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Indicaciones de uso

El pulsioximetro digital Avant® 9600 de Nonin®
para medir, presentar y registrar simultaneamente la saturacion de oxigeno funcional de la
hemoglobina arterial (SpO,) y la frecuencia del pulso en pacientes adultos, pediatricos,
lactantes y neonatales atendidos en hospitales, centros médicos, domicilios y unidades de
cuidados subagudos, y en laboratorios de suefo. El Avant 9600 esta indicado para la

es un dispositivo portatil de sobremesa indicado

supervision continua y/o la realizacion de mediciones esporadicas de pacientes en condiciones

de buena o mala perfusién, con o sin movimiento.

Advertencias

No utilice este dispositivo en las cercanias de equipo de RM.

Este dispositivo no esta a prueba de desfibrilacion segun IEC 60601-1.

No utilice este dispositivo en atmdsferas explosivas.

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

Inspeccione la zona de aplicacion del sensor cada 6 a 8 horas como minimo para garantizar la alineacion
correcta del sensor y la integridad de la piel. La sensibilidad del paciente ante los sensores podria variar segun
su estado clinico o la condicion de su piel.

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

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

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

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

El uso de accesorios distintos de los especificados en la lista de piezas y accesorios puede ocasionar el
aumento de las emisiones electromagnéticas y/o la disminucion de la inmunidad de este dispositivo.

Este dispositivo no debe ponerse a funcionar al lado ni encima de otro equipo. Si es necesario utilizarlo en forma
adyacente o apilada, debe observarse cuidadosamente el dispositivo para verificar que funcione normalmente.

Para evitar lesiones al paciente, utilice solamente los sensores de pulsioximetria PureLight® de marca Nonin.
Estos sensores estan fabricados para satisfacer las especificaciones de precision de los pulsioximetros Nonin.
El uso de sensores de otros fabricantes puede alterar el funcionamiento del pulsioximetro.

Para evitar un rendimiento inadecuado y/o lesiones al paciente, verifique la compatibilidad del monitor,
sensor(es) y accesorios antes de su uso.

No se permite modificar este dispositivo ya que podria alterarse su rendimiento.

No utilice sensores dafados. Si el sensor esta dafiado de cualquier modo, deje inmediatamente de usarlo y
reemplacelo por otro.

Verifique todos los ajustes y limites de las alarmas durante el arranque del sistema, para garantizar que estén
configurados debidamente.

Puede haber peligro si se usan diferentes valores predeterminados en mdltiples monitores 9600 en un area de
cuidados.
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Advertencias (continuacion)

Cuando se esté utilizando la fuente de alimentacion de CA, no sumerja el dispositivo en agua u otros liquidos ni
lo emplee en las cercanias de éstos.

Al igual que para cualquier otro equipo médico, coloque los cables y las conexiones del paciente cuidadosamente
en una posicién que reduzca la posibilidad de enredos, o de estrangulacién o lesiones al paciente.

Utilice este dispositivo sélo con fuentes de alimentacion especificadas por Nonin.

No debe utilizarse la funcion de llamada a enfermeras del dispositivo como la fuente principal de notificacion
de alarmas.

Todos los componentes y accesorios conectados al puerto en serie del dispositivo deben contar con la
certificacion, por lo menos, de IEC 60950 o UL 1950 para equipos de procesamiento de datos.

El bloque de baterias debe estar instalado en todo momento en que el pulsioximetro esté funcionando, incluso si
esté funcionando con corriente alterna. Las alarmas sonoras y la memoria no funcionaran si se quitan las
baterias del dispositivo.

Para cumplir con todas las normas de seguridad pertinentes al producto, cerciérese de que todas las alarmas
estén configuradas con volumenes apropiados y de que se puedan oir en cualquier situacion.

Los dispositivos portatiles de comunicacion por radiofrecuencia como teléfonos moviles o radios (incluidos
periféricos como cables de antena y antenas externas), no deben usarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de
ninguna parte del sistema ME, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria
disminuir el rendimiento del equipo.

La cubierta del puerto en serie debe permanecer instalada en todo momento, a no ser que se le acople un cable
en serie.

Precauciones

Si se instala el monitor en un poste transportable a una altura superior a 1,5 metros, o si se montan equipos que
pesen mas de 2 kilos, el poste podria volcarse, o se podria producir dafio al equipo o lesiones.

Revise todos los limites para asegurarse de que sean adecuados para el paciente.

Fijar los limites de alarma al nivel extremo puede inutilizar el sistema de alarma.

Este dispositivo esta disefiado para determinar el porcentaje de saturacion de oxigeno arterial de la
hemoglobina funcional. Entre los factores que pueden degradar el rendimiento del pulsioximetro o afectar la
precision de las mediciones se incluyen los siguientes:

- luz ambiental excesiva - mala sefial de pulso

- movimiento excesivo - pulsaciones venosas

- interferencia electroquirurgica - anemia o bajas concentraciones de hemoglobina

- dispositivos que restringen el flujo sanguineo - cardiogreen (verde de indocianina) y otros
(catéteres arteriales, manguitos de presion colorantes intravasculares
sanguinea, lineas de infusién) - carboxihemoglobina

- humedad en el sensor - metahemoglobina

- aplicacion incorrecta del sensor - hemoglobina disfuncional

- tipo de sensor incorrecto - ufas postizas o esmalte de ufias.

Es posible que el dispositivo no funcione cuando se reduce la circulacion. Entibie o frote el dedo, o cambie la
posicién del dispositivo.

En algunas circunstancias, el dispositivo podria interpretar el movimiento como si fuera una sefial de pulso
vélida. Mantenga al paciente lo mas inmdvil posible.

No esterilice este dispositivo en autoclave ni lo sumerja en liquido, ni utilice limpiadores causticos o abrasivos.
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Precauciones (continuacion)

No se puede utilizar un probador funcional para valorar la exactitud del pulsioximetro o sensor.

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

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

De conformidad con la Directiva Europea de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos (RAEE) 2002/96/
EC, este producto no se debe eliminar como residuo urbano no seleccionado. Este dispositivo contiene
materiales de RAEE; comuniquese con su distribuidor para averiguar las politicas de devolucion o reciclaje del
aparato. Si no esta seguro de lo que debe hacer para comunicarse con el distribuidor, llame a Nonin para
conseguir la informacién de contacto apropiada.

Si el dispositivo no responde segun lo indicado, deje de usarlo hasta que un técnico cualificado rectifique
la situacién.

Este dispositivo es un instrumento electronico de alta precisién y debe ser reparado por profesionales técnicos
cualificados. No es posible reparar el dispositivo en el local de trabajo. No intente abrir la cubierta ni reparar el
sistema electrénico. Si se abre la cubierta se puede dafar el dispositivo y anular la garantia.

Para evitar la posible pérdida de la monitorizacién, no utilice sensores auriculares tipo pinza o de reflectancia en
pacientes pediatricos o recién nacidos.

Este producto cumple con ISO 10993.

Las radios y teléfonos méviles o aparatos similares pueden afectar el equipo, y deben mantenerse por lo menos
a 2 metros de distancia del dispositivo.

La falla de una conexioén de datos de red (cable/conectores/conexiones inalambricas en serie) ocasionara la
pérdida de la transferencia de los datos.
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Guia de simbolos

Esta tabla describe los simbolos que se encuentran en el Avant Modelo 9600 de Nonin.
Consulte la seccion titulada Pantallas, indicadores y controles para ver informacién detallada
sobre los simbolos funcionales.

Tabla 1: Simbolo

Simbolo

Descripciéon/Funcién

(1]

Consultar las instrucciones de uso

Siga las instrucciones de uso

Pieza aplicada tipo BF(aislamiento del paciente contra descarga eléctrica).

OSSIFs Marca UL para Canada y Estados Unidos con respecto a descargas
Q o o : ; . L ;
eléctricas, incendios y peligros mecanicos sélo conforme a UL 60601-1 y
C US  |CAN/CSA C22.2 n?601.1.
Marca CE para indicar cumplimiento con la directiva n® 93/42/EEC de la CE
Ce0123

referente a dispositivos médicos.

Numero de serie (situado debajo de la cubierta posterior).

Salida de sefal (situado en la parte posterior del dispositivo).

Indica recogida aparte para equipos eléctricos y electrénicos (RAEE).

Llamada de alarma (situado en la parte posterior del dispositivo).

EC | REP

Representante autorizado en la Comunidad Europea.

