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@ Seguir las instrucciones de uso.

Antes de utilizar el Pulsioximetro Bluetooth® Smart Modelo 3230, lea atentamente y
siga todas las instrucciones que se presentan en este manual del usuario.

Gracias por confiar en Nonin para sus necesidades de atencion
médica.

Agradecemos sinceramente su confianza en nosotros. Lea atentamente este
documento y, si tiene alguna pregunta, pongase en contacto con un representante del
servicio técnico de Nonin.

13700 1st Avenue North Numero gratuito: 800.356.8874
Plymouth, MN 55441-5443, EE. UU. (EE. UU. y Canadad)

Teléfono: +1763.553.9968
Correo electronico: customerservice@nonin.com

I Nonin Medical Inc. Contacta con nosotros:

¢Tiene otras preguntas o desea obtener mas informacion?
Visite nonin.com para obtener mas informacion sobre nuestra historia,
nuestra gama de productos y mucho mas.

111604-101-01 01/2026
©2026 Nonin Medical, Inc.

Bluetooth es una marca registrada de Bluetooth SIG, Inc.

Todas las marcas registradas son propiedad de Nonin Medical, Inc., a menos que se indique lo contrario.



Contenido

INAICACIONES B USO ...ttt e et e et e et e eaeeeaea s 4
BeNEfICIOS ClIMICOS ... .o ettt e et eeaeeeaee s 4
AGVEITENCIAS ...ttt ettt e e ae e e eebe e e aae e seeeabeessaeeseesaseeseeenseenneeenns 4
PrECAUCIONES. ... ..o et e et e e e et r e e e e etae e e e e satbaeeeeseaaaeeeeesntreeaeans 5
SIMDOIOS ...ttt et et a e et eteeeaeas 6
Simbolos de lapantalla...........c.oooviiiiiiiiiee s 7
Uso del NoninConnect Modelo 3230.........oooeiiiiieeeeeeeeeee e e 8
Instalacion de 1as Pilas AAA ... ..o ettt 8
Conexion por medio de la tecnologia inalambrica Bluetooth.............ccccoooviiiiiiiicic 8
Limpieza del NoninConnect modelo 3230 ..........oooiiiieieeeeeeeeeee e 9
Instalacidn de 1as Pilas AAA ... ..o e 10
Encendido del NoninConnect Modelo 3230.........ccuioviiiiieiiie e 11
(CT= 1 2= 1 0| (- PRSP UR U RUROPRRROPR 12
ESPECITICACIONES ...ttt ettt e e taeeaeeeas 13-14
Informacién sobre la tecnologia inalambrica Bluetooth ..o 15
Declaracion del fabriCaNTe..........cc.ociiiuiiiiicieceece ettt 16
Nivel esencial de rendimiENTO .........c.oooiiiiii e 16
Tabla 1: Emisiones electromagn@étiCas .............couieiuiiiiiiciiceeee e 16
Tabla 2: Inmunidad electromagnétiCa...........cc.ooviieiiiiii e 16



<&>NONIN

Indicaciones de uso

El pulsioximetro de dedo NoninConnect modelo 3230 es un dispositivo pequefo, ligero y
portatil indicado para medir y presentar en pantalla la saturacion de oxigeno funcional de la
hemoglobina arterial (%Sp02) y la frecuencia del pulso de pacientes en condiciones de buena
o mala perfusién. 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 supervision de
proveedores médicos capacitados. Entre los usuarios posibles figuran usuarios actuales/
potenciales de pulsioximetria en el hogar y sus cuidadores.

Beneficios clinicos

Los oximetros de pulso Nonin permiten la gestion de las condiciones médicas de los pacientes
al proporcionar mediciones de oxigeno no invasivas, rapidas, precisas y en tiempo real para
satisfacer las necesidades médicas de los pacientes.

Advertencias

No utilice este dispositivo en las cercanias de equipos de resonancia magnética, en atmésferas
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 visiéon 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
podria causar la falta, pérdida o inexactitud de los datos.

