. 3230 begynder at registrere
pulsen og vise malinger.

4. Llad malingerne std i ca.
4 sekunder, inden du afleser
dem. Kontrol lebende kontrol.
Det er almindeligt, at de viste
veerdier andrer sig en smule over
en periode pa adskillige
sekundet.

Hyvis enhed ikke tender, eller hvis
apparatet slukker uventet.

* Bekraft, at batterierne er sat korrekt i.

* Batterierne er afladte. Udskift
batterierne.

Hyvis problemet fortsztter, s fjern

batterierne, og kontakt Nonins

tekniske support.

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

Fax: +1 (763) 553-7807 [c [rer]
+31 (0)13 - 79 99.042 (Europa)
E-mail: info@nonin.com
infointl@nonin.com (Europe)

Indikationer

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

BEMZERK! Brugsmiljo — hjemmeplejemiljoer under opsyn af kvalificeret medicinsk personale. Brugere omfatter aktuelle/potentielle
brugere af pulsoximetti i hjemmet og en sidan brugers plejere/potentielle plejere.

Advarsler

® Apparatet md ikke anvendes i MR-miljoer eller eksplosive atmosfarer eller til neonatale patienter.

* Enheden er ikke defibrilleringsfast ifolge IEC 60601-1.

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

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

*  Undgi for kraftigt tryk pa sensorpdsztningsstedet, da dette kan beskadige huden neden under sensoren.

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

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

pulsmalingen, for SpO,-malingen regnes for palidelig.

Betjening af apparatet under minimumamplituden pa 0,3 % modulation kan fordrsage unejagtige resultater.

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

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

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

Barbart og mobilt hojfrekvent kommunikationsudstyr som f.eks. mobiltelefoner eller radioer (inklusive eksterne enheder som

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

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

Forholdsregler

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

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

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

hamoglobinkoncentrationer

Carboxyhzmoglobin

Methamoglobin

Dysfunktionelt hamoglobin

¢ Kunstige negle eller neglelak

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

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

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

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

muligt.

App%ajratet skal rengores inden pasetning pa en ny patient.

Apparatet mé ikke steriliseres, autoklaveres eller nedsankes i vaske. Hald eller sprojt ikke vaske ind i anordningen.

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

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

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

er ikke muligt. Forsog ikke at abne huset eller reparere elektronikken. Abning af huset kan beskadige udstyret og ugyldiggore

yarantien.

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

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

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

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

* I overensstemmelse med det europziske WEEE-direktiv (Waste Electrical and Electronic Equipment, 2002/96/EF) m4 dette
produkt ikke bortskaffes som usorteret affald. Apparatet indeholder WEEE-materialer. Kontakt venligst forhandleren vedrorende
genindvinding eller genbrug. Hvis du ikke ved, hvordan du kan kontakte din forhandler, bedes du henvende dig til Nonin for at
fa de nodvendige kontaktoplysninger.

Symboler
Symbol Definition Symbol Definition
- Ikke beregnet til kontinuerlig
A Forsigtig! é overvigning (ingen alarm for SpO,)
Folg brugsanvisningen. f+ 1 | Orientering af batterier

Beskyttet imod lodret faldende
vanddraber med kabinettet vippet op
til 15 grader og indtrengning af faste
partikler, der er storre end eller lig
med 2,5 mm i diameter i henhold til

® Ikke egnet til brug ved MR

\ Type BF anvendt del (patientisolering P32
mod elektrisk stod)

UL-marke for Canada og USA med

SSiEe hensyn til elektrisk stod, brand og IEC 60529.
:@éus mekanisk fare kun ifelge IEC 60601- SN Serienummer

1, UL 60601-1 og CAN/CSA C22.2

ar. 601.1. BDA | Bluetooth-adresse

CE-metke, der indikerer overholdelse

(€012 3| af EU-direktiv nr. 93/42/EQF

=< | Temperaturomride for opbevating/
forsendelse

vedrerende medicinske anordninger. ! Forsigtig!

Ikke-ioniserende elektromagnetisk ? Holdes tor

straling. Udstyr inkluderer
() hojfrekvenssendere. Interferens kan
opstd i nerheden af udstyr meerket
med folgende symbol:

&I Fremstillingsdato

Continua Certified™ betyder, at dette

Ifelge amerikansk lovgivning ma
B(Only denne anordning kun anvendes af
eller pa bestilling af en lage.

apparat opfylder Continuas o~

testningskrav til certificering, som @I Fremstillingsland
'ﬁ understotter driftskompatibilitet 1

personligt medicinsk udstyr d Producent

(continuaalliance.org)

Angiver szrskilt opsamling af elektrisk |ec[rep| | Autoriseret reprassentant i EU.

og clektronisk udstyr i henhold til
E regler for Waste Electrical and Katalognummer
Electronic Equipment (WEEE). Kvantitet

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

Symboler pa displayet
Symbol

Beskrivelse

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

0/0 Tallet ved siden af dette symbol er maengden af ilt i blodet (funktionel oxygenmactning af
Sp0, arterielt hemoglobin).

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

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

MPS, Medical Product Service GmbH
Borngasse 20

D-35619 Braunfels, Tyskland Alliance.

Symbol Beskrivelse

Hyvidt symbol — Radio er tendt.

Gront symbol — 3230 er tilsluttet.

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

Darligt signal. Stot handen, juster fingerens placering, varm fingeren ved at gnide den
eller vaelg en anden finger.

Lav batterispending. Udskift batterierne.

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

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

T Maling ferdig (fuld skzerm).

Nolliz =

T Disse indikatorer vises kun, nar den tilhorende funktion er aktiveret af en integrator.
Anvendelse af NoninConnect model 3230

Iscetning af AAA-batterier

Brug udelukkende alkalinebatterier. vises, ndr batterispendingen er lav. Udskift batterierne sa snart som muligt.

Se vejledningen “Isxtning af AAA-batterier” og figurerne til venstre.

Sadan tsendes NoninConnect model 3230

Se vejledningen “Sidan taendes NoninConnect model 3230 og figurerne til venstre.

Forbindelse via tradles Bluetooth-teknologi

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

Bluetooth-symbolet er nyttigt for produktinstallatoren.

Pi grund af de mange forskellige tradlose miljoer skal Bluetooth-forbindelsen mellem 3230 og vaertsenheden testes for anvendelse af
3230’s Bluetooth-egenskaber.

Sadan slukkes NoninConnect model 3230

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

Rengoring af NoninConnect model 3230

/\ FORHOLDSREGLER:

Apparatet skal rengores inden pasztning pd en ny patient.

Apparatet ma ikke steriliseres, autoklaveres eller nedsenkes i vaeske. Hald eller sprojt ikke vaske ind i anordningen.
Anvend ikke @tsende eller slibende midler eller salmiakholdige midler eller isopropylalkohol til rengoting af apparatet.
Brug ikke andre rengoringsmidler end dem, der er anbefalet her, da det kan resultere i permanente skader.

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

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

Garanti
NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (Nonin) giver keberen garanti i en periode pa 2 ar fra kobsdatoen. Garantien galder
hver model 3230 med undtagelse af batterierne og fjederen. Apparatets forventede levetid er 5 ér.

Nonin vil gratis repatere eller udskifte enhver 3230, der er defekt, ifolge denne garanti, sifremt Nonin er blevet orienteret af
koberen om defekten og apparatets serienummer inden for den geldende garantiperiode. Hvis enheden ikke kan repareres, vil
Nonin erstatte med en 3230 eller tilsvarende model. Denne garanti er det eneste retsmiddel for kunden herunder for enhver 3230
leveret til kunden, der pd nogen made findes at vare defekt, uanset om sidanne retsmidler er indeholdt i en kontrakt, erstatningsret
eller anden lovgivning.

Garantien dakker ikke forsendelsesomkostninger til og fra Nonin. Alle reparerede apparater udleveres til kunden hos Nonin-
forhandleren. Nonin forbeholder sig ret til at opkrave et gebyr for garantieftersyn af enhver 3230 efter anmodning fra kunden,
sifremt apparatet overholder specifikationerne.

Model 3230 er et elektronisk pracisionsinstrument, som kun ma repareres af uddannet personale fra Nonin. Ethvert tegn eller bevis
pa, at 3230 har veeret dbnet, at produktet er blevet serviceret af personale, som ikke er fra Nonin, eller er blevet @ndret pa ulovlig
vis, eller enhver anden form for misbrug vil ugyldiggore garantien. Alt arbejde, der ikke dackkes af garantien, vil blive udfort i
henhold til Nonin standardtakster, der er gzeldende fra det tidspunkt, hvor apparatet indleveres til Nonin.

Nonin Medical B.V.