E

Fabricante

Protegido contra la caida vertical de gotas de agua cuando la caja se inclina

P22 15 grados hacia arriba y contra el acceso de los dedos a piezas peligrosas
segun IEC 60529.
%Sp0, Pantalla de %SpO,

(P

Pantalla de frecuencia del pulso
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Pantallas, indicadores y controles

Esta seccién describe las pantallas, indicadores y controles del Avant 9600.
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Figura 1: Vistas delantera y trasera de Avant 9600

Pantalla de %Sp0O,

La pantalla de %SpO, esté situada en el panel delantero del Avant 9600, y se identifica
mediante el simbolo %Sp0,. La pantalla muestra la saturacién de oxigeno en la sangre desde 0
hasta 100 por cien. Los LED numéricos parpadean durante las condiciones de alarma de SpO..

NOTA: LED significa “diodo emisor de luz”.

Pantalla de frecuencia del pulso

La pantalla de frecuencia de pulso, ubicada en el panel delantero del Avant 9600, se identifica
por el simbolo (). La pantalla muestra la frecuencia del pulso en latidos por minuto, desde
18 hasta 300. La pantalla numérica parpadea durante las condiciones de alarma de frecuencia
del pulso.

L0

[y

y LED numericos

Los LED numéricos verdes muestran los valores de %SpO, y frecuencia del
pulso. Durante la programacién del dispositivo, los LED muestran asimismo
los valores de los limites de las alarmas, el volumen, la fecha y la hora.

—

Los LED rojos que destellan rapidamente indican una alarma de paciente de
alta prioridad. Los valores se visualizan en ambar cuando se revisan o se
cambian los limites.
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Indicadores e iconos

N

Y

@ [l
61 [

Indicador LED de alarma principal

Los LED rojos que destellan rdpidamente indican una alarma de paciente de
alta prioridad. Los LED ambar que destellan lentamente indican una alarma de
prioridad media (equipo).

Indicador LED de calidad del pulso

Este LED destella para indicar una senal de pulso deficiente. Si se detectan
sefales de pulso deficientes por un tiempo prolongado, este LED permanece
iluminado continuamente.

Indicador LED del sensor de pulsioximetria

El LED del sensor de pulsioximetria indica cuando el sensor esta desconectado,
mal colocado, fallé o no es compatible con este monitor.

LED de grafico de barras de la intensidad del pulso

Este grafico de barras tricolor de 8 segmentos indica la intensidad del pulso
determinada por el oximetro. El grafico de barras cambia de color en funcién de la
intensidad del pulso. El color y la altura de este grafico de barras son
proporcionales a la amplitud del pulso. En presencia de bajas amplitudes de
pulso, el dispositivo pasa al modo de alarma de alta prioridad:

Verde = buena intensidad de pulso

Ambar = intensidad de pulso limite

Rojo = intensidad de pulso deficiente; alarma de alta prioridad
El LED de grafico de barras de la intensidad del pulso indica también la
capacidad de la bateria en incrementos del 12% en verde. Ambar representa la

capacidad agotada de la bateria y verde indica capacidad de la bateria
disponible.

Indicador LED de silencio de alarmas

Cuando destella, este LED ambar indica que la alarma sonora se ha silenciado
durante dos minutos. Si permanece iluminado, el LED de silencio de alarmas
indica que el volumen de la alarma sonora se ha fijado en menos de 45 dB.
Indicadores LED de hora, mes, dia y afio

Estos LED ambar indican que las pantallas de Hora, Mes, Dia o Afo del Avant
9600 pueden revisarse o ajustarse mediante los botones (+) y (-).

Indicador LED de volumen del pulso

Este LED ambar indica que el volumen del pulso puede revisarse o ajustarse
mediante los botones (+) y (-).
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Este LED ambar indica que el volumen de alarmas puede revisarse o ajustarse

| ﬁ Indicador LED de volumen de las alarmas
mediante los botones (+) y (-).

? ) Indicador LED de la fuente de alimentacion (CA)

El LED verde aparece cuando una fuente de alimentacién externa proporciona
alimentacién al Avant 9600. Siempre que aparece este LED, el bloque de
baterias se esta cargando.

NOTA: Cuando una fuente de alimentacion externa se desconecta,
el dispositivo pasa automaticamente a alimentarse por bateria sin perder la
funcionalidad.

j Indicador LED de bateria

Este indicador LED &mbar indica capacidad marginal de la bateria cuando
parpadea. Cuando permanece iluminado, el LED indica que el bloque de
baterias no esté instalado. Este LED no indica que el dispositivo esté
funcionando con baterias. Los nuevos bloques de baterias deben completar un
ciclo de carga/descarga/recarga antes de que el LED de la bateria muestre la
capacidad de la misma.

ADVERTENCIA: El bloque de baterias debe estar instalado en todo momento, aunque
el pulsioximetro esté funcionando con corriente alterna. Las alarmas sonoras y la
memoria no funcionaran si se quitan las baterias del dispositivo. NO utilice este
dispositivo sin baterias.

Botones del panel frontal

ENCENDIDO/ESPERA

» Pulsar una vez: Enciende el dispositivo

» Sujetar 1 segundo: Apaga el dispositivo

» Sujetar 5 segundos: Apaga el dispositivo cuando se encuentra en el
modo Seguridad del paciente

» Presionar momentdneamente mientras la unidad estd encendida:

+ indica la capacidad de la bateria en verde, en incrementos del 12%
durante 3 segundos

* inicia el modo Impresién a peticién
* registra el marcador de acontecimientos

Fecha y hora

Este botdn muestra la hora y la fecha. El afo, el mes, el dia, la hora y los
minutos pueden programarse mediante los botones (+) y (-).
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Volumen

Este boton permite a los usuarios fijar y revisar el volumen del pulso y de
las alarmas, indicado por el LED designado.

Silencio de alarmas
» Activa automaticamente el silencio de alarma de 2 minutos al iniciarse.

« Cambia la alarma de silenciada a audible
» Silencia la alarma durante 2 minutos

» Cancela las alarmas audible y visual, cuando esta en el modo de
Alarmas bloqueadas, si la condicién de alarma ya no esta presente.

Boton e indicador Limites de alarma

El LED superior del boton Limites de alarma indica el limite de alarma
superior y el LED inferior indica el limite de alarma inferior para las
mediciones de SpOs e indice de pulso. Los limites pueden ajustarse con
los botones (+) y (—). Al pulsar los botones de limites de alarma se permite
que el usuario avance manualmente por los ajustes de alarma para revisar
y fijar limites de alarma. Los valores de limite se visualizan en ambar.

Botoén (+) y botén (-)

El botdn (+) y botdn (—) se utilizan para ajustar la hora, la fecha, el volumen
y los limites superior e inferior de las alarmas y la configuracion de salida
de datos. Si se pulsa cualquiera de los botones cuando el dispositivo no se
encuentra en ningun modo de programacion, este boton permite ajustar la
intensidad de las pantallas LED.
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Instalacion de las baterias y la cubierta del puerto
en serie

ADVERTENCIA: El bloque de baterias debe estar instalado en todo momento, aunque
el pulsioximetro esté funcionando con corriente alterna. Las alarmas sonoras y la
memoria no funcionaran si se quitan las baterias del dispositivo. NO utilice este
dispositivo sin baterias.

NOTA: Los nuevos bloques de baterias deben estar totalmente cargados antes de utilizarse;
el tiempo minimo de recarga son 4 horas.

Figura 2: Instalacion de las baterias y la cubierta del puerto en serie

NOTAS:

» Comuniquese con Nonin para adquirir o sustituir bloques de baterias.

» Vuelva a colocar la cubierta posterior con cuidado y apriete firmemente los tornillos. No
apriete demasiado.

» La cubierta del puerto en serie debe permanecer instalada en todo momento, a no ser
que se le acople un cable en serie.
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Pulse el botén ENCENDIDO/ESPERA para realizar la secuencia de arranque (inicializacion).
Verifiqgue que todos los LED, excepto el LED de la fuente de alimentacidn de corriente alterna
(CA) estén iluminados y que la unidad pite tres veces durante la secuencia de arranque.
Comuniquese con el departamento de servicio técnico de Nonin para obtener ayuda.

Siga este procedimiento para verificar que el sensor de pulsioximetria funciona como debe.

1. Asegurese de que el Avant 9600 esté encendido y que el sensor esté conectado al
monitor.

2. Aplique el sensor del pulsioximetro al paciente.

3. Verifiqgue que los valores de SpO, y frecuencia de pulso estén visualizados y que el LED
de grafico de barras de intensidad del pulso esté activado.

ADVERTENCIA: Verifique todos los ajustes y limites de las alarmas durante el
arranque del sistema, para garantizar que estén configurados debidamente.