Inspeccione la zona de aplicacion del sensor cada 4 horas como minimo para garantizar la alineacion correcta del
sensor y la integridad de la piel. La sensibilidad del paciente ante el sensor podria variar seguin su estado clinico o
la condicién de su piel.

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

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

Para poder obtener una medicion exacta de SpO2, el dispositivo debe ser capaz de medir adecuadamente el pulso.
Antes de confiar en la medicion de SpO2, 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
modulacion.

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

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

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

Los equipos portatiles de comunicaciones de RF (incluidos los periféricos, como los cables de antenay 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.
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Precauciones

Este dispositivo no posee alarmas sonoras y esta destinado Unicamente a la medicién esporadica.

El dispositivo esta disefiado para determinar el porcentaje de saturacion 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:

« aplicacion del pulsioximetro enel -« aplicacién incorrecta del de hemoglobina
mismo brazo que el manguito de dispositivo - carboxihemoglobina
presion arterial, el catéter arterial . 5o en un dedo que esté fueradel . metahemoglobina
o las lineas de infusién (intrave- rango de tamafio recomendado o lobina disfuncional
nosa) emoglobina disfunciona

» mala sefal de pulso

. + ufias postizas o esmalte de ufias
* pulsaciones venosas

+ Residuos (por €j. sangre seca,

« la luz excesiva, como luz solar o
iluminacion directa del hogar

« movimiento excesivo J pardlogreen (verde de mdouan- suciedad, grasa, aceite) en la
i " ina) y otros colorantes intravas-
» humedad en el dispositivo culares

+ anemia o bajas concentraciones

El dispositivo podra no funcionar si se reduce la circulacion. Entibie o frote el dedo, o cambie la posicion del dispositivo.

Este dispositivo esta disefiado 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 interpretara el movimiento como si fuera una sefial de pulso valida.
Mantenga al paciente lo mas inmovil posible.

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 cdusticos ni abrasivos, ni ningtn 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 dafar el dispositivo.

Este dispositivo es un instrumento electrénico de alta precisién 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 disefiada para proporcionar proteccién razonable contra interferencias dafiinas en una

instalacion médica tipica. Sin embargo, debido a la proliferacién de equipos de transmisién de radiofrecuencia y
otras fuentes de interferencias eléctricas en entornos médicos y de otro tipo, es posible que altos niveles de dicha
interferencia perjudiquen 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.

Cuando el dispositivo esta conectado a través de Bluetooth, otros dispositivos Wi-Fi que se encuentren a menos de
6 metros (20 pies) de distancia podrian interrumpir la conexién Bluetooth.

Los aparatos portatiles y moviles de comunicacion por radiofrecuencia, incluidos sistemas de TC, diatermia,
identificacion por radiofrecuencia (RFID) y sistemas de seguridad de articulos electronicos 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 dias, quitele las pilas. No utilice diferentes tipos de pilas al mismo tiempo. No use
simultaneamente pilas que estén total y parcialmente cargadas porque podrian producirse fugas en las pilas.

Cinase 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 Electrénicos (RAEE)

2002/96/CE, no deseche este producto como residuo urbano no clasificado. Este dispositivo contiene materiales de
RAEE; comuniquese con su distribuidor para averiguar las politicas de devolucion o reciclaje del aparato. Si no sabe
cémo puede comunicarse con el distribuidor, lame a Nonin para conseguir la informacién de contacto apropida.
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Consulte www.nonin.com/symbols para ver simbolos adicionales.

CAN/CSA-C22.2 n.° 601.1.

La marca CE indica cumplimiento con la
directiva n.® 93/42/CEE de la CE
referente a dispositivos médicos.

