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Indicacoes de utilizacao

O Oximetro de Pulso Digital Avant® 9600 da Nonin® ¢ um dispositivo portatil, para colocagao
em cima de uma mesa, indicado para utilizagao na medicao, exibicdo e registo simultdneos
da saturagao funcional de oxigénio da hemoglobina arterial (SpO,) e da frequéncia de
pulsacao de pacientes adultos, pediatricos e recém-nascidos em hospitais, instalacées
médicas, cuidados domiciliarios e ambientes de prestagdo de cuidados subagudos, y
laboratérios do sono. O Avant 9600 destina-se a monitorizagdo continua e/ou verificagéo
ocasional de pacientes durante situa¢gdes com e sem movimento, e a pacientes que
apresentam uma perfusdo boa ou deficitaria.

Adverténcias

N&o utilize este dispositivo num ambiente de RMN.

O dispositivo ndo € a prova de desfibrilhagéo, de acordo com IEC 60601-1.

Na&o utilize o dispositivo numa atmosfera explosiva.

Este dispositivo destina-se apenas a servir de método auxiliar na avaliagao do paciente. Deve ser utilizado em
conjunto com outros métodos de avaliagéo de sintomas e sinais clinicos.

Inspeccione o local de aplicagdo do sensor com uma periodicidade minima de 6 a 8 horas, para garantir o
alinhamento correcto do sensor e a integridade da pele. A sensibilidade do paciente aos sensores pode variar
devido a patologia médica ou estado da pele.

Evite uma pressao excessiva no local de aplicagdo do sensor, dado que tal pode provocar lesdes na pele por
baixo do sensor.

O dispositivo devera estar em condigbes de poder medir a pulsagdo adequadamente para obter uma medigao
de SpO, correcta. Verificar que ndo existe nada a impedir a medigao da pulsacdo antes de confiar na medigao
de SpO».

O funcionamento deste dispositivo abaixo da amplitude minima de 0,3% de modulagéo pode dar origem a
resultados imprecisos.

O funcionamento geral deste dispositivo pode ser afectado pela utilizacdo de um aparelho electrocirirgico (ESU).

A utilizacao de acessorios diferentes dos especificados na lista de pegas e acessorios pode dar origem a um
aumento das emissdes electromagnéticas e/ou diminui¢cdo da imunidade deste dispositivo.

Este dispositivo ndo deve ser utilizado junto a ou empilhado com outro equipamento. Caso seja necessaria uma
utilizacédo deste dispositivo junto a ou empilhado com outro equipamento, o dispositivo deve ser
cuidadosamente observado para confirmar o seu funcionamento normal.

Para evitar causar lesdes nos doentes, utilizar apenas sensores para oximetros de pulso PureLight® com a
marca Nonin. Estes sensores sdo fabricados de modo a cumprirem as especificagdes de precisédo para os
oximetros de pulso Nonin. A utilizagao de sensores de outros fabricantes pode resultar num desempenho
incorrecto do oximetro de pulso.

Para prevenir um desempenho incorrecto e/ou lesdes no doente, confirme a compatibilidade do monitor,
sensor(es) e acessorios antes de utilizar.

Nao é permitido efectuar quaisquer modificagdes neste dispositivo pois pode afetar o desempenho do
dispositivo.

Nao utilize um sensor danificado. Se o sensor estiver danificado sob qualquer forma, suspenda imediatamente o
uso e substitua o sensor.
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Adverténcias (continuacao)

Confirme todas as definigbes e limites do alarme durante a iniciagdo do sistema e assegure-se de que estédo
definidos conforme pretendido.

Pode surgir uma situagao perigosa se forem usadas predefinigoes diferentes em varios monitores 9600 numa
area de cuidados.

Nao use este dispositivo dentro ou na proximidade de agua ou de qualquer outro liquido quando utilizar a fonte
de alimentagao de CA.

Tal como acontece com todo o equipamento médico, é necessario encaminhar cuidadosamente os cabos e
as ligacdes do doente de forma a reduzir a possibilidade de entrelagamento, estrangulamento ou lesées
no doente.

Utilize este dispositivo apenas com fontes de alimentagéo especificadas pela Nonin.

A caracteristica de Chamada de Enfermeiro (Nurse Call) do dispositivo ndo devera ser usada como a fonte
principal de notificagéo do alarme.

Todas as pecas e acessorios ligados a porta série do dispositivo devem estar certificados, no minimo, em
conformidade com a norma IEC 60950 ou UL 1950 relativamente ao equipamento de processamento de dados.

A unidade da bateria deve estar instalada sempre que o dispositivo estiver a funcionar, mesmo que funcione com
energia de CA. Os alarmes sonoros e memdria ndo irdo funcionar se as baterias forem retiradas do dispositivo.

Para cumprir os padrdes de seguranga relevantes do produto, assegure-se de que todos os volumes dos
alarmes se encontram adequadamente definidos e de que sdo audiveis em todas as situagoes.

O equipamento de comunicacdes de RF portatil, tais como telemdveis ou radios (incluindo periféricos, como
cabos de antena e antenas externas) nao deve ser utilizado a uma distancia inferior a 30 cm de qualquer parte
do sistema ME, incluindo dos cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera ocorrer a degradagao
do desempenho deste equipamento.

Atampa da porta de série deve estar instalada em todos os momentos, exceto quando ha um cabo de série
instalado.

Avisos

Quando montar um monitor a um suporte de soros portatil, a montagem do monitor a uma altura superior a
1,5 metros ou a montagem de equipamento com um peso superior a 2 quilos no suporte de soros pode resultar
na sua queda, danos no equipamento ou lesdes.

Proceda a revisédo de todos os limites para garantir que estes sdo adequados para o doente.

A configuragao dos limites de alarme em excesso pode tornar o sistema de alarme inutil.

Este dispositivo destina-se a determinar a percentagem de saturagao de oxigénio arterial da hemoglobina
funcional. Os factores que poderao degradar o desempenho do oximetro de pulso ou afectar a exactidao da
medicao incluem o seguinte:
luz ambiente excessiva

fraca qualidade de pulso

- movimento excessivo - pulsacdes venosas
- interferéncia electrocirdrgica - anemia ou baixas concentragdes de hemoglobina
- limitadores do fluxo sanguineo (cateteres - cardiogreen e outros corantes intravasculares
arteriais, bragadeiras de medicdo da pressao - carboxihemoglobina
arterial, linhas de infus&o) - metemoglobina
- humidade no sensor - hemoglobina disfuncional
- aplicagao incorrecta do sensor - unhas artificiais ou verniz para unhas.

tipo de sensor incorrecto
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Avisos (continuacao)

O dispositivo pode néo funcionar quando a circulagdo se encontra reduzida. Aquecer ou esfregar o dedo ou
reposicionar o dispositivo.

Sob determinadas circunstancias, o dispositivo podera interpretar movimentos como uma boa qualidade de
pulsacdo. Minimizar o mais possivel os movimentos do paciente.

Nao levar ao autoclave nem mergulhar este dispositivo em liquidos nem utilizar produtos de limpeza causticos
ou abrasivos.

Nao se pode utilizar um dispositivo de teste para avaliar o rigor de um monitor ou sensor de oximetro de pulso.

Este aparelho esta em conformidade com a IEC 60601-1-2 relativa a compatibilidade electromagnética dos
sistemas e/ou aparelhos médicos eléctricos. Esta norma destina-se a proporcionar uma protecgao razoavel
contra a interferéncia prejudicial numa instalagdo médica normal. No entanto, devido a proliferagéo do
equipamento de transmissao por radiofrequéncia e de outras fontes de ruido eléctrico nas instalagdes de
cuidados de saude e outros ambientes, é possivel que elevados niveis de tal interferéncia, devido a grande
proximidade ou forga de uma fonte, possam perturbar o desempenho deste dispositivo. O equipamento médico
eléctrico 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.

Deverao cumprir-se as leis e regulamentagdes locais, estatais e nacionais em vigor, bem como as instrugbes de
reciclagem, no que se refere a eliminagao ou reciclagem do dispositivo e respectivos componentes, incluindo
as baterias.

Em conformidade com a Directiva Europeia sobre Residuos de Equipamento Eléctrico e Electrénico — REEE
(European Directive on Waste Electrical and Electronic Equipment — WEEE) 2002/96/EC, nao elimine este
produto como lixo municipal ndo classificado. Este dispositivo contém material REEE; por favor, entre em
contacto com o seu distribuidor relativamente a retoma ou reciclagem do dispositivo. Se tiver duvidas sobre
como entrar em contacto com o seu distribuidor, por favor telefone para a Nonin para obter as informacdes de
contacto do seu distribuidor.

Se o dispositivo ndo reagir da forma prevista, interrompa a sua utilizagéo até a situacdo ser corrigida por
pessoal qualificado.

Este dispositivo € um instrumento electrénico de precisdo e devera ser reparado apenas por técnicos
qualificados. Nao é possivel a reparagao do dispositivo no local. Nao tente abrir a caixa nem reparar os
componentes electrénicos. A abertura da caixa danificara o dispositivo e anulara a garantia.

Para prevenir a potencial perda de monitorizagao, ndo utilize o clipe para a orelha nem os sensores reflectivos
em pacientes pediatricos ou neonatais.

