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Anvandningsomrade

Nonin® Avant® 9600 digital pulsoximeter &r en barbar bordsapparat avsedd fér samtidig
matning, visning och registrering av funktionell syreméttnad i arteriellt hemoglobin (SpO,) och
pulsfrekvens hos vuxna, barn- och nyfédda patienter pa sjukhus, i 6ppenvard, i hemmet och
andra subakuta miljéer, och sémnlaboratorier. Avant 9600 ar avsedd f6r kontinuerlig
6vervakning och/eller enstaka kontroller av patienter savél i rérelse som i stillhet, samt av
patienter med saval god som nedsatt perfusion.

Varningar

Detta instrument far inte anvandas i nérheten av MRT-utrustning.

Denna anordning &r inte defibrilleringssaker enligt IEC 60601-1.

Denna anordning far inte anvandas pa platser med explosionsrisk.

Denna anordning ar endast avsedd som ett hjalpmedel vid bedémning av patienter. Den maste anvandas i
kombination med andra metoder fér bedémning av kliniska tecken och symptom.

Inspektera sensorns applikationsstélle minst var 6:e till 8:e timme med avseende pa korrekt sensorinrikining och
hudens tillstdnd. Patientens kénslighet fér sensorer kan variera med det medicinska tillstdndet och hudens
tillstand.

Undvik att anbringa kraftigt tryck pa sensorplaceringsstéllet eftersom detta kan skada huden under sensorn.

Anordningen maste kunna méta pulsen korrekt for att ett noggrant SpO, -matvérde ska erhallas. Verifiera att
ingenting hindrar pulsmétningen innan matvardet for SpO, betraktas som tillférlitligt.

Anvéandning av denna anordning under en minimiamplitud pa 0,3 % modulering kan ge felaktiga resultat.

Normal anvandning av anordningen kan storas vid samtidig anvandning av diatermiutrustning.

Anvandning av andra tillbehér &n de som specificeras i listan fér delar och tillbehér kan medféra 6kad
elektromagnetisk emission och/eller nedsatt immunitet hos denna enhet.

Denna anordning ska ej anvandas intill eller staplad tillsammans med annan utrustning. Om det &r nédvandigt
att anvanda anordningen intill eller staplad tillsammans med annan utrustning maste anordningen observeras
noga sa att det sékerstélls att den fungerar normalt.

For att undvika patientskador, anvand endast PureLight® pulsoximetersensorer av market Nonin. Dessa
sensorer tillverkas for att uppfylla noggrannhetskraven fér Nonin:s pulsoximetrar. Anvandning av andra
tillverkares sensorer kan resultera i felaktig pulsoximeterfunktion.

Verifiera kompatibiliteten mellan évervakningsenheten, sensorn/sensorerna och tillbehéren fére anvandning for
att forhindra felaktig funktion och/eller patientskador.

Inga modifieringar av denna enhet ar tillatna eftersom de skulle kunna paverka enhetens prestanda.

En trasig sensor far ej anvandas. Avbryt omedelbart anvandningen och byt ut sensorn om den ar skadad pa
nagot satt.

Kontrollera samtliga larminstéllningar och -granser under igangséttningen av systemet och sakerstall att de ar
instéllda pa avsedda varden.

Det kan vara férenat med fara att anvanda olika forinstallningar pa flera olika 9600-6vervakningsenheter inom ett
och samma patientvardsomrade.

Anvand inte denna enhet i eller i ndrheten av vatten eller andra vatskor nar vaxelstromsadaptern anvands.
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Varningar (forts.)

Liksom vid all anvandning av medicinsk utrustning ska alla patientkablar och -anslutningar placeras pa sadant
satt att risken for att patienten trasslar in sig, stryps eller skadas pa annat sétt elimineras.

Anvand denna enhet endast med Nonin-specificerade natadaptrar.

Nurse Call-funktionen hos anordningen bér ej anvandas som primar larmkalla.