Prins Hendriklaan 26
1075 BD Amsterdam, Holland

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

(800) 356-8874 (USA/Canada)
+1 (763) 553-9968 (uden for USA og Canada)
Fax: +1 (763) 553-7807
E-mail: technicalservice@nonin.com

+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa)
Fax: +31 (0)13 - 79 99 042
E-mail: technicalserviceintl@nonin.com

nonin.com

Specifikationer

Oxygenmatningsomrade: 0 % til 100 % SpO,

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

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

ms-vardierne, der er mélt ved hjxlp af model 3230 i

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

Oversigt over ngjagtighed - finger og tommelfinger

Vardiomrade oxygesn':::g:inciﬁrget(Arms) Oxy;igjnegnerp(ap}r:ir;g ! tc?n):%ge(igrr:‘gaélt'n(wfnis)
70 — 100 % +2 + 1,31 + 1,56
70 — 80 % +2 + 1,65 + 1,91
80 —90 % 2 + 1,05 + 1,21
90 — 100 % t2 + 1,18 + 1,49

e emmelsesgrnse Denne graf viser plot over

© - Liinezer regression fejlen (SPOZ - SaOQ Og Sa02
1 med 3230 med en linear
regressionstilpasning

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

SpO, - Sa0, (%)
0

—— Finger

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

Sa0, (%)

Ngjagtighed af SpO, ved lav perfusion (A;nys)*. 70 til 100% *2 cifre
Angivne ngjagtighedsgranser for pulsfrekvens (A ,s)*: 20 til 250 BPM 13 cifre

Nonin, NoninConnect og CorrectCheck er varemaerker, der tilhgrer Nonin Medical, Inc
Ordmeerket Bluetooth® og Bluetooth-logoet er registrerede varemaerker tilhgrende Bluetooth SIG, Inc.
Continua™, Continua-logoet og Continua Certified™ er varemaerker, servicemeerker eller certificeringsmaerker, der tilhgrer Continua Health

Angivne ngjagtighedsgranser for pulsfrekvens
ved lav perfusion (A;,s)*: 40 til 240 BPM =£3 cifre
Maling af belgela@ngder og udgangseffekt**:
Rad: 660 nanometer ved 0,8 mW maks. gennemsnit

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

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

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

Fugtighed:
| drift: 10 til 95 % ikke-kondenserende
Opbevaring/transport: 10 til 95 % ikke-kondenserende
Hojde:
| drift: Op til 4.000 meter
Overtryk: Op til 4 atmosfaerer
Batterilevetid:
| drift: Ca. 2.200 stikprover (25 sek. pr. stikprove) inden for 10 meter fra modtageren
med streaming af data
Opbevaring: 1 méined med batterierne installeret. FORHOLDSREGEL: Tag batterierne

ud, hvis apparatet leegges til opbevaring i mere end en maned.
*£1 Ay udgor ca. 68 % af milingerne ved nul bias.
** Disse oplysninger galder iser for klinikere, som anvender fotodynamisk terapi.

Oplysninger om tradles Bluetooth-teknologi
Overensstemmelse med Bluetooth: Version 4.0 single mode, lavenergi

Driftsfrekvens: 2,4 til 2,4835 GHz
Udgangseffekt: TX: +3 dBM
Driftsomrade: 10 meters radius (direkte synslinje)
Netvaerkstopologi: Stjerne-topologi — bus
Drift: Underordnet system
Model 3230
Antenne: Integreret chip-antenne
Modulationstype:  Frekvensspring, spredningsspektrum
Datahastighed: 1 Mbit/sekund
Datalatenstid: 6 ms
Dataintegritet: Adaptiv frekvensspring
24-bit CRC (cyklisk redundanskontrol)
Integritetskontrol af 32-bit meddelelse
Dataformat: Nonin-navnebeskyttet: Sender datapakker en gang i sekundet. Omfatter en

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

og gor det muligt for apparatet at sende igen.

Bluetooth SIG Standard: 1 overensstemmelse med specifikationer for Bluetooth

SIG-pulsoximeterprofil, der er bestemt af Continua.

Dette apparat anvender Bluetooth Smart-teknologi til tridles kommunikation,

hvilket muliggor palidelic kommunikation i miljeer med elektrisk stoj, og

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

efter nogle fi sekunder.

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

Autentificering og kryptering: Understottet

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

Bluetooth-sikkerhed

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

Servicens kvalitet:

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

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

Erklzering fra fabrikanten

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

Grundleeggende ydeevne

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

Tabel 1: Elektromagnetiske emissioner

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

Emissionstest Overensstemmelse

RF-emissioner

CISPR 11 Gruppe 2, klasse B

Tabel 2: Elektromagnetisk immunitet

Overensstemmelse

18 kV kontakt

Immunitetstest

Elektrostatisk udladning (ESD)

IEC 61000-4-2 +15 kV luft
Str@mfrekv;gsc (5;01{) 60(());1;) magnetfelt 30 A/m
80 MHz-2,7 GHz 10 V/m
380-390 MHz 27V/m
430-470 MHz 28 V/m
Udstralet radiofrekvens 704-787 MHz 9V/m
IEC 61000-4-3 800-960 MH 28 V/m
1,7-1,99 GHz 28 V/m
2,4-2,57 GHz 28 V/m
5,1-5,8 GHz 9V/m

Tabel 3: Ikke relevant

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

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

111604-009-04
© 2019 Nonin Medical, Inc.

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

Indikationer

NoninConnect modell 3230 pulsoximeter for fingret dr en liten, litt och birbar anordning avsedd f6r mitning och visning
av den funktionella syremittnaden hos arteriellt hemoglobin (%SpO,) samt pulsfrekvens hos patienter med savil god som
nedsatt perfusion. Den dr avsedd {6t stickprov pd vuxna och pediatriska patienter med fingertjocklek mellan 0,8 och 2,5 cm

NoninConnect™ Modell 3230
Bluetooth® Smart pulsoximeter

Rony C€0123 B

Isdttning av AAA-batterier

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

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

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

4. Ta i férekommande fall ut de
gamla batterierna ur 3230.
Kassera batterierna pa korrekt
satt.

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

6. Skjut forsiktigt tillbaka
batteriluckan pa enheten.

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

nonin.com

+1 (763) 553-9968
(800) 356-8874 (USA och Kanada)
+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa)

Sla pa NoninConnect modell
3230

1. Sitt in ett finger i modell 3230
tills det r6r vid det inbyggda
stoppet.

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

2. Om CorrectCheck-skirmen
visas (se tabellen
Displaysymboler) skjuter du
fingret lingre in 1 enheten.
Korrekt placering av fingret ar
avgbrande for korrekta
matvirden.

3. 3230 borjar kinna av pulsen
och visa mitvirden.

4. Visa ca 4 sekunder med

mitvirden innan du litar pa de
virden som visas. Kontrollera
kontinuerligt driften. Det ar
normalt att de visade viardena
varierar ndgot under ett antal
sekunder.

Om anordning inte slas pa eller

ovintat stings av:

* Kontrollera att battetierna har satts in
ratt.

* Batterierna dr urladdade. Byt ut
batterierna.

Om felet fortfarande kvarstir, ta ut

batterierna och kontakta Nonins

tekniska service.

(0,3 till 1,0 tum).

OBS! Milj6 f6r anvindning — hemsjukvardsmiljder under 6verinseende av behorig sjukvardspersonal. Anvindare inkluderar
nuvarande/potentiella anvindare av pulsoximetri i hemmet samt vardgivare/potentiella vardgivare av sidana anvindare.

Varningar

@ Enheten fir ¢j anvindas i MR-milj6, 1 omraden med explosionstisk eller pd neonatala patienter.

F

Denna anotdning ir inte defibrilleringssiker enligt IEC 60601-1.

Anvind modell 3230 inom avsett omrade (sfatisk radie med siktlinje pa cirka 10 meter/32 fot nir modellen ar ansluten till Bluezooth
Smart Ready-anordning). Vid anvindning pa lingte avstind kan data forloras och/eller bli felaktiga.

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

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

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

Denna anordning méste kunna mita pulsen pa ritt sitt for att ett korrekt SpO,-mitvirde ska kunna erhallas. Verifiera att
ingenting hindrar pulsmitningen innan mitvirdet f6r SpO, betraktas som tillf6rlitligt.

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

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

Hall oximetern borta fran smabarn. De sma delarna, som t.ex. batteriluckan och batteriet, kan utgéra kvivningstisk.
Kontrollera innan du byter batterier att enheten dr avstingd och inte sitter pa ett finger.