Este produto esta em conformidade com a norma ISO 10993.

Radios e telemdveis ou dispositivos semelhantes podem afectar o equipamento, pelo que devem ser mantidos
a uma distancia minima de 2 metros do equipamento.

Falha de um acoplamento de dados de rede (ligagdes sem fios/conectores/cabo série) resultara na perda de
transferéncia de dados.
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Guia dos Simbolos

Guia dos Simbolos

Esta tabela descreve os simbolos da Nonin que sao encontrados no Avant 9600. Consulte a
seccgdo intitulada Mostradores, Indicadores e Controlos para informacdes detalhadas sobre
os simbolos funcionais.

Tabela 1: Simbolos

Simbolo

Descricao

(1]

Consultar as Instrucdes de Utilizacao

©

Siga as Instrugcdes de Utilizacao

R

Peca aplicada tipo BF (Isolamento do paciente contra choque eléctrico).

Q,\3\53'%0 Marca UL para o Canada e Estados Unidos referente a riscos de choque
c eléctrico, incéndio e problemas mecéanicos apenas em conformidade com a
US' Inorma UL 60601-1 € CAN/CSA C22,2 No. 601.1.
C€E0123 Marca CE indica conformidade com a Directiva Europeia No. 93/42/CEE

respeitante a dispositivos médicos.

SN

Numero de série (encontra-se situado por baixo da tampa traseira).

Saida de sinal (encontra-se situada na traseira do dispositivo).

Indica colheita separada para equipamento eléctrico e electrénico (WEEE).

[
A Chamada de alarme (encontra-se situada na traseira do dispositivo).
EC | REP Representante Autorizado na Comunidade Europeia.
M Fabricante
IP22 Protegido contra gotejamento de 4gua que caia verticalmente quando o
receptaculo esta inclinado até 15 graus, e contra 0 acesso a pecgas perigosas
com um dedo, de acordo com a norma IEC 60529.
%Sp0, Mostrador da %SpO,

()

Indicacao da frequéncia de pulsacao
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Mostradores, Indicadores e Controlos

Nesta seccao descrevem-se os mostradores, indicadores e controlos do Avant 9600.
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Figura 1: Vista frontal e traseira do Avant 9600

Indicacao da %SpO-

O mostrador da %SpO, fica situado no painel frontal do Avant 9600, e é identificado pelo
simbolo %Sp0,. Este mostrador apresenta a saturagéo de oxigénio no sangue, de 0 a
100 por cento. Os LEDs numéricos piscam durante condi¢goes de alarme da SpO».

NOTA: LED significa “diodo emissor de luz”.

Indicacao da frequéncia de pulsacao

O mostrador da frequéncia de pulsagao situado no painel frontal do Avant 9600, € identificado
pelo simbolo (g). Este mostrador exibe a frequéncia de pulsa¢gdo em batimentos por minuto,
de 18 a 300. O mostrador numérico pisca durante condigdes de alarme da frequéncia de
pulsagéo.

=17 10 LEDs Numeéricos

NN

.
“—

LEDs numéricos verdes exibem os valores da %SpO, e da frequéncia de
pulsacdo. Ao definir o dispositivo, os LEDs também exibem valores para
limites do alarme e definicdes de data e hora.

Os alarmes de alta prioridade do paciente sao indicados por LEDs
vermelhos a piscar rapidamente. Quando se procede a revisao ou alteragcao
dos limites, os valores sdo exibidos a amarelo.
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Indicadores e Icones
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LED do alarme principal

Os alarmes de alta prioridade do paciente séo indicados por LEDs
vermelhos a piscar rapidamente. Os alarmes de média prioridade (do
equipamento) sao indicados por LEDs que piscam lentamente.

LED da qualidade da pulsacao

Este LED pisca para indicar um sinal de pulso inadequado. Se existir um
periodo mantido de sinais de pulsacao inadequados, este LED fica
permanentemente aceso.

LED do sensor do oximetro de pulso

O LED do Sensor do Oximetro de Pulsacao indica uma situagdo em que o
sensor foi desligado, falhou, esté aplicado incorrectamente ou ndo é
compativel com este monitor.

LED do grafico de barras para forca da pulsacao

Este grafico de barras de 8 segmentos tricolor indica a forca de pulsacao
determinada pelo oximetro. O grafico de barras muda de cor consoante a
forca de pulsacao. A cor e a altura do grafico de barras da forga de pulsacao
€ proporcional a amplitude do pulso. Para uma baixa amplitude de pulso, o
dispositivo entra no modo de Alarme de Alta Prioridade:

Verde = uma boa forga de pulsagéao
Amarelo = uma forga de pulsagdo marginal

Vermelho = uma forga de pulsacao inadequada, alarme de alta
prioridade

O LED do gréfico de barras da for¢a de pulsa¢ao também indica a
capacidade da bateria em incrementos de 12%, a verde. Amarelo
representa a capacidade da bateria esgotada e verde indica a capacidade
da bateria disponivel.

LED de silenciar alarme

Este LED amarelo, quando intermitente, indica que o alarme sonoro esta
silenciado durante dois minutos. Quando esta aceso de forma permanente,
indica que o volume do alarme sonoro definido é inferior a 45 dB.

LEDs de Hora, Més, Dia e Ano

Estes LEDs amarelos indicam que os mostradores de Hora, Més, Dia ou
Ano do Avant 9600 podem ser revistos ou ajustados usando os botdes Mais
(+) e Menos (-).
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LED do volume da pulsacao

.[q Este LED amarelo indica que o Volume da Pulsacéo pode ser revisto ou
ajustado usando os botées Mais (+) e Menos (-).

ﬁ LED do volume do alarme
‘ Este LED amarelo indica que o Volume do Alarme pode ser revisto ou
ajustado usando os botées Mais (+) e Menos (-).
? ) LED da fonte de alimentacao de CA
Este LED verde é exibido quando existe uma fonte de alimentacédo externa a
fornecer energia ao Avant 9600. Sempre que este LED é exibido, a unidade
da bateria esta a ser carregada.

NOTA: Quando a fonte de alimentagao externa € desligada, o
dispositivo liga-se automaticamente a alimentagao por bateria sem
perder a sua funcionalidade.

Ej LED da bateria

Quando pisca, este LED amarelo indica uma capacidade marginal na
bateria. Este LED, quando aceso permanentemente, indica que a unidade da
bateria ndo esta instalada. Este LED n&o indica que o dispositivo esta a
funcionar a bateria. As unidades de bateria novas devem concluir um ciclo
de carregamento/descarregamento/recarregamento antes do LED da
bateria exibir a capacidade real.

ADVERTENCIA: A unidade da bateria deve estar instalada sempre que o dispositivo
estiver a funcionar — mesmo que funcione com energia de CA. Os alarmes sonoros e
memaoria nao irdo funcionar se as baterias forem retiradas do dispositivo. NAO utilize
este dispositivo sem baterias.

Botoes do Painel Dianteiro

ON/STANDBY (LIGADO/EM ESPERA)
* Prima uma vez: Liga o dispositivo.
* Mantenha pressionado durante 1 segundo: Desliga o dispositivo

* Mantenha pressionado durante 5 segundos: Desliga o dispositivo
quando estiver no modo de seguranga do paciente

» Prima momentaneamente enquanto a unidade esta ligada:

+ indica a capacidade da bateria a verde, em incrementos de 12%
durante 3 segundos

* inicia a caracteristica Imprimir a Pedido
* regista a marca de evento
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@ Hora/Data
Este botao apresenta a hora e a data. Pode definir o ano, més, dia, horas e
minutos utilizando os botdes Mais (+) e Menos (-).

m Volume
Este botao permite aos utilizadores definir e rever o volume da pulsacao ou
o volume do alarme, indicado pelo LED designado.

Zﬁi Silenciar alarme

« Activa o silenciar do alarme durante 2 minutos automaticamente
durante a ligacao.

 Altera o alarme de silencioso para sonoro
+ Silencia o alarme durante dois minutos

* No modo Alarmes Trancados, cancela os alarmes sonoros e visuais se
a situagéo de alarme deixar de estar presente.

G e Botao e indicador de limites de alarme

O LED superior no botao de Limites de Alarme indica o limite superior do
alarme e o LED inferior indica o limite inferior do alarme para as medi¢des da
SpO, e frequéncia cardiaca. Os limites podem ser regulados utilizando os
botdes Mais (+) e Menos (-). Pressionando o botdo de Limites de Alarme
permite ao utilizador avangar manualmente pelas definicoes de alarme,
visando definir e rever os limites do alarme. Os valores dos limites séo
exibidos a amarelo.

Botao Mais e Botao Menos

Os botdes Mais (+) e Menos (-) sdo usados para ajustar a hora, data, volume
e limites superior e inferior do alarme e definicées de saida dos dados. Se
pressionar qualquer destes botdes, quando o dispositivo ndo se encontra
em modo de programacao, pode regular a intensidade dos indicadores LED.
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Instalar baterias e a tampa da porta de série

ADVERTENCIA: A unidade da bateria deve estar instalada sempre que o dispositivo
estiver a funcionar — mesmo que funcione com energia de CA. Os alarmes sonoros e
memoria nao irdao funcionar se as baterias forem retiradas do dispositivo. Nao utilize

este dispositivo sem baterias.