Valor por omision de fabrica

En el modo de valor por omision de fabrica, todos los pardmetros ajustables de alarmas y
volumen se fijan en sus valores preestablecidos. Los ajustes por omision de fabrica estan en la
tabla a continuacién:

Tabla 2: Ajustes predeterminados en fabrica

Descripcion Valor por omision

Limite superior de la alarma de SpO, |Desactivado

Limite inferior de la alarma de SpO,  |85%

Limite superior de la alarma de pulso ({200 LPM

Limite inferior de la alarma de pulso |50 LPM

El valor por omisién de fabrica esta activado cuando el interruptor de opcién 4 esta en la
posicion INFERIOR. Consulte la seccion de Interruptores de opcion

Valores por omision definidos por el usuario

Los valores por omisién definidos por el usuario (interruptor de opcion 4 en la posicion
SUPERIOR, hacia arriba), los limites de las alarmas y el volumen pueden ser ajustados. Para
fijar los valores por omisién definidos por el usuario, introduzca los ajustes de limite de SpO, y
las alarmas de frecuencia de pulso, volumen de alarma y volumen de frecuencia de pulso. El
dispositivo no volvera al modo de funcionamiento hasta que se fijen todos los limites por omision
definidos por el usuario. Los limites programados son los valores por omision hasta que el
dispositivo se apague. Para volver a los valores por omision de fabrica, apague el dispositivo,
mueva el interruptor de opcién 4 a la posicion hacia abajo y encienda el dispositivo.
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Funciones del operador

Funciones basicas

Las funciones basicas del Avant 9600 se describen en la tabla a continuacién.

Tabla 3: Funciones basicas

GO NONIN

Funcion

Instruccion

Encender y apagar el
dispositivo

Uso del boton ENCENDIDO/ESPERA.

 Pulselo una vez (enciende el dispositivo)
+ Sujételo 1 segundo (apaga el dispositivo)

» Sujételo cinco segundos (apaga el dispositivo
cuando esta en el modo Seguridad del paciente)

Capacidad de la bateria

Pulse brevemente el boton ENCENDIDO/ESPERA
mientras el dispositivo esté encendido para mostrar la
capacidad de la bateria.

Impresion a peticién

Pulse el botén ENCENDIDO/ESPERA cuando el
dispositivo esta encendido.

Registrar un marcador
de acontecimientos.

Pulse el botén ENCENDIDO/ESPERA cuando el
dispositivo esta encendido.

Silenciar alarmas
audibles

Pulse el botén Silencio de alarmas.

Cancelar alarmas
bloqueadas

Pulse el botén Silencio de alarmas.

Intensidad (el brillo) de
la pantalla.

000096 6

Pulse el botdn (+) o (-).

NOTA: Si el interruptor de opcion 6 esta en la posicién INFERIOR, la intensidad de la
pantalla se reduce automaticamente cuando se cambia el suministro eléctrico de CA a

baterias.
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Valores por omisién definidos por el usuario

Funcionamiento del Avant 9600

Tabla 4: Valores por omision definidos por el usuario

Funcion

Boton

Instruccion

Programar los
limites de las
alarmas

Pulse el botén Limites de alarma para recorrer
las opciones del menu de limites. Ajuste limites
de alarma con los botones (+) y (-).

Programar los
volumenes del
pulso y las alarmas

o

Pulse el botén Volumen para seleccionar el
volumen del pulso o de las alarmas. Ajuste el
volumen seleccionado con los botones (+) y (-).

Programar la horay
la fecha

Iuego o

Pulse el botén Hora y fecha para recorrer las
opciones del menu respectivo. Ajuste la hora 'y
la fecha con los botones (+) y (-).

Funciones avanzadas

Tabla 5: Funciones avanzadas

Funcion

Boton

Accion

Recuperar limites
anteriores de las
alarmas

+

+

» Presione y sujete los botones de limites de
alarma y (-) durante tres segundos.

_0_

» Pulse y mantenga pulsados los botones
de limites de alarmas y ENCENDIDO/
ESPERA al encender la unidad.
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Tabla 5: Funciones avanzadas (continuacion)

Funcion Boton Accion

Se requiere el software Nonin nVISION® para la
descarga de la memoria .

Menu de descarga
y/o borrado de la

memorna » Pulse y mantenga pulsado el botén de Hora/

fecha al encender el dispositivo .

+ Siga las indicaciones de la pantalla una vez
gue desaparezca el mensaje PLy bAC.

Nota: No es posible borrar el contenido de la
memoria cuando el dispositivo se encuentra en el
modo Seguridad del paciente.

Seguridad del
paciente

» Para acceder al modo de Seguridad del
paciente, mantenga pulsados los botones
de Limites de alarma y de Hora / Fecha
durante 5 segundos. El modo de Seguridad
del paciente presenta en los indicadores
LED numéricos, en verde:

* ‘111 111" (modo habilitado) se
muestra cuando la Seguridad del paciente
estd activada.

- “000 00D0” (modo deshabilitado) se
muestra cuando la Seguridad del paciente
esté desactivada.

» Para cambiar el modo de seguridad del
paciente, pulse el botén Volumen mientras
visualiza el modo actual. Los indicadores
LED numéricos presentaran el nuevo modo
Seguridad del paciente (activado o
desactivado), en ambar.

Salida en serie + Simultdneamente pulse y mantenga
.C@ + “ pulsados los botones Hora/Fecha y
Volumen durante tres segundos. Ajuste la

frecuencia de salida en serie con los
botones (+) y (-).

Interruptores de opcion

El Avant 9600 contiene ocho interruptores de opcion ubicados debajo de su cubierta posterior
(consulte la seccién “Instalacién de baterias” para averiguar como retirar dicha cubierta). El
dispositivo se suministra con todos los interruptores de opcion en la posicion INFERIOR.
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GO NONIN

Tabla 6: Interruptores de opcion

Interruptor Funcion

Interruptor 1 |Desactivar alarma

Superior: Puede inhabilitarse el volumen de las alarmas.
Inferior: No puede ponerse a cero (desactivado) el volumen de las alarmas.

Interruptor 2 |Promediacion normal o lenta de la SpO»,

Superior: Promediacion lenta (promedio exponencial de 8 latidos).
Inferior: Promediacion normal (promedio exponencial de 4 latidos).

Interruptor 3 |Alarma desbloqueada/bloqueada

Superior: Alarmas bloqueadas
Inferior: Alarmas desbloqueadas

Interruptor 4 |Valores por omisién de fabrica o definidos por el usuario

Superior: Valores por omision definidos por el usuario para los limites de las
alarmas y los ajustes de volumen.

Inferior: Valores por omision de fabrica para los limites de las alarmas y los
ajustes de volumen.

Interruptor 5 |Formato de fecha estadounidense o internacional

Superior: Formato de fecha internacional.
Inferior: Formato de fecha estadounidense.

Interruptor 6 |Ahorro de energia durante el funcionamiento con baterias (pantalla tenue)

Superior: Ahorro de energia inhabilitado.
Inferior: Ahorro de energia habilitado.

Interruptor 7 |Salida para llamada a enfermeras

Superior: Funcionamiento continuo.
Inferior: Alarma audible de un segundo a intervalos de 60 segundos

Interruptor 8 |Salida de datos en serie

Superior: Salida rapida de SpO, y frecuencia de pulso.
Inferior: Salida de SpO, y frecuencia del pulso segun se determina con el
conmutador de opcion 2.

Funcion de llamada a enfermeras

El Avant 9600 incorpora un circuito de llamada a enfermeras que puede conectarse a un
sistema de aviso al puesto de enfermeria de un centro; ello permite que las situaciones de
alarma sean reconocidas en un centro de monitorizacion y en el Avant 9600. Dos interruptores
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ubicados en la parte posterior del 9600 debajo de la cubierta posterior permiten al usuario activar
la funcion de llamada a enfermeras.

El interruptor de Opcion 7 permite a los usuarios seleccionar la duracion de una senal. En la
posicion INFERIOR, una senal de un segundo se transmite y se repite cada 60 segundos
cuando empieza una alarma sonora y continuara cada 60 segundos hasta que se silencie la
alarma. En la posiciéon SUPERIOR, la sefial de llamada a enfermeras esté activa durante todo
el transcurso de una alarma sonora.

NOTA: La opcién de llamada a enfermeras prevalece sobre las alarmas silenciadas.

El interruptor del circuito de llamada a enfermeras, ubicado cerca del interruptor Opcién, permite
al usuario seleccionar NA (Normalmente abierto — posicion a la izquierda) o NC (Normalmente
cerrado — posicion a la derecha). La configuracién del sistema de aviso al puesto de enfermeria
de un centro determinara si el interruptor del circuito de llamada a enfermeras en el 9600 debe
estar Normalmente abierto (NA) o Normalmente cerrado (NC).

