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&> NONIN
Indikationer for anvendelse

Nonin® Avant® 9600 digitalt pulsoximeter er en baerbar anordning, som er beregnet til brug
ved simultan maling, visning og registrering af funktionel oxygenmaetning af arterielt
haemoglobin (SpO,) og pulsfrekvens hos voksne, paediatriske patienter, spsedbgrn og
neonatale patienter pa et hospital, i et ambulatorium, i hjemmet og pa subakutte afdelinger, og
pa sevnforskningslaboratorier. Avant 9600 er beregnet til kontinuerlig overvagning og/eller
udfarelse af stikpraver hos patienter, som er i bevaegelse samt under forhold uden beveegelse,
og til patienter med god eller ringe perfusion.

Advarsler

Anvend ikke apparatet i naerheden af et MRI-instrument.

Apparatet er ikke defibrilleringsfast ifalge IEC 60601-1.

Anvend ikke apparatet i en braendbar atmosfaere.

Apparatet er kun beregnet som et supplement i forbindelse med vurdering af patienter. Det skal bruges sammen
med andre metoder til at vurdere kliniske tegn og symptomer.

Efterse paseetningsstedet for sensoren mindst hver 6. til 8. time for at sikre korrekt pasaetning og hudens tilstand.
Patientens fglsomhed over for sensorer kan variere afhangigt af hans/hendes medicinske status eller hudens
tilstand.

Undga for kraftigt tryk pa sensorpasaetningsstedet, da dette kan beskadige huden neden under sensoren.

Apparatet skal kunne male pulsen korrekt for at vise en ngjagtig SpO,-maling. Serg for, at der ikke er noget, der
hindrer pulsmalingen, far SpO,-maélingen regnes for palidelig.

Betjening af apparatet under minimumamplituden pa 0,3% modulation kan forarsage ungjagtige resultater.

Apparatets generelle funktion kan pavirkes af elektrokirurgisk udstyr (EKU).

Enhver brug af tilbehgr, ud over hvad der er specificeret i listen over reservedele og tilbehar, kan medfere gget
elektromagnetisk emission og/eller forringet immunitet af apparatet.

Apparatet ma ikke anvendes i neerheden af eller stablet oven pa andet udstyr. Hvis det er nadvendigt at anvende
apparatet i naerheden af eller oven pa andet udstyr, skal det overvages ngje for at verificere normal drift.

Anvend kun PureLight® pulsoximetersensorer fra Nonin for at undga patientskader. Disse sensorer er fremstillet,
sa de overholder preecisionsspecifikationerne for Nonin-pulsoximetre. Anvendelse af sensorer af et andet
fabrikat kan resultere i ukorrekt pulsoximeterfunktion.

Verificér, at monitoren, sensoren/sensorerne og tilbehgret er kompatibelt far brug for at forhindre forkert funktion
og/eller patientskade.

Der ma ikke foretages aendringer pa dette apparat, da det kan pavirke funktionen.

Anvend ikke beskadigede sensorer. Hvis sensoren er beskadiget pa nogen made, ma den ikke anvendes.
Hold omgaende op med at anvende sensoren, og udskift den.

Bekreaeft alle alarmindstillinger og -graenser under systemstart for at sikre, at de er indstillet som gnsket.

Der kan opsta fare, hvis forskellige forindstillinger bruges pa flere 9600-monitorer inden for det samme
behandlingsomrade.

Brug ikke apparatet i eller teet ved vand eller anden veeske, nar AC-stramforsyningen er i brug.

Som med alt medicinsk udstyr skal ledninger og stik placeres omhyggeligt for at reducere risikoen for, at
patienten vikles ind i ledningerne, kveeles eller kommer til skade.
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Advarsler (fortsat)

Brug ikke apparatet i eller teet ved vand eller anden veeske, nar AC-stramforsyningen er i brug.

Apparatets tilkaldefunktion ma ikke anvendes som den primaere alarmeringskilde.

Samtlige dele og tilbehar, som sluttes til apparatets serielle port, skal mindst veere certificeret ifalge IEC 60950
eller UL 1950 for databehandlingsudstyr.

Batteripakken skal altid vaere installeret, nar apparatet er i drift, selv ved drift med AC-stram. Lydalarmerne og
hukommelsen fungerer ikke, hvis batterierne er taget ud af apparatet.

For at overholde relevante produktsikkerhedsstandarder skal det sikres, at alle alarmvolumener er indstillet
korrekt og kan hares i alle situationer.

Baerbart 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 medfare
forringet ydeevne péa udstyret.

Den serielle ports daeksel skal altid vaere monteret, medmindre det serielle kabel er tilsluttet.

Forholdsregler

Hvis monitoren skal monteres pa et mobilt stativ, ma den ikke monteres hgjere end 1,5 m, og udstyret, der
monteres, ma ikke veje mere end 2 kg, da stativet ellers kan veelte, beskadige udstyret eller forarsage
personskader.

Gennemse alle graenseveerdier for at sikre, at de passer til den pageeldende patient.

Indstilling af alarmgraenser til ekstreme niveauer kan gare alarmsystemet ubrugeligt.

Apparatet er udviklet til at bestemme den procentvise oxygenmaetning af funktionelt heemoglobin i arterierne.
Faktorer, som kan forringe pulsoximetrets funktion eller pavirke ngjagtigheden af malingerne, inkluderer:

- For kraftigt omgivende lys - Forringet pulskvalitet

- For kraftig beveegelse - Venepulsation

- Elektrokirurgisk interferens - Anzemi eller lave haeamoglobinkoncentrationer

- Kompromitteret blodgennemstrgmning - Cardiogreen og andre intravaskuleere farvestoffer
(arteriekatetre, blodtryksmanchetter, - Carboxyhaemoglobin
infusionsslanger) - Methaamoglobin

- Fugti sensoren - Dysfunktionelt hasmoglobin

- En sensor, der er pasat forkert - Kunstige negle eller neglelak.

- Ukorrekt sensortype

Apparatet vil eventuelt ikke fungere, hvis cirkulationen er nedsat. Opvarm eller gnid fingeren, eller seet apparatet
pa et nyt sted.

Under visse omstaendigheder kan apparatet tolke bevaegelse som god pulskvalitet. Sgrg for s lidt bevaegelse af
patienten som muligt.

Apparatet ma ikke autoklaveres eller nedszenkes i veeske. Brug ikke setsende eller ridsende rengaringsmidler.

En funktionstester kan ikke bruges til at evaluere ngjagtigheden af en pulsoximetermonitor eller -sensor.
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Forholdsregler (fortsat)

Dette udstyr overholder IEC 60601-1-2 vedragrende 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 radiobglger, og andre
kilder til elektrisk stgj inden for sundhedsvaesenet og andre steder, er det imidlertid muligt, at hgje niveauer af en
sadan interferens pa grund af en kildes neerhed eller styrke kan resultere i forstyrrelse af apparatets funktion.
Elektromedicinsk udstyr skal betjenes under hensyntagen til saerlige forholdsregler vedrgrende
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), og alt udstyr skal installeres og saettes i drift i overensstemmelse med
EMC-informationen i denne brugervejledning.

Falg lokale og nationale vedtaegter vedrgrende bortskaffelse og genbrug, nar apparatet og dettes komponenter,
inklusive batterierne, skal bortskaffes.

| overensstemmelse med det europaeiske WEEE-direktiv (Waste Electrical and Electronic Equipment, 2002/96/
EF) ma dette produkt ikke bortskaffes som usorteret affald. Anordningen indeholder WEEE-materialer.

Kontakt venligst forhandleren vedrarende genindvinding eller genbrug af anordningen. Hvis du ikke har de
nadvendige oplysninger, bedes du henvende dig til Nonin for at fa din forhandlers kontaktinformationer.

Hvis apparatet ikke reagerer som beskrevet, skal brugen afbrydes, indtil fejlen er rettet af kvalificeret personale.

Apparatet er et elektronisk praecisionsinstrument, som kun ma repareres af kvalificeret teknisk personale.
Reparation af apparatet lokalt er ikke muligt. Forsag ikke at abne huset eller reparere elektronikken. Abning af
huset kan beskadige apparatet og ugyldiggere garantien.

For at forhindre manglende overvagningsfunktion ma der ikke anvendes greklipssensorer eller
reflektionssensorer pa paediatriske og nyfadte patienter.

Dette produkt overholder ISO 10993.

Radioer og mobiltelefoner eller lignende enheder kan pavirke udstyret og skal holdes pa en afstand af mindst
2 meter fra udstyret.

Fejl i en netvaerksdatakobling (serielt kabel/serielle stik/tradlase forbindelser) vil resultere i manglende
dataoverfgrsel.
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Symbolforklaring

Denne tabel beskriver de Nonin-symboler, der findes pa Avant 9600. Se afsnittet Displays,
indikatorer og kontrolknapper for detaljerede oplysninger om symbolernes funktioner.