Alla komponenter och tillbehér som ansluts till den seriella porten hos anordningen maste vara certifierade minst
enligt IEC 60950 eller UL 1950 avseende utrustning fér databehandling.

Batterienheten maste alltid vara installerad nér anordningen anvands, aven vid vaxelstrémsdrift. Ljudlarmet och
minnet fungerar inte om batterier &r uttagna ur anordningen.

Kontrollera att alla larmvolymer &r korrekt installda och kan héras i alla situationer i enlighet med relevanta
standarder for produktsédkerhet.

Barbar kommunikationsutrustning som anvander radiofrekvenser sdsom mobiltelefoner och radioapparater
(inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) far inte anvéndas narmare an 30 cm (12 tum)
till nagon del av ME-systemet, inklusive de kablar som tillverkaren har angivit. Detta kan annars leda till
forsdmrad prestanda for denna utrustning.

Serieportens kdpa maste alltid vara installerad med undantag for nar seriekabeln fasts.

Férsiktighetsatgérder

Nar dvervakningsenheten monteras pa en rorlig droppstallning kan montering av évervakningsenheten pa hogre
héjd &n 1,5 meter eller montering av tyngre utrustning an 2 kg pa droppstallningen medféra att stallningen valter,
vilket kan orsaka personskador eller skador pa utrustningen.

Granska alla gransvarden for att sékerstélla att de &r lampliga for patienten.

Installning av larmgranserna pa extremvarden kan medféra att larmsystemet inte langre fyller nagon funktion.

Denna anordning ar konstruerad fér méatning av den procentuella arteriella syrgasmattnaden hos funktionellt
hemoglobin. Faktorer som kan férsémra pulsioximeterprestanda eller paverka noggrannheten hos métningen
innefattar foljande:

- starkt omgivande ljus - dalig pulskvalitet

- kraftiga rérelser - venpulsationer

- interferens fran diatermiutrustning - anemi eller lAg hemoglobinkoncentration

- blodflédesbegréansare (artarkatetrar, - cardiogreen och andra intravaskulara fargdmnen
blodtrycksmanschetter, infusionsslangar) - karboxihemoglobin

- fuktisensorn - methemoglobin

- felaktigt fastsatt sensor - dysfunktionellt hemoglobin

- felaktig sensortyp - lésnaglar eller nagellack

Vid nedsatt cirkulation &r det inte sakert att denna anordning fungerar. Varm eller gnid fingret, eller flytta
anordningen till ett annat stélle.

Under vissa férhallanden kan anordningen dock fortfarande tolka rérelser sdsom puls av god kvalitet. Patientens
rorelser bor darfor i stérsta méjliga utstrackning minimeras.

Denna anordning far ej autoklaveras eller nedsénkas i vatska, och fratande eller slipande rengdringsmedel far
inte anvéndas.
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Forsiktighetsatgéarder (forts.)

En funktionstestare kan inte anvandas for att utvardera precisionen hos en évervakningsenhet med
pulsoximeter eller sensor.

Denna utrustning uppfyller IEC 60601-1-2 avseende elektromagnetisk kompatibilitet fér medicinsk elektrisk
utrustning och/eller medicinska elekiriska system. Denna standard har utarbetats fér att ge rimligt skydd mot
skadlig interferens i en normal medicinsk installation. P& grund av den utbredda anvandningen av
radiofrekvenssandande utrustningar och andra elektriska stdrningskallor inom sjukvarden och i andra miljéer,
finns det dock risk for att hdga nivaer av dylika stérningar kan interferera med funktionen hos denna anordning
om stdrningskallan ar tillrackligt néra eller stark. Medicinsk elektrisk utrustning kraver sérskilda
forsiktighetsatgarder vad géller EMC (elektromagnetisk kompatibilitet), och all utrustning maste installeras och
anvandas enligt EMC-informationen som lamnas i denna handledning.