Estado eléctrico de la salida de llamadas a enfermeras
Posicion del interruptor para | Llamada a enfermeras Llamada a
; . Modo Espera
llamada a enfermeras no activada enfermeras activada
Derecha Abierto Cerrado Cerrado
Izquierda Cerrado Abierto Abierto

Conexion para
llamada a
enfermeras

Conexion en
serie RS232

Conexion de

. < Interruptor para
alimentacion

llamada a
enfermeras

Figura 3: Vista posterior del monitor

NOTA: El usuario esta encargado de implementar la interfaz entre el sistema de llamada a
enfermeras y el Avant 9600, y de verificar adecuadamente dicha interfaz entre el Avant 9600
y el sistema de llamada a enfermeras para garantizar el funcionamiento.

GO NONIN
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Alarmas y limites

PRECAUCION: Revise todos los limites para asegurarse de que sean adecuados
para el paciente.

PRECAUCION: Fijar los limites de alarma al nivel extremo puede inutilizar el sistema
de alarma.

La posicion prevista del operador para percibir una sefal de alarma visual y su prioridad es
1 metro, segun IEC 60601-1-8.

Alarmas de alta prioridad

Las alarmas de alta prioridad requieren atender de inmediato al paciente. Las alarmas de alta
prioridad estan indicadas por pantallas LED que destellan rapidamente en rojo en
sincronizacion con el LED de la alarma principal, cuando se alcanzan o superan los limites
respectivos. La baja percusidn se indica mediante un segmento rojo en el LED de gréfico de
barras de intensidad del pulso.

Las alarmas de alta prioridad son: 3 pitidos, pausa, 2 pitidos y una pausa de 10 segundos. Esta
secuencia se repite hasta que la alarma se desactive o se silencie. La siguiente tabla describe
los ajustes predeterminados, los margenes de ajuste y los intervalos.

Tabla 7: Alarmas de alta prioridad

Intervalo
de ajuste

Descripcion de las alarmas Valor por

de alta prioridad omision Opciones de ajuste

Limite superior de la alarma de SpO, |Desactivado |Desactivado, 80 a 100 SpO, del 1%

Limite inferior de la alarma de SpO, |85% Desactivado, de 50 a 95 |SpO, del 1%

Limite superior de la alarma de pulso |{200 LPM Desactivado, de 75 a 275 |5 LPM

Limite inferior de la alarma de pulso |50 LPM Desactivado, de 30 a 110 |5 LPM

Un segmento rojo de alarma de baja perfusion o grafico de barras de la intensidad del pulso
indica baja perfusion del paciente.
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Alarmas de prioridad mediana

Las alarmas de prioridad mediana sefialan posibles problemas del equipo y otras situaciones
gue no ponen en peligro la vida. Las alarmas de prioridad mediana estan indicadas por pantallas
ambar que destellan lentamente en el LED de alarma principal y los indicadores o pantallas
numeéricas apropiados. Podria aparecer un codigo de error para identificar la fuente del error
Consulte la tabla en la seccién de Cédigos de error.

Las alarmas de prioridad mediana son: 3 pitidos y una pausa de 2 segundos. Esta secuencia se
repite hasta que la alarma se desactive o se silencie. La tabla siguiente describe las situaciones
de alarma y las indicaciones visuale.

Alarmas de vigilancia

Tabla 8: Alarmas de prioridad mediana

GO NONIN

Situacion de alarma Indicador visual

la bateria alarma principal.

Alarma por carga escasa en |El LED de la bateria parpadea en sincronizacién con el LED de la

Alarma de sensor El LED del sensor de pulsioximetria parpadea en sincronizacion
con el LED de la alarma principal.

Otras alarmas del equipo  |Aparece un codigo de error ambar en el area principal de
visualizacion.

Las alarmas de vigilancia son pitidos fuertes y continuos de dos tonos que indican errores de
hardware o software. Cuando se activan, estas alarmas pueden desactivarse apagando el
dispositivo. Si no se desactiva la alarma de vigilancia, retire la bateria y comuniquese con un
distribuidor o el departamento de asistencia al cliente de Nonin.

Tonos informativos

Los tonos informativos se dan al arranque e inicializacién (verificacion del altavoz) y el de
frecuencia del pulso (este tono cambia en funcion de los valores de SpO,). Tipicamente se trata
de “bips” individuales o de series de 3 “bips”.

Como revisar y cambiar los limites de alarma

NOTA: Los limites de alarma se restablecen en sus valores por omisiéon cada vez que se
enciende el dispositivo, a menos que éste se encuentre en modo Seguridad del paciente. En
este modo no es posible ajustar los limites de las alarmas ni los volumenes, sino so6lo
visualizarlos.
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Limites de alarma de pulso y/o SpO,

1. Pulse el botdon de limites de alarma y compruebe lo siguiente:

» Los LED a la derecha del boton de limites de alarma estan iluminados. EI LED superior
representa el limite superior de la alarma y el LED inferior indica el limite inferior.

+ Aparece el ajuste actual en la pantalla de %SpO..

2. Los limites se pueden ajustar usando los botones (+) y (—) hasta que se visualicen los
limites apropiados.

NOTA: El boton de limites de alarma permite al usuario salir manualmente de esta funcién o
puede esperar 10 segundos para que el dispositivo salga automaticamente.

Volumenes de pulso y alarma

1. Pulse el botdn de volumen una vez para visualizar el volumen de alarma actual y una
segunda vez para visualizar el volumen de pulso actual.

2. Emplee los botones (+) y (—) para ajustar el volumen de las alarmas o del pulso.

NOTA: El boton de volumen permite al usuario salir manualmente de esta funcién o puede
esperar 10 segundos para que el dispositivo salga automaticamente.

Frecuencias de salida en serie

1. Pulse y mantenga pulsados simultdneamente los botones de hora/fecha y de volumen
durante 3 segundos.

2. Utilice los botones (+) y (-) para ajustar la salida en serie a la frecuencia apropiada. Las
frecuencias de salida que se pueden seleccionar son las siguientes:

« SEr Pod = Imprimir a peticién

« SEr 001 = cada segundo (frecuencia predefinida en fabrica)
« SEr 030 = cada 30 segundos

« SEr 0LO = cada minuto

« SEr 300 = cada 5 minutos

« SEr bOO = cada 10 minutos

« SEr 900 = cada 15 minutos

3. Se saldra automaticamente del modo en serie después de que no haya actividad durante
10 segundos.

NOTA: Cada vez que se encienda el dispositivo, se guarda la frecuencia de salida en serie
anterior.
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Silenciado de alarmas

Para omitir la senal sonora de alarma por dos minutos, pulse el botén Silencio de alarmas.

Para silenciar permanentemente todas las alarmas, el interruptor de opcién 1 debe colocarse en
la posicion SUPERIOR. Esto permite fijar el volumen de las alarmas en cero. Si el volumen de
las alarmas se fija a menos de 45 dB, el LED de silencio de alarmas permanecera iluminado.

ADVERTENCIA: Para cumplir con todas las normas de seguridad pertinentes al
producto, cerciorese de que todas las alarmas estén configuradas con volumenes
apropiados y de que se puedan oir en cualquier situacion. No cubra ni oculte ninguna
de las aberturas de altavoz.

Recuperacion de ajustes anteriores

El Avant 9600 permite que el operador recupere los ajustes que estaban en uso cuando se
apago el dispostivo:

+ Limites superior e inferior de la alarma de SpO,

 Limites superior e inferior de la alarma de frecuencia del pulso

+ Ajustes de volumen de las alarmas

+ Ajustes de volumen del tono informativo

Los ajustes anteriores definidos por el usuario se pueden recuperar o bien:

+ Pulsando y sujetando simultaneamente los botones Limites de alarma y (—) durante tres
segundos mientras la unidad esta encendida,

(0]

» Pulsando y sujetando simultaneamente los botones Limites de alarmas y ENCENDIDO/
ESPERA al encender el dispositivo.

Alarmas bloqueadas y desbloqueadas

El Avant 9600 permite a los usuarios cambiar de alarmas bloqueadas a alarmas desbloqueadas
con el interruptor de opcién 3, ubicado debajo de la cubierta posterior. El valor por omisién es
alarmas no bloqueadas (interruptor de opcién 3 en la posicion INFERIOR).

Cuando el dispositivo se encuentra en modo de alarmas desbloqueadas, el LED de alarma
principal y el valor de alarma excedido destellan y se emite la sefial sonora correspondiente
hasta que cese la situacion de alarma.