NOTA: Antes de serem utilizadas, as unidades de bateria novas devem ser totalmente
carregadas; o periodo minimo de recarga é de 4 horas.

Figura 2: Instalar baterias e a tampa da porta de série

NOTAS:

» Contacte a Nonin para adquirir ou substituir baterias.

» Reposicione a tampa traseira cuidadosamente, e aperte firmemente os parafusos. Nao
aperte demasiado.

» Atampa da porta de série deve estar instalada em todos os momentos, exceto quando
ha um cabo de série instalado.
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Prima o botdo ON/STANDBY para efectuar a sequéncia de arranque (inicializa¢ao). Verifique
se todos os LEDs, com excep¢ao do LED da fonte de alimentacdo de CA, se acendem e se
a unidade emite trés sinais sonoros durante a sequéncia de arranque. Contacte a Assisténcia
Técnica da Nonin para obter assisténcia.

Utilize o seguinte procedimento para verificar se o sensor do oximetro de pulso esta a
funcionar correctamente.

1. Assegure-se de que o Avant 9600 esté ligado e de que o sensor esta conectado ao
monitor.

2. Aplique o sensor do oximetro de pulso no paciente.

3. Confirme que sao exibidos os valores da SpO, e da frequéncia de pulsacdo e que o LED
do grafico de barras da forga da pulsagéo esta activado.

AVISO: Confirme todas as definicoes e limites do alarme durante a iniciacao do
sistema e assegure-se de que estao definidos conforme pretendido.

Predefinicao de Fabrica

Na predefinigao de fabrica, todos os parametros ajustaveis de alarme e volume sao definidos
para os seus valores predefinidos. As predefinicdes de fabrica constam da tabela em baixo:

Tabela 2: Predefinicoes de fabrica

Descricao Predefinicao

Limite do alarme superior da SpO, |Desligado

Limite do alarme inferior da SpO, |85%

Limite do alarme superior do pulso {200 BPM

Limite do alarme inferior do pulso |50 BPM

A predefinicao de fabrica indicada pelo interruptor 4 de opc¢ao na posicao BAIXO. Consulte a
secgao relativa aos interruptores de opgéo.

Predefinicoes Definidas pelo Utilizador

As Predefinicdes Definidas pelo Utilizador (interruptor 4 de opcao na posicao CIMA), limites
do alarme e definicbes de volume podem ser ajustadas. Para estabelecer as predefinicdes
definidas pelo utilizador, introduza os limites do alarme para a SpO, e alarmes de frequéncia
de pulsagao, volume de alarme e volume da frequéncia de pulsacao. O dispositivo nao ird
voltar ao modo de funcionamento até que tenham sido definidos todos os limites predefinidos
definidos pelo utilizador. Os limites pré-programados sao as predefinicbes até que o
dispositivo seja desligado. Para repor as predefinicdes de fabrica, desligue o dispositivo,
coloque o interruptor de opgao 4 na posicao BAIXO e ligue o dispositivo.
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Funcoes do Operador

Funcoes Basicas

As funcgdes basicas do Avant 9600 estao descritas na tabela em baixo.
Tabela 3: Funcées Basicas

Funcao Botao Instrugoes

Utilizacédo do botdo LIGAR/MODO DE ESPERA:

* Pressione uma vez (liga o dispositivo).
* Mantenha pressionado durante 1 segundo
(desliga o dispositivo)

* Mantenha pressionado durante 5 segundos
(desliga o dispositivo quando estiver no modo
de seguranca do paciente)

Liga e desliga o dispositivo

Pressione o botdo ON/STANDBY por breves
instantes enquanto o dispositivo esta ligado para
exibir a carga da bateria.

Capacidade da bateria

Imprimir a Pedido Prima o botdo ON/STANDBY enquanto o

dispositivo esta ligado.

Prima o botao ON/STANDBY enquanto o
dispositivo esté ligado.

Registar uma marca de
evento

Silenciar alarmes sonoros Prima o botao de Silenciar Alarme.

Cancelar alarmes Prima o botdo de Silenciar Alarme.

trancados

Intensidade do mostrador Prima o botdo Mais ou Menos.

(brilho).

066066 6

ou

NOTA: Quando o interruptor 6 de opcao esta na posicado DOWN (BAIXO), a intensidade do
mostrador sera reduzida automaticamente quando se passa de alimentagao por CA para
alimentagéao por bateria.
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Predefinicoes Definidas pelo Utilizador
Tabela 4: Predefinicoes Definidas pelo Utilizador

Funcao Botao Instrucoes

Ajustar os limites do
alarme

Prima o botédo Limites do Alarme para
percorrer o menu Limites. Use os botbes

oentéo ou Mais ou Menos para ajustar os limites do
alarme.

Ajustar os volumes da
pulsagéo e alarme

Prima o botdo de Volume para seleccionar o
volume da pulsacdo ou do alarme. Use os
entio  ou botdes Mais ou Menos para ajustar o volume
escolhido.

Ajustar hora e data Prima o botdo Hora/Data para percorrer o
menu Hora/Data. Ajuste a hora e data

entdo ou utilizando os botdes Mais e Menos.

S
000

Funcoes avancadas
Tabela 5: Funcoes avancadas

Funcao Botao Accao

Repor limites de * Prima e mantenha premidos os botdes de

alarme Limites de Alarme e Menos, durante trés
anteriores segundos.
- ou -

* Prima e mantenha premidos os botdes de
Limites de Alarme e ON/STANDBY ao ligar o
dispositivo.

i +@g°+@
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Tabela 5: Func6es avancadas (continuacao)

Funcao Botao Accao
Menu de O software nVISION® da Nonin é necessario para o
Descarregar descarregamento da memoria.
Memodria e/ou

» Prima e mantenha premido o botao Hora/

Limpar + Data enquanto liga o dispositivo.
+ Siga as instrugdes indicadas no mostrador
depois da mensagem PLy bAC(C

desaparecer.

Nota: A memoria nao pode ser limpa quando o
dispositivo estiver no modo de Seguranga do
Paciente.

Configuracoes » Para aceder ao modo de Seguranga do
de Seguranca o + Doente prima sem soltar os botdes Limites
do Alarme e Hora/Data durante 5 segundos.

O modo de Seguranca do Doente actual é
exibido em verde nos LEDs Numéricos:

“  “111 111" (modo activado) é exibido

quando a Seguranca do Doente esta

ligada.

- “000 000” (modo desactivado) é exibido
quando a Seguranca do Doente esta
desligada.

» Para alterar o modo de Seguranca do
Paciente, prima o botéo de Volume enquanto
0 modo € exibido. O novo modo de Seguranca
do Paciente (Activado ou Desactivado) é
entdo exibido em amarelo nos LEDs
Numéricos.

Porta de série * Prima e mantenha premidos,
.CE' + “ simultaneamente, os botdes Hora/Data e
Volume durante trés segundos. Ajuste a

taxa de saida série utilizando os botdes Mais
e Menos.

Interruptores de opcao

O processamento Padrdao de amostras Avant 9600 possui oito interruptores de opcao que
ficam situados por debaixo da tampa traseira (Consulte “Instalacdo das Baterias” para
instrugdes sobre como retirar a tampa traseira). O dispositivo é fornecido com todos os
interruptores de opcéao na posicao BAIXO.
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Tabela 6: Interruptores de opcao

Interruptor Funcao

Interruptor 1 |Desactivar Alarme

Cima—O volume do alarme pode ser desactivado
Baixo—O volume do alarme néo pode ser definido para zero (desactivado)

Interruptor 2 |Calculo da Média Normal/Lento da SpO,

Cima—Calculo Lento da Média (média exponencial de 8 batimentos)
Baixo—Calculo Normal da Média (média exponencial de 4 batimentos)

Interruptor 3  |Alarme Trancado/Destrancado

Cima—Alarmes Trancados
Baixo—Alarmes Destrancados

Interruptor 4  |Predefinigbes de Fabrica/Definidas pelo Utilizador

Cima—Predefinicdes Definidas pelo Utilizador para Limites do Alarme e Volume
Baixo—Predefinicbes Definidas em Fabrica para Limites do Alarme e Volume

Interruptor 5 |Formato de Data EUA/Internacional

Cima—Formato de Data Internacional
Baixo—Formato de Data dos EUA

Interruptor 6  |Poupanca de Energia Durante o Funcionamento da Bateria (Escurece o
Mostrador)

Cima—Poupanca de Energia Desactivada
Baixo—Poupanga de Energia Activada

Interruptor 7 |Saida de Chamada do Enfermeiro

Cima—Continua
Baixo—Alarme sonoro de um segundo a intervalos de 60 segundos

Interruptor 8 |Saida de dados em série

Cima—Saida rapida dos dados de SpOs e frequéncia de pulsac¢do
Baixo—Saida dos dados de SpO, e de frequéncia de pulsa¢ao conforme
seleccionado pelo interruptor 2 de opgao

Caracteristica de Chamada do Enfermeiro

O Avant 9600 é dotado de um circuito de chamada do enfermeiro que pode ser ligado a um
sistema hospitalar de chamada do enfermeiro, permitindo que as situagdes de alarme sejam
reconhecidas num local central de monitorizacdo e no Avant 9600. Dois interruptores,
localizados na traseira do 9600, por debaixo da tampa traseira, permitem aos utilizadores
activar a caracteristica de chamada do enfermeiro.
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O interruptor 7 de Opcao permite aos utilizadores seleccionar a duragéo da saida de um sinal.
Na posicao BAIXO, é emitido um sinal de um segundo e repetido de 60 em 60 segundos
guando se inicia um alarme audivel e é repetidamente enviado cada 60 segundos até que o
alarme seja silenciado. Na posi¢cédo CIMA, o sinal de chamada do enfermeiro fica activo ao
longo de toda a duracao de um alarme sonoro.