& No apto para la supervision continua
iPrecaucion! (carece de alarma de Sp0O»)
Sp0,
_ _ _ I+ 1] | Orientacion de las pilas
Seguir las instrucciones de uso.
M D Producto sanitario Importador
_ Protegido contra la caida vertical de
Peligroso en entornos de RM gotas de agua cuando la caja tenga una
P32 inclinacion hasta de 15 grados, y contra
) ) ) ) ) la penetracion de objetos sélidos con
e Pieza aplicada tipo BF (aislamiento del didmetros no menores de 2.5 mm
x paciente contra descarga eléctrica) (0,1 pulg.) segun la norma IEC 60529.
Marca UL para Canada y Estados SN Numero de serie
SSIE Unidos respecto a descargas eléctricas,
incendios y peligros mecénicos sélo BDA Direccion del dispositivo Bluetooth
(H US | conforme alEC 60601-1, UL 60601-1y

Intervalo de temperaturas de
almacenamiento/envio

Radiacion electromagnética no ioni-
zante. El equipo incluye transmisores de
RF. Pueden producirse interferencias en
los alrededores del equipo marcado con
este simbolo.

Manipular con cuidado

Mantener seco

Fecha de fabricacién

Identificador de dispositivo Unico

“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).

Las leyes federales de los Estados Uni-
dos permite la venta de este dispositivo
Unicamente a profesionales autorizados
o bajo prescripcion facultativa.

Pais de fabricacion

@
i

Indica recogida aparte para equipos
eléctricos y electronicos (RAEE)

Fabricante

NOTA: Cuando corresponda, aparecera en el lado del
dispositivo una etiqueta adicional con la informacion
de la licencia de comunicacion por radio. Este no es

un numero de serie ni un identificador del dispositivo.

Representante autorizado en la
EU|REP Comunidad europea
REF Numero de referencia
QTY Cantidad
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Simbolos de la pantalla

CorrectCheck™ de Nonin detecta si el dedo no se ha introducido
correctamente. Si ve este simbolo, introduzca el dedo més
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 cora-
z6n por minuto.

Cuando el 3230 no puede detectar una sefial correcta aparecen guiones
en lugar de la lectura.

Simbolo blanco: |a radio esta activada.

Simbolo verde: el 3230 esta conectado.

Simbolo parpadeante: error de conexion. La radio se reiniciara.
Ningun simbolo: la radio esta apagada

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

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.

1 Medicién esporadica finalizada. En el transcurso de la medicién
esporadica aparece un icono circular de giro en sentido horario.

1 Medicion finalizada (pantalla completa).

1 Estos indicadores aparecen Unicamente cuando el personal integrador activa la funcién asociada.

Puede encontrar simbolos adicionales en www.nonin.com/symbols.
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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 grmrgl 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 seccion “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. EI 3230 permanece en este modo hasta que se
apaga (o hasta que apaga la radio Bluetooth). El simbolo [y es blanco cuando esta activada
la sefial de radio Bluetooth, verde cuando esta conectado él 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 inalambricos, se debe probar la conexién Bluetooth
entre el 3230 y el dispositivo anfitrién 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 sefales de pulso deficientes durante dos minutos.
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Limpieza del NoninConnect modelo 3230

f 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 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 dafar el dispositivo.

1. Para limpiar el dispositivo, frote la superficie con un pafo suave humedecido con lo
siguiente:
- Una solucion de lejia al 10% (lejia doméstica [hipoclorito de sodio al 5,25%]).
» Agua templada jabonosa (detergente de lavavajillas a mano, ver la nota a

continuacién) 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 probd contenia los siguientes ingredientes:
laurilsulfato de sodio, lauril éter sulfato de sodio, 6xido de lauramina, cloruro de sodio,
PPG-26, éter propilheptilo PEG-8 y fenoxietanol.
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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 direccion contraria a usted.

(C\
Ny, —
%b

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

2. Coloque los pulgares sobre
los ovalos.

4. Sifuera necesario, saque las pilas gastadas del 3230 y deséchelas
adecuadamente.

5. Introduzca dos pilas AAA nuevas de 1,5 voltios. Preste atencion a las
marcas de polaridad (+ v -) 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.