En Alarmas bloqueadas, la alarma audible y visual continuara dando la senal, hasta que la
alarma se desactive o se silencie, pulsando el botdn de silencio de alarma.

NOTA: Las de alta prioridad (alarmas del paciente) pueden estar bloqueadas o desbloqueadas;
las de prioridad mediana (alarmas del equipo) estan siempre desbloqueadas.
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Modo Seguridad del paciente

Cuando esta habilitado el modo Seguridad del paciente, los usuarios no pueden cambiar los
limites de SpO, o frecuencia del pulso, pero se pueden visualizar. En el modo Seguridad del
paciente, los usuarios no pueden ver ni programar el volumen de las alarmas o el pulso, ni
tampoco la fecha o la hora o la frecuencia de salida en serie.

Cuando el dispositivo se enciende en el modo de Seguridad del paciente, se muestra la revision
del software, seguido de PS_dFL, y suenan 3 pitidos. Luego aparecen los limites superiores
de las alarmas, seguidos de los limites inferiores.

NOTAS:

» No es posible borrar el contenido de la memoria del paciente cuando el dispositivo se
encuentra en el modo Seguridad del paciente.

» El modo Seguridad del paciente no se inhabilita al apagarse el dispositivo.

+ Seguridad del paciente retiene los limites cuando el dispositivo se apaga.

Visualizacion y modificacion del modo Seguridad del paciente

Para acceder al modo de Seguridad del paciente, mantenga pulsados los botones de Limites
de alarma y de Hora / Fecha durante 5 segundos. El modo de Seguridad del paciente presenta
en los indicadores LED numéricos, en verde:

* “L411 111" (modo habilitado) se muestra cuando la Seguridad del paciente esta activada.

- “000 00D0” (modo deshabilitado) se muestra cuando la Seguridad del paciente esta
desactivada.

Para cambiar el modo de seguridad del paciente, pulse el botén Volumen mientras visualiza el
modo actual. Los indicadores LED numéricos presentaran el nuevo modo Seguridad del
paciente (habilitado o inhabilitado), en ambar.

NOTA: No es posible cambiar limites de alarma cuando el dispositivo se halla en el modo
Seguridad del paciente. Este modo impide que se efectue un cambio accidental en los
limites criticos.

Caodigos de error

Este dispositivo incluye codigos de error que indican situaciones de error. En la tabla siguiente
se describen los cédigos de error para el Avant 9600.

Tabla 9: Cédigos de error

Codigo Descripcion

de error
EOL Botén atascado (sujetando el botén mas de 30 segundos)
EO02 Fallo del modulo de sonido
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Tabla 9: Cédigos de error (continuacion)

GO NONIN

c?eé::?:r Descripcion
EO3 Comunicaciones del modulo de sonido
EOu Comunicaciones del médulo del pulsioximetro
EOS Fallo del modulo de visualizacion
EOE Alarma de memoria de Flash externo (Memoria no funcional)
EDS Alarma ISR
£E09 Alarma de memoria de Flash externo (almacenamiento/recuperacion de datos
del paciente)
£E1LD Alarma de memoria de Flash externo (datos de configuracion)

Para corregir las condiciones de error, realice los siguientes pasos o consulte la seccién “Borrar
cédigos de error 06, 08 6 10” (a continuacién):

1.
2.

Apague el dispositivo y vuelva a encenderlo a fin de eliminar el cédigo de error.

Si el error persiste, desconecte la unidad de las fuentes de alimentacion (CA y baterias),
luego restablezca el suministro y vuelva a encender el dispositivo.

Si el error no se elimina, anote el cédigo correspondiente y llame al departamento de
servicio técnico de Nonin al (800) 356-8874 (EE.UU. y Canada), +1 (763) 553-9968 o al
+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa).

Borrar cédigos de error 06, 08 6 10

Los codigos de error 06, 08 y 10 no se borran cuando el dispositivo se apaga y después se
vuelve a encender. Para borrar estos cédigos, siga los pasos a continuacién. Lea las
instrucciones antes de comenzar.

1.

Pulse y mantenga pulsados los botones mas (+) y menos (-) simultaneamente mientras
pulsa momentaneamente el botén ENCENDIDO/ESPERA.

Siga manteniendo pulsados los botones mas y menos hasta que la pantalla numérica
muestre 888 B888. Suelte los botones (+) y (-).

Antes de que se visualice el nivel de revision (r) , pulse y mantenga pulsado el botén
Silencio de alarmas.

Siga manteniendo pulsado el botén Silencio de alarmas hasta que aparezca dnE CLr
en la pantalla. Suelte el botén Silencio de alarmas.

Para usar el dispositivo, apaguelo y vuélvalo a encender con el botén ENCENDIDO/
ESPERA. Si el error no se ha borrado, pdngase en contacto con el servicio técnico de
Nonin.
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Opciones de memoria y salida de datos

Funciones de memoria

El modelo 9600 recopila y almacena un minimo de 115 horas de datos de SpO, y frecuencia de
pulso.

Los datos se pueden descargar con el software de gestién de datos nVISION de Nonin.

La memoria en el dispositivo funciona de forma analoga a una “cinta sin fin”. Cuando la memoria
se llena, el dispositivo escribe los datos nuevos sobre los datos mas antiguos.

Cada vez que se enciende el dispositivo, se almacena en la memoria la informacion actual de
la hora y la fecha (si el reloj esta ajustado correctamente) y se inicia una nueva recoleccion de
datos. Solamente las recolecciones de datos que duran mas de 1 minuto se almacenan en la
memoria.

Se toman mediciones de SpO, y frecuencia del pulso del paciente cada 2 segundos. Cada
4 segundos se almacenan los valores alto y bajo de ese periodo de muestreo. Los valores de
saturacion de oxigeno se almacenan en incrementos de 1%, en un intervalo de 0 a 100%.

La frecuencia del pulso almacenada varia de 18 a 300 pulsos por minuto (LPM). Los valores se
almacenan en incrementos de 1 pulso por minuto en el intervalo de 18 a 200 pulsos por minuto,
y en incrementos de 2 pulsos por minuto en el intervalo de 201 a 300 pulsos por minuto (LPM).

ADVERTENCIA: El bloque de baterias debe estar instalado en todo momento, aunque
el pulsioximetro esté funcionando con corriente alterna. NO utilice el dispositivo sin
baterias. Las alarmas sonoras y la memoria no funcionaran si se quitan las baterias

del dispositivo.

Uso del software de gestion de datos nVISION

El Avant 9600 tiene una funcion de descarga en la memoria, que permite transferir la
informacién almacenada al software nVISION de Nonin para su analisis. Al descargar datos,
utilice el siguiente procedimiento:

1. Con el dispositivo apagado, conecte el cable de médem nulo al puerto conector RS232
del dispositivo y a la parte posterior de su ordenador.

2. Con el dispositivo apagado, mantenga pulsado el botén Hora/Fecha mientras pulsa el
botén ENCENDIDO/ESPERA. Todos los indicadores LED se iluminaran brevemente. En
las areas de visualizacion de SpO, y frecuencia del pulso aparece el mensaje
PLy bAC(. Este mensaje indica que el dispositivo se encuentra ahora en modo
descarga.

3. Elmensaje PLy bAC desaparecera después de unos segundos, indicando que la
descarga de memoria se ha completado; los archivos mas grandes pueden tardar varios
minutos. Pulse el boton ENCENDIDO/ESPERA para salir del modo Descarga.

4. Aparece el mensaje CLr no y sonaran 3 pitidos.
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5. Borrado de la memoria (OPCIONAL):

* Pulse y mantenga pulsado simultdneamente el boton ENCENDIDO/ESPERA y el botén
(+) para seleccionar CLr yES.

 Pulse el boton ENCENDIDO/ESPERA para el siguiente aviso.
« Utilice los botones (+) y (—) para seleccionar dEL yES silo desea.
* Pulse el boton ENCENDIDO/ESPERA para el siguiente aviso.
« dnE CLr confirma que la memoria esta vacia.
6. Pulse el boton ENCENDIDO/ESPERA para volver al funcionamiento normal.

7. Para obtener mas informacion sobre nVISION, consulte la ayuda en linea para el
software nVISION.

NOTAS:

* No es posible borrar el contenido de la memoria cuando el Avant 9600 se encuentra en
modo Seguridad del paciente.

« Siselecciona yES en la pantalla dEL se borrara permanentemente la memoria del
dispositivo.

Salidas de datos del paciente en serie

El Avant 9600 incorpora opciones de tiempo real y para imprimir a peticion. Todos los informes
contienen un encabezamiento con el nimero de modelo, la hora y la fecha.