Tabel 1: Symboler

Symbol

Beskrivelse

(1]

Se brugsanvisningen

&

Folg brugsanvisningen

R

Type BF anvendt del
(Patient isoleret mod elektrisk stad).

s
&s 'F/<°o UL-meerke for Canada og USA med hensyn til elektrisk stad, brand og
c us |mekanisk fare kun ifalge UL 60601-1 og CAN/CSA C22.2 nr. 601.1.
CE-maerke, der indikerer overholdelse af EU-direktiv nr. 93/42/EQF
C€0123 |vedrarende anordninger til medicinsk brug.

SN

Serienummer (placeret under deekslet pa bagsiden).

Signaludgang (placeret pa bagsiden af apparatet).

Angiver saerskilt opsamling af elektrisk og elektronisk udstyr i henhold til regler
for Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE).

—
A Alarmering (placeret pa bagsiden af apparatet).
EC | REP Autoriseret repreesentant i EU.
.“I Producent
P22 Beskyttet imod lodret faldende vanddraber, nar afskaermningen vippes op til
15 grader og imod adgang til farlige dele med en finger i henhold til IEC
60529.
%Sp0, |% SpO,-display

(@

Pulsfrekvensdisplay
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Displays, indikatorer og kontrolknapper

Dette afsnit beskriver Avant 9600-apparatets displays, indikatorer og kontrolknapper.

Figur 1: Avant 9600 set for- og bagfra

%SpO,-display

%SpO,-displayet findes pé frontpanelet af Avant 9600 og identificeres ved%Sp0,-symbolet.
Dette display angiver oxygenmaetning i blodet, fra 0 til 100 procent. De numeriske lysdioder
(LED’er) blinker under SpO,-alarmtilstande.

BEMAERK: LED betyder “light-emitting diode” (lysemitterende diode).

Pulsfrekvensdisplay

Pulsfrekvensdisplayet pa Avant 9600-apparatets frontpanel identificeres ved ‘@) -symbolet.
Displayet viser pulsfrekvensen i slag pr. minut, fra 18 til 300. Det numeriske display blinker
under alarmtilstande for pulsfrekvens.

L0
oo

Numeriske lysdioder

-
-—

.

Grgnne numeriske lysdioder viser vaerdier for%SpO, og pulsfrekvens. Nar
apparatet indstilles, viser lysdioderne ogsa vaerdier for alarmgreense-, lydstyrke-
og dato/klokkeslaetindstillinger.

Rade hurtigtblinkende lysdioder angiver en hgjprioritetsalarm, der geelder
patienten. Veerdierne vises med ravgul farve, nar graensevaerdierne gennemses
eller aendres.
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Indikatorer og ikoner

¥ &~

@ [l
[yl

Lysdiode for hovedalarm

Rede hurtigtblinkende lysdioder angiver en hgjprioritetsalarm, der gaelder
patienten. Ravgule lysdioder, der blinker langsomt, angiver en
middelprioritetsalarm (udstyr).

Lysdiode for pulskvalitet

Denne ravgule lysdiode blinker i tilfeelde af et utilstraekkeligt pulssignal.
Hvis de utilstraekkelige pulssignaler varer ved, vil lysdioden fortseette med
at lyse — uden at blinke.

Lysdiode for pulsoximetersensor

Sensorens lysdiode indikerer, at en sensor ikke laengere er koblet til, har
svigtet, er sat forkert pa, eller at den ikke er kompatibel med denne
monitor.

Bjeelkegrafdiode for pulsstyrke

Denne 8-segments trefarvede bjeelkegraf indikerer pulsstyrken som
bestemt af oximetret. Bjaelkegrafen aendrer farve pa grundlag af
pulsstyrken. Farven og hgjden af pulsstyrkebjeelkegrafen er proportional
med pulsamplituden. Hvis pulsamplituden er for lav, gar apparatet

i hojprioritetsalarmtilstand:

Gront = tilfredsstillende pulsstyrke

Ravgult = marginal pulsstyrke

Rodt = utilfredsstillende pulsstyrke, hgjprioritetsalarm
Bjeelkegrafdioden for pulsstyrken angiver desuden batteriets kapacitet med

grent og i trin pa 12%. Ravgul farve angiver batteriets temningsgrad, og
gren farve angiver den tilgeengelige batterikapacitet.

Lysdiode for deempet alarm

Denne ravgule lysdiode indikerer med blinken, at lydalarmen er deempet i
to minutter. Nar den lyser konstant, indikerer dioden for tavs alarm, at
alarmens volumen er sat til mindre end 45 dB.

Lysdiode for tid, maned, dag og ar

Disse ravgule lysdioder angiver, at Avant 9600-apparatets displays for tid,
maned, dag eller 4r kan gennemses eller justeres ved hjeelp af plus (+) og
minus (-) -knapperne.
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.[ﬂ Lysdiode for pulslydstyrke

Denne ravgule lysdiode angiver, at pulslydstyrken kan gennemses eller
justeres ved hjeelp af plus (+) og minus (-) -knapperne.

ﬁ Lysdiode for alarmlydstyrke
‘ Denne ravgule lysdiode angiver, at alarmens lydstyrke kan gennemgas

eller justeres ved hjeelp af plus (+) og minus (-) -knapperne.

? ) Diode for AC-stromforsyning
Denne granne lysdiode ses, nar Avant 9600-apparatet forsynes med strgm

fra en ekstern stramkilde. Nar denne lysdiode ses, betyder det, at
batteripakken oplades.

BEMZ/AERK: Nar den eksterne stramforsyning frakobles, skifter
apparatet automatisk til batteristram uden at miste funktionalitet.

Cj Batterilysdiode

Denne ravgule lysdiode angiver marginal batterikapacitet, nar den blinker.
Nar lysdioden lyser konstant, er det tegn pa, at batteripakken ikke er
installeret. Lysdioden angiver ikke, at apparatet korer pa batteristrom. Nye
batteripakker skal fuldende en hel opladnings-/afladnings-/
genopladningscyklus, for lysdioden viser den aktuelle kapacitet.

ADVARSEL_: Batteripakken skal altid veere installeret, nar anordningen er i drift—selv ved
drift med AC-strom. Lydalarmerne og hukommelsen fungerer ikke, hvis batterierne er
taget ud af apparatet. Apparatet ma IKKE bruges uden batterier.

Knapper pa frontpanelet

ON/STANDBY (teendt/standby)
» Tryk én gang: Taender for apparatet
» Tryk knappen ind i 1 sekund: Slukker for apparatet

» Tryk knappen ind i fem sekunder: Slukker for apparatet, nar det star i
patientsikkerhedstilstanden

 Tryk kort pa knappen, mens enheden er taendt:
+ dette viser batterikapaciteten med grent, i 12% trin i 3 sekunder
« Starter behovstyret udskrivning
» Registrerer haendelsesmarkar
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Tid/dato

Denne knap viser klokkeslaettet og datoen. Ar, maned, dag, time og minut
kan indstilles ved hjeelp af plus (+) og minus (-) -knapperne.

C

Volumen

Denne knap lader brugeren indstille og gennemse puls- eller
alarmstyrkeindstillinger, som angivet af den pageeldende lysdiode.

Dampet alarm
+ Aktiverer automatisk den to minutter lange deempede alarm ved opstart
[ ]
[ ]

» /Endrer alarmen fra deempet til harbar
* Daemper alarmen i to minutter

» Annullerer hgrbare og visuelle alarmer, nar alarmerne er last, hvis
alarmtilstanden ikke leengere er geeldende.

Alarmgraenseknap og -indikator

Den gverste lysdiode pa alarmgraenseknappen angiver den gvre greense, 0g
den nederste lysdiode angiver den nedre greense for SpO,- og
hjertefrekvensmalinger. Graenseveerdierne kan andres ved hjaelp af plus (+)
og minus (-) -knapperne. Nar alarmgraenseknapperne trykkesned, kan
brugeren manuelt kare gennem de forskellige alarmindstillinger for at
gennemse og indstille alarmgraenser. Graenseveerdierne vises med ravgul
farve.

Plusknap og minusknap

Plusknappen (+) og minusknappen (-) bruges til at justere klokkesleet, dato,
lydstyrke og @vre og nedre alarmgraenser og dataudgangsindstillinger. Hvis
én af knapperne trykkesned, nar apparatet ikke er i programtilstand, justeres
intensiteten af de forskellige lysdiodedisplay.
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Montering af batterierne og den serielle ports
daeksel

ADVARSEL: Batteripakken skal altid veere installeret, nar anordningen er i drift—selv
ved drift med AC-strom. Lydalarmerne og hukommelsen fungerer ikke, hvis
batterierne er taget ud af apparatet. Apparatet ma ikke bruges uden batterier.