Birbar kommunikationsutrustning som anvinder radiofrekvenser sisom mobiltelefoner och radioapparater (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa antenner) fir inte anvindas nidrmare 4n 30 cm (12 tum) till nagon del av ME-
systemet, inklusive de kablar som tillverkaren har angivit. Detta kan annars leda till f6rsdmrad prestanda f6r denna
utrustning.

orsiktighetsbeaktanden

Denna enhet har inga ljudlarm, och ir endast avsedd for stickprov.
Enheten dr avsedd att bestimma den procentuella arteriella syrgasmittnaden hos funktionellt hemoglobin. Bland faktorer
som kan férsdmra pulsoximeterns prestanda eller paverka mitningens korrekthet ingér féljande:

* att sitta pulsoximetern pd samma * fingret dr utanfér rekommenderat ¢ karboxihemoglobin

arm som en blodtrycksmanschett, stotleksomrade * methemoglobin

artirkateter eller infusionsslang (iv) * dalig pulskvalitet * dysfunktionellt hemoglobin
* f6r starkt ljus, sdsom solljus eller * venpulsationer * nagellack eller 16snaglar

direkt ljus fran lampa 1 hemmet  cardiogreen och andra intravaskuldra ¢ skrip (t.ex. torkat blod, smuts, fett,
* kraftiga rorelser firgimnen olja) i ljusbanan
* fuktianordningen e anemi eller liga

* felaktigt pasatt anordning hemoglobinkoncentrationer

Vid nedsatt blodcirkulation 4r det inte sikert att denna enhet fungerar. Virm eller gnid fingret, eller flytta enheten till ett
annat stille.

Enheten dr avsedd att fistas endast pa ett finger.

Enhetens display kommer att stingas av efter 30 sekunder vid uteblivna eller diliga matvirden.

Under vissa férhallanden tolkar enheten rorelser som puls av god kvalitet. Patientens rérelser bor darfor i storsta méjliga
utstrickning minimeras.

Rengdr enheten innan du sitter pa den pad en ny patient.

Denna anordning fir inte stetiliseras, autoklaveras eller sinkas ned i vitska. Inga vitskor far hillas eller sprayas in i enheten.
Fritande eller slipande rengéringsmedel, eller rengéringsmedel som innehéller ammoniumklorid eller isopropylalkohol, far
inte anvindas.

Anvind inte nagra andra reng6ringslésningar dn de som rekommenderas hir, eftersom permanent skada annars kan uppsta.
Denna enhet it ett elektroniskt precisionsinstrument och far endast repareras av Nonins tekniska service. Enheten kan inte
repareras pa filtet. Férsok inte 6ppna holjet eller reparera elektroniken. Om héljet Sppnas kan enheten skadas och garantin
bli upphivd.

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

Birbar och mobil RF-kommunikationsutrustning , inklusive CT, diatermi, RFID och elektroniska st6ldskyddsanordningar
pé produkter kan paverka medicinsk elektrisk utrustning.

Vid felaktig anvindning eller bortskaffning kan batterierna licka eller explodera. Ta ut battetierna om anordningen ska
liggas undan for férvaring under lingre tid 4n 30 dagar. Anvind ej batterier av olika typ tillsammans. Anvind e¢j fullt
uppladdade batterier tillsammans med endast delvis laddade batterier. Om sa sker kan batterilickage uppsta.

Folj gillande bestimmelser och anvisningar avseende bortskaffning och atervinning av produkten och dess komponenter,
inklusive batterier.

I 6verensstimmelse med Europadirektivet avseende hantering av avfall fran elektronisk och elektrisk utrustning (Waste
Electrical and Electronic Equipment — WEEE), 2002/96/EG, fir denna produkt inte kasseras som osorterat kommunalt
avfall. Denna produkt innehaller WEEE-material. Kontakta distributéren avseende himtning eller atervinning av
produkten. Om du dr osiker pa hur du nar din distributor, ring till Nonin f6r att fa distributérens kontaktinformation.

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

Symboler
Symbol Definition Symbol Definition
A Obs! é If%]rch); lé)o»ntmuerhg overvakning (¢j larm
6lj bruksanvisningen =1 | Batteriplacerin,
?’ Folj bruk isning B iplacering
® Icke MR-siker Skyddad mot vertikalt fallande
vattendroppar ndr holjet dr vinklat upp
= Patientanvind del typ BF (patientisolering P32 | till 15 grader, och mot intring av fasta,
f6r skydd mot elektriska stétar) frimmande féremal stérre dn eller lika
UL-markt for Kanada och USA med med 2,5 mm (0,1 turn) 1 dlarneter, enhgt
S avseende pa elektriska stotar, brandrisk IEC 60529.
c@us och mekaniska risker endast enligt IEC SN Setrienummer
60601-1, UL 60601-1 och CAN/CSA-
C22.2 ar. 601.1. BDA | Bluetooth-enhetsadress
CE-mirke, vilket anger att produkten Jf Temperaturomride vid f6rvaring/
C€0123 uppfyller kraven i EU-direktiv nr 93/ transport
42/EEC avseende medicinska
anordningar. ! Hanteras varsamt
Icke joniserande elektromagnetisk .
strilning. Utrustningen innehaller RF- ? Skyddas mot vita
<(('))> sindare. Intetferens kan upptrida i
nirheten av utrustning méirkt med Enligt federal lag (USA) far denna
denna symbol. B{ anordning endast siljas av eller pa
&I Tillverkningsdatum Only O'rdlinljt'ifn iv legitimerad likare/
sjukskoterska.
Continua Certified™ innebir att
denna enhet uppfyller Continuas . .
@ testkrav for certifiering, vilka stéder (6] Tillverkningsland
interoperabilitet hos personlig .
hilsoutrustning (continuaalliance.org). “ Tillvericate
Anger separat avfallsuppsamling for ec[rer| | Auktoriserad EU representant.
)¢ elektrisk och elektronisk utrustning
= (WEEE) Katalognummer
QTY nta
Antal

OBS! En ytterligare etikett med licensinformation f6r radiokommunikation i ditt land sitter pa sidan av produkten, om
tillimpligt. Detta dr inte ett serienummer eller produkt-ID-nummer.

Displaysymboler

Symbol Beskrivning

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

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

Numret bredvid denna animerade symbol ér din pulsfrekvens. Pulsfrekvensen dr
antalet ganger i minuten som ditt hjérta slar.

-—- Tankstreck ersitter mitvirdena ndr 3230 inte kan kdnna av nidgon anvindbar signal.

Fax: +1 (763) 553-7807 [c [rer]
+31 (0)13 - 79 99 042 (Europa)
E-post: info@nonin.com
infointl@nonin.com (Europa)

MPS, Medical Product Service GmbH
Borngasse 20

D-35619 Braunfels, Germany Alliance.

Symbol Beskrivning

Vit symbol — Radion ir pa.

Gron symbol — 3230 ir ansluten.

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

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

Lag batterispanning. Byt ut batterierna.

Kritiskt svagt batteri. Blinkande indikator pd helskdrm. Anordningen fungerar inte
térrin batterierna har bytts.

TDen enstaka kontrollen ir genomford. Medan en enstaka kontroll pagar visas en rund
ikon som snurrar medurs.

T Mitningen genomfdrd (hel skdrm).

Nclliz =

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

Anvianda NoninConnect modell 3230

Isattning av AAA-batterier

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

Sla pa NoninConnect modell 3230

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

Anslutning via Bluetooth tradlds teknik

Nir modell 3230 har placerats pa fingret och slagits pa dr den redo £6r en tradlos Bluetooth-anslutning. 3230 forblir i detta
ldge tills den stings av eller Bluetooth-radion stings av. Symbolen B§ dr vit ndr Bluetooth-radion dr pa, grén nir 3230 dr
ansluten och blinkande vit nir det finns ett kommunikationsfel.

Bluetooth-symbolen ir praktisk f6r produktinstallatoren.

Pa grund av den stora vatiationen i tridlésa miljéer maste Bluetooth-anslutningen mellan 3230 och virdenheten testas innan
3230:s Bluetooth-funktioner anvinds.

Stinga av NoninConnect modell 3230

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

Rengoéra NoninConnect modell 3230

/\ OBSERVERA:

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

* Denna anordning fr inte steriliseras, autoklaveras eller sinkas ned i vitska. Inga vitskor far hillas eller sprayas in i enheten.
* Fritande eller slipande rengdringsmedel, eller rengéringsmedel som innehaller ammoniumklorid eller isopropylalkohol, far

inte anvandas.

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

1. Reng6r genom att torka av enhetens yta med en mjuk duk fuktad med ndgot av féljande:
* En 10 % blekmedelslésning (hushallsblekmedel [5,25% natriumhypoklorit]).

* Varmt tvilvatten (handdiskmedel — se notering nedan). Skélj sedan de rengjorda ytorna med en mjuk trasa fuktad med

vatten (endast hemmabruk).
2. Torka enheten torr med en mjuk duk eller 1at den lufttorka. Kontrollera att alla ytor 4r helt torra.