Se proporciona una salida de datos en tiempo real conectando un cable de médem nulo al
puerto conector RS232 y al ordenador que recibe los datos. Los datos se envian en formato de
serie ASCIl a 9600 baudios con 8 bits de datos, 1 bit de comienzo y 2 bits de parada; cada linea
termina en un CR/LF (retorno de carro/avance de linea).

Salida de impresion a peticion

El Avant 9600 permite la impresion a peticidn si el sistema esta conectado a una impresora. Esta
operacion se realiza pulsando el botén ENCENDIDO/ESPERA, segun se necesite. El dispositivo
ofrece una opcion de impresion a peticion que permite a los usuarios transmitir datos cada vez
que pulsan el botén ENCENDIDO/ESPERA.

Salida en tiempo real de datos del paciente

La salida de datos se envia una vez por segundo en uno de los siguientes formatos:

+ Si el interruptor de opcién 8 se encuentra en la posicion SUPERIOR, los datos se presentan
en el siguiente formato:
SPO,=XXX HR=YYY F

donde XXX e YYY son los valores de SpO, y frecuencia de pulso y F significa “salida:
rapida”.
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+ Si el interruptor de opcion 8 se encuentra en la posicion INFERIOR, los datos se presentan
en el siguiente formato:
SPO,=XXX HR=YYY

donde XXXy YYY corresponden a los valores de SpO, y frecuencia del pulso
seleccionados segun el interruptor de opcion 2.

NOTAS:

+ Para introducir un marcador de acontecimientos, pulse el botén ENCENDIDO/
ESPERA.

+ La frecuencia de salida en serie vuelve automaticamente a su ajuste anterior al
ponerse en marcha el dispositivo.

Conexion del dispositivo a un sistema medico

La incorporacién del dispositivo a un sistema médico requiere que el encargado de dicha tarea
identifique, analice y evallUe los riesgos a los pacientes, operadores y terceros. Todo cambio que
se haga al sistema médico después de la integracién podria introducir nuevos riesgos y
requerira andlisis adicional. Entre los cambios al sistema médico que deben evaluarse cabe
mencionar los siguientes:

» cambio de la configuracion del sistema
» conexion de dispositivos al sistema o desconexidn de servicios del mismo
+ actualizacién o modernizacion de equipos conectados al sistema

Algunos de los problemas resultantes de cambios al sistema iniciados por el usuario son la
corrupcion o pérdida de datos.

NOTAS:

» El uso de una toma eléctrica multiple con mdultiples dispositivos da lugar a un sistema
eléctrico médico.

» Al usar un puerto en serie para conectar el dispositivo a otro equipo, observe las
instrucciones de limpieza de cada dispositivo.

+ Verifique que todos los equipos conectados al dispositivo sean adecuados para el
entorno del paciente.

PRECAUCION: La falla de una conexién de datos de red (cable/conectores/
conexiones inalambricas en serie) ocasionara la pérdida de la transferencia de
los datos.
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Uso con Philips VueLink

El Avant 9600 es compatible con la interfaz abierta Phillips VueLink, y se comunicara con un
maodulo tipo B Philips VueLink Auxiliary Plus (nimero de producto M1032A#A05). Para obtener
instrucciones e informacion adicional, remitase al manual del operador.

Conexion al modulo VuelLink

El 9600 esta conectado con el médulo VueLink por medio de un cable Philips (nimero de
producto M1032A#K6C), que conecta a la conexidon en serie RS-232 en el 9600. El dispositivo
detecta la conexién VuelLink y comienza automaticamente la comunicacién. Si se desconecta el
cable o se apaga el dispositivo se interrumpird la comunicacion.

Cuando el 9600 esta conectado al médulo VuelLink e interconectado a un monitor de parametros
multiples compatible con Philips (pdngase en contacto con Philips para ver la compatibilidad),
se enviaran los siguientes datos para su visualizacion:
» forma de onda pletismografica
datos de SpO, como aparecen en el oximetro
datos de frecuencia del pulso, como aparecen en el oximetro
limites de alarma de SpO, alto y bajo y de frecuencia de pulso
+ condiciones de alarma (para alarmas del paciente y del equipo)

NOTAS:

+ Cuando aparecen guiones para SpO, o para los datos de frecuencia del pulso, el
oximetro identifica que los datos no estan disponibles para el médulo VueLink.

+ Lainformacién sobre los limites “desactivados” en el 9600 se pasa al modulo VuelLink
como los valores maximos de los limites superiores y los valores minimos de los
limites inferiores.

Modulo Phillips VuelLink

&
o

Monitor Phillips

Cable VuelLink
?_‘{ \__/
El cable contiene un
conector redondo de 12

t“l‘ \' Avant 9600 clavijas y un conector en

serie de 9 clavijas

e

Figura 4: Conexién del Avant 9600 al monitor Philips

GO NONIN
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Alarmas del paciente

Solamente se puede informar al VueLink de una condicion de alarma a la vez. Por ello, se
asignan prioridades a las condiciones de alarma del paciente, y solamente se visualiza la alarma
de mayor prioridad cada vez. Las alarmas se envian a VueLink incluso cuando se silencian las
alarmas del oximetro. Las prioridades de alarma se asignan de la siguiente manera:

a. Limite de SpO, baja
Limite de frecuencia del pulso alta
Limite de frecuencia del pulso baja
Limite de SpO, alta
Baja perfusion

®oo00T

Alarmas del equipo

VueLink muestra las alarmas de equipo como “inoperantes”. Solamente se puede informar al
VueLink de una condicion inoperante a la vez. Por ello, se asignan prioridades a las condiciones
inoperantes, y solamente se visualiza la alarma de mayor prioridad cada vez. Las inoperantes
se envian a Vuelink incluso cuando se silencian las alarmas del oximetro. Las prioridades de
las inoperantes se asignan de la siguiente manera:

a. No sensor de SpO,

b. Fallo del sensor de SpO,

c. No hay datos del sensor de SpO,

d. No hay datos de pulso

e. Carga escasa en la bateria

Los siguientes mensajes asociados con el dispositivo se envian por medio del mddulo VueLink
para que aparezcan en el monitor de parametros multiples:

Parametro Texto visualizado
Limite superior de %SpO» HiSpO,
Limite inferior de %SpO, LoSpO,
Limite de frecuencia de pulso alta visualizada Hi PR
Limite de frecuencia de pulso baja visualizada Lo PR
Alarma de limite superior de SpO, SpO,: HIGH
Alarma de limite inferior de SpO, SpO,: LOW
Alarma de limite de frecuencia de pulso alta PULSE: HIGH
Alarma de limite de frecuencia de pulso baja PULSE: LOW
Alarma por baja perfusién LOW PERFUSION
Desconexion del sensor NO SpO, SENSOR
Fallo del sensor SpO, SENSOR
No hay datos del sensor de SpO, NO SpO, Data
No hay datos de pulso No Pulse Data
Carga escasa en la bateria Battery: Pulse Ox
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Cuidado y mantenimiento

El Avant 9600 no requiere calibracion ni mantenimiento periédico mas que el reemplazo de
las pilas. La vida util prevista del dispositivo es de 5 anos.

No intente abrir la cubierta ni reparar el sistema electronico. Si se abre la cubierta se danara
el dispositivo y se anulara la garantia. Si el dispositivo no funciona correctamente, consulte la
seccién “Resolucion de problemas”.

Se puede verificar la operacion del pulsioximetro con el Oxitest?!us” de Datrend Systems, Inc.

Limpieza del modelo 9600

Limpie el Avant 9600 con un pafo suave humedecido con un detergente suave o una solucién
de 10% lejia/90% agua (lejia para el hogar [que contenga menos de 10% de hipoclorito de
sodio]). No vierta ni rocie ningun liquido sobre el dispositivo; tampoco deje que ningun liquido
penetre en las aberturas del dispositivo. Deje que el dispositivo se seque completamente antes
de volver a utilizarlo.

A PRECAUCION: No esterilice este dispositivo en autoclave ni lo sumerja en liquido, ni
utilice limpiadores causticos o abrasivos.

Consulte las instrucciones de uso del sensor del pulsioximetro para ver la informacién sobre la
limpieza.

GO NONIN
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Piezas y accesorios

Para obtener mas informacion sobre las piezas y los accesorios de Nonin:

+ Consulte la lista de piezas y accesorios en el CD del manual del operador.

« Comuniquese con su distribuidor o con Nonin al (800) 356-8874 (EE. UU. y Canada),
+1 (763) 553 9968, 0 +31 (0)13 - 79 99 040 (Europa).