Folj gallande bestammelser och anvisningar avseende kassering och atervinning av anordningen och dess
komponenter, inklusive batterier.

| dverensstammelse med europadirektivet avseende hantering av avfall fran elektronisk och elektrisk utrustning
(Waste Electrical and Electronic Equipment - WEEE), 2002/96/EC, ska denna produkt inte kasseras som
osorterat kommunalt avfall. Denna anordning innehaller WEEE-material. Kontakta distributéren avseende
hamtning eller atervinning av anordningen. Om du ar osaker pa hur du kan na distributdren kan du ringa Nonin
fér kontaktinformation.

Om anordningen inte fungerar enligt beskrivningen skall den tas ur drift tills problemet har atgardats av behérig
personal.

Denna anordning ar ett elektroniskt precisionsinstrument och far endast repareras av behdrig tekniker.
Anordningen kan inte repareras pa féltet. Férsok inte dppna hdljet eller reparera elektroniken. Om héljet 6ppnas
kan anordningen komma att skadas och garantin att forfalla.

Undvik eventuellt avbrott i dvervakningen genom att inte anvénda éronclips- eller reflekterande sensorer pa
barn- eller nyfédda patienter.

Denna produkt uppfyller kraven i ISO 10993.

Radioapparater, mobiltelefoner och liknande anordningar kan paverka utrustningen och maste hallas pa minst
2 meters avstand fran utrustningen.

Fel i anslutning till natverket (seriell kabel/kontakter/tradiésa forbindelser) medfér att datadverféring inte kan ske.
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Symbolférklaringar

Symbolforklaringar

Denna tabell beskriver symbolerna fér Nonin som finns hos Avant 9600. Se avsnittet "Displayer,
indikatorer och reglerknappar” for utférlig information om funktionella symboler.

Tabel 1: Symboler

Symbol

Beskrivning

C1]

Se bruksanvisningen

&

Fo6lj bruksanvisningen

R

Tillampad del av typ BF
(Isolering av patienten fér skydd mot elektriska stétar).

SSIF,
)

H Us

UL-marke fér Kanada och USA med avseende pa elektriska stétar, brandrisk och
mekaniska risker enligt UL 60601-1 och CAN/CSA C22.2 nr. 601.1.

Ce0123

CE-marke, vilket anger att produkten uppfyller kraven i EC-direktiv nr. 93/42/
EEC avseende medicinsk utrustning.

SN

Serienummer (sitter innanfér bakpanelen).

Signalutgang (aterfinns pa enhetens baksida).

Anger separat avfallsuppsamling for elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE).

[
A Alarm Call (larm) (aterfinns pa anordningens baksida).
Ec | RerP | |Auktoriserad EU-representant.
M Tillverkare
P22 Skyddad mot lodréatt fallande vattendroppar nar héljet &r vinklat i upp till 15 grader
och mot atkomst av farliga delar med ett finger, enligt IEC 60529.
%SpOz °/oSp02-diSpIay

T

Pulsfrekvensdisplay
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Displayer, indikatorer och reglerknappar

Detta avsnitt beskriver displayer, indikatorer och reglerknappar fér Avant 9600.

Figur 1: Avant 9600:s framsida och baksida

%SpO,-display

%Sp0,-displayen aterfinns pa frontpanelen pa 9600 och anges av %Sp0,-symbolen. Displayen
visar syremattnad i blod, fran 0 till 100 procent. De numeriska lysdioderna blinkar vid SpO,-
larmtillstand.

ANM: LED betyder ljusdiod.

Pulsfrekvensdisplay

Pulsfrekvensdisplayen aterfinns pa frontpanelen pa 9600 och anges av (@) -symbolen. Denna
display visar pulsfrekvensen i slag per minut, fran 18 till 300. Den numeriska displayen blinkar
vid pulsfrekvenslarm-tillstand.