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

Garanti

NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (Nonin) limnar kdparen garanti fér varje modell 3230 férutom batterier och
fjader under 2 ar fran inképsdatum. Enhetens forvantade funktionsdugliga livstid dr 5 ér.

Nonin kommer i enlighet med denna garanti att kostnadsfritt reparera eller byta ut varje modell 3230 som befinnes vara
defekt och vars defekt anmalts till Nonin av képaren med angivande av serienummer, under férutsittning att denna anmalan
g6rs inom gillande garantiperiod. Om den inte gér att reparera ska Nonin ersitta den med en 3230 eller jimf6rbar enhet.
Denna garanti skall utgéra den enda och uteslutande gottgdrelsen gentemot képaren f6r varje 3230 som levererats till
képaren och som befinnes vara pa nigot sitt defekt, oavsett om sadan gottgorelse stipuleras i kontrakt, icke-kontraktsenliga
ansprak eller lagstiftning.

I denna garanti ingér inte kostnaden f6r transport till och frin Nonin. Alla reparerade enheter ska himtas av képaren vid
Nonins verksamhetsstille. Nonin férbehéller sig ritten att debitera en kostnad f6r reparation som bestills under garantin
for varje 3230 som befinnes uppfylla specifikationerna.

Modell 3230 ir ett elektroniskt precisionsinstrument och far endast repareras av utbildad Nonin-personal. Om tecken tyder
pé eller klart visar att 3230 har Oppnats, att service har utférts pa filtet av annan dn Nonin-personal, att otillitna dndringar
har gjorts eller att ndgon form av felanvindning eller missbruk av 3230 har férekommit, upphér garantin att gélla. Alla
reparationer som inte omfattas av garantin ska utféras enligt Nonins normala taxor och avgifter som giller vid tidpunkten
for insdndningen av produkten till Nonin.

Nonin Medical B.V.
Prins Hendriklaan 26
1075 BD Amsterdam, Nederlinderna

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

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

+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa)
Fax: +31 (0)13 - 79 99 042
E-post: technicalserviceintl@nonin.com

nonin.com

Specifikationer

Displayens visningsomrade for syremattnad: 0 % tll 100 % SpO,

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

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

Uppgivet noggrannhetsintervall for pulsfrekvens vid
lag perfusion (A;,s)*: 40 till 240 BPM +3 siffror
Vaglangder for matning samt uteffekt**:
Réd: 660 nanometer vid 0,8 mW max. medelvirde

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

Forvaring/transport: -40 °C tll 70 °C / -40 °F till 158 °F
Tidséatgang (frén férvaring) tills monitorn &r klar fér avsedd anvéndning.
3 minuter {6t uppvirmning frin -40 °C ll -5 °C
8 minuter f6r avsvalning fran 70 °C till 40 °C
Luftfuktighet:
Vid drift: 10 % till 95 % icke kondenserande
Férvaring/transport: 10 % till 95 % icke kondenserande
Ho6jd over havet:
Vid drift: Upp tll 4 000 meter / 13 123 fot
Hyperbariskt tryck:  Upp till 4 atmosfirer
Batteriernas livslangd:

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

** Denna information dr sirskilt anvindbar f6r kliniker som utfér fotodynamisk terapi.

Information om Bluetooth tradlos teknik
Bluetooth-6verensstammelse: Version 4.0 enkellige ligenergi

Driftsfrekvens: 2.4 till 2,4835 GHz
Uteffekt: TX: +3 dBM
Driftsomrade: 10 meter radie (siktlinje)
Natverkstopologi:  Star - buss
Drift: Slav

Modell 3230
Antenntyp: Inverterad antenn av F-typ

Moduleringstyp: Frekvenshoppning, spread spectrum (FHSS = Frequency Hopping Spread

Spectrum)

Datahastighet: 1 Mbit/sekund

Datalatens: 6 ms

Dataintegritet: Adaptiv frekvenshoppning

24-bit CRC (cyklisk redundanskontroll)

32-bit meddelandeintegritetskontroll

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

andra riknare som gér det moijligt £6r virden att uppticka om paket saknas och

for enheten att sinda om.

Bluetooth SIG-standard: Overensstimmer med Bluetooth SIG

pulsoximeterprofilspecifikationer som antagits av Continua.

Denna enhet anvinder Bluetooth smart teknologi for tradlds kommunikation

som m6jligeor tillférlitlig kommunikation i elektriskt brusiga miljéer, och sinder

fysiologiska data. Om anslutningen bryts blir enheten tillginglig f6r anslutning

efter ett par sekunder.

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

Autentisering och kryptering: Stods

Krypteringsnyckelstorlek: 128 bitars AES (avancerad krypteringsstandard)

Dataformat:

Servicekvalitet:

Bluetooth-sikerhet

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

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

VARNING! Birbar kommunikationsutrustning som anvinder radiofrekvenser sisom mobiltelefoner
och radioapparater (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) far inte
anvindas nirmare 4n 30 cm (12 tum) till nagon del av ME-systemet, inklusive de kablar som
tillverkaren har angivit. Detta kan annars leda till férsimrad prestanda f6r denna utrustning.

Deklaration utfardad av tillverkaren

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

Vasentlig prestanda

Den visentliga prestandan hos 3230 definieras som SpO,-noggrannhet och noggrannhet f6r pulsfrekvens, eller
en indikation pa onormal driftsfunktion. Noggrannheter kan paverkas som en f6ljd av exponering for
elektromagnetiska storningar som ligger utanfor de miljder som anges i Indikationer for anvindning. Om problem
upplevs ska Nonin-systemet flyttas bort fran killan till de elektromagnetiska stérningarna.

Tabell 1: Elektromagnetisk emission

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

Emissionstest Overensstimmelse

RF-emission

CISPR 11 Grupp 2, Klass B

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

Sammanfattning av noggrannhet - finger och tumme

Intervall | oy roatmattnad (Ams) | ) p o ttnad 1 Y )
70 — 100 % +2 + 1,31 + 1,56
70 — 80 % +2 + 1,65 + 1,91
80 — 90 % +2 +1,05 1,21
90 — 100% t2 1,18 + 1,49

R0 Detta diagram visar plottade fel

© - Linjér regression

(SpO, — Sa0,) avsatt mot SaO,
med anvindning av 3230 med
linjir regressionsanpassning och
6vre 95 % och nedre 95 % grad av
Overensstimmelse. Varje
provdatapunkt identifieras efter
patient, fran en klinisk studie pa
patienter som inte varit i rérelse.

8p0,-Sa0; (%)
0

— Finger
— Tumme

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

Sa0; (%)

SpO,-noggrannhet vid lag perfusion (A,,s)*: 70 till 100% *2 siffror
Uppgivet noggrannhetsintervall fér pulsfrekvens (A,s)*: 20 dll 250 slag/min +3 siffror

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

Tabell 2: Elektromagnetisk immunitet

Overensstimmelse

* 8 kV kontakt
+15 kV luft

Immunitetstest

Elektrostatisk urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

Magnetiskt falt vid nitfrekvens (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

80 MHz—-2,7 GHz 10 V/m

380-390 MHz 27V/m

430-470 MHz 28 V/m

Utstrilad RF 704-787 MHz 9V/m
IEC 61000-4-3 800960 MHz 28 V/m
1,7-1,99 GHz 28 V/m

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

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

Tabell 3: Ej tillampbart

Harmoniska utsiapp (IEC 61000-3-2), Spanningsflimmerntslapp (IEC 61000-3-3), Elektriska snabbtransienter (IEC 61000-4-4),
Stotspanning (IEC 61000-4-5), Spanningsdampare (IEC 61000-4-11), Ledningsimmunitet (IEC 61000-4-6)

OBS! Dessa riktlinjer giller eventuellt inte i alla situationer. Utbredningen av elektromagnetisk strdlning

péaverkas av absorption av och reflektion frin strukturer, féremal och minniskor.

111604-009-04
© 2019 Nonin Medical, Inc.

Amerikanska patent 5,490,523; 5,792,052; andra patent ar sokta.
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NoninConnect™ Malli 3230

Bluetooth® Smart -pulssioksimetri

Beony C€0123 B

AAA-paristojen asentaminen

VAROITUS: Ennen paristojen
vaihtamista on varmistettava, ettd
laite on pois péilta eiki kiinni
sormessa.

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

3. Ty6nnd paristolokeron luukkua
itsestdsi poispdin ja irrota se
sitten mallista 3230.

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

5. Asenna kaksi uutta 1,5 voltin
AAA-paristoa. Noudata
napaisuusmerkint6ji (+ ja -)
huolellisesti. Mallin 3230 laite ei
toimi, jos paristot on asennettu
vaarin.