BEMAERK: Nye batteripakker skal vaere opladet helt inden brug. Den minimale opladningstid
er 4 timer.

Figur 2: Montering af batterierne og den serielle ports daeksel

BEMARKNINGER:
+ Kontakt Nonin vedrgrende kab og udskiftning af batteripakker.

» Seet deekslet forsigtigt pa igen, og spaend skruerne fast. Spaend ikke for kraftigt.
+ Den serielle ports deeksel skal altid veere monteret, medmindre det serielle kabel er
tilsluttet.
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Betjening af Avant 9600-apparatet

Tryk pa knappen TEENDT/STANDBY for at udfgre opstartssekvensen (initialisering). Bekreeft,
at alle lysdioder, undtagen dioden for AC-stramforsyningen, lyser op, og at apparatet bipper
tre gange under opstarten. Kontakt Nonin teknisk support for assistance.

Anvend fglgende fremgangsmade til at kontrollere, at pulsoximetersensoren virker korrekt.
1. Serg for, at Avant 9600-apparatet er taendt, og at sensoren er koblet til monitoren.
2. Seet pulsoximetersensoren pa patienten.

3. Bekreeft, at vaerdierne for SpO, og pulsfrekvens er vist, og at bjeelkegrafdioden for
pulsstyrken er aktiveret.

ADVARSEL: Bekreeft alle alarmindstillinger og -greenser under systemstart for at
sikre, at de er indstillet som gnsket.

Forudindstillet veerdi

Under indstillingen for de forudindstillede veerdier er alle justerbare alarmer og
lydstyrkeparametre nulstillet. Se forudindstillede veerdier i tabellen herunder:

Tabel 2: Fabrikkens standardindstillinger

Beskrivelse Forudindstillet vaerdi
SpO,, gvre alarmgreense Slukket
SpO,, nedre alarmgraense 85%
Puls, gvre alarmgreense 200 slag/min.
Puls, nedre alarmgraense 50 slag/min.

Den forudindstillede veerdi er angivet ved, at valgknap 4 er i NED-position. Se afsnittet om
valgknapper.

Brugerdefinerede standardindstillinger

Under brugerdefinerede standardindstillinger (valgknap 4 i OP-position) kan alarmgreense- og
volumenindstillingerne justeres. Brugerdefinerede standardindstillinger indstilles ved at
indtaste greenseveerdier for SpO»- og pulsfrekvensalarmer, alarmlydstyrke og
pulsfrekvensstyrke. Apparatet vender ikke tilbage til driftstilstanden, far samtlige
brugerdefinerede graenseveaerdier er indstillet. De programmerede graenseveerdier vil vaere
standardveerdierne, indtil apparatet slukkes. Vend tilbage til de forudindstillede veerdier ved at
slukke for apparatet, saette valgknap 4 i ned-position, og teende for apparatet.
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Operatorens funktioner

Grundlaeggende funktioner

Avant 9600-apparatets grundlaeggende funktioner er beskrevet i den nedenstaende tabel.

Tabel 3: Grundlaeggende funktioner

Funktion Knap Vejledning
Teender og slukker for Brug af T/ENDT/STANDBY-knappen:
apparatet » Tryk én gang (teender for apparatet)
» Hold knappen nede i 1 sekund (slukker for
apparatet)
» Hold knappen nede i 5 sekunder (slukker for
apparatet, nar det star
i patientsikkerhedstilstanden)
Batterikapacitet Tryk kort paA TAENDT/STANDBY-knappen, mens

apparatet er teendt for at fa vist batterikapaciteten.

Behovstyret udskrivning Tryk pa ON/STANDBY-knappen, mens apparatet er

teendt.

Registrere en
haendelsesmarkar

Tryk pa ON/STANDBY-knappen, mens apparatet er
teendt.

Daempe lydalarmer Tryk pa knappen, der deemper alarmen.

Annullere laste alarmer Tryk pa knappen, der deemper alarmen.

Vise intensitet (lysstyrke) Tryk pa plus- eller minus-knappen.

0600666

eller

BEMAERK: Nar valgknap 6 er i DOWN-position (nede), reduceres displayintensiteten
automatisk, nar der skiftes mellem AC-stram og batteristrgm.
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Brugerdefinerede standardindstillinger

Tabel 4: Brugerdefinerede standardindstillinger

Funktion Knap Vejledning

Indstil alarmgraenser Tryk pa alarmgreenseknappen for at

rulle trinvist igennem graensemenuen.
derefter eller Justér alarmgreenserne vha. plus- eller
minus-knappen.

Indstil puls- og

Tryk pa lydstyrkeknappen for at veelge
alarmstyrke

puls- eller alarmstyrke. Justér den

“ derefter eller valgte styrke vha. plus- eller minus-
knappen.

Tryk pa klokkesleet/dato-knappen for at
rulle igennem klokkesleet/dato-menuen.
derefter eller Justér klokkesleet og dato vha. plus- og

° minus-knappen.

Indstil klokkeslaet og
dato

Avancerede funktioner

Tabel 5: Avancerede funktioner

Funktion Knap Handling

Genkald tidligere » Tryk ned pa bade alarmgreense- og

indstillede minus-knappen i tre sekunder.
a!armgraensevaer— _eller -
dier

« Tryk ned pa bade alarmgreenseknappen
og TAENDT/STANDBY-knappen, nar
eller apparatet teendes.

°+e
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Tabel 5: Avancerede funktioner (fortsat)

Funktion Knap Handling

Nonin nVISION® software er nagdvendig for at
hukommelsen kan overfores.

Menu for
overfarsel og/
eller sletning af

hukommelse » Tryk ned pa klokkeslaet/dato-knappen,

mens apparatet teendes.

» Folg displayets anvisninger efter at
meddelelsen PLy bA(C er ryddet.

Bemaerk: Hukommelsen kan ikke ryddes, hvis
apparatet er i patientsikkerhedstilstand.

Patientsikkerhed » Tryk, og hold bade alarmgraense- og
klokkesleet-/datoknapperne nede i
5 sekunder for at fa adgang til
patientsikkerhedstilstanden. Den aktuelle
patientsikkerhedstilstand vises med gront

pa de numeriske lysdioder:

« “111 111~ (aktiveret tilstand) viser,
nar patientsikkerheden er aktiveret.

- “000 000" (deaktiveret tilstand) viser,
nar patientsikkerheden er deaktiveret.

* Du kan sendre
patientsikkerhedstilstanden ved at trykke
pa lydstyrkeknappen, mens tilstanden
vises. Den ny patientsikkerhedstilstand
(aktiveret eller deaktiveret) vises derpa
med ravgult pa de numeriske lysdioder.

Seriel udgang « Tryk ned pa klokkesleet/dato-knappen og
+ @ lydstyrkeknappen pa samme tid i tre
sekunder. Justér den serielle

udgangseffekt vha. plus- og minus-
knappen.

Valgknapper

Avant 9600-apparatet indeholder otte valgknapper, som findes under det bla deeksel (se
“Iseetning af batterier” for anvisninger til fiernelse af deekslet). Apparatet leveres med alle
valgknapper i NED-positionen.

13
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Betjening af Avant 9600-apparatet

Tabel 6: Valgknapper

Knap

Funktion

Knap 1

Deaktiveret alarm

Up—(op) alarmlydstyrke kan veere deaktiveret
Down—(ned) alarmlydstyrke kan ikke saettes pa nul (deaktiveret)

Knap 2

Normal / langsom SpO, gennemsnitsberegning

Up—(op) langsom gennemsnitsberegning (8-slag eksponentialgennemsnit)
Down—(ned) normal gennemsnitsberegning (4-slag eksponentialgennemsnit)

Knap 3

Alarm ulast / last

Up—(op) alarmer last
Down—(ned) alarmer ulast

Knap 4

Fabriksindstillede / brugerdefinerede standardvaerdier

Up—(op) Brugerdefinerede standardveerdier for alarmgraenser

og lydstyrkeindstillinger

Down—(ned) Fabriksindstillede standardveerdier for alarmgraenser og
lydstyrkeindstillinger

Knap 5

US / internationalt datoformat

Up—(op) internationalt datoformat
Down—(ned) US-datoformat

Knap 6

Nedsat stremforbrug ved brug af batteri (deempet display)

Up—(op) streambesparende funktion deaktiveret
Down—(ned) strambesparende funktion aktiveret

Knap 7

Tilkaldefunktion

Up—(op) kontinuerlig
Down—(ned) Et sekunds lydalarm med 60 sekunders intervaller

Knap 8

Seriel dataudgang

Up—(op) hurtigtreagerende SpO,- og pulsfrekvensudgang
Down—(ned) SpO»- og pulsfrekvensudgang, som bestemt ud fra position af
valgknap 2

Tilkaldefunktion

Avant 9600 har et tilkaldefunktionskredslab, der kan kobles til et tilsvarende system pa
institutionen. P& denne made registreres alle alarmtilstande et centralt sted og pa Avant 9600.
To kontakter pa bagsiden af 9600-apparatet under deekslet lader brugeren aktivere denne

funktion.
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Valgknap 7 lader brugeren veelge varigheden af et udgangssignal. | NED-positionen udsender
apparatet et ét-sekunds signal, som hgres hver 60 sekunder, nar en lydalarm starter, og
fortsaetter hvert 60. sekund, indtil alarmen daempes. | OP-position er tilkaldesignalet aktiveret,
sa leenge lydalarmen hgres.