}

L

- 7 Numeriska lysdioder

/

-_
[y’
Sy
—

L

[

Gréna numeriska lysdioder visar varden fér % SpO, och pulsfrekvens. Nar
anordningen stélls in visar dessa lysdioder dven varden fér larmgranser och
volym samt datum och tid.

R&d, snabbt blinkande lysdioder indikerar ett hégprioritetslarm (patientlarm).
Varden visas i brandgult vid granskning eller &ndring av grénser.
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Indikatorer och ikoner

e Lysdiod for huvudlarm

R&d, snabbt blinkande lysdioder indikerar ett hégprioritetslarm (patientlarm).
Brandgula, langsamt blinkande lysdioder indikerar ett larm med medelhdg
prioritet (utrustningslarm).

Lysdiod for pulskvalitet

Denna lysdiod blinkar vid dalig pulssignal. Om otillréckliga pulssignaler
féreligger under en langre tid lyser lysdioden med fast sken.

Lysdiod fér pulsoximetersensor

Lysdioden f6r pulsoximetersensor indikerar nar en sensor har lossnat, har
upphort att fungera, ar felaktigt ansluten eller inte &r kompatibel med denna
Overvakningsenhet.

Y

Lysdiodstapelskala for pulsstyrka

Denna treféargade stapelskala i 8 segment visar den pulsamplitud som uppmats
av oximetern. Stapelskalan &ndrar farg med pulsamplituden. Stapelskalans farg
och héjd ar proportionella mot pulsamplituden. Vid lag pulsamplitud utléser
anordningen ett hégprioritetslarm.

Gron = god pulsamplitud
Brandgul = pulsamplitud p& grénsen fér detektion
Réd = otillrécklig pulsamplitud, hégprioritetslarm

Lysdiodstapelskalan for pulsstyrka anger ocksa batterikapacitet i gront, i steg
om 12 %. Brandgult representerar tomt batteri och grént anger den tillgangliga
batterikapaciteten.

Nar denna brandgula lysdiod blinkar, anger den att ljudlarmet har tystats i tva
minuter. Nar lysdioden foér larmtystningsfunktionen lyser med fast sken ar
ljudlarmets volym nedsatt till mindre an 45 dB.

; E ; Lysdiod for larmtystningsfunktion

@ @ Lysdioder for klockslag, dag, manad och ar.

) Dessa brandgula lysdioder anger att displayerna fér klockslag, manad, dag,
@ El eller ar hos Avant 9600 kan granskas eller justeras med hjalp av plus- och
minusknappen (+,-).

Lysdiod fér pulsvolym

‘[ﬂ Denna brandgula lysdiod anger att pulsvolymen kan granskas eller justeras
med hjélp av plus- och minusknappen (+,-).
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ﬁ Lysdiod for larmvolym
‘ Denna brandgula lysdiod anger att larmvolymen kan granskas eller justeras

med hjélp av plus- och minusknappen (+/-).

? ; Lysdiod for vaxelstromsadapter
Denna grén lysdiod visas nar en extern strémférsérjningskalla anvands for att

driva Avant 9600. Varje gang denna lysdiod visas laddas batterienheten.

ANM: Nér den externa stromférsérjningskallan kopplas bort vaxlar enheten
automatiskt till batteridrift utan avbrott i funktionen.

Cj Lysdiod for batteri

Denna brandgula lysdiod blinkar vid lag batterikapacitet. Nar lysdioden lyser
med fast sken anger den att batterienheten inte har installerats. Denna lysdiod
anger dock inte att anordningen drivs med batterispdnning. Nya batterienheter
maste genomga en fullstéandig cykel laddning/urladdning/ateruppladdning innan
lysdioden for batteri visar den faktiska kapaciteten.

VARNING! Batterienheten maste alltid vara installerad nar instrumentet anvands—
aven vid vaxelstromsdrift. Ljudlarmet och minnet fungerar inte om batterier ar
uttagna ur anordningen. Anvand INTE denna anordning utan batterier.