NOTA: A caracteristica chamada do enfermeiro sobrepde-se e anula os alarmes silenciados.

O Interruptor do Circuito de Chamada do Enfermeiro, localizado préximo do interruptor de
Opcao, permite aos utilizadores seleccionar NO (Habitualmente Aberto—a posicao da
esquerda) ou NC (Habitualmente Fechado—a posicao da direita). A configuragéo do sistema
de chamada do enfermeiro da instituicao ira determinar se o Interruptor do Circuito de
Chamada do Enfermeiro do 9600 deve ser colocado na posi¢cao Habitualmente Aberto (NO)
ou Habitualmente Fechado (NC).

Estado Eléctrico de Saida de Chamada do Enfermeiro

Posicao do Interruptor de Chamada do Chamada do Modo Standb
Chamada do Enfermeiro | Enfermeiro Nao Activa Enfermeiro Activa y
Lado direito Aberto Fechado Fechado
Lado esquerdo Fechado Aberto Aberto

Ligacao a
Chamada do
Enfermeiro

Ligacao
Série RS232
Ligacao a
Energia Interruptor de
Chamada do
Enfermeiro

Figura 3: Vista traseira do monitor

NOTA: E da responsabilidade do utilizador implementar a interface entre o sistema de
Chamada do Enfermeiro e o Avant 9600, e testar adequadamente a interface entre o
Avant 9600 e o Sistema de Chamada do Enfermeiro para garantir o funcionamento.
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Alarmes e Limites

ATENCAO: Proceda a revisao de todos os limites para garantir que estes sdo
adequados para o doente.

ATENCAO: A configuracéo dos limites de alarme em excesso pode tornar o sistema
de alarme inutil.

A posicao pretendida do operador para observar corretamente um sinal de alarme visual e
respectiva prioridade é de 1 metro, segundo a norma IEC 60601-1-8.

Alarmes de Prioridade Alta

Os alarmes de prioridade alta exigem uma atencao imediata ao paciente. Os alarmes de alta
prioridade s&o indicados com mostradores LED vermelhos a piscar rapidamente, em
sincronia com o LED do Alarme Principal, quando se atingem ou ultrapassam os limites do
alarme. Uma perfuséo baixa é indicada por um segmento vermelho no LED do grafico de
barras de for¢a da pulsacao.

Os alarmes de alta prioridade sao: 3 bips, pausa, 2 bips e uma pausa de 10 segundos. Esta
sequéncia repete-se até o alarme ser eliminado ou silenciado. A tabela seguinte descreve as
predefinicdes, gamas e intervalos de ajuste.

Tabela 7: Alarmes de Prioridade Alta

Intervalo
de Ajuste

Descricao do Alarme de Alta

Prioridade Predefinicao| Opcoes de Ajuste

Limite do alarme superior da SpO, |Desligado Desligado, 80 a 100 [1% SpO,

Limite do alarme inferior da SpO,  [85% Desligado, 50 a 95 1% SpO,

Limite do alarme superior do pulso |200 BPM Desligado, 75a275 |5 BPM

Limite do alarme inferior do pulso |50 BPM Desligado, 30 a 110 |5 BPM

Um segmento de Alarme de Perfusao Baixa Vermelho no gréafico de barras da forga de
pulsacao indica perfusdo baixa do paciente.
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Alarmes de Prioridade Média

Os alarmes de prioridade média assinalam potenciais problemas com o equipamento ou
outras situacdes que nao pdem em risco a vida do paciente. Os alarmes de prioridade média
séo indicados por mostradores castanhos que piscam lentamente no LED do alarme principal
e por indicadores adequados nos mostradores numéricos. Um codigo de erro pode ser
exibido para identificar a origem do erro. Consulte a tabela na Secg¢éo Cdédigo de Erro.

Os alarmes de prioridade média sa@o: 3 bips e uma pausa de 25 segundos. Esta sequéncia
repete-se até o alarme ser eliminado ou silenciado. A tabela seguinte descreve as situacoes
de alarme e indicadores visuais.

Tabela 8: Alarmes de Prioridade Média

Situacao de Alarme Indicador Visual

Alarme de Bateria Fraca |O LED da bateria pisca em sincronia com o LED do Alarme
Principal.

Alarme do Sensor O LED do Sensor do Oximetro de Pulso pisca em sincronia com o
LED do Alarme Principal.

Outros Alarmes do Aparece um cdodigo de erro a amarelo na area de visualizagao
Equipamento principal.

Alarmes de Vigilancia

Os alarmes de vigilancia sao alarmes de alto volume, de dois tons, que soam constantemente
para indicar uma avaria de hardware ou software. Quando um alarme vigilancia é activado,
pode ser limpo desligando o dispositivo. Se néo for possivel limpar o alarme vigilancia, retire
a bateria e contacte o seu distribuidor ou a Assiténcia Técnica da Nonin.

Sons informativos

Os sons informativos ocorrem no arranque/inicializagédo (verificagéo do altifalante) e incluem
o som de frequéncia de pulsacao (que muda de intensidade em consonancia com os valores de
SpOs). S&o habitualmente “bips” Unicos ou uma série de 3 “bips”.

Rever Definir e Alterar os Limites do Alarme

NOTA: Os limites de alarme sdo automaticamente repostos com os valores predefinidos
sempre que ligar o dispositivo, excepto quando o dispositivo estd no modo de Seguranga do
Paciente. No modo de Seguranca do Paciente, nao € possivel ajustar os limites e volumes
dos alarmes; s6 é possivel visualiza-los.
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Limites do Alarme da Pulsacao e/ou SpO,

1. Prima o botéao Limites do Alarme e verifique o seguinte:
» Acendem-se os LEDs a direita do bot&o de Limites do Alarme. O LED superior indica o
limite superior do alarme e o LED inferior indica o limite inferior do alarme.
» Adefinicdo actual aparece no mostrador da %SpO,.

2. Os limites podem ser regulados utilizando os botées Mais (+) e Menos (—) até serem
exibidos os limites adequados.

NOTA: O botao de Limites de Alarme permite ao utilizador sair manualmente desta funcéo,
ou pode aguardar 10 segundos para que o dispositivo saia automaticamente.

Volumes da Pulsacao e Alarme.

1. Prima o botdo Volume uma vez para exibir o volume dos alarmes actual, e uma segunda
vez para exibir o volume da pulsagéo actual.

2. Utilize os botdes Mais (+) ou Menos (-) para regular o volume do alarme ou da pulsagéo.

NOTA: O botao de volume permite ao utilizador sair manualmente desta fungéo, ou pode
aguardar 10 segundos para que o dispositivo saia automaticamente.

Taxas de saida série

1. Prima e mantenha premidos, simultaneamente, os botdes Hora/Data e Volume durante
3 segundos.

2. Utilize os botdes Mais ou Menos para regular a saida série segundo a taxa adequada. As
taxas de saida selecciondveis sdo as seguintes:

« SEr Pod = Imprimir a Pedido

« SEr 001 = acadasegundo (taxa predefinida em fabrica)
« SEr 030 =acada 30 segundos

« SEr 0LO = acada minuto

« SEr 300 =acada5 minutos

« SEr kOO =acada 10 minutos

« SEr 900 =acada 15 minutos

3. Apo6s dez segundos, se nao existir actividade, o sistema sai automaticamente do modo
Série.

NOTA: Sempre que se liga o dispositivo, € mantida a taxa de saida série prévia.
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Silenciar alarmes

Para silenciar os alarmes durante dois minutos, prima o botédo Silenciar Alarme.

Para silenciar todos os alarmes permanentemente, o interruptor 1 de opcéao deve ser
colocado na posigéo UP. Isto vai permitir definir o volume do alarme com o valor zero. O
LED Silenciar Alarme permanece aceso quando o volume do alarme é definido para
menos de 45 dB.

AVISO: Para cumprir os padroes de seguranca relevantes do produto, assegure-se de
que todos os volumes dos alarmes se encontram adequadamente definidos e de que
sao audiveis em todas as situacoes. Nao cubra nem obstrua, por qualquer outro meio,
as aberturas das colunas.

Recordar Definicoes Prévias

O Avant 9600 permite ao operador rechamar as definicdes que estavam a ser utilizadas
guando se desligou o dispositivo.