* Visite www.nonin.com.
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Problema

Causa posible

Solucidn posible

El dispositivo no
se activa.

El dispositivo no recibe corriente.

Enchufe la fuente de alimentacion de
CA.

El bloque de baterias esta mal
conectado.

Inspeccione la orientacién del conector
del bloque de baterias.

El bloque de baterias no esta
cargado.

Enchufe la fuente de alimentacion de CA
para cargar el bloque de baterias. Los
nuevos bloques de baterias deben pasar
por un ciclo de carga/descarga/recarga
antes de que el LED de la bateria
muestre la capacidad de la misma.

El bloque de baterias no se carga.

Comuniquese con el departamento de
asistencia técnica de Nonin para
encargar una reparacion o recambio.

No es posible
obtener una
lectura verde de
pulso en el
grafico de barras.

El paciente tiene un pulso débil.

Cambie la posicién del sensor o aplique
el sensor a otro dedo; mantenga
inmovilizado el sensor durante al
menos 10 segundos; entibie el sitio de
aplicacion del sensor.

Circulacién reducida por exceso
de presion en el sensor (entre el
sensor y una superficie dura)
después de introducir el dedo.

Identifique la fuente de la presion. Deje
que la mano descanse cémodamente,
sin comprimir ni presionar el sensor
contra una superficie dura.

El sensor se ha aplicado
incorrectamente.

Aplique el sensor, segun las Instrucciones
de uso que se proporcionan con el sensor.

Es posible que haya interferencia
de una de las fuentes siguientes:

* catéter arterial

* manguito de presion sanguinea
+ procedimiento electroquirurgico
* linea de infusion

Reduzca o elimine todas las
interferencias.

No se ilumina el LED rojo en el
area de insercion dactilar.

Péngase en contacto con el servicio
técnico de Nonin.

Hay demasiada luz ambiental.

Proteja el sensor de la fuente luminosa.
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Problema

Causa posible

Solucioén posible

No es posible
obtener una
lectura verde de
pulso en el
grafico de barras
(continuacion).

El sensor se ha aplicado a una
ufia pintada o postiza.

Aplique el sensor a un dedo desprovisto
de una ufa pintada o postiza.

Movimiento excesivo del paciente.

Disminuya el movimiento del paciente.

Aparece un guién
(-) en la pantalla
de %SpO0,.

Se ha detectado una senal
inadecuada del dedo.

Cambie la posicién del sensor o aplique
el sensor a otro dedo; mantenga
inmovilizado el sensor durante al
menos 10 segundos. Entibie el sitio de
aplicacion del sensor.

Se retir6 el dedo del sensor.

Cambie la posicién del sensor o aplique
el sensor a otro dedo; mantenga
inmovilizado el sensor durante al
menos 10 segundos. Entibie el sitio de
aplicacion del sensor.

El dispositivo no funciona.

Péngase en contacto con el servicio
técnico de Nonin.

Aparece un
codigo de error
en el area

de visualizacion.

El dispositivo detectd un error.

Consulte la tabla de codigos de error, la
seccion “Borrar codigos de error 06, 08
6 10” o pdngase en contacto con el
servicio técnico de Nonin.

Aunque la unidad
esta en el modo
Alarma, no se
escucha ninguna
senal.

Esta activado el botén Silencio de
alarmas durante 2 minutos.

Pulse el botdn Silencio de alarmas para
activar la funcion de volumen, o espere
dos minutos para que los tonos de
alarma se activen automaticamente.

El interruptor de opcion 1 se
encuentra en la posicion
SUPERIOR y el volumen de la
unidad esta puesto en cero.

Si se requieren las alarmas, ajuste el
volumen o devuelva el interruptor de
opcién 1 a la posicion INFERIOR.

El dispositivo no
registra ninglin
dato.

Escasea la carga en la bateria.

Recargue la bateria.

Falta la bateria.

Péngase en contacto con su distribuidor
o con el servicio técnico de Nonin.

Si el problema persiste a pesar de haber aplicado estas medidas, llame al departamento de
asistencia al cliente de Nonin al (800) 356-8874 (EE.UU. y Canada), +1 (763) 553-9968, o al
+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa).
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Servicio, asistencia técnica y garantia

Antes de devolver cualquier producto a Nonin, es preciso obtener un numero de autorizacion
para la devolucién. Para obtener este numero, comuniquese con el departamento de asistencia
técnica de Nonin.

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

(800) 356-8874 (en Estados Unidos y Canada)
+1 (763) 553-9968
Fax: +1 (763) 553-7807
Correo electrénico: technicalservice@nonin.com

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

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

nonin.com

Garantia

NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (Nonin) garantiza al comprador, durante un plazo de un
ano a partir de la fecha de compra, cada bloque de baterias del Avant 9600. Nonin garantiza el
médulo de pulsioximetro del Avant 9600 durante un plazo de tres afnos a partir de la fecha de

compra. Se ofrecen extensiones de garantia para la mayoria de los modelos de pulsioximetro
Nonin. Consulte con un distribuidor local de productos Nonin para obtener mas informacion.

Nonin reparara o reemplazara sin costo alguno un dispositivo Avant 9600 que demuestre estar
defectuoso de acuerdo con esta garantia, si el comprador notifica a Nonin que el producto esta
defectuoso e incluye el nimero de serie, y siempre que dicha notificacion se haga dentro del
plazo vigente de la garantia. Esta garantia sera el Unico y exclusivo recurso del comprador
segun este documento, por cualquier Avant 9600 o accesorio entregado al comprador que
demuestre tener algun defecto, independientemente de que tales recursos sean por contrato,
responsabilidad extracontractual o estatuto.

Esta garantia excluye los costos de envio de ida y vuelta a Nonin. El comprador debera recibir
todos los dispositivos reparados en el domicilio social de Nonin. Nonin se reserva el derecho de
cobrar honorarios por solicitudes de reparacion bajo garantia de cualquier Avant 9600 que se
demuestre cumplir con las especificaciones.

El Avant 9600 es un instrumento eléctrico de alta precision y, como tal, debe ser reparado
exclusivamente por personal informado y capacitado especificamente por Nonin.

Por consiguiente, si se encontrara cualquier indicio o evidencia de apertura del Avant 9600,
reparaciones por personal ajeno a Nonin, alteraciones o cualquier tipo de maltrato o uso
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incorrecto del Avant 9600, la garantia quedara anulada en su totalidad. Todo trabajo no cubierto
por la garantia se efectuara de acuerdo con las tarifas y cargos habituales de Nonin que estan
vigentes en el momento de la entrega del equipo a Nonin.

RENUNCIA Y EXCLUSIVIDAD DE LA GARANTIA:

LAS GARANTIAS EXPRESAS ESTIPULADAS EN ESTE MANUAL SON EXCLUSIVAS. NO
REGIRAN GARANTIAS DE NINGUNA OTRA CLASE, YA SEAN ESTABLECIDAS POR LA
LEY, ESCRITAS, ORALES O IMPLICITAS, INCLUIDAS LAS GARANTIAS DE IDONEIDAD O
COMERCIALIZACION PARA UN FIN DETERMINADO.
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Informacion técnica

NOTA: Este producto cumple con ISO 10993, Evaluacién bioldgica de dispositivos médicos.
Parte 1: Evaluacién y pruebas.

f PRECAUCION: No se puede utilizar un probador funcional para valorar la exactitud
del pulsioximetro o sensor.

f PRECAUCION: Todos los componentes y accesorios conectados al puerto en serie
de este dispositivo deben contar con la certificacion de la norma IEC EN 60950 o
UL 1950 para equipos de procesamiento de datos.

ADVERTENCIA: Los dispositivos portatiles de comunicacion por radiofrecuencia
como teléfonos moviles o radios (incluidos periféricos como cables de antena y
antenas externas), no deben usarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de ninguna parte
del sistema ME, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario,
podria disminuir el rendimiento del equipo.

Declaracion del fabricante

Rendimiento Esencial

Las prestaciones basicas del sistema de pulsioximetria Avant® 9600 son la precision de
SpO02, la precisién de la frecuencia de pulso y las condiciones de alarma de limites o la
generacién de una condicidén de alarma técnica. Las precisiones o las alarmas pueden verse
afectadas a consecuencia de alteraciones electromagnéticas que queden fuera de los
entornos que figuran en las indicaciones de uso. En caso de sufrir algun problema, separe el
sistema Nonin del origen de las alteraciones electromagnéticas.

En la tabla siguiente encontrara informacidn especifica sobre la conformidad de este
dispositivo con la norma IEC 60601-1-2.