6. Liu'uta paristolokeron luukku
varovasti takaisin laitteeseen.

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

nonin.com

+1 (763) 553-9968

(800) 356-8874 (Yhdysvallat ja
Kanada)

+31 (0)13 - 79 99 040 (Eurooppa)

Mallin 3230 NoninConnect-

pulssioksimetrin kdynnistaminen

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

HUOMAUTUS: Varmista, ettd
sormi on sormiohjaimen keskelld ja
littednd (ei sivuttain). Parhaat
mittaustulokset saadaan pitdmalld
laitetta syddmen tai rinnan tasolla.

2. Jos CorrectCheck-niyttod
(ks. ndyttésymbolien taulukko)
tulee nakyviin, tyénni sormi
pidemmiille laitteeseen. Sormen
sijoittaminen oikein on erittiin
tirkedd tarkkojen mittausten
kannalta.

3. Malli 3230 aloittaa sykkeen
havainnoinnin ja tulosten
ndyttimisen.

4, Tarkastele lukemia noin
4 sekunnin ajan, ennen kuin
ldhetdt ndytetyt arvot. Varmista
jatkuvasti kiytts. Naytossa
nikyvit lukemat vaihtelevat
jonkin verran muutaman
ensimmaiisen sekunnin aikana.

Jos laite ei kdynnisty tai sammuu

odottamatta:

* Varmista, ettd paristot on asennettu
oikein.

* Paristot ovat tyhjit. Vaihda paristot.

Jos vikatilanne jatkuu, poista paristot ja

ota yhteys Noninin tekniseen tukeen.

HUOMAUTUS: Kun laite on
sormessa, sitd el saa painaa mitian
pintaa vasten, puristaa tai pitdd
paikallaan. Sisdinen jousi sddtda
oikean puristuspaineen, lisipaine voi
johtaa epitarkkoihin lukemiin.

Faksi: +1 (763) 553-7807 [ec [ wee]
+31(0)13 - 79 99 042 (Eurooppa)

Sahkoposti: info@nonin.com
infointl@nonin.com (Eurooppa)

Kayttoindikaatiot

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

HUOMAUTUS: Kiyttdympiristo—Kotihoitoympitistot pitevien ammattilaisten valvonnan alaisena. Kéyttdjid ovat
nykyiset/mahdolliset pulssioksimetrian kiyttajit kotona ja kyseisten kiyttijien hoitajat/mahdolliset hoitajat.

Varoitukset
Titd laitetta ei saa kayttdd magneettikuvantamisympiristossd, tulenarkoja aineita siséltdvissd ympiristossa tai
vastasyntyneilld potilailla.

* Timi laite ei ole defibrillaatiosuojattu IEC 60601-1 -standardin mukaan.

*  Kiytd mallia 3230 sen suunnitellun kantositeen puitteissa (noin 10 m pallonmuotoinen side, nikéetdisyydelld, kun
kytkettyna Bluetooth Smart Ready -laitteeseen). Moduulin siirtdminen timan kantositeen ulkopuolelle voi aiheuttaa
puutteellisia tai epitarkkoja tietoja ja/tai tietojen menetysta.

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

* Anturin liallista painetta kiinnityskohdassa on viltettiva, silld se voi vaurioittaa anturin alla olevaa ihoa.

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

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

* Timin laitteen kdytt6 alle 0,3 %:n modulaation minimiamplitudissa voi aiheuttaa epitarkkoja mittaustuloksia.

 Sihkékirurgisen laitteen kiyttd voi vaikuttaa laitteen toimintaan.

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

* Ennen partistojen vaihtamista on varmistettava, ettd laite on pois pdalti eikd kiinni sormessa.

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

Varotoimet

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

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

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

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

¢ liiallinen litkkuminen suonensisiiset viriaineet * jadmadi (esim. kuivunut veri, lika,

* kosteus laitteessa rasva, Oljy) valoreitilld

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

* Laite on tarkoitettu kiinnitettivaksi ainoastaan sormeen.

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

* Tietyissd olosuhteissa laite tulkitsee litkkeen hyviksi sykkeen laaduksi. Potilaan liikkuminen on pidettidvd mahdollisimman
vihiisen.

* Puhdista laite ennen sen kiinnittimistd uuteen potilaaseen.

+  Ali steriloi, héyrysteriloi autoklaavissa tai upota titi laitetta nesteeseen. Ali kaada tai suihkuta mitdéin nestetti laitteeseen.

* Al kaytd syvyttivia tai hankaavia puhdistusaineita tai mitdidn puhdistustuotteita, jotka sisiltivit ammoniakkikloridia tai
isopropyylialkoholia.

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

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

* 'Tidmi laite noudattaa lidkinnallisten sahkolaitteiden ja/tai -jitjestelmien sihk6magneettista yhteensopivuutta koskevaa IEC
60601-1-2 -standardia. Tdma standardi on tarkoitettu antamaan kohtuullinen suoja haitallista hdiriétd vastaan tyypillisessd
ladkinnallisessd asennusympiristossi. Koska radiotaajuusenergiaa kiyttivid tiedonvilityslaitteita ja muita sihkékohinaa
aiheuttavia ldhteitd kdytetddn erittdin paljon sairaalaympdrist6ssd ja muissa ladkinnallisissd ymparistissd, on mahdollista ettd
voimakas hiiri6 laitteen lihelld tai lihteen voimakkuus voivat haitata timin laitteen kiytt6a. Sihkoinen lidkintilaitteisto
vaatii erityisvarotoimia sihkémagneettista hairiétd vastaan, ja laite on asennettava ja sitd on kaytettiva tissd kdyttdoppaassa
annettujen sihkémagneettista hairiéti koskevien tietojen mukaisesti.

* Radiotaajuusenergiaa kiyttivit kannettavat ja matkaviestintilaitteet, mukaan lukien tietokonetomografia, diatermia, RFID
ja elektroniset turvatarkastusjirjestelmait, voivat vaikuttaa lidkintalaitteisiin.

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

* Laitteen ja sen osien, paristot mukaan lukien, hivittimisessd on noudatettava paikallisia ja maakohtaisia sidnnoksii ja
kierritysohjeita.

* Euroopan unionin sihko6- ja elektroniikkalaiteromusta annetun direktiivin (WEEE-direktiivi,
2002/96/EY) mukaan tita tuotetta ei saa havittid lajittelemattomana yhdyskuntajitteena. Tama laite sisaltdada WEEE-
matetiaaleja. Laitteen jilleenmyyjilti saa lisdtictoja sen palauttamisesta tai kierrittdmisesti. Jos et ole varma jilleenmyyjin
yhteystiedoista, pyyda tiedot Noninilta.

Symbolit

Kuvake Merkitys Kuvake Merkitys

. Ei jatkuvaan tarkkailuun (et SpO,-
|
Huomio! m hilytystd)

Noudata kidyttSohjeita. f+_1) | Paristojen asetussuunta

Suojattu pystysuoraan putoavilta
vesipisaroilta, kun kotelo on

IP32 korkeintaan 15 asteen kulmassa, ja
halkaisijaltaan vihintddn 2,5 mm
olevien vieraiden kiinteiden esineiden
sisadnpadsyltd IEC 60529:n mukaisesti.

A\
S
® Ei MK-turvallinen

Tyypin BF sovellettu osa (potilaseristys
siahkoiskua vastaan)

Kanadan ja Yhdysvaltojen UL-merkinti

IEC 60601-1-, UL 60601-1- ja CAN/
i CSA-C22.2 Nro 601.1 -standardien SN

Sarjanumero

mukaan ainoastaan sahkoiskun,

tulipalon ja mekaanisten vaarojen osalta. BDA | Bluetooth-laitteen osoite

CE-merkinté ilmaisee =~ Jf " | Varastointi-/ kuljetuslimpétila-alue
C€0123 sa.am.]ostenmukalsu.utta}agkmnalhsmta
laitteista annetun direktiivin 93/42/ ]
ETY mukaisesti ! Kisiteltdva varoen
Ei-ionisoiva sihkémagneettinen siteily. ? Pidettivi kuivana
<((,))> Laite sisiltdd radiotaajuusldhettimii.

Hiiri6td voi esiintyd tilld symbolilla
merkityn laitteiston ldheisyydessa.

&I Valmistuspéiva

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
B(Only timan laitteen saa myyda vain ladkari tai
lddkdrin madrdyksesti.