+ Limites inferior e superior do alarme da SpO»,

+ Limites inferior e superior da frequéncia de pulsacao

 Definigdes do volume dos alarmes

* Definigbes do volume dos sons informativos

As defini¢cdes definidas pelo utilizador podem ser rechamadas:

* Premindo e mantendo premidos simultaneamente os botdes de Limites de Alarme e Menos,
durante 3 segundos, enquanto o dispositivo esté ligado,

ou

» Premindo e mantendo premidos os botdes de Limites de Alarme e ON/STANDBY ao ligar
o dispositivo.

Alarmes Trancados e Destrancados

O Avant 9600 permite que os utilizadores alternem entre Alarmes Trancados e Destrancados
com o Interruptor 3 de opgao, localizados por debaixo da tampa traseira. Alarmes
destrancados (interruptor 3 de opgao na posigao BAIXO) é a predefinigéo.

Quando o dispositivo se encontra no modo de Alarmes Destrancados, o LED do Alarme
Principal e o valor de alarme excedido ira piscar, e o alarme sonoro ira soar até que a situacao
de alarme deixe de estar presente.

Na situacao de Alarmes Trancados, o alarme sonoro e visual ird continuar a aparecer, até que
o alarme seja limpo ou silenciado, premindo o botao Silenciar Alarme.

NOTA: Os alarmes de Prioridade Elevada (Alarmes do Paciente) podem estar trancados ou
destrancados; os alarmes de Prioridade Média (Alarmes do Equipamento) estao sempre
destrancados.
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Modo de Seguranca do Paciente

Quando o modo de Seguranga do Paciente esté activado, os utilizadores nao podem alterar
os limites de SpO, nem de Frequéncia de Pulsagéo, embora ainda seja possivel ver esses
limites. No modo de Seguranga do Paciente, os utilizadores nao podem ver nem definir o
volume dos alarmes, volume de pulsacdo nem hora e data ou taxa de saida série.

Quando o dispositivo é ligado no modo de Seguranca do Doente, o software de revisao é
exibido, seguido de PS__dFL, e sdo emitidos 3 bips. Os limites superiores do alarme séo
depois exibidos, seguidos pelos limites inferiores do alarme.

NOTAS:

+ A memoria do paciente ndo pode ser limpa quando este dispositivo estiver no modo de
Seguranca do Paciente.

* O modo de Seguranga do Paciente sé é desactivado quando o dispositivo é desligado.

+ O modo de seguranca do paciente retém os limites quando se desliga o dispositivo.

Ver e Alterar o Modo de Seguranca do Paciente

Para aceder ao modo de Segurancga do Doente prima sem soltar os botées Limites do Alarme
e Hora/Data durante 5 segundos. O modo de Seguranca do Doente actual é exibido em verde
nos LEDs Numéricos:

* “111 111" (modo activado) é exibido quando a Seguranca do Doente esta ligada.
- “000 000 (modo desactivado) é exibido quando a Seguranga do Doente esta desligada.

Para alterar o modo de Segurancga do Paciente, prima o botao de Volume enquanto o modo
é exibido. O novo modo de Seguranca do Paciente (Activado ou Desactivado) é entdo exibido
em amarelo nos LEDs Numéricos.

NOTA: Os limites do alarme nao podem ser alterados quando o dispositivo estiver no modo
de Seguranga do Paciente. O modo de Seguranga do Paciente impede alteragdes acidentais
de limites criticos.

Cddigos de Erro

Este dispositivo inclui codigos de erro que indicam situacoes de erro. A tabela seguinte
descreve os cédigos de erro para o Avant 9600.

Tabela 9: Cédigos de Erro

Cddigo do Erro Descricao

EOL Botao encravado (botdo premido durante mais de 30 segundos)
EOC2 Avaria do modulo de som

EO3 Falha de comunicagao do médulo de som
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Tabela 9: Cédigos de Erro (continuacao)

Cédigo do Erro Descricao

EOY Comunicagdes com o médulo do oximetro

EOS Avaria do médulo do mostrador

EOb Alarme de memodria Flash externa (Memaria nao funcionante)

EOA Alarme ISR

E09 Alarme de meméria Flash externa (Recuperagdo/Armazenamento de dados
do paciente)

ELD Alarme de memodria Flash externa (Dados das definicdes)

Para corrigir as situacdes de erro, siga 0s passos abaixo ou consulte a seccao “Limpar os
codigos de erro 06, 08 ou 10” a seguir:

1.
2.

Desligue e volte a ligar o dispositivo para eliminar o cédigo de erro.
Se o erro persistir, desligue toda a energia (CA e bateria) e volte a liga-la, voltando
também a ligar o dispositivo.

Se o erro nao for eliminado, anote o cédigo do erro e contacte o Servico de Assisténcia
Técnica da Nonin pelo numero (800) 356-8874 (E.U.A. e Canada), +1 (763) 553-9968, ou
+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa)

Limpar os codigos de erro 06, 08 ou 10

Os codigos de erro 06, 08 e 10 nao desaparecem quando se desliga e volta a ligar o
dispositivo. Para limpar estes cddigos, siga os passos seguintes. Por favor, leia atentamente
as instrugbes antes de iniciar.

1.

Prima ininterruptamente e em simultaneo os botdes Mais (+) e Menos (-) enquanto prime
por breves instantes o botdo LIGADO/MODO DE ESPERA.

Continue a premir ininterruptamente os botdes Mais e Menos até que o visor numérico
apresente 888 B888. Liberte os botdes Mais e Menos.

Antes de ser apresentado o nivel da reviséo (r), prima ininterruptamente o botao
Silenciar Alarme.

Continue a premir ininterruptamente o botao Silenciar Alarme até que seja apresentado
dnE CLr. Liberte o botédo Silenciar Alarme.

Para utilizar o dispositivo, desligue-o e volte a liga-lo utilizando o botdo LIGADO/MODO
DE ESPERA. Se o erro nao limpar, contacte o Servigo de Assisténcia Técnica da Nonin.
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Caracteristicas da Memoria e Saida de Dados

Caracteristicas da memoria

O Modelo 9600 recolhe e armazena um minimo de 115 horas de dados da SpOs e frequéncia
de pulsagéo.

Os dados podem ser descarregados com o software de gestdao de dados nVISION da Nonin.

A memoria do dispositivo funciona de forma muito semelhante a uma fita em “ciclo continuo”.
Quando a memodria fica cheia, o dispositivo escreve dados novos por cima dos dados mais
antigos.

Cada vez que o dispositivo € ligado, a informacao da hora/data actual (se o relégio estiver
correctamente regulado) € memorizada, iniciando uma nova colheita de dados. Apenas sao
guardadas na memoria as colheitas de dados com duragao superior a um minuto.

A SpO, e a frequéncia de pulsacao do paciente sdo medidas de 2 em 2 segundos. A cada
4 segundos, sdo armazenados os valores alto e baixo do periodo de amostragem de

4 segundos. Os valores da saturagao de oxigénio sdo armazenados em incrementos de 1%,
num intervalo de 0 a 100%.

A frequéncia de pulsacdo armazenada varia entre 18 e 300 pulsagdes por minuto (BPM). Os
valores sdo armazenados em incrementos de 1 pulsacao por minuto no intervalo de 18 a
200 pulsagdes por minuto e em incrementos de 2 pulsagbes por minuto no intervalo de 201 a
300 pulsagbes por minuto (BPM).

ADVERTENCIA: A unidade da bateria deve estar instalada sempre que o dispositivo
estiver a funcionar — mesmo que funcione com energia de CA. Os alarmes sonoros e
memaria nao irdo funcionar se as baterias forem retiradas do dispositivo.

Utilizar o Software de Gestao de Dados nVISION

O Avant 9600 tem uma funcionalidade de descarregamento da meméria, a qual permite
transferir os dados armazenados para o software de gestao de dados nVISION da Nonin para
serem analisados. Quando descarregar dados, utilize o procedimento que se segue:

1. Com o dispositivo desligado, ligue o cabo null modem a porta de comunicacoes
RS-232 do dispositivo e a parte de tras do computador.

2. Com o dispositivo desligado, prima e mantenha premido o botao Hora/Data, premindo
simultaneamente o botdo LIGADO/EM ESPERA. Todos os LEDs acendem-se durante
breves instantes. Ira aparecer PLy bAC nas areas do mostrador da SpO, e da
Frequéncia de Pulsagéo. Esta mensagem indica que o dispositivo estd no modo
Descarregar.

3. Amensagem “PLy bAC” desaparece apds alguns segundos, indicando que o
descarregar da memdria esté concluido; ficheiros maiores poderao demorar varios
minutos. Prima o botdo ON/STANDBY para sair do modo de Descarregar.

4. Aparecera a mensagem CLr no acompanhada por 3 bips.
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5. Limpar Memoria (OPCIONAL):

* Prima simultaneamente o botdo LIGADO/EM ESPERA e Mais (+) para escolher
CLr yES.
* Prima o botdo LIGADO/EM ESPERA para o dialogo seguinte.
+ Use os botdes Mais (+) e/ou Menos (-) para seleccionar dEL yES, se desejar.
» Prima o botdo LIGADO/EM ESPERA para o dialogo seguinte.
« dnE CLr confirma que a memdria esta limpa.
6. Prima o botao LIGADO/EM ESPERA para regressar ao funcionamento normal.