10
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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 guia del dedo, y en
posicién plana (no de lado). Para obtener resultados 6ptimos,
mantenga el dispositivo a la altura del corazon o térax.

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. EI' 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 operacion. 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 estan 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.

11
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Garantia
Para obtener informacion sobre la garantia, visite: http://www.nonin.com/warranty/

Todos los trabajos no cubiertos por la garantia se realizaran conforme a las tarifas y cargos
estandar de Nonin vigentes en el momento de la entrega a Nonin. Todas las reparaciones
incluyen una comprobacion completa del 3230 utilizando accesorios de prueba de la fabrica.

Los usuarios o pacientes deben comunicar los eventos adversos relacionados con su dispos-
itivo Nonin a Nonin Medical, Inc. y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE al
que pertenece el usuario o paciente, si corresponde.

Nonin Medical, Inc. Nonin Medical B.V.
13700 Tst Avenue North Doctor Paul Janssenweg 150
Plymouth, Minnesota 55441, EE. UU. 5026 RH Tilburg, Netherlands
(800) 356-8874 (EE., UU. y Canada) +31(0)13 - 4587 130 (Europa)

+1 (763) 553-9968 (fuera de Estados Unidos y Canadd)  Correo electronico: technicalserviceintl@nonin.com
Correo electronico: technicalservice@nonin.com
nonin.com

12



Especificaciones

Limites de saturacion de oxigeno:
Limites de frecuencia del pulso:

Precision declarada*:

0% a 100% Sp0»
De 18 a 321 latidos por minuto (Ipm)
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La tabla siguiente muestra los valores de Arms

medidos con el Modelo 3230 en un estudio clinico.

NOTA: Si la autoridad reguladora nacional reconoce la precision en movimiento, pongase en
contacto con regulatory@nonin.com para obtener los datos de precision.

Resumen de exactitud: dedo y pulgar

Intervalo Saturagién de oxigeno | Saturacion de oxigeno | Saturacion de oxigeno
especificada (Arms) en el dedo (Arms) en el pulgar (Arms)
70-100% t2 + 1,31 +1,56
70-80% t2 +1,65 11,91
80-90% +2 +1,05 11,21
90-100% 2 +1,18 +1,49
Desviacion = 0 En este grafico se muestran
| Lo s las reas de error (SpO; -
Sa09) por Sa0» utilizando
el 3230 con un ajuste
- de regresion lineal y con
limites de concordancia
, superior e inferior del 95% y
- 7 ;e % del 95%, respectivamente.
‘ o0 oedm', | Cada punto de dato de
o « M Bt G i i
;}?; o e muestra se identifica por
g “I-;‘;10::—‘;9.;3_‘_%_%_“‘_::‘-1; sujeto a partir de un estudio
@ 9 S i =%, clinico en condiciones sin

-4
1
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l

o T 1a -~
§ ELCT iz @ %‘ H‘#E
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— Pulgar
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Especificaciones

Exactitud de la SpO2 en baja perfusion
(Arms)*:

Limites de exactitud declarada de la
frecuencia del pulso (Arms)*:
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70 a 100% 2 digitos

20 a 250 Ipm +3 digitos

Limites de exactitud declarada de la frecuencia

del pulso por baja perfusion (Arms)*:
Longitudes de onda de medicién y potencia
de salida**:

Roja:

Infrarroja:
Temperatura:

En funcionamiento:

Durante el almacenamiento o transporte:

Tiempo (a partir del almacenamiento)
hasta que el monitor esté listo para su
uso previsto:

Humedad:
En funcionamiento:

Durante el almacenamiento o transporte:

Altitud:
En funcionamiento:
Presion hiperbarica:

Duracioén de las pilas:
En funcionamiento:

Almacenamiento:

40 a 240 lpm +3 digitos

660 nanémetros a 0,8 MW de promedio maximo
910 nanémetros a 1,2 mW de promedio maximo