BEMAERK: Tilkaldefunktionen tilsidesaetter deempede alarmer.

Tilkaldefunktionens kredslgbskontakt, som sidder taet ved Valgknappen, lader brugeren
veelge “Normalt &ben” (Normally open [NO]—venstre position) eller “Normalt lukket” (Normally
Closed [NC]—hagjre position). Konfigurationen af institutionens tilkaldesystem vil vaere
afheengig af, om funktionens kredslabskontakt pa 9600-apparatet skal sta i positionen
“Normalt dben” (NO) eller “Normalt lukket” (NC).

Elektrisk oversigt - tilkaldefunktionens udgang

Tilkaldeknappens position | Tilkaldefunktion ikke aktiv | Tilkaldefunktion aktiv | Standbytilstand

Hajre Aben Lukket Lukket
Venstre Lukket Aben Aben

Forbindelse til
tilkaldefunktion

RS232 seriel
forbindelse

Stremforbindelse .
Tilkaldeknap

Figur 3: Monitorens bagside

BEMZAERK: Brugeren er ansvarlig for at iveerkseette interfaceforbindelsen mellem
tilkaldesystemet og Avant 9600-apparatet og pa forsvarlig vis teste interfaceforbindelsen
mellem Avant 9600-apparatet og tilkaldesystemet for at sikre korrekt drift.
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Alarmer og alarmgraenser

FORHOLDSREGEL: Gennemse alle greenseveerdier for at sikre, at de passer til den
pageeldende patient.

FORHOLDSREGEL: Indstilling af alarmgreenser til ekstreme niveauer kan gore
alarmsystemet ubrugeligt.

Den beregnede operatarposition til korrekt modtagelse af et synligt alarmsignal og dets prioritet
er 1 meter ifalge IEC 60601-1-8.

Hojprioritetsalarmer

Hojprioritetsalarmer er alarmer, som kreever gjeblikkeligt tilsyn af patienten. Hgjprioritetsalarmer
angives vha. hurtigt blinkende rade lysdioder i takt med hovedalarmens lysdioder, nar
alarmgraenserne er naet eller overskrides. Lav perfusion angives med et rgdt segment pa
bjeelkegrafens lysdiode for pulsstyrke.

Hgjprioritetsalarmer er: 3 biplyde, en pause, 2 biplyde og en 10-sekunders pause. Denne
sekvens gentages, indtil alarmen er blevet annulleret eller deempet. Folgende tabel beskriver
standardindstillinger, justeringsomrader og intervaller.

Tabel 7: Hgjprioritetsalarmer

Beskrivelse af Forudindstillet Justerings- Justerings-
hojprioritetsalarm veerdi muligheder interval

SpO,, avre alarmgraense Slukket Slukket, 80 til 100 1% SpOs,
SpO,, nedre alarmgreense 85% Slukket, 50 til 95 1% SpO,
Puls, gvre alarmgraense 200 slag/min. Slukket, 75 til 275 5 slag/min.
Puls, nedre alarmgraense 50 slag/min. Slukket, 30 til 110 5 slag/min.
Et readt segment for lav perfusionsalarm pa bjeelkegrafens lysdiode for pulsstyrke angiver lav
patientperfusion.

Middelprioritetsalarmer

Middelprioritetsalarmer signalerer mulige problemer med udstyret eller andre ikke-livstruende
situationer. Middelprioritetsalarmer angives med langsomt blinkende ravgule displays pa
hovedalarmdioden og relevante indikatorer eller numeriske displays. Der vises eventuelt en
fejlkode som identifikation af fejlkoden. Se tabellen i afsnittet om fejlkoder.
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Middelprioritetsalarmer er: 3 biplyde og en 25-sekunders pause. Denne sekvens gentages,
indtil alarmen er blevet annulleret eller deempet. Falgende tabel beskriver alarmtilstande og
visuelle indikatorer.

Tabel 8: Middelprioritetsalarmer

Alarmtilstand Visuel indikator
Alarm for lavt batteri Batteridioden blinker synkront med hovedalarmdioden.
Sensoralarm Dioden for pulsoximetersensoren blinker i takt med

hovedalarmens lysdiode.

Alarmer for andet udstyr Der vises en ravgul fejlkode pa displayet.

Vagthundealarm

Vagthundealarmer er hgje, to-tonede vedvarende bip-signaler, der indikerer en fejl ved
hardwaren eller softwaren. Hvis en vagthundealarm aktiveres, kan den afbrydes ved at slukke
for apparatet. Hvis vagthundealarmen ikke annulleres, skal batteriet tages ud, og forhandleren
eller Nonin teknisk support skal kontaktes.

Meddelelsestoner

Informationstoner anvendes ved opstart/initialisering (hgjttalerkontrol), og pulsfrekvenstonen
(som aendres i overensstemmelse med veerdierne for SpO,). Tonerne er typisk enkeltvise
biplyde eller en serie pa 3 biplyde.

Gennemsyn, indstilling og aendring af
alarmgraenseveerdier

BEMAERK: Alarmgraenserne nulstilles automatisk til standardvaerdierne, hver gang apparatet
taendes, medmindre det er i patientsikkerhedstilstand. | patientsikkerhed-tilstand kan
alarmgraenser og -lydstyrker ikke indstilles, de kan kun gennemses.

SpO,- og/eller pulsalarmgraenser

1. Tryk pa alarmgraenseknappen, og kontrollér falgende:

+ Lysdioderne til hgjre for alarmgraenseknappen lyser. Den gverste lysdiode angiver den
gvre alarmgraense, og den nederste lysdiode angiver den nedre alarmgraense.

 Den aktuelle indstilling vises pd%SpO,-displayet.
2. Greenserne kan justeres vha. knapperne plus (+) og minus (-), indtil de gnskede graenser vises.

BEMAERK: Alarmgraenseknappen lader brugeren afslutte funktionen manuelt, eller du kan
vente 10 sekunder, hvorefter apparatet selv afslutter funktionen.
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Puls- og alarmlydstyrke

1. Tryk pa lydstyrkeknappen én gang for at vise den aktuelle alarmlydstyrke, og en gang til
for at fa vist den aktuelle pulslydstyrke.

2. Brug plus (+) eller minus (-) -knapperne til justering af alarm- eller pulslydstyrke.

BEMZAERK: Lydstyrkeknappen lader brugeren afslutte funktionen manuelt, eller du kan vente
10 sekunder, hvorefter apparatet selv afslutter funktionen.

Seriel udgangseffekt

1. Hold ned pa klokkeslaet/dato-knappen og lydstyrkeknappen samtidig i 3 sekunder.

2. Brug plus- eller minusknapperne til at indstille den serielle udgang til det gnskede niveau.
De mulige udgangseffekter er:

« SEr Pod = Behovstyret udskrivning

« SEr 001 = hvert sekund (forudindstillet vaerdi)
« SEr 030 =hvert 30. sekund

« SEr 0OLO = hvert minut

« SEr 300 =hvert5. minut

« SEr kOO = hvert 10. minut

« SEr 900 = hvert 15. minut

3. Den serielle tilstand afsluttes automatisk efter 10 sekunder uden aktivitet.

BEMAERK: Hver gang apparatet teendes, bibeholdes den tidligere anvendte
udgangseffektvaerdi.

Daempning af alarmer

Tryk pa knappen for deempet alarm for at deempe alarmen i to minutter.

For at deempe alle alarmer permanent skal valgknap 1 veere i OP-positionen. Dette muligger,
at alarmlydstyrken kan indstilles til nul. Nar dioden for deempet alarm lyser konstant, indikerer
det, at alarmens lydstyrke er sat til mindre end 45 dB.

ADVARSEL: For at overholde relevante produktsikkerhedsstandarder skal det sikres,
at alle alarmlydstyrker er indstillet korrekt og kan hores i alle situationer. Serg for, at
hgjttalerabningerne ikke er daekket til eller pa anden vis blokerede.
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Genkaldelse af tidligere indstillinger

Avant 9600-apparatet lader operataren genkalde indstillinger, der blev brugt pa det tidspunkt,
hvor apparatet blev slukket:

« SpO,, avre og nedre alarmgraenser

* Hgj og lav alarmgraense for puls

* Indstilling af alarmernes lydstyrke

+ Indstilling af styrke af informationstone

Tidligere brugerdefinerede indstillinger kan genkaldes enten ved at:

» Trykke ned pa bade alarmgraenseknappen og minusknappen i tre sekunder, mens apparatet
er teendt,

eller

+ ved at trykke ned pa bade alarmgraenseknappen og TAENDT/STANDBY-knappen, nar
apparatet teendes.