Continua Certified™ merkitsee sit4,

ettd timi laite tdyttdd Continuan @ Valmistusmaa
sertifiointitestauksen vaatimukset,
@ ]totka t(lilke;lfat Eenklllf)tlgqgtalsten I Valmistaja
erveydenhuollon laitteiden
yhteentoimivuutta e[ Valtuutettu edustaja Euroopan
(continuaalliance.org). yhteisOssa.
Imaisee erillisti jitteiden keruusiilitd Tuotenumero
X sdhko- ja elektroniikkalaitteille
(WEEE-direktiivi) Kappalemairi

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

Nayton symbolit
Kuvake

Kuvaus

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

% Symbolin vierelld oleva numero tarkoittaa hapen mairid veressi (valtimohemoglobiinin
Sp0, toiminnallinen happisaturaatio).

«'» Animoidun symbolin vierelld oleva numero on syketiheys. Syketiheys tarkoittaa sydimen
lybntien mairda minuutissa.

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

Kuvake Kuvaus

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

Valkoinen symboli — Radio on piilli.

Vihred symboli — malli 3230 on kytketty.

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

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

Alhainen paristoteho. Vaihda paristot.

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

T Kohdetarkastus valmis. Kohdetarkastuksen ollessa kdynnissd niytossid on myGtapdivain
pyotiva pyored kuvake.

T Mittaus valmis (koko naytto).

Nolllie =

T Nidmi merkkivalot ovat niytdssd vain, kun integraattori on aktivoinut sithen liittyvin ominaisuuden.
Mallin 3230 NoninConnect-pulssioksimetrin kayttaminen

AAA-paristojen asentaminen
Kéytd vain alkaliparistoja. Kun patistoteho on alhainen, ndytSssa nikyy . Vaihda patistot niin pian kuin mahdollista.

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

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

Kytkenta langattomalla Bluetooth-teknologialla

Kun malli 3230 on asetettu sormeen ja kdynnistynyt, se on valmiina langattomaan Bluetooth-yhteyteen. Malli 3230 pysyy tissi
tilassa, kunnes se sammutetaan tai Bluefooth-radio sammuu. -symboli on valkoinen, kun Bluetooth-radio on pdilld, vihred, kun
malli 3230 on kytkettynd ja vilkkuu yhteysvirheen aikana.

Bluetooth-symboli on hyddyllinen tuotteen asentajalle.

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

Mallin 3230 NoninConnect-pulssioksimetrin sammuttaminen

Malli 3230 sammuu automaattisesti noin 10 sekunnin kuluttua siitd, kun se on irrotettu sormesta, tai jos sykesignaalit eivit ole
olleet riittdvin voimakkaita 2 minuuttiin.

Mallin 3230 NoninConnect-pulssioksimetrin puhdistaminen

/\ VAROTOIMET:

* Duhdista laite ennen sen kiinnittdmistd uuteen potilaaseen.

. /:Sléi steriloi, héyrysteriloi autoklaavissa tai upota titd laitetta nesteeseen. Ali kaada tai suihkuta mitdin nestettd laitteeseen.

* Ald kiytd sy6vyttdvid tai hankaavia puhdistusaineita tai mitdan puhdistustuotteita, jotka sisdltivit ammoniakkikloridia tai
isopropyylialkoholia.

» Ald kiytd muita pesuliuoksia kuin tdssd yhteydessa suositeltuja, silld ne voivat aiheuttaa pysyvid vaurioita laitteeseen.

1. Puhdista laite pyyhkimilld sen pinnat pehmeilld, johonkin seuraavista aineista kostutetulla liinalla:
* 10 %:nen valkaisuaineliuos (kotitalouskdyttd6n tarkoitettu valkaisuaine [5,25 % natriumhypokloriittia]).
* Limmin saippuavesi (kisitiskaukseen tarkoitettu tiskiaine — katso alla oleva huomautus), ja huuhdo sitten puhdistetut
pinnat vedessi kostutetulla liinalla (vain kotikdytSssa).
2. Kuivaa pehmeilld pyyhkeelld tai anna kuivua. Varmista, ettd kaikki pinnat ovat tdysin kuivia.

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

Takuu
NONIN MEDICAL, INCORPORATED (Nonin) antaa mallille 3230 2 vuoden takuun ostopiivisti alkaen, lukuun ottamatta
paristoja ja jousta. Laitteen kayttoidn edellytetidn olevan 5 vuotta.

Nonin kotjaa tai vaihtaa mallin 3230 laitteen, jonka on todettu olevan viallinen timén takuun mukaisesti, maksutta, kun ostaja
on ilmoittanut sarjanumeron perusteella viasta ja ilmoitus tehdéin soveltuvan takuuajan sisilld. Mikili laitetta ei voida kotjata,
Nonin korvaa sen toisella mallin 3230 laitteella tai vastaavalla laitteella. TAma takuu on ostajan ainoa ja yksinomainen
korvauskeino minka tahansa ostajalle toimitetun mallin 3230 laitteen osalta, joka on todettu milld tahansa tavalla vialliseksi,
olivatpa nimi korvauskeinot sopimuksen, kanteen tai lain mukaisia.

Tihin takuuseen eivit kuulu lihetyskulut Noninille ja Noninilta asiakkaalle. Ostajan on vastaanotettava korjatut laitteet
Noninin toimitiloissa. Nonin pidittdd oikeuden veloittaa takuunalaisen mallin 3230 laitteen korjauksesta, jos sen havaitaan
olevan teknisten tietojen mukainen.

Mallin 3230 pulssioksimetti on elektroninen tarkkuusinstrumentti, jonka saa kotjata vain Noninin oma koulutettu
henkil6kunta. Jos on olemassa merkkeji tai ndytt6d siitd, ettd mallin 3230 laitteen on avannut kayttopaikassa Noninin
palvelukseen kuulumaton henkil$ tai ettd sitd on kiytetty védrin tai laiminly6ty, takuu on mitdtén. Kaikki korjaukset, joita takuu
ei kata, tehddin Noninin toimitushetkelld voimassa olevien Noninin normaalien korjaushintojen mukaisesti.

Nonin Medical B.V.
Prins Hendriklaan 26
1075 BD Amsterdam, Alankomaat

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

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

+31 (0)13 - 79 99 040 (Eurooppa)
Faksi: +31 (0)13 - 79 99 042
Sihkoposti: technicalserviceintl@nonin.com

nonin.com

Tekniset tiedot

Happipitoisuusprosentin nayttdalue: 0-100 % SpO,

Syketiheyden nayttéalue: 18-321 lyontid minuutissa

limoitettu tarkkuus*: Seuraavassa taulukossa esitetidin A, .-arvot, kun mallia 3230 kéytettiin kliinisessa
tutkimuksessa.

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

Tarkkuusyhteenveto — Sormi ja peukalo

- Maaritetty S happisat ti Peukalon happisaturaatio

Asetusvall happisaturaatio (A;s) ormen (%:Esl)sa uraatio (Arms)

70-100 % +2 + 1,31 + 1,56

70-80 % +2 + 1,65 + 1,91

80-90 % +2 +1,05 + 1,21

90-100 % +2 +1,18 + 1,49

Vom0 Tissd kaaviossa naytetdan
o { " Lneaarnen reresion virhekiyrit (SpO, — Sa0,) SaO,:n

mukaan kayttden mallia 3230,
lineaarisen regression sovitusta ja
95 %:n ylirajan ja 95 % alarajan
yhdenmukaisuutta. Kukin
esimerkkidatapiste tunnistetaan
kliinisen tutkimuksen
tutkimushenkilon perusteella
litkkumattomissa olosuhteissa.

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

Sa0; (%)

SpO, -tarkkuus, alhainen verenkierto (A ,s)*: 70-100% £2 numeroa
Syketiheyden ilmoitettu tarkkuuden vaihteluvali (A;,s)*: 20250 lyontid/min +3 numeroa
Alhaisen verenkierron syketiheyden ilmoitettu tarkkuuden vaihteluvali (A,s)*:

40-240 lyontid/min £ 3 numeroa

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

Mittausaaltopituudet ja antoteho**:

Punainen: 660 nanometrid 2 0,8 mW maks. keskiarvo

Infrapuna: 910 nanometria 4 1,2 mW maks. keskiarvo
Lampotila:

Kéaytto: -5°C—-40°C

Sailytys/kuljetus: -40 °C=70 °C

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

Kosteus:
Kéytto: 10-95 % et tiivistyva
Séilytys/kuljetus: 10-95 % et tiivistyva
Korkeus:
Kaéytto: Enintdin 4 000 metrid

Yli-ilmanpaine: Enintdian 4 A

Akun kayttoika:

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

rms
*+Tdma tieto on erityisen hyddyllistd fotodynaamista hoitoa antaville hoitohenkiléille.