Knappar pa frontpanelen

PA/VANTELAGE
 Tryck en gang: Slar pa anordningen
» Hall nedtryckt 1 sekund: Slar av anordningen
» Hall nedtryckt i 5 sekunder: Slar av anordningen i patientsékerhetslaget
» Tryck momentant nar enheten ar pa:
+ anger batterikapaciteten i grént, i steg om 12 % i tre sekunder
* initierar funktionen Utskrift pa begaran
* registrerar handelsemarkor

Klockslag/datum

Vid tryck pa denna knapp visas klockslag och datum. Ar, manad, dag, timme
och minut kan stéllas in med hjélp av plus- och minusknappen (+/-).

i
Volym
Denna knapp kan anvandas for att stalla in och granska puls- eller larmvolym,
vilket anges av respektive lysdiod.
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Zi;i Larmtystning
 Aktiverar automatiskt tva minuters larmtystning vid igangsattning.

+ andrar larmet fran tystat till hérbart
« tystar larmet i tva minuter

* Avbryter ljudlarm och visuella larm i Iaget Last larm om larmtillstandet inte
langre foreligger.

Knapp och indikator for larmgranser

Den dvre lysdioden péa larmgransknappen anger évre larmgrans och den nedre
anger nedre larmgréans fér SpO, och uppmaétt hjartfrekvens. Gransvardena kan
stéllas in med hjélp av plus- och minusknappen (+,—). Tryckning pa
larmgransknapparna goér det mojligt fér anvandaren att manuellt bladdra
genom larminstéliningarna for att granska och stélla in larmgrénser.
Gransvardena visas i brandgult.

[ J
[ J
o Plus- och minusknapparna
Plus- och minusknapparna (+,-) anvands fér att &ndra klockslag, datum, volym

samt Ovre och nedre larmgrénser och utdatainstaliningar. Vid tryckning pa en
av dessa knappar nar anordningen inte ar i programmeringslage andras
lysdioddisplayernas ljusstyrka.
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Insattning av batterier och montering av
serieportens kapa

VARNING! Batterienheten maste alltid vara installerad nar instrumentet anvands—
aven vid vaxelstromsdrift. Ljudlarmet och minnet fungerar inte om batterier ar
uttagna ur anordningen. Anvand inte denna anordning utan batterier.

ANM: Nya batterienheter maste vara helt uppladdade fére férsta anvandningstillfallet, minsta
laddningstid ar 4 timmar.

Figur 2: Inséttning av batterier och montering av serieportens kapa

ANMARKNINGAR:

» Kontakta Nonin fér kdp eller byte av batterienheter.

+ Satt tillbaka bakpanelen noggrant och dra at skruvarna ordentligt. Dra inte ar fér hart.
 Serieportens kadpa maste alltid vara installerad med undantag fér nar seriekabeln fasts.
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Anvandning av Avant 9600

Tryck pa PA/VANTELAGE-knappen for att starta igangkérningssekvensen (initieringssekvensen).
Verifiera att alla lysdioder, utom lysdioden fér vaxelstromsadaptern, ar tdnda och att enheten
piper tre ganger under igadngsattningssekvensen. Kontakta Nonin:s tekniska service for hjalp.

Pulsoximetersensorns funktion kontrolleras pa féljande satt:
1. Se till att Avant 9600 &r pa och att sensorn ar ansluten till monitorn.
2. Satt pa pulsoximetersensorn pa patienten.

3. \Verifiera att SpO»- och pulsfrekvensvarden visas och att stapelskalan for pulsstyrka ar
aktiv.

VARNING! Kontrollera samtliga larminstéllningar och -granser under igangsattningen
av systemet och siakerstall att de ar instéllda pa avsedda véarden.