7. Para mais informacdes sobre como utilizar o nVISION, consulte a ajuda online do
nVISION.

NOTAS:
» A memoria do paciente ndo pode ser limpa quando o Avant 9600 estiver no modo de
Seguranca do Paciente.

+ Se seleccionar yE S na area de visualizagdo dEL, a meméria do dispositivo sera
eliminada de forma permanente.

Saidas Série dos Dados do Paciente

O Avant 9600 é dotado de opgdes de tempo real e impressao a pedido. Todos os relatdrios
incluem um cabecgalho contendo informag¢des do numero do modelo, hora e data.

A saida de dados em tempo real acontece ligando um cabo de modem nulo a porta conectora
RS-232 e ao computador que efectua a recepcao. Os dados sao enviados em formato de
série ASCIl a uma velocidade de 9600 baud, com 8 bits de dados, 1 bit de arranque e 2 bits
de paragem; todas as linhas terminam com CR/LF.

Saida Imprimir a Pedido

O Avant 9600 permite Imprimir a Pedido caso o sistema esteja ligado a uma impressora. Esta
operacao é efectuada pressionando o botdo LIGADO/EM ESPERA, conforme necessario. O
dispositivo é dotado de uma opg¢ao de Imprimir a Pedido, permitindo que os utilizadores
efectuem uma saida de dados sempre que pressionam o botao LIGADO/EM ESPERA.

Obtencao dos Dados do Paciente em Tempo Real

A saida de dados é efectuada uma vez por segundo, nos seguintes formatos:

» Se o interruptor 8 de opgéao estiver na posicao CIMA, os dados serdo exibidos da seguinte
forma:

SPO,=XXX HR=YYY F

onde XXX e YYY s&o os valores de SpO, e frequéncia de pulsagédo e F significa “saida:
rapida”.
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+ Se ointerruptor 8 de opcéao estiver na posicao BAIXO, os dados serao exibidos da seguinte
forma:

SPO,=XXX HR=YYY

onde XXX e YYY séao os valores de SpO, e de frequéncia de pulsagéo conforme
seleccionados pelo interruptor de opgéao 2.

NOTAS:

+ Para inserir um marcador de evento, prima o botdo LIGAR/MODO DE ESPERA.

+ Ataxa de saida série regressa automaticamente a sua definicdo prévia quando o
dispositivo arranca.

Ligacao do Dispositivo a um Sistema Médico

A incorporagao do dispositivo num sistema médico requer que o integrador identifique,
analise e avalie os riscos a que o doente, operadores e terceiros podem correr. Se o sistema
médico for sujeito a alteracdes depois da integracao do dispositivo, tal pode introduzir novos
riscos e requerera uma andlise adicional. As alteragdes efectuadas no sistema médico que
tém de ser avaliadas incluem:

* Mudanca da configuracao do sistema
» Adicao ou separacgao de dispositivos do sistema
+ Atualizagdo do equipamento ligado ao sistema

Os problemas resultantes das mudangas no sistema iniciadas pelo utilizador podem incluir
corrupgao ou perda de dados.

NOTAS:

+ A utilizacdo de uma tomada multipla com varios dispositivos resulta num Sistema
Elétrico Médico.

» Quando utilizar a porta série para ligar o dispositivo a outro equipamento, siga as
instrucdes de limpeza de cada dispositivo.

+ Verifique se todo o equipamento ligado ao dispositivo € adequado para o ambiente
do doente.

ATENCAO: Falha de um acoplamento de dados de rede (ligacdes sem fios/
A conectores/cabo série) resultara na perda de transferéncia de dados.
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Utilizacao com o Philips VueLink

O Avant 9600 suporta o Interface Aberto VueLink (V.O.l.), e ird comunicar com um maodulo
Philips VueLink Auxiliar Plus Tipo B (numero de produto M1032A#A05). Consulte o Manual
do Operador para instrugdes e informagdes adicionais.

Ligar ao médulo VuelLink

0 9600 ¢ ligado ao Moédulo VuelLink através de um cabo Philips (nUmero de produto
M1032A#K6C), que é ligado a Ligacao Série RS-232 do 9600. O dispositivo detecta a ligacao
Vuelink e inicia automaticamente a comunicagédo. Desconectar o cabo ou desligar o
dispositivo interrompe a comunicagao.

Quando o0 9600 esta ligado ao médulo VueLink e com interface estabelecida a um monitor
multi-parametro Philips compativel (entre em contacto com a Philips para compatibilidade),
sd0 enviados para os mostrados os seguintes dados:

» forma de onda pletismografica

dados de SpO,, conforme exibidos no oximetro

» dados da frequéncia de pulsacao, conforme exibidos no oximetro

limites inferior e superior do alarme da SpO, e de frequéncia de pulsag¢éo
» condi¢cdes de alarme (para alarmes do equipamento e do paciente).

NOTAS:

« Quando sao exibidos tragos para os dados da SpO, ou de frequéncia de pulsacao, o
oximetro identifica esses dados como “n&o disponiveis” para o modulo VueLink.

+ Os limites definidos para “desligado” no 9600 sao reportados ao médulo VuelLink como
os valores maximos dos limites superiores e como os valores minimos dos limites
inferiores.

Modulo VuelLink Phillips

:\;;_

&

Monitor Phillips
Cabo VuelLink
S

g _\_
O cabo contém um conector
redondo de 12 pinos e um

Avant 9600 conector série de 9 pinos

Figura 4: Ligacao do 9600 ao Monitor Philips
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Alarmes do Paciente

Apenas pode ser reportada uma condi¢ao de alarme ao Vuelink de cada vez. Por esta razéo,
as condicdes de alarme do paciente recebem prioridades, sendo apenas o alarme com
prioridade mais elevada exibido em determinado momento. Os alarmes sdo enviados para o
VuelLink mesmo quando os alarmes do oximetro estao silenciados. As prioridades dos

alarmes séo atribuidas da seguinte forma:

a. Limite inferior da SpO,

Limite Superior da Frequéncia de Pulsacéo
Limite Inferior da Frequéncia de Pulsacao
Limite superior da SpO,

Perfuséo Baixa

®aoo0oT

Alarmes do Equipamento

O VuelLink exibe os alarmes do equipamento como “inoperativos.” Apenas pode ser reportada
uma condigao inoperativa ao VuelLink de cada vez. Por esta razdo, os inoperativos recebem
prioridades, sendo apenas o alarme com prioridade mais elevada exibido em determinado
momento. Os inoperativos s&o enviados para o VueLink mesmo quando os alarmes do
oximetro estéo silenciados. As prioridades dos inoperativos sédo atribuidas da seguinte forma:

a. Sem Sensor da SpO,

b. Avaria do Sensor da SpO,
c. Sem dados de SpO,

d. Sem Dados de Pulsagao
e. Bateria Fraca

As cadeias de texto que se seguem, associadas ao dispositivo, sdo enviadas através do

médulo Vuelink para exibicdo no monitor multi-parametro:

Parametro Texto Exibido
Limite Superior da %SpO, Exibido HiSpO,
Limite Inferior da %SpO, Exibido LoSpO,
Limite Superior de Frequéncia de Pulsagédo Exibido Hi PR
Limite Inferior de Frequéncia de Pulsagéo Exibido Lo PR
Alarme de Limite Superior da SpO» SpO,: HIGH
Alarme de Limite Inferior da SpO, SpO,: LOW
Alarme de Limite Superior da Frequéncia de Pulsacao PULSE: HIGH
Alarme de Limite Inferior de Frequéncia de Pulsagao PULSE: LOW
Alarme de Perfusdo Baixa LOW PERFUSION
Sensor Desligado NO SpO,
Avaria do sensor SpO, SENSOR

Sem dados disponiveis de SpO,

NO SpO, Data

Sem Dados de Pulsagéo Disponiveis

NO Pulse Data

Bateria Fraca

Battery: Pulse Ox
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Cuidados e Manutencao

O Avant 9600 nao requer qualquer calibragdo ou manutencgao periodica, para além da
substituicao da bateria. Prevé-se que a vida util do dispositivo seja de 5 anos.

Nao tente abrir a caixa nem reparar os componentes electrénicos. A abertura da caixa
danificara o dispositivo e anulara a garantia. Se o dispositivo nao estiver a funcionar
correctamente, consulte “Resolugcédo de Problemas”.

Pode-se usar o Oxitest™"S” da Datrend Systems, Inc. para verificacdo do funcionamento do
oximetro de pulso.

Limpeza do Modelo 9600

Limpe o Avant 9600 com um pano macio humedecido com um detergente suave ou uma
solucéo de 10% de lixivia/90% de agua (lixivia doméstica [contendo menos 10% de hipoclorito
de so6dio]). Nao verter ou vaporizar quaisquer liquidos para o dispositivo e ndo permitir que
entre nenhum liquido em quaisquer aberturas do dispositivo. Deve deixar o dispositivo secar
por completo antes de o voltar a utilizar.

ATENCAO: N3o levar ao autoclave nem mergulhar este dispositivo em liquidos nem
utilizar produtos de limpeza causticos ou abrasivos.

Consulte as instrugdes de utilizagdo do sensor do oximetro de pulso para informacgdes de
limpeza.