GO NONIN
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Tabla 10. Emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Conformidad
Este dispositivo esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado en las
Indicaciones de uso.
Emisiones de RF
Grupo 1
CISPR 11
Emisiones de RF
Clase B
CISPR 11
Emisiones de armonicas
Clase A
IEC 61000-3-2
Emisiones de fluctuaciones y parpadeos de tension
(“flicker”) Dentro de los limites de IEC 61000-3-3
IEC 61000-3-3
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Prueba de inmunidad Nivel de conformidad

Este dispositivo esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado en las
Indicaciones de uso.

Descarga electrostatica (DES) 18 kV por contacto

IEC 61000-4-2 +15 kV por aire

Transitorios eléctricos rapidos/rafagas |+2 kV para lineas de suministro de energia

IEC 61000-4-4 + 2 kV para lineas de entrada y salida

Sobretension +0,5kV, £1kV, +2kV para linea a tierra

IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV para linea a linea

Caidas de tensién, interrupciones 0 % UT para 0,5 ciclos a 50 Hz a fase 0, 45, 90, 135, 180,

breves y variaciones de tensién en las | 225y 315°

lineas de entrada del suministro de 0 % UT para 1 ciclo a 50 Hz a fase 0°

energia 70 % UT para 25 ciclos a 50 Hz a fase 0°

IEC 61000-4-11 0 % UT para 250 ciclos a 50 Hz a fase 0°

Campo magnético de frecuencia 30 A/m

eléctrica (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

RF conducida IEC 61000-4-6 De 150 kHz a 80 MHz 3 Vrms
Bandas de radio ISM y 6 Vrms
Amateur entre 150 kHz y 80
MHz

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

Nota: Ut es la tension de la red de CA antes de la aplicacién del nivel de prueba.
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Tiempo de respuesta del equipo

Si la sefial del sensor es inadecuada, los ultimos valores medidos de SpO, y de la frecuencia del
pulso se congelan durante 10 segundos, al cabo de los cuales son reemplazados por guiones.

Valores de SpO, Promedio Latencia
Promedio de SpO, estandar/rapido 4 |atidos exponencial |2 latidos
Promedio de SpO, extendido 8 latidos exponencial |2 latidos
Valores de frecuencia de pulso Respuesta Latencia

indice de pulso promedio estandar/rapido |4 latidos exponencial |2 latidos

Frecuencia de pulso promedio extendido 8 latidos exponencial |2 latidos

Demoras de equipo Demora

Demora de actualizacion de pantalla 1,5 segundos

Demora de generacion de sefal de alarma |0 segundos

Ejemplo — Promedio exponencial de SpO»

SpO, disminuye 0,75% por segundo (7,5% en 10 segundos)
Frecuencia de pulso 75 LPM

‘ —— a0 Reference —— 4 Besat Average —— & Best Average

T

£

1
oF
957"
)
L
o9

Time in seconds

Especifico para este ejemplo:

+ La respuesta del promedio de 4 latidos es 1,5 segundos.
» Larespuesta del promedio de 8 latidos es 3 segundos.
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Resumen de las pruebas

Nonin Medical, Inc. realiz6 pruebas de precision de SpO, y baja perfusion tal como se describe
a continuacién:

Prueba de exactitud de SpO,

La prueba de precisién de SpO, se realiza en un laboratorio de investigacion independiente
durante estudios de hipoxia inducida en sujetos sanos de ambos sexos, mayores de 18 anos,
no fumadores y con pieles entre claras y oscuras, en condiciones con y sin movimiento. El valor
de saturacién de hemoglobina arterial medida (SpO,) de los sensores se compara con el valor
de oxigeno de hemoglobina arterial (SaO,), determinada a partir de muestras de sangre con un
cooximetro de laboratorio. La precisién de los sensores se establece en comparacion con las
muestras de cooximetro medidas en el intervalo de 70-100% de SpO.,. Los datos de precision
se calculan usando la raiz cuadrada de la media (valor A,,s) para todos los sujetos, segun
ISO 80601-2-61, Equipos médicos eléctricos—Requisitos especiales de seguridad basica y
rendimiento esencial de equipos de pulsioximetros para usos médicos.

Prueba de movimiento de frecuencia del pulso

Esta prueba mide la precision del oximetro en la frecuencia del pulso con simulacién del
artefacto en movimiento introducido por un probador del pulsioximetro. Esta prueba determina
si el oximetro cumple con los criterios de ISO80601-2-61 para frecuencia de pulso durante el
movimiento simulado, temblor y movimientos repentinos.

Prueba de baja perfusion

Esta prueba usa un simulador de SpO, para proporcionar una frecuencia de pulso simulada, con
ajustes de amplitud variables de diversos niveles de SpO, para que el pulsioximetro lo lea. El
pulsioximetro debe mantener precision segun ISO 80601-2-61 para la frecuencia de pulso y
SpO, a la amplitud de pulso mas baja que se pueda obtener (modulacion de 0,3%).

Principios del funcionamiento

La pulsioximetria es un método no invasivo que pasa luz roja e infrarroja por el tejido perfundido
y detecta sefales fluctuantes causadas por pulsos arteriales. La sangre bien oxigenada es de
color rojo brillante, mientras que la sangre pobremente oxigenada es de color rojo oscuro. El
pulsioximetro determina la saturacion de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (SpO,) a
partir de esta diferencia de color, midiendo la relacion entre la luz roja e infrarroja absorbida
conforme el volumen fluctiia con cada pulso.
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Especificaciones

Oximetro

Limites presentados de saturacion de
oxigeno:

De 0 a 100% SpO»,

Limites presentados de frecuencia del pulso:

De 18 a 300 latidos por minuto (LPM)

Pantallas:

Pantallas numéricas:

LED de gréfico de barras de la intensidad del
pulso:

Indicadores LED de tres colores (rojo, verde, ambar) de
3 digitos

Segmentos LED tricolor

Precision: sensores:

Los datos de precisidn registrados de los sensores
compatibles se pueden encontrar en el documento
sobre precision de los sensores de Nonin.

Roja:

Infrarroja:

Longitudes de onda de medicion y potencia de salida*:

660 nanometros a 0,8 mW de promedio maximo

910 nanoémetros a 1,2 mW de promedio maximo

Limite de volumen de las alarmas:

53-74 dBA

Limite del volumen del tono informativo:

50 —70 dBA

Altitud en funcionamiento:

Hasta 12 000 m (40 000 pies)

* Esta informacién es especialmente (til para el personal clinico que realiza terapia fotodinamica.
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Systema

Temperatura:
Temperatura en funcionamiento: De 0 °C a 50 °C (32 °F a 122 °F)

Temperatura durante el almacenamiento o
transporte: De -40 °C a 70 °C (-40 °F a 158 °F)

Humedad en funcionamiento:
Humedad en funcionamiento: 10 a 90%, sin condensacién

Humedad durante el almacenamiento
o transporte: 10 a 95%, sin condensacién

Requisitos de alimentacion: Bloque de baterias de 7,2 voltios (6 celdas) o fuente
de alimentacién de CAde 12V CC, 1,5A

Duracion de las baterias:

Duracién de las baterias en funcionamiento: Minimo 12 horas de funcionamiento continuo con un
bloque de baterias completamente cargadas

Duracion de las pilas en almacenamiento: 27 dias

Tiempo de recarga de la bateria: 4 horas

Dimensiones: 14,0 cm de altura x 18,4 cm de ancho x 11,4 cm de
profundidad

Peso: 1 kg

Memoria: 115 horas como minimo

Clasificaciones segun IEC 60601-1 / CAN/CSA-C22.2 No. 601.1 / UL60601-1:

Tipo de proteccién: Clase Il (funcionando con CA'y dotado de fuente de
alimentacion MPP30).

Alimentacién interna (con pilas)
Grado de proteccion: Pieza aplicada tipo BF

Grado de proteccion de la caja contra
penetracion: 1P22

Modo de funcionamiento: Continuo
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Llamada a enfermeras

Voltaje 30 V CA o CC (no polarizado), maximo

Corriente 100 mA continua (maxima)

Impedancia de salida 30 ohm (maxima)

Referencia de tierra Tierra aislada

Aislamiento eléctrico 1500 V CC

Salida Normalmente abierto o normalmente cerrado; seleccionable

mediante interruptor

Tipo de conector de salida Minienchufe telefénico de 3,5 mm

Distribucion de terminales del puerto serie

Clavija N® FUNCION RS-232

1 Deteccién de portadora de dispositivo

Datos recibidos
Datos transmitidos
Terminal de datos preparado
Tierra de sefal
Conjunto de datos preparado
Peticidén de transmision

Autorizacion de transmisién

© 00 N O 0o~ W N

Indicador de llamada
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