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

Kayttotaajuus: 2,4-2.4835 GHz
Antoteho: TX: +3 dBM
Kayttoalue: 10 metrin side (ndkoetdisyydelld)
Verkkotopologia: Star - bus
Kaytto: Sivulaite
Mallin 3230
antennityyppi: Integroitu sirutyyppinen antenni
Modulaatiotyyppi: Taajuushyppely
Siirtonopeus: 1 Mbit/s
Tietoviive: 6 ms

Tiedon eheys: Adaptiivinen taajuushyppely

24 bitin CRC (cyclic redundancy check) -algoritmi

32 bitin viestin cheystarkastus

Noninin yksinoikeus: Lihettda tietopaketit kerran sekunnissa. Siséltdd

lisdlaskimen, jonka avulla isinti voi havaita puuttuvat paketit ja laitteen

uudelleenldhettimisen.

Bluetooth SIG-standardi Noudattaa Continuan hyviksymid Bluetooth SIG -

pulssioksimetriprofiilin méarityksia.

Tdmin laitteen langattomassa yhteydessa kéytetddn Bluefooth Smart -teknologiaa,

jonka ansiosta luotettava tiedonsiirto voidaan varmistaa elektronisesti kohinaisessa

ympiristossi ja joka siirtdd fysiologista tietoa. Jos yhteys menetetdin, laitteen

tietoyhteys on taas saatavilla muutaman sekunnin kuluttua.

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

Todentaminen ja salaus: Tuettu

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

Tietomuoto:

Palvelun laatu:

Bluetoothin tietoturvallisuus

Mallin 3230 sisdltaima Bluetooth-radio on yksikidyttotilainen, matalaenerginen Bluetooth Smart radio. Malli
3230 tukee salausavainta, jonka koko on 128 bittid. Silloin kun malli 3230 on Bluetooth-yhteydessd, siti ei
voida kiyttdd muihin yhteyksiin. Vakiotyyppisten Bluetooth-tictoturvatoimenpiteiden lisiksi Noninilla on
kiytettivissd kaksi ei-vakiotyyppistd tietoturvatoimenpidetti.

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

VAROITUS: Radiotaajuusenergiaa kiyttivid kannettavia viestintélaitteita, kuten matkapuhelimia tai
radioita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kiyttda 30
cm:n (12 tuuman) siteelld ME-jarjestelmén mistd tahansa osasta, mukaan lukien valmistajan
mdirittelemit kaapelit. Muussa tapauksessa timin laitteen suorituskyky voi heikentya.

Valmistajan vakuutus

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

Olennainen suorituskyky

3230:n olennainen suorituskyky on mairitelty SpO,- ja syketiheysmittauksen tarkkuudeksi tai toimintahiirista
ilmoittamiseksi. Tarkkuuteen voi vaikuttaa altistuminen sihk6magneettisille hiiriéille, jotka eivit kuulu kohdassa
Kayttiindikaatiot Ineteltuibin ympdristoibin. Jos ongelmia ilmenee, siirrd Nonin-jirjestelmd pois sihkdmagneettisten
hiirididen lihteen luota.

Taulukko 1: Sahkdmagneettiset paastot

Tdimd laite on tarkoitettu kéytettiviksi kdyttoaiheissa mddritetyssd sabkomagneettisessa ympdristissd.
Kayttdjin on varmistettava, ettd laitetta kdytetiin kyseisessd ympdristossa.

Sateilytesti Vaatimustenmukaisuus

Radiotaajuuspiistot

Ryhmi 2, luokka B
CISPR 11 yhma £, fJuokia

Taulukko 2: Sahkomagneettinen hairionsieto

Hairionsietotesti Vaatimustenmukaisuus

Sahkostaattinen purkaus (ESD) 18 kV kosketus
IEC 61000-4-2 +15kV ilma
Verkkotaajuuden (50/60 Hz) magneettikentti 30 A/m

IEC 61000-4-8

80 MHz — 2,7 GHz 10 V/m

380-390 MHz 27V/m

430—470 MHz 28 V/m

Siteilysuurtaajuus 704-787 MHz 9V/m
IEC 61000-4-3 800960 MHz 28 V/m
1,7-1,99 GHz 28 V/m

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

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

Taulukko 3: Ei sovelleta

Harmoniset paistit (IEC 61000-3-2), jannitteenvilkyntipdastot (IEC 61000-3-3),sabkdiset nopeat transientit (IEC 61000-4-4),
Yliaalto (IEC 61000-4-5), janniteknopat (IEC 61000-4-11), jobtuva sieto (IEC 61000-4-6)

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

111604-011-04
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USA:n patentit 5,490,523; 5,792,052; muita patentteja haettu.
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Bruksanvisning — Norsk

NoninConnect™ Modell 3230
Bluetooth® Smart pulsoksymeter

1g(OnIy (€0123 @

Installere AAA-batterier

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

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

2. Plasser tommelfingrene pa
ovalene.

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

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

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

6. Skyv batteriluken forsiktig inn
pé enheten igjen.

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

nonin.com

+1 (763) 553-9968
(800) 356-8874 (USA og Canada)
+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa)

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

sperren.

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

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

3. 3230 begynner 4 registrere
pulsen og vise malinger.

4. Vent i ca. 4 sekunder for du kan

stole pa de viste verdiene.
Kontinuerlig verifisere
operasjonen. Det er vanlig at de
viste verdiene fluktuerer litt
over en periode p4 flere
sekunder.

Hyvis enhet ikke slar seg pa eller

plutselig slar seg av:

» Kontroller at batteriene er innsatt pa
riktig mate.

* Batteriene er utladet. Skifte
batteriene.

Hvis problemet vedvarer, ma du ta ut

batteriene og kontakte Nonins

serviceavdeling.

MERK: S4 lenge enheten sitter pa
fingeren, ma du passe pa at den ikke
klemmes mot noe, og at den ikke
klemmes eller holdes sammen. Den
indre fjeren gir det korrekte trykket.
Ytterligere trykk kan fordrsake
unoyaktige avlesninger.

Telefaks: +1 (763) 553-7807 [ec [rer]
+31 (0)13 - 79 99 042 (Europa)

E-post: info@nonin.com
infointl@nonin.com (Europa)

Indikasjoner for bruk

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

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

Advarsler

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

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

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

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

* Unngi for sterkt trykk pa paforingsstedet for sensoren, da dette kan foréirsake skade pa huden under sensoren.

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

* Utstyret ma kunne mdle pulsen p4 riktig mate for 4 innhente riktig SpO,-miling. Kontroller at ingenting hindrer

pulsmilingen for du stoler pa SpO,-milingen.

Bruk av dette apparatet under minimumsamplituden p4 0,3 % modulasjon kan forirsake feilaktige resultater.

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

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

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

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

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

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

Forholdsregler

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

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

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

* for sterk rombelysning, enten fra
sollys eller lamper innendors

* sterk bevegelse

* fuktighet i apparatet

venes pulsasjon
Cardio-Green eller andre
intravaskulere fargestoffer

dysfunksjonelt hemoglobin
kunstige negler eller neglelakk
rester (f.eks. av torket blod, skitt,
fett, olje) i lysveien

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

Utstyret er designet for plassering pa kun én finger.

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

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

mulig.

Reng}@r enheten for den brukes pé en ny pasient.

Apparatet skal ikke steriliseres, autoklaveres eller legges i vaeske. Unngi 4 helle eller spraye vaeske inn 1 apparatet.

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

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

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

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

utstyret og gjore garantien ugyldig.

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

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

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

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

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

Equipment) — 2002/96/EC). Utstytet inncholder WEEE-matetialer. Ta kontakt med forhandleren med hensyn til 4 ta

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

for 4 fa oppgitt forhandlerens kontaktopplysninger.

Symboler
Symbol

Definisjon Symbol Definisjon

L & Ikke til kontinuerlig overvaking (ingen
|
Forsiktig] $p0, alarm for SpO,)

Folg bruksanvisningen. f+ 1 | Retning pa batterier

Beskyttet mot vertikalt fallende
vanndraper ndr kapselen er vinklet
IP32 opptil 15 grader, og mot inntrengning
av fremmedlegemer i fast form som
har en diameter pa minst 2,5 mm,

i samsvar med TEC 60529.

@3>

Utrygg ved bruk i MR-miljoer

Type BF-del som kommer i direkte
kontakt med pasienten (pasientisolasjon
mot elektrisk stot)

>

UL-merke for Canada og USA nar det SN Setienummer
VK gielder clektrisk stot, brann og BDA | Adresse til Bluetooth-apparat

mekaniske farer, bare i henhold til UL
60601-1, UL 60601-1 og CAN/CSA
C22.2 nr. 601.1.

@
&

us

Temperaturomrade ved oppbevaring/
forsendelse

CE-merking som viser samsvar med ! Hiandteres forsiktig
(€012 3| EU-direktiv 93/42/EQF for

medisinsk utstyt.

f« Holdes torr

Ikke-ioniserende elektromagnetisk

straling. Utstyr inkluderer RF-sendere.