GO NONIN
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Pecas e Acessorios

Para mais informagéo sobre as pegas e acessorios da Nonin:

+ Consulte a lista de acessorios e pegas no CD do manual do utilizador.

» Contacte o seu distribuidor ou a Nonin através do (800) 356-8874 (nos EUA e Canada),
+1 (763) 553 9968, ou +31 (0)13 - 79 99 040 (Europa).

* Visite www.nonin.com.
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Problema

Causa Possivel

Solucao Possivel

O dispositivo nao liga.

O dispositivo ndo tem energia.

Ligue a ficha da fonte de
alimentacao de CA.

A unidade da bateria ndo esta
ligada correctamente.

Verifique a orienta¢do do conector
da unidade da bateria.

A unidade de bateria ndo esta
carregada.

Ligue a ficha do dispositivo a fonte
de alimentacao de CA para carregar
a unidade da bateria. As unidades
de bateria novas devem concluir um
ciclo de carregamento/
descarregamento/recarregamento
antes do LED da bateria exibir a
capacidade real.

A unidade da bateria nao
carrega.

Contacte o Servico de Assisténcia
Técnica da Nonin para reparagao ou
substituicao.

Nao consegue obter
uma indicacao verde
de pulsacao no grafico
de barras.

A forca da pulsacao do
paciente é baixa.

Volte a posicionar o sensor ou
aplique o sensor noutro dedo e
mantenha o sensor imével durante
pelo menos 10 segundos; aquega a
area de aplicagao do sensor.

Acirculagao é reduzida devido a

pressao excessiva no sensor
(entre o sensor e uma
superficie dura) apos a
insercao do dedo.

Identifique a origem da presséo:
Deixe a mao repousar
confortavelmente, sem apertar ou
premir 0 sensor contra uma
superficie dura.

O sensor esta aplicado
incorrectamente.

Aplique o sensor de acordo com as
instrucdes de utilizagao fornecidas
CcOom O sensor.

Possivel interferéncia de uma
das seguintes fontes:

+ cateter arterial
* bragadeirade medigdoda
presséo arterial

* procedimento
electrocirargico
* linha de infusao

Reduza ou elimine qualquer
interferéncia.
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Problema

Causa Possivel

Solucao Possivel

Nao consegue obter
uma indicacao verde
de pulsacao no grafico
de barras
(continuacao).

O LED vermelho nao esta
iluminado na area de insercéo
do dedo.

Entre em contacto com o servigo de
assisténcia técnica da Nonin.

A luz ambiente é excessiva.

Proteja o sensor da fonte de luz.

O sensor esta aplicado numa
unha com verniz ou numa unha
artificial.

Aplique o sensor num dedo sem
verniz na unha ou sem uma unha
artificial.

Movimento excessivo do
paciente.

Reduza o movimento do paciente.

Aparece um traco (-)
no mostrador de
%SpO0,.

E detectado um sinal
inadequado do dedo.

Volte a posicionar o sensor ou
aplique o sensor noutro dedo e
mantenha o sensor imovel durante
pelo menos 10 segundos. Aquega o
local de aplicagédo do sensor.

O dedo foi retirado do sensor.

Volte a posicionar o sensor ou
aplique o sensor noutro dedo e
mantenha o sensor imével durante
pelo menos 10 segundos. Aqueca o
local de aplicagédo do sensor.

O dispositivo ndo esta a
funcionar.

Entre em contacto com o servigo de
assisténcia técnica da Nonin.

Aparece um coédigo de
erro na area de
visualizacao.

O dispositivo encontrou um
erro.

Consulte a tabela de codigos de
erro, secgao "Limpar os codigos de
erro 06, 08 ou 10” ou entre em
contacto com o Servigo de
Assisténcia Técnica da Nonin.

A unidade esta no
modo de Alarme, mas
nao se ouvem
quaisquer alarmes
sonoros.

O botéo para Silenciar Alarme
durante 2 minutos esta
activado.

Prima o botédo Silenciar Alarme para
activar o volume do alarme ou
aguarde dois minutos, os sons de
alarme serdo activados
automaticamente.

O interruptor 1 de opgéo esté
na posi¢éo UP e o volume da
unidade definido é o valor zero.

Se forem necessarios alarmes
sonoros, regule o volume de alarme
ou volte a colocar o interruptor de
opcao 1 na posicao BAIXO.
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Problema Causa Possivel Solucéao Possivel
O dispositivo nao A bateria esté fraca. Recarregue a bateria.
regista dados.
N&o se detecta a bateria. Contacte o seu distribuidor ou o
Servigo de Assisténcia Técnica da
Nonin.

Se estas solugdes néo corrigirem o problema, contacte o Servigo de Assisténcia ao Cliente
da Nonin através dos seguintes numeros de telefone (800) 356-8874 (nos EUA e Canadd),
+1 (763) 553-9968 ou +31 (0)13 - 79 99 040 (Europa).
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Assisténcia Técnica, Suporte e Garantia

Antes de devolver qualquer produto a Nonin, é necessario obter um niumero de autorizagéo
de devolucdo. Para obter esse nimero de autorizacdo de devolucdo, contacte a Assisténcia
Técnica da Nonin:

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

(800) 356-8874 (dentro dos EUA e Canada)
+1 (763) 553-9968
Fax: +1 (763) 553-7807
E-mail: technicalservice@nonin.com

Nonin Medical B.V.
Prins Hendriklaan 26
1075 BD Amesterdao, Holanda

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

nonin.com

Garantia

A NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (Nonin) oferece ao comprador uma garantia para
cada unidade da bateria do Avant 9600, durante um periodo de um ano a partir da data de
compra. A Nonin oferece uma garantia para o modulo de oximetria de pulso do Avant 9600
por um periodo de trés anos a partir da data de compra. Sao oferecidas garantias alargadas
na maioria dos modelos de oximetros de pulsacao Nonin. Queira consultar o seu distribuidor
local da Nonin para obter informacdes adicionais.

A Nonin reparara ou substituird qualquer Avant 9600 que se confirme estar com defeito, de
acordo com a presente garantia, sem quaisquer encargos, para dispositivos em relagao aos
quais a Nonin tenha sido notificada pelo comprador, através do numero de série, da
existéncia de um defeito, desde que a referida notificagdo ocorra dentro do periodo de
garantia aplicavel. Ao abrigo da presente garantia, esta constituira o Unico e exclusivo recurso
do comprador para qualquer Avant 9600 fornecido 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. Todos os dispositivos
reparados serao recebidos pelo comprador nas instalagées da Nonin. A Nonin reserva-se o
direito de cobrar uma taxa pelos pedidos de reparagédo ao abrigo da garantia, em qualquer
Avant 9600 que se confirme estar dentro das respectivas especificacoes.

O Avant 9600 é um instrumento electronico de precisao e devera ser reparado apenas por
pessoal qualificado e com formagéo especifica da Nonin.
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Assim sendo, qualquer sinal ou evidéncia de abertura do Avant 9600, reparacdo no local
efectuada por pessoal que ndo seja da Nonin, adulteracao ou falsificagao, incluindo qualquer
tipo de ma utilizacao ou utilizagao abusiva do Avant 9600, anulardo a garantia na sua
totalidade. Todos os trabalhos que nao estejam no ambito da garantia deverao serao
realizados de acordo com o tarifario e encargos normais da Nonin em vigor na altura de
entrega a Nonin.

RENUNCIA/EXCLUSIVIDADE DA GARANTIA:

AS GARANTIAS EXPRESSAS ESTABELECIDAS NESTE MANUAL SAO EXCLUSIVAS E
NAO SE APLICARAO A QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS DE QUALQUER TIPO, QUER
ESTATUTARIAS, ESCRITAS, ORAIS, OU IMPLICITAS, INCLUINDO GARANTIAS DE
ADEQUAGAO A UM FIM PARTICULAR OU COMERCIALIZAGAO.
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Informacoes Técnicas

NOTA: Este produto estd em conformidade com a norma ISO 10993, Avaliagéo Biolégica de
Dispositivos Médicos Parte 1: Avaliagéo e testes.

f ATENCAO: Nao se pode utilizar um dispositivo de teste para avaliar o rigor de um
monitor ou sensor de oximetro de pulsagao.

f ATENCAO: Todas as pecas e acessorios ligados a porta em série deste dispositivo
devem estar certificados, no minimo, em conformidade com a norma EN 60950 da
CEl ou a UL 1950 relativamente ao equipamento de processamento de dados.

AVISO: O equipamento de comunicagoes de RF portatil, tais como teleméveis ou
radios (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas externas) nao deve ser
utilizado a uma distancia inferior a 30 cm de qualquer parte do sistema ME, incluindo
dos cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera ocorrer a
degradacao do desempenho deste equipamento.

Declaracao do Fabricante

Desempenho Essencial

O desempenho essencial do oximetro digital de pulso Avant® 9600 inclui precisdo SpO2,
precis@o de frequéncia cardiaca e alarme de condi¢des limite ou produgdo de um alarme de
condigdo técnica. A exatiddo ou alarmes podem ser afetados como resultado da exposigao a
perturbagdes eletromagnéticas que estdo fora dos ambientes listados nas Indicacbes de
utilizagdo. Se ocorrerem problemas, afaste o sistema Nonin da fonte de interferéncias
eletromagnéticas.