Laste og ulaste alarmer

Avant 9600-apparatet lader brugere skifte mellem laste eller ulaste alarmer vha. valgknap 3,
som findes under deekslet. Ulaste alarmer (valgknap 3 i NED-position) er
standardindstillingen.

Nar apparatet er i ulast alarmtilstand, blinker hovedalarmens lysdiode, og den overskredne
alarmveerdi blinker, og lydalarmen aktiveres, indtil alarmtilstanden ikke lsengere forekommer.

| 1ast alarmtilstand vil lydalarmen og den visuelle alarm fortsaette med at udsende signaler,
indtil alarmen er annulleret eller deempet, ved at trykke pa knappen for daeempet alarm.

BEMAERK: Hojprioritetsalarmer (patientalarmer) kan lases eller dbnes.
Middelprioritetsalarmer (udstyrsalarmer) er altid abne (ulaste).

Patientsikkerhedstilstand

Nar sikkerhedstilstanden er aktiveret, kan brugeren ikke sendre graenserne for SpO, eller
pulsfrekvens, selv om det stadig er muligt at vise graenserne. | sikkerhedstilstanden kan
brugeren ikke vise eller indstille alarmlydstyrke, pulslydstyrke, tidspunkt og dato eller seriel
udgangseffekt.

Nar apparatet taendes i patientsikkerhedstilstanden, vises softwarerevisionen efterfulgt af
PS_dFL, og der hgres 3 biplyde. De gvre alarmgreenser vises derpa, efterfulgt af de nedre
grenser.

BEMARKNINGER:
» Patienthukommelsen kan ikke ryddes, hvis apparatet er i patientsikkerhedstilstand.

+ Patientsikkerhedstilstanden deaktiveres ikke, nar apparatet er slukket.
+ Patientsikkerhedstilstanden bibeholder graenserne, nar apparatet er slukket.
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Visning og @ndring af patientsikkerhedstilstand

Tryk, og hold bade alarmgraense- og klokkeslaet-/datoknapperne nede i 5 sekunder for at fa
adgang til patientsikkerhedstilstanden. Den aktuelle patientsikkerhedstilstand vises med
grent pa de numeriske lysdioder:

« “111 111" (aktiveret tilstand) viser, nar patientsikkerheden er aktiveret.
- “000 000" (deaktiveret tilstand) viser, nar patientsikkerheden er deaktiveret.

Du kan a&ndre patientsikkerhedstilstanden ved at trykke pa lydstyrkeknappen, mens tilstanden
vises. Den ny patientsikkerhedstilstand (aktiveret eller deaktiveret) vises derpa med ravgult pa
de numeriske lysdioder.

BEMAERK: Alarmgreenserne kan ikke aendres, hvis apparatet er i patientsikkerhedstil-
standen. Denne tilstand forhindrer utilsigtede aendringer af kritiske graenser.

Fejlkoder

Apparatet inkluderer fejlkoder, som angiver forskellige fejltilstande. Nedenstaende tabel
beskriver fejlkoderne for Avant 9600-apparatet.

Tabel 9: Fejlkoder

Fejlkode Beskrivelse
EOL Fastlast knap (knappen er holdt nede i mere end 30 sekunder)
EOZ2 Fejl i lydmodul
EO3 Kommunikation i forbindelse med lydmodulet
EOY Kommunikation i forbindelse med oximetermodulet
EOS Fejl i displaymodulet
EOkL Ekstern flash-hukommelsesalarm (ikke-funktionel hukommelse)
EOS ISR-alarm
EO9T Ekstern flash-hukommelsealarm (lagring/genfinding af patientdata)
E1O Ekstern flash-hukommelsesalarm (indstillingsdata)

Til afhjeelpning af fejltilstande udferes falgende trin, eller der henvises til afsnittet “Afhjaelpning
af fejlkode 06, 08 eller 10” herunder:

1. Sluk og teend for apparatet for at fjerne fejlkoden.
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Hvis fejlen stadig forekommer, slukkes for al stram (AC og batteri), hvorefter strammen
kobles til igen, og apparatet teendes.

Hvis dette ikke afhjaelper problemet, noteres fejlkoden. Kontakt Nonin teknisk support pa
(800) 356-8874 (USA og Canada), +1 (763) 553-9968 eller +31 (0)13 - 79 99 040 (Europa).

Afhjaelpning af fejlkode 06, 08 eller 10

Fejlkode 06, 08 og 10 kan ikke afhjaelpes, hvis apparatet slukkes og derpa teendes igen. Disse
koder kan afhjeelpes ved at folge nedenstédende trin. Laes venligst farst anvisningerne igennem.

1.

Hold knapperne plus (+) og minus (-) nede samtidig, og tryk kort pa TAENDT/STANDBY-
knappen.

Fortsaet med at holde plus- og minusknappen nede, indtil det numeriske display viser
“6868 844" Slip plus- og minusknappen.

Inden revisionsniveauet (r) vises, holdes knappen for tavs alarm nede.

Fortsaet med at holde knappen for tavs alarm nede, indtil dnE CLr vises. Slip knappen
for tavs alarm.

Apparatet anvendes ved farst at slukke og derpa teende for det igen vha. TAENDT/
STANDBY-knappen. Hvis fejlen ikke er blevet afhjulpet, kontaktes Nonin teknisk service.

GO NONIN
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Hukommelses- og dataudgangsfunktioner

Hukommelses- og dataudgangsfunktioner

Hukommelsesegenskaber

Model 9600-apparatet indsamler og lagrer mindst 115 timers data om SpO, og pulsfrekvens.

Data kan overfares vha. Nonin nVISION datastyringssoftware.

Apparatets hukommelse fungerer som en “uendelig lokke”. Nar hukommelsen er fyldt op,
overskriver apparatet de eeldste data med nye data.

Hver gang apparatet teendes, lagres information om det aktuelle klokkesleet og dato (hvis uret
er indstillet korrekt) i hukommelsen, og en ny dataindsamling starter. Kun dataindsamlinger
laengere end ét minut lagres i hukommelsen.

Patientens SpO, og pulsfrekvens kontrolleres hvert andet sekund. Hvert fierde sekund gemmes
den hgjeste og laveste veerdi fra praveperioden pa fire sekunder. Oxygenmaetningsveerdier
lagres i trin pa 1% i intervallet O til 100%.

De lagrede pulsfrekvenser varierer fra 18 til 300 slag pr. minut (BPM). De lagrede veerdier er i
trin p& 1 pulsslag pr. minut i omradet fra 18 til 200 slag pr. minut og i trin pa 2 slag pr. minut i
omradet fra 201 til 300 slag pr. minut (BPM).

ADVARSEL: Batteripakken skal altid vaere installeret, nar anordningen er i drift—selv
ved drift med AC-strom. Apparatet ma IKKE bruges uden batterier. Lydalarmerne og
hukommelsen fungerer ikke, hvis batterierne er taget ud af apparatet.

Sadan anvendes nVISION datastyringssoftware

Apparatet er forsynet med en hukommelsesoverfgrselsfunktion, der tillader, at gemte data kan
overfares til Nonin nVISION datastyringssoftware med henblik pa analyse. Falgende
procedure anvendes til overfgrsel af data:

1.
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Med apparatet slukket fastgares nul-modemkablet til RS232-tilslutningsporten pa
apparatet og til bagsiden af pc'en.

Med apparatet slukket holdes klokkeslaet/dato-knappen og TANDT/STANDBY-knappen
nede samtidig. Alle dioder vil lyse et kort gjeblik. PLy bAC (afspilning) vises pa
skaermen i omradet for SpO, og pulsfrekvens. Denne meddelelse angiver, at apparatet nu
er i overfgrselstilstand.

PLy bAC-meddelsen forsvinder efter et par sekunder, hvilket er tegn pa, at overfgrslen
af hukommelsen er udfert. Starre filer kan tage flere minutter at udfgre. Tryk pa TAENDT/
STANDBY-knappen for at afslutte overfarselstilstanden.

En CLr no-meddelelse vises, og der hgres 3 biplyde.
Sletning af hukommelsen (VALGFRIT):

» Tryk ned pa TAENDT/STANDBY-knappen og plus (+)-knappen samtidig for at veelge

CLr yES.