Fabriksinstallning

| laget Fabriksinstéllning ar alla justerbara larm och volymparametrar instéllda pa sina
standardvéarden. Fabriksinstéllningar aterfinns i tabellen nedan:

Tabel 2: Fabriksinstallningar

Beskrivning Standardvarde
SpO, Ovre larmgréns Av
SpO, Nedre larmgréans 85 %
Pulsfrekvens — 6vre larmgrans 200 slag/min
Pulsfrekvens — nedre larmgrans 50 slag/min

Fabriksinstéliningar indikeras av att konfigureringsstrémstéllare 4 ar i lage NED. Se avsnittet
Konfigureringsstromstallare.

Anvandarspecificerade standardinstallningar

| Anvandardefinierade instéllningar (konfigureringsstrémstallare 4 i lage UPP) kan installningar
for larmgrénser och volym justeras. Stéall in anvandardefinierade standardinstaliningar genom att
skriva in gransinstallningar fér SpO, och pulsfrekvenslarm, larmvolym och pulsfrekvensvolym.
Anordningen atergar inte till driftslage forran alla anvandardefinierade granser har stéllts in. De
programmerade gransvardena ar standardinstallningar tills anordningen slas av. Aterga till
fabriksinstallningar genom att sla av anordningen, flytta konfigureringsstrémstallare 4 till lAge
NED och sl& pa anordningen.
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Anvéndning av Avant 9600

Driftsfunktioner

Grundlaggande funktioner

Grundlaggande funktioner hos Avant 9600 beskrivs i tabellen nedan.

Tabel 3: Grundlaggande funktioner

GO NONIN

Funktion

Anvisningar

Slar av och pa
anordningen

Anvand PA/VANTELAGE-knappen:
 Tryck en gang (slar pa anordningen)
 Hall nedtryckt i 1 sekund (slar av anordningen)

+ Hall nedtryckt i 5 sekunder (slar av anordningen i
patientsakerhetslaget)

Batterikapacitet

Tryck kort pa knappen PA/VANTELAGE medan
anordningen ar pa for att visa batterikapacitet.

Utskrift pa begaran

Tryck pa PA/VANTELAGE-knappen nar anordningen &r
paslagen.

Registrera en
handelsemarkér

Tryck pa PA/VANTELAGE-knappen nar anordningen &r
paslagen.

Tysta ljudlarm

Tryck pa larmtystningsknappen.

Avbryta lasta larm

Tryck pa larmtystningsknappen.

Displayintensitet
(ljusstyrka)

000666 6:

eller

Tryck pa plus- eller minusknappen (+/-).

ANM: Nar konfigureringsstromstéllare 6 ar forsatt i lage NED reduceras displayintensiteten
automatiskt vid vaxling mellan véaxelstréms- och batteridrift.
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Anvandardefinierade standardinstallningar

Tabel 4: Anvandardefinierade standardinstallningar

Funktion Knapp Anvisningar
Instalining av ° Tryck pa larmgransknappen for att bladdra
larmgranser ) igenom larmgransmenyn. Justera
odareﬂer cler larmgrénser med plus- eller minusknappen
(+/-).

Instéllning av puls- Tryck pa volymknappen for att vélja puls-

och larmvolymer eller larmvolym. Justera vald volym med
«dafeﬂer eller plus- eller minusknappen (+/-).

Installning av Tryck pa klockslag/datumknappen for att

bladdra igenom menyn for klockslag/datum.

klockslag och datum )
dafefter eller Justera klockslag och datum med plus- och
minusknapparna.

Avancerade funktioner

Tabel 5: Avancerade funktioner

Funktion Knapp Atgard
Aterstalla tidigare « Tryck pa och hall nedtryckt bade
instéllda larmgréans- och minusknappen i tre
larmgranser sekunder.

- eller -

« Tryck pa och hall nedtryckt bade
eller larmgréans- och PA/VANTELAGE-knappen
nar anordningen slas pa.
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Anvéndning av Avant 9600

Tabel 5: Avancerade funktioner (forts.)

GO NONIN

Funktion

Knapp

Atgard

Menyn Hamta