<((i))> Forstyrrelse kan forekomme i
nzrheten av utstyr merket med dette

symbolet. il

Ifolge amerikansk lovgivning kan dette
B{omy utstyret bare selges eller forskrives av
autorisert lege.

Produksjonsland

M Produsent
E Autorisert representant i EU

Produksjonsdato

Continua Certified™ viser at denne
enheten oppfyller Continuas testkrav
@ til sertifisering, som stotter

driftskompatibilitet i personlige Katalognummer
helseapparater (continuaalliance.org).
Viser til elektrisk og elektronisk utstyr [ey] | Antall

1

som skal samles inn separat (WEEE).

Symbol Beskrivelse

Hyvitt symbol — Radioen er slatt pa.

Greont symbol — 3230 er tilkoblet.

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

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

Lavt batteri. Skift batterier.

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

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

T Maling fullfort (full skjerm).

Molllie =

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

Skjermsymboler

Symbol Beskrivelse

Nonins CorrectCheck™ oppfatter at fingeren ikke er korrekt satt inn. Hvis du ser dette
symbolet, mé du skyve fingeren lengre inn i enheten.

0/0 Tallet ved siden av dette symbolet er mengden av oksygen i blodet ditt (funksjonell
Sp0, oksygenmetning i arterielt hemoglobin).
«'» Tallet ved siden av det animerte symbolet er din pulsfrekvens. Pulsfrekvensen er antallet
ganger hjertet ditt sldr per minutt.

-—- Streken erstatter verdiene nar 3230 ikke oppfatter et brukbart signal.

MPS, Medical Product Service GmbH
Borngasse 20

D-35619 Braunfels, Tyskland Alliance.

T Disse indikatorene vises bare nér den tilhorende funksjonen er aktivert av en integreringsansvarlig.
Bruk av NoninConnect Model 3230

Installere AAA-batterier
Bruk bare alkaliske batterier. Nér batteristrommen er lav, vises . Skift svake batterier si snart som mulig.
Se instruksjoner og figurer "Installere AAA-battetier” til venstre.

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

Tilkobling via tradles Bluetooth-teknologi

Nar du setter modell 3230 pa fingeren og slar den pa, er den klar fog tradles Bluetooth-tilkobling. 3230 blir varende i denne
modusen til den slas av eller til Bluetooth-radioen slas av. Symbolet Ej(er hvitt nar Bluetooth-radioen er slatt pa, gront nar 3230
er tilkoblet, og blinker ndr det har oppstitt en kommunikasjonsfeil.

Bluetooth-symbolet er nyttig for produktinstallering.

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

Sla av NoninConnect Model 3230

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

Rengjoering av NoninConnect Modell 3230
/\ FORHOLDSREGLER:

Rengjor enheten for den brukes pa en ny pasient.

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

Bruk ikke kaustiske rengjoringsmidler, skuremidler eller rengjoringsmidler som inneholder salmiakk eller isopropylalkohol.
Bruk ikke andre rengjoringsmidler enn de som anbefales her, for 4 unnga permanent skade.

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

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

Garanti

NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (Nonin) gir kjoperen en garanti i 2 ér fra kjopedatoen for hver modell 3230,
bortsett fra batteriene og fjeeren. Apparatet har en forventet levetid pa 5 ar.

Nonin skal reparere eller skifte alle 3230-enheter som viser seg 4 ha mangel, i samsvar med denne garantien, gratis, nar kjoperen
via serienummeret har underrettet Nonin om at det foreligger en mangel, og forutsatt at underretninger skjer i gjeldende
garantiperiode. Hvis enheten ikke kan repareres, skal Nonin erstatte 3230 med en tilsvarende enhet. Denne garantien skal vare
kjoperens eneste og cksklusive rettsmiddel for enhver 3230-modell som kjoperen har mottatt og funnet 4 ha mangler, enten
slike rettsmidler er basert pa kontrakt, skyldansvar eller ved lov.

Denne garantien omfatter ikke fraktkostnader til og fra Nonin. Alle reparerte enheter skal mottas av kjoperen pa Nonins
forretningssted. Nonin forbeholder seg retten til 4 palegge et gebyr for en garantireparasjonsforesporsel for enhver enhet som
blir funnet 4 vaere innenfor spesifikasjonene.

Modell 3230 er et elektronisk presisjonsinstrument og skal bare repareres av opplart personell fra Nonin. Garantien
ugyldiggjores av alle tegn eller bevis pa at modell 3230 har blitt dpnet eller vart gjenstand for service pa stedet av fagfolk som
ikke representerer Nonin, eller av at modell 3230 har blitt utsatt for tukling eller annen form for feil bruk eller misbruk. Alt
arbeid som ikke faller inn under garantien, skal utfores etter Nonins standardsatser og -priser som gjelder pa tidspunktet da
produktet leveres til Nonin.

Nonin Medical B.V.
Prins Hendriklaan 26
1075 BD Amsterdam, Nederland

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

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

+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa)
Telefaks: +31 (0)13 - 79 99 042
E-post: technicalserviceintl@nonin.com

nonin.com

Spesifikasjoner

Verdiomrade for oksygenmettingsskjerm: 0 til 100 % SpO,

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

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

Maling av belgelengder og utgangseffekt**:
Rad: 660 nanometer ved maks. 0,8 mW gjennomsnitt

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

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

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

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

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

Bruksfrekvens: 2.4 til 2,4835 GHz
Utgangseffekt: TX: +3 dBM
Rekkevidde: 10 meter radius (siktlinje)
Nettverkstopologi: Star - buss
Drift: Slave

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

Dataintegritet: Adaptiv frekvenshopping

24-biters CRC (syklisk redundanssjekk)

32-biters sjekk av meldingsintegritet

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

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

kan sende pa nytt.

Bluetooth S1IG-standard: Kompatibel med Bluetooth SIG-spesifikasjonene for

pulsoksymeterprofiler, som er godkjent av Continua.

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

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

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

oppkobling innen noen sekunder.

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

Autentisering og kryptering: Stottet

Krypteringsnokkel:  128-biters AES (avansert krypteringsstandard)

Dataformat:

Tjenestekvalitet:

Bluetooth-sikkerhet

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

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

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

Fabrikantens erklaering

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

Viktig ytelse

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

Tabell 1: Elektromagnetisk straling

Dette apparatet er beregnet pa bruk i de elektromagnetiske omgivelsene som er angitt i avsnittet Indikasjoner for brufk.
Brukeren av dette ntstyret skal pase at det brufkes i slike omgivelser.

Stralingstest Overensstemmelse

Radiofrekvent striling

CISPR11 Gruppe 2, Klasse B

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

Presisjonsoversikt — finger og tommel

Verdiomrade Oksyggr?&seitffi‘siﬁg (Arms) OK?nggeeT?:rt::)ng, 0';(?'){19’::2;"(12::39,
70-100 % T2 + 1,31 + 1,56
70-80 % +2 + 1,65 + 1,91
80-90 % 2 + 1,05 + 1,21
90-100 % T2 + 1,18 + 1,49
Misvisning = 0 Denne grafen viser plotting av
o | Unemtregredon feilen (SpO; —820,) ved 520,

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

Sp0,-Sa0, (%)
0

—— Finger

—— Tommel
T T T T T T

70 75 80 85 90 95 100

Sa0, (%)

SpO, lav perfusjonsngyaktighet: 70 til 100% *2 sifre
Erkleert presisjonsomrade for pulsfrekvens (A,,s)*: 20 til 250 BPM *3 sifre
Erkleert presisjonsomrade for pulsfrekvens, lav perfusjon (A,ns)*: 40 til 240 BPM =3 siftre

Nonin, NoninConnect og CorrectCheck er varemerker som tilhgrer Nonin Medical, Inc
Bluetooth® ordmerke og logo er registrerte varemerker som tilhgrer Bluetooth SIG, Inc.
Continua™, Continua-logoen og Continua Certified™ er varemerker, tienestemerker eller sertifikasjonsmerker som tilhgrer Continua Health

Tabell 2: Elektromagnetisk immunitet

Overensstemmelse

* 8 kV kontakt
+ 15 kV luft

Immunitetstest

Elektrostatisk utladning (ESD)
IEC 61000-4-2

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

30 A/m

80 MHz — 2,7 GHz 10 V/m

380-390 MHz 27V/m

430-470 MHz 28 V/m

Radiofrekvensstraling 704-787 MHz 9V/m
IEC 61000-4-3 800-960 MHz 28 V/m
1,7-1,99 GHz 28 V/m

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

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

Tabell 3: Ikke relevant

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

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

absorpsjon og refleksjon fra konstruksjoner, gjenstander og mennesker.
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