Consulte a tabela que se segue para informacdes especificas relativas a conformidade deste
dispositivo com a IEC 60601-1-2
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Teste de emissoes

Conformidade

Este dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado
nas Indicacées de utilizagéo.

Emissoes de RF

Grupo 1
CISPR 11
Emissoes de RF
Classe B
CISPR 11
Emissdes harmédnicas
Classe A

IEC 61000-3-2

Flutuacoes de tensdo/emissdes de tremulagcao
IEC 61000-3-3

Dentro dos limites de acordo com a norma
IEC 61000-3-3
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Tabela 11: Imunidade electromagnética

Teste de imunidade

Nivel de conformidade

Este dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado nas Indicagées de

utilizaggo.

Descarga eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Contacto de + 8 kV
+15kV de ar

Transitorio elétrico rapido/rajada
IEC 61000-4-4

12 kV para circuitos de alimentagao elétrica
12 kV para linhas de entrada/saida

Sobretensao
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, £1 kV, +2 kV da linha ao solo
+0,5 kV, £1 kV de linha a linha

Quedas de tensao, interrupgdes curtas e
variagdes de tensdo nas linhas de entrada
da fonte de alimentacéo

IEC 61000-4-11

0% UT para 0,5 ciclo a 50 Hz a fase de 0, 45, 90, 135,
180, 225 e 315°

0% Uy para 1 ciclo a 50 a fase de 0°

70% Ut para 25 ciclos a 50 Hz a fase de 0°

0% Uy para 250 ciclos a 50 Hz a fase de 0°

Campo magnético de frequéncia de
poténcia (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

RF conduzida IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 3 Vrms
Bandas ISM e de 6 Vrms
radioamador entre 150 kHz
e 80 MHz

RF irradiada IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz 10 V/m
380 — 390 MHz 27 V/m
430 - 470 MHz 28 V/m
704 — 787 MHz 9V/m
800 — 960 MHz 28 V/m
1,7 -1,99 GHz 28 V/m
2,4-257 GHz 28 V/m
5,1 -5,8 GHz 9V/m

Nota: Ut é a tensdo da rede principal de CA antes da aplicagao do nivel de teste.
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Tempo de Resposta do Equipamento

Os ultimos valores medidos de SpO, e a frequéncia de pulsagéo ficam congelados durante
10 segundos e, em seguida, sdo substituidos por tracos.

Valores de SpO, Média Laténcia
SpO, média padrao/rapida 4 batimentos exponencial |2 batimentos
SpO, Média Estendida 8 batimentos exponencial |2 batimentos
Valores da frequéncia de pulsacao Resposta Laténcia
Frequéncia de pulsagdo média padrao/rapida |4 batimentos exponencial |2 batimentos
Frequéncia de pulsagdo média estendida 8 batimentos exponencial |2 batimentos
Atrasos de equipamento Atraso
Atraso da visualizagao de actualizagdo 1,5 segundos
Atraso da geragao do sinal de alarme 0 segundos

Exemplo — média exponencial da SpO-

A SpO, diminui 0,75% por segundo (7,5% no decurso de 10 segundos)
Frequéncia de pulsagéo = 75 BPM

‘ — Za02 Reference —— 4 Beat Average —— & Beat Average
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gl

¥

it

o

2F
951"
o

s
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Time in seconds

Especificamente para este exemplo:

» Aresposta da média de 4 batimentos é de 1,5 segundos.
» Aresposta da média de 8 batimentos & de 3 segundos.
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Resumo dos Testes

A precisdo da SpO,, movimento e a perfusdo baixa foram testadas pela Nonin Medical, Inc.
conforme se descreve abaixo.

Teste da Precisao da SpO,

O teste da precisao da SpO, é efectuado durante estudos de hipdxia induzida em individuos
saudaveis, do género masculino ou feminino, ndo fumadores, de pele clara-a-escura, com
18 anos de idade ou mais, durante situagdes com e sem movimento, num laboratério de
investigacdo independente. O valor de saturagéo da hemoglobina arterial (SpO,) dos
sensores é comparado com o valor de oxigénio na hemoglobina arterial (SaO.,), determinado
a partir de amostras de sangue com um co-oximetro de laboratério. A precisdo dos sensores
é determinada em comparag¢do com as amostras do co-oximetro, medidas ao longo de um
intervalo de SpO, de 70 a 100%. Os dados de precisédo sao calculados utilizando a raiz
quadrada média (valor A,s) para todos os individuos, de acordo com a ISO 80601-2-61,
Equipamento Eléctrico Médico — Requisitos particulares para a seguranca béasica e
desempenho essencial do equipamento de oximetria de pulso para utilizagao médica.

Teste da Frequéncia da Pulsacao com Movimento

Este teste mede a exactidao do oximetro de pulsagdo com simulagao de artefactos de
movimento introduzida por um dispositivo de teste do oximetro de pulsagéo. Este teste
determina se 0 oximetro cumpre os critérios da norma ISO 80601-2-61 em termos de
frequéncia da pulsacédo durante a simulacao de movimento, tremor e movimentos bruscos.

Teste de Perfusao Baixa

Este teste utiliza um Simulador de SpO, para fornecer uma frequéncia de pulsacao simulada,
com definicbes de amplitude ajustaveis dos varios niveis de SpO,. O oximetro deve manter
aprecisdo, de acordo com a ISO 80601-2-61 para a frequéncia cardiaca e SpO», na amplitude
de pulsacao mais baixa passivel de ser obtida (modulagao de 0,3%).

Principios de funcionamento

A oximetria de pulso consiste num método nao invasivo que faz passar luz vermelha e
infravermelha através do tecido perfundido e detecta os sinais de oscilagdo causados pelas
pulsacées arteriais. O sangue bem oxigenado é vermelho vivo, enquanto o sangue pouco
oxigenado é vermelho escuro. O oximetro de pulso determina a saturacao de oxigénio
funcional de hemoglobina arterial (SpO,) com base nesta diferenca de cor, medindo a
proporcao de luz vermelha e infravermelha absorvida a medida que o volume oscila com cada
batimento cardiaco.
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Amplitude da saturacao de oxigénio exibida: 0 a 100% SpO,

Intervalo da frequéncia de pulsacéao exibido: 18 a 300 pulsagdes por minuto (PPM)

Mostradores:

Mostradores numéricos: LEDs de 3 digitos, tricolores (vermelho, verde,
amarelo)

LED do Grafico de Barras para Forca da
Pulsacdo: Segmentos do LED tricolor

Exatidao - Sensores: A exatidao dos dados declarados para sensores
compativeis pode ser encontrada no documento de
fiabilidade dos sensores Nonin.

Comprimentos de Onda de Medicao e Poténcia de Saida*:
Vermelhas: 660 nanémetros @ 0,8 mw média maxima

Infravermelho: 910 nanémetros @ 1,2 mw média maxima

Intervalo de volume do alarme: 53-74 dBA

Intervalo do volume dos sons informativos: 50-70 dBA

Altitude (Funcionamento): Até 12.000 metros (40.000 pés)

* Estas informagdes s@o especialmente Uteis para os médicos que efectuam terapia fotodinamica.
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Sistema
Temperatura:
Funcionamento: 0°C a 50 °C
Armazenamento/Transporte: -40 °C a 70 °C
Humidade:

Funcionamento:

Armazenamento/Transporte:

10% a 90% sem condensacao

10% a 95% sem condensacao

Requisitos de alimentacao eléctrica:

Bateria de 7,2 volts (6 células) ou fonte de alimentacao
de CA1,5A12V CC

Vida util da bateria:

Funcionamento:

Armazenamento:

Tempo de recarga da bateria:

Minimo de 12 horas de funcionamento continuo com
uma bateria completamente carregada

27 dias

4 horas

Dimensoes: Altura 14 cm x Largura 18,4 cm x Profundidade 11,4 cm
Peso: 1 kg
Memodria: 115 horas no minimo

Tipo de protecgao:

Grau de Protecgao:

Grau de Proteccao contra a Entrada de
Matérias Estranhas:

Modo de funcionamento:

Classificacoes segundo as normas IEC 60601-1 / CAN/CSA-C22.2 No. 601.1 / UL60601-1:

Classe Il (em alimentacao de CA com a fonte de
alimentacao MPP30)

Alimentacao interna (com alimentacao por bateria)

Peca aplicada tipo BF

P22

Continuo
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Chamada de Enfermeiro

Voltagem 30 VCA ou CC (nao polarizado), maximo
Corrente 100mA continua (méximo)

Impedancia de saida 30 ohms (maximo)

Referéncia a terra Terra isolada

Isolamento eléctrico 0,1V VCC

Saida Habitualmente Aberto ou Habitualmente Fechado;

Seleccionavel por interruptor

Tipo de Conector de Saida tomada telefénica de 3,5 mm

Pinagem da Porta Série
N° do PINO FUNCAO RS-232
Deteccao de portadora do dispositivo
Dados recebidos
Dados transmitidos
Terminal de dados pronto
Terra de sinalizacao
Conjunto de dados Pronto
Pedido para enviar

Limpar para enviar

© 00 N O 0o A WO DN =

Indicador do estado da ligagcéao
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