« Tryk pd TAENDT/STANDBY-knappen for at fa vist den nzeste forespargsel.
* Brug evt. plusknappen (+) og/eller minusknappen (-) til at veelge dEL yES (slet JA).
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« Tryk pd TAENDT/STANDBY-knappen for at f& vist den nzeste forespargsel.
- dnE CLr bekraefter, at hukommelsen er tom.

6. Tryk pa TAENDT/STANDBY-knappen for at vende tilbage til normal drift.

7. Du finder flere oplysninger om nVISION pa nVISION supportsiden on-line.

BEMARKNINGER:
+ Patienthukommelsen kan ikke ryddes, hvis Avant 9600-apparatet er i
patientsikkerhedstilstand.

« Valg af yES i dEL-vinduet vil slette hukommelsen i apparatet permanent.

Serielt patientdataoutput

Avant 9600-apparatet er udstyret med realtids- og behovstyrede udskriftsfunktioner. Alle
rapporter inkluderer en overskrift indeholdende modelnummer samt tids- og datoinformation.

Dataoutput i realtid fas ved at seette et nul-modemkabel i RS232-konnektorporten og i den
modtagende computer. Data sendes i et ASCII serielt format ved 9600 baud med 8 databits,
1 startbit og 2 stopbits. Hver forbindelse termineres vha. CR/LF.

Behovstyret udskrivning

Avant 9600-apparatet muligger behovstyret udskrivning, sa leenge systemet er koblet til en
printer. Denne handling udferes ved at trykke pa TAENDT/STANDBY-knappen efter behov.
Apparatet har funktion til behovstyret udskrivning, der lader brugeren udskrive data, hver gang
der trykkes pa TAENDT/STANDBY-knappen.

Patientdataoutput i realtid

Dataoutput sendes én gang pr. sekund i ét af de fglgende formater:
+ Huvis valgknap 8 er i OP-position, vises dataene pa folgende méade:

SPO,=XXX HR=YYY F,

hvor XXX og YYY er veerdierne for SpO, - og pulsfrekvens, og “F” henviser til “output:
hurtigt”.

* Hvis valgknap 8 er i NED-positionen, vises dataene pé folgende made:
SPO,=XXX HR=YYY
hvor XXX og YYY er veerdierne for SpO, og pulsfrekvens, som valgt af valgknap 2.

BEMZAERKNINGER:

» En heendelsesmarkar indsaettes ved at trykke pa TAENDT/STANDBY-knappen.

» Den serielle udgangsfrekvens returneres automatisk til den tidligere indstilling efter opstart
af apparatet.
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Tilslutning af apparatet til et medicinsk system

Nar apparatet skal sluttes til et medicinsk system, kraever det, at integratoren identificerer,
analyserer og evaluerer de risici, det medfarer for patient, operatarer og tredjeparter.
Efterfalgende aendringer i det medicinske system efter integration af apparatet kan
introducere nye risici og vil kreeve yderligere analyse. Andringer i det medicinske system, der
skal evalueres, omfatter:

« /Endring af systemkonfigurationen
« Tilslutning eller frakobling af enheder fra systemet
» Opdatering eller opgradering af udstyr, der er sluttet til systemet

Problemer, der skyldes brugerinitierede systemeaendringer, kan omfatte korruption eller tab
af data.

BEMZAERKNINGER:
» Anvendelse af en multistikkontakt med mange enheder resulterer i et medicinsk elektrisk
system.

» Falg rengaringsanvisningerne for hver enhed, nar den serielle port anvendes til at slutte
apparatet til andet udstyr.

+ Verificér, at alt udstyr, der er sluttet til apparatet, passer til patientmiljget.

FORHOLDSREGEL: Fejl i en netvaerksdatakobling (serielt kabel/serielle stik/
A tradlgse forbindelser) vil resultere i manglende dataoverfarsel.

Brug med Philips VueLink

Avant 9600-apparatet understatter Philips VueLink Open Interface (V.O.l.) og kommunikerer
med et Philips VueLink Auxiliary Plus Type B modul (produktnummer M1032A#A05). Der
henvises til brugervejledningen for yderligere anvisninger og oplysninger.

Tilslutning til VueLink-modulet

9600-apparatet sluttes til VueLink-modulet via et Philips-kabel (produktnummer
M1032A#K6C), der forbindes med den serielle RS232-konnektor pa apparatet. Apparatet
registrerer VueLink-forbindelsen og starter automatisk kommunikationen. Hvis kablet
frakobles, eller apparatet slukkes, standser kommunikationen.

Nar 9600-apparatet kobles til VueLink-modulet og forbindes med en kompatibel Philips-
multiparameter monitor (kontakt Philips angaende kompatibilitet), sendes falgende data til
visning:

+ plethysmografisk bglgeform

+ SpO, data, som vist p4 oximetret

* pulsfrekvensdata, som vist pa oximetret

* hgj og lav SpO, -veerdi og alarmgraenser for pulsfrekvens
alarmtilstande (for bade patient- og udstyrsalarmer)
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BEMZAERKNINGER:
+ Nar der vises streger i stedet for SpO,- eller pulsfrekvensdata, angiver oximetret over for

VuelLink-modulet, at data “ikke er tilgeengelige”.

» Greenser, der saettes pa “off” (slukket) pa 9600-apparatet, rapporteres til VueLink-modulet
som de gvre graensers maksimale veaerdier og de nedre graensers minimumsveerdier.

-'a—l-_--\'

|
Philips VueLink-modul
A ] -
Philips-monitor ‘
' Vuelink-kabel
?__{‘\

- Kablet har et 12-bens
= rundt stik og et 9-bens
L"\ \‘. Avant 9600 serielt stik

Figur 4: Tilslutning af 9600 til Philips-monitoren

Patientalarmer

Kun én alarmtilstand kan rapporteres til VueLink-modulet ad gangen. Derfor tildeles
patientalarmtilstandene forskellige prioriteter—og kun den vigtigste prioritetsalarm vises pa
det gaeldende tidspunkt. Alarmerne sendes til VueLink-modulet, selv om oximetrets alarmer er
daempet. Alarmerne prioriteres pa folgende made:

a. SpO, lav graenseveerdi

b. Graense for hgj pulsfrekvens
Greense for lav pulsfrekvens
SpO, hgj greensevaerdi
Lav perfusion

® oo

Alarmer for udstyr

Vuelink angiver udstyrsalarmer som veerende “uvirksomme”. Kun én uvirksom tilstand kan
rapporteres til VueLink-modulet ad gangen. Derfor tildeles uvirksomme tilstande forskellige
prioriteter—og kun den vigtigste prioritet vises pa det geeldende tidspunkt. Uvirksomme
tilstande sendes til VueLink-modulet, selv om oximetrets alarmer er deempet. Uvirksomme
tilstande prioriteres pé foglgende made:

a. Ingen SpO,-sensor
b. SpO,-sensorfejl
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c. Ingen SpO, -data
d. Ingen pulsdata
e. Lavt batteri

Folgende tekst vedrgrende apparatet sendes via VuelLink-modulet til visning pa

multiparameter monitoren:

26

Parameter Vist tekst
Vist hgj SpO»,-greense HiSpO,
Vist lav SpO,-greense LoSpO,
Vist greense for hgj pulsfrekvens Hi PR
Vist greense for lav pulsfrekvens Lo PR
SpOs hgj alarmgraenseveerdi SpO,: HIGH
SpO,, lav alarmgreenseveerdi SpO,: LOW
Alarmgraense for hgj pulsfrekvens PULSE: HIGH
Alarmgreense for lav pulsfrekvens PULSE: LOW
Alarm for lav perfusion LOW PERFUSION
Sensor frakoblet NO SpO, SENSOR
Sensorfejl SpO, SENSOR
Ingen tilgeengelige SpO,-data NO SpO, Data
Ingen tilgaengelige pulsdata NO Pulse Data
Lavt batteri Battery: Pulse Ox




Pleje og vedligeholdelse

Pleje og vedligeholdelse

Det avancerede digitale kredslgb i Avant 9600-apparatet kraever ingen kalibrering eller
periodisk vedligeholdelse ud over udskiftning af batterierne. Apparatets forventede levetid er
5ar.

Forsag ikke at &bne huset eller reparere elektronikken. Abning af huset vil beskadige
apparatet og ugyldiggere garantien. Hvis apparatet ikke fungerer korrekt, henvises der til
afsnittet “Fejlfinding”.

Oxitest”'US” fra Datrend Systems, Inc. kan anvendes til at verificere pulsoximeterfunktionen.

Rengoring af Model 9600

Renger Avant 9600 med en blgd klud, der er fugtet med et mildt rengaringsmiddel eller en
oplasning med 10 % blegemiddel/90 % vand (almindeligt blegemiddel [der indeholder mindre
end 10 % natriumhypochlorit]). Haeld eller sprojt ikke vaesker over apparatet, og lad ikke
veeske treenge ind i apparatets abninger. Lad apparatet torre grundigt, for det bruges igen.

FORHOLDSREGEL: Apparatet ma ikke autoklaveres eller nedseenkes i vaeske. Brug
ikke eetsende eller ridsende rengaringsmidler.

Der henvises til pulsoximetersensorens brugsanvisning for oplysninger om renggring af
sensorer.

GO NONIN
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Dele og tilbehor

For flere oplysninger om Nonin reservedele og tilbehgr:

+ Se listen over reservedele og tilbehar p& brugervejledningens CD.

+ Konktakt din lokale forhandler eller Nonin pa (800) 356-8874 (USA og Canada),
+1 (763) 553 9968, eller +31 (0)13 - 79 99 040 (Europa).

« Besgg www.nonin.com
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Problem

Mulig arsag

Mulig losning

Apparatet vil ikke
teende.

Apparatet er ikke koblet til en
stromkilde.

Kobl AC-strgmforsyningen til.

Batterierne er ikke tilsluttet
korrekt.

Kontrollér, at tilslutningen af
batteripakken vender korrek.

Batteripakken er ikke ladet op.

Tilslut systemets AC-stramforsyning
for at oplade batteripakken. Nye
batteripakker skal fuldende en hel
opladnings-/afladnings-/
genopladningscyklus, far lysdioden
viser den aktuelle kapacitet.

Batteripakken lader ikke op.

Kontakt Nonin teknisk support for
reparation eller udskiftning.

Der ses ikke en gron
bjaelkegraf for
pulssignalet.

Patientens puls er svag.

Flyt pa sensoren, eller seet sensoren
pa en anden finger, og hold sensoren
stille i mindst 10 sekunder. Opvarm
pasaetningsstedet.

Cirkulationen er nedsat pa
grund af for kraftigt tryk pa
sensoren (mellem sensoren og
en hard overflade) efter
paseetning pa fingeren.

Klarlaeg arsagen til trykket. Lad
handen hvile bekvemt uden at klemme
eller trykke faleren mod en hérd flade.

Sensoren er placeret forkert.

Saet sensoren pa i henhold til den
vedlagte brugsanvisning.

Der kan veere interferens fra
en af falgende kilder:

Arteriekateter
Blodtryksmanchet
Elektrokirurgisk indgreb

Infusionsslange

Reducér eller eliminér interferensen.

Den rgde diode lyser ikke i
finger-iseetningsomradet.

Kontakt Nonin teknisk support.

Det omgivende lys er for
kraftigt.

Afskaerm sensoren fra lyskilden.

29




GO NONIN

Fejlfinding

Problem

Mulig arsag

Mulig lgsning

Der ses ikke en gron
bjeelkegraf for
pulssignalet (fortsat).

Foleren er sat pa en finger, der
har neglelak eller en kunstig
negl.

Seet sensoren pé en finger uden
neglelak eller kunstig negl.

For kraftig bevaegelse af
patienten.

Reducér patientens bevaegelser.

En streg (-) vises pa
%Sp0,-displayet.

Der opfanges et signal fra
fingeren, der er utilstraekkeligt.

Flyt pa sensoren, eller saet sensoren
pa en anden finger, og hold sensoren
stille i mindst 10 sekunder. Opvarm
sensorpasaetningsstedet.

Sensoren sidder ikke laengere
pa fingeren.

Flyt pa sensoren, eller saet sensoren
pa en anden finger, og hold sensoren
stille i mindst 10 sekunder. Opvarm
sensorpasaetningsstedet.

Apparatet fungerer ikke.

Kontakt Nonin teknisk support.

Der vises en fejlkode i

Apparatet har registreret en

Se fejlkodetabellen, afsnittet

i alarmtilstand, men
ingen alarmer hgres.

alarmtavshed er aktiveret.

skaermomradet. fejl. “Afhjeelpning af fejlkode 06, 08 eller
10” eller kontakt Nonin teknisk service.
Apparatet er Knappen for 2 minutters Tryk pé tavs-alarm-knappen for at

aktivere alarmtonen, eller vent i to
minutter, hvorefter alarmtonen
automatisk aktiveres.

Valgknap 1 er i UP-position
(op), og enhedens lydstyrke
star pa nul.

Juster alarmlydstyrken, eller flyt
valgknap 1 til DOWN-position (nedad),
hvis hagrbare alarmer er ngdvendige.

Apparatet registrerer
ikke data.

Batteriet er tomt.

Genoplad batteriet.

Batteriet mangler.

Kontakt forhandleren eller Nonin
teknisk support.

Hvis disse forslag ikke lgser problemet, kontaktes Nonin kundeservice pa (800) 356-8874
(USA og Canada), +1 (763) 553-9968, eller +31 (0)13 - 79 99 040 (Europa).
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Service, support og garanti

Det er ngdvendigt at have et retur-autorisationsnummer, inden et produkt returneres til Nonin.
Dette nummer kan fas ved at kontakte Nonin teknisk support:

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

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

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

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

nonin.com

Garanti

NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (Nonin) garanterer over for keberen hver Avant 9600-
batteripakke i en periode pd ét ar fra kebsdatoen. Nonin garanterer Avant 9600-
pulsoximetermodulet i en periode pa tre ar fra kabsdatoen. Udvidede garantier fas for de fleste
Nonin pulsoximetermodeller. Kontakt venligst den lokale Nonin forhandler for yderligere
oplysninger.

Nonin vil gratis reparere eller udskifte ethvert Avant 9600-apparat, der har fejl ifalge denne
garanti, safremt Nonin af keberen er blevet informeret om defekten, vha. apparatets
serienummer inden for den geeldende garantiperiode. Denne garanti er det eneste retsmiddel
for kunden, herunder for ethvert Avant 9600-apparat leveret til kunden, der pa nogen som helst
made findes at veere defekt, uanset om sadanne retsmidler er indeholdt i en kontrakt,
erstatningsret eller anden lovgivning.

Garantien daekker ikke forsendelsesomkostninger til og fra Nonin. Alle reparerede apparater
udleveres til kunden hos Nonin-forhandleren. Nonin forbeholder sig ret til at tage gebyr for
garantieftersyn af ethvert Avant 9600-apparat efter anmodning fra kunden, safremt apparatet
overholder specifikationerne.

Avant-oximetret er et elektronisk praecisionsinstrument og ma kun repareres af specielt
uddannet personale fra Nonin.
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Garantien vil derfor bortfalde ved ethvert tegn pa, at Avant 9600 er forsaggt abnet, at der er
udfgrt service pa stedet af personale, der ikke er fra Nonin, andringer eller enhver form for
misbrug eller mishandling af Avant 9600. Alt arbejde, der ikke daekkes af garantien, vil blive
udfart ifalge Nonin standardtakster, der er gaeldende péa det tidspunkt, hvor systemet
indleveres til Nonin.

BEGRAENSNING AF GARANTIEN:

DE UDTRYKKELIGE GARANTIER FREMSAT | DENNE BRUGERVEJLEDNING ER
GALDENDE, OG INGEN ANDRE GARANTIER AF NOGEN ART, HVAD ENTEN
INDEHOLDT | LOVGIVNING, SKRIFTLIGE, MUNDTLIGE ELLER UNDERFORTAEDE,
INDBEFATTENDE GARANTIER FOR EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL ELLER GOD
HANDELSMASSIG KVALITET, KAN TRZADE | STEDET HERFOR.
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Tekniske oplysninger

BEMZARK: Dette produkt overholder ISO 10993 Biological Evaluation of Medical Devices
Part 1: Evaluation and Testing.

f FORHOLDSREGEL: En funktionstester kan ikke bruges til at evaluere
nejagtigheden af en pulsoximetermonitor eller -sensor.

f FORHOLDSREGEL: Samtlige dele og tilbehgr, som tilsluttes til apparatets serielle
port, skal som et minimum vaere certificeret ifglge IEC Standard EN 60950 eller UL
1950 for databehandlingsudstyr.

ADVARSEL: Baerbart 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 medfare forringet ydeevne pa udstyret.

Erkleering fra fabrikanten

Vaesentlig ydeevne

Vaesentlige funktioner i det digitale Avant® 9600-pulsoximeter omfatter SpO2-ngjagtighed,
pulsslagsngjagtighed og greensealarmtilstande eller generering af en teknisk alarmtilstand.
Ngjagtigheder eller alarmer kan blive pavirket som falge af eksponering for elektromagnetiske
forstyrrelser, der er uden for de miljger, som er angivet i indikationerne for brug. | tilfeelde af
problemer flyttes Nonin-systemet veek fra kilden til elektromagnetiske forstyrrelser.

Der henvises til falgende tabel for specifikke oplysninger vedrarende udstyrets
overensstemmelse med IEC 60601-1-2.
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Tabel 10. Elektromagnetiske emissioner

Emissionstest Overensstemmelse

Dette udstyr er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som er angivet i Indikationer for brug.

Hajfrekvensemissioner

Gruppe 1
CISPR 11 PP
Hojfrekvensemissioner
Klasse B
CISPR 11
Harmoniske emissioner
Klasse A

IEC 61000-3-2

Spaendingsudsving/flimmeremissioner

Inden for graenseveerdierne i IEC 61000-3-3
IEC 61000-3-3
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Immunitetstest

Overensstemmelsesniveau

Dette udstyr er beregnet til brug i det

elektromagnetiske miljo, som er angivet i Indikationer for brug.

Elektrostatisk udladning (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV luft

Elektrisk hurtig transient/burst
IEC 61000-4-4

12 kV for strgmforsyningsledninger
12 kV for indgangs-/udgangsledninger

Overspaending
IEC 61000-4-5

0,5 kV, =1 kV, 2 kV for fase til jord
+0,5 kV, +1 kV for fase til fase

Speaendingsfald, korte afbrydelser
og spaendingsvariationer pa
streamforsyningsledninger

IEC 61000-4-11

0 % UT for 0,5 cyklusser ved 50 Hz ved 0, 45, 90, 135, 180,
225 og 315° fase

0 % UT for 1 cyklus pa 50 ved 0° fase

70 % UT for 25 cyklusser ved 50 Hz ved 0° fase

0 % UT for 250 cyklusser ved 50 Hz ved 0° fase

Stremfrekvens (50/60 Hz) magnetfelt
IEC 61000-4-8

30 A/m

Ledende hgjfrekvens IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz 3 Vrms
ISM- og amaterradioband 6 Vrms
mellem 150 kHz og 80 MHz

Udstralet hgjfrekvens IEC 61000-4-3 |80 MHz-2,7 GHz 10 V/im
380-390 MHz 27 V/m
430-470 MHz 28 V/m
704-787 MHz 9 V/m
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 9 V/m

Bemaerk: Ut er netstramspaendingen inden applikation af testniveauet.
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Udstyrets responstid

Hvis signalet fra sensoren er utilstreekkeligt, fryses den sidst malte SpO, og pulsfrekvens i
10 sekunder og erstattes derefter af stiplede linjer.

SpO,-veerdier Gennemsnitlig Latenstid
Standard/hurtig gennemsnitlig SpO, 4-slags eksponentiel |2-slags
Udvidet gennemsnitlige SpO», 8-slags eksponentiel |2-slags

Pulsfrekvensveaerdier Respons Latenstid

Standard/hurtig gennemsnitlig pulsfrekvens |4-slags eksponentiel |2-slags

Udvidet gennemsnitlig pulsfrekvens 8-slags eksponentiel |2-slags
Forsinkelser i udstyret Forsinkelse

Vis forsinkelsesopdatering 1,5 sekunder

Forsinkelse af alarmsignal 0 sekunder

Eksempel - SpO, eksponentielle gennemsnit

SpO, falder 0,75% pr. sek. (7,5% over 10 sek.)
Pulsfrekvens = 75 BPM

‘ —— Sal? Reference —— 4 Beat Average —— & Beat Average
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Geaelder for dette eksempel:

» Responstiden for 4-slags gennemsnittet er 1,5 sekunder.
» Responstiden for 8-slags gennemsnittet er 3 sekunder.
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Sammendrag af afprovning

Afprgvning af SpO,-ngjagtighed og lav perfusion blev udfert af Nonin Medical, Inc., som
beskrevet nedenfor:

SpO,-ngjagtighedsprove

SpO,-ngjagtighed afpraves i forbindelse med undersagelser af fremkaldt hypoksi hos raske,
ikke-rygende maend og kvinder med lys til magrk hud, som er 18 ar eller eeldre, under forhold
med og uden beveegelse pa et uafthaengigt forskningslaboratorium. Den malte veerdi af den
arterielle heemoglobinmeaetning (SpO,) med sensorerne sammenlignes med iltmaengden af
arterielt heemoglobin (SaO,), bestemt vha. blodprever med et laboratorie-CO-oximeter.
Ngjagtigheden af sensorerne sammenlignes med CO-oximeter-praverne malt over et SpOo-
omrade pa 70-100%. Ngjagtighedsdata beregnes vha. RMS-veerdien (A,,s -veerdi) for
samtlige fors@gspersoner, ifglge ISO 80601-2-61 for elektromedicinsk udstyr—Saerlige krav til
den grundlaeggende sikkerhed og primeere ydeevne af pulsoximeterudstyr til medicinsk brug.

Afprovning af pulsfrekvens ved bevaegelse

Denne prove maler ngjagtighedeni oximetret i forbindelse med pulsfrekvens med simulerede
beveegelsesartefakter introduceret vha. en pulsoximetritester. Testen bestemmer, hvorvidt
oximetret opfylder kravene i ISO 80601-2-61 for pulsfrekvens under simuleret bevaegelse,
rysten (“tremor” artefakt) og trommen (“spike” artefakt).

Afprovning af lav perfusion

Denne test benytter en SpO,-simulator til at danne en simuleret pulsfrekvens, med justerbare
amplitudeindstillinger pé forskellige SpO»-niveauer, som oximetret aflaeser. Oximetret skal
vedligeholde ngjagtigheden i hht. ISO 80601-2-61 for hjertefrekvens og SpO, ved den lavest
mulige pulsamplitude (0,3% modulation).

Driftsprincipper

Pulsoximetri er en noninvasiv metode, som farer radt og infraradt lys gennem perfunderet
veev, og registrerer fluktuerende signaler dannet af arterielle pulsslag. lltmeettet blod har en
klar rod farve, mens iltfattigt blod er mgrkergdt. Pulsoximetret bestemmer funktionel
oxygenmeetning af arterielt haemoglobin (SpO,) ud fra denne farveforskel ved at male
forholdet mellem absorberet radt og infrargdt lys, idet maengden fluktuerer med hvert pulsslag.
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Specifikationer

Oximeter

Oxygenmaetningsomrade: 0 til 100% SpO,
Pulsfrekvensomrade: 18 til 300 pulsslag pr. minut (BPM)
Displays:

Numeriske displays: 3-cifrede, trefarvede lysdioder (LED) (red, gren, ravgul)

Bjeelkegrafdiode for pulsstyrke: Trefarvede lysdiodesegmenter

Praecision — Sensorer: Oplyste praecisionsdata for kompatible sensorer kan ses i
Nonin's dokument om sensor-praecision.

Maling af bglgeleengder og udgangseffekt*:
Red: 660 nanometer ved 0,8 mW maks. gennemsnit

Infrared: 910 nanometer ved 1,2 mW maks. gennemsnit

Alarmvolumengraenser: 53-74 dBA

Graenser for volumen af informationstone: 50-70 dBA

Hojde (i drift): Op til 12.000 meter

*Disse oplysninger geelder iseer for klinikere, som anvender fotodynamisk terapi.
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System
Temperatur:
i drift: 0 °C til 50 °C
opbevaring/transport: -40 °C til 70 °C
Fugtighed:

i drift: 10% til 90% ikke-kondenserende
opbevaring/transport: 10% til 95% ikke-kondenserende

Stromforsyningskrav: 7,2 volt batteripakke (6 celler) eller 12 VDC 1,5A AC-
streamforsyning

Batteriers levetid:

i drift: Mindst 12 timers kontinuerlig drift med en helt opladet
batteripakke

ved opbevaring: 27 dage

Batteriets genopladningstid: 4 timer

Dimensioner: 14cmHx184cmBx11,4cmD
Vagt: 1kg
Hukommelse: 115 timer minimum

Klassifikation ifelge IEC 60601-1 / CAN/CSA-C22.2 No.601.1 / UL60601-1:

Beskyttelsestype: Klasse Il (ved brug af vekselstrom med MPP30-
strgmforsyning).

Intern stramforsyning (batteri)
Beskyttelsesgrad: Type BF-anvendt del

Grad af beskyttelse mod indtreengen
af veeske: P22

Driftstilstand: Kontinuerlig
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Tilkaldefunktion
Spaending 30 V AC eller DC (upolariseret), maksimum
Strom 100mA kontinuert (maksimum)

Udgangsimpedans

30 ohm (maksimum)

Jordreference

Isoleret jord

Elektrisk isolering

1500 V DC

Udgang

Normalt aben eller normalt lukket; kontaktvalgbar

Type udgangsstik

3,5 mm miniaturetelefonstik

Den serielle ports pin out
STIKBEN NR.
1

© 00 N O o~ W N

RS-232 FUNKTION

Anordningens baerebglge registreret
Modtaget data

Overfgrte data

Dataterminal klar

Signal jordforbindelse

Dataseet klart

Anmodning om at sende

Klar til at sende

Forbindelsesstatus
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