De-5a40°C/23a104°F
De-40a70°C/-40a 158 °F

3 minutos para atemperarlo de -40 °C hasta -5 °C
8 minutos para enfriarlo de 70 °C hasta 40 °C

10 % a 95 % sin condensacion
10 % a 95 % sin condensacion

Hasta 4 000 m / 13 123 pies
Hasta 4 atmdsferas

Aproximadamente 2 200 mediciones
esporadicas (25 segundos por medicion), a
menos de 10 metros/32 pies del receptor con
transmision de datos

1 mes, con las pilas instaladas. PRECAUCION: Si
va a almacenar el dispositivo durante mas de 30
dias, quitele las pilas.

*+1 Arms epresenta aproximadamente el 68% de las mediciones con cero sesgo.
** Esta informacion es especialmente Util para el personal clinico que realiza terapia

fotodinamica.

14
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Informacidn sobre la tecnologia inalambrica Bluetooth

Conformidad con Bluetooth:
Frecuencia de funcionamiento:
Potencia de emisién:

Alcance de funcionamiento:
Topologia de la red:
Funcionamiento:

Tipo de antena:
Tipo de modulacion:

Rapidez de transmision de datos:

Latencia de datos:
Integridad de datos:

Formato de datos:

Estandar Bluetooth SIG:

Calidad del servicio:

Perfiles de Bluetooth admitidos:

Autenticacion y cifrado:
Tamaiio de la clave de cifrado:

Seguridad de Bluetooth

Version 4.0 de modo sencillo y baja energia
De 2,4 22,4835 GHz

TX: +3 dBM

Radio de 10 metros (linea de vision)
Estrella - bus

Dispositivo secundario
Modelo 3230

Antena de tipo chip integrado

Espectro expandido por salto de frecuencias
1 Mbit/s

6 ms

Saltos de frecuencia adaptativos
24 bits de CRC (verificacion 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 anfitrion detecte si hay paquetes faltantes, y que el
dispositivo pueda retransmitir.

Cumple con las especificaciones del perfil de pulsioximetria
Bluetooth SIG adoptadas por Continua.

Este dispositivo funciona con la tecnologia Bluetooth
Smart para comunicaciones inalambricas, que permite
comunicaciones fiables en entornos con ruido eléctrico
y transmite datos fisiologicos. Si se pierde la conexion, el
dispositivo estara disponible para conectarse al cabo de
unos cuantos segundos.

Perfil de oximetria de GATT con patente de Nonin; perfil de
pulsioximetria Bluetooth SIG de GATT

Se admiten
128 bits de AES (norma de cifrado avanzado)

La radio de Bluetooth que contiene el Modelo 3230 es una radio Bluetooth Smart de un solo modo
y baja energia. El 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. Ademas de las medidas
de seguridad estandares de Bluetooth, Nonin ofrece dos medidas de seguridad no estandares.

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 degradacion en el rendimiento del dispositivo.
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Declaracion del fabricante

Consulte las siguientes tablas para obtener informacion 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 precision de Sp02

y la precision de la frecuencia del pulso o una indicacion 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 estd disefiado para funcionar en el entorno electromagnético que se describe a
continuacion. El usuario del dispositivo debe garantizar que se utiliza siempre en dicho entorno.

Prueba de emisiones Conformidad

Emisiones de RF
CISPR 11

Grupo 2, Clase B

Tabla 2: Inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad Conformidad
Descarga electrostatic (ESD) +8 kV en contacto
IEC 61000-4-2 +15kV en aire
Campo magnético de la frecuencia
de alimentacién (50/60 Hz) 30 A/m
IEC 61000-4-8
80 MHz ~ 2.7 GHz 10 V/m
380 ~ 390 MHz 27 V/m
430 ~ 470 MHz 28 V/m
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 armdnicos (IEC 61000-3-2), Emisiones de parpadeo de tensidn (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 propa-
gacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexion en estructu-
ras, objetos y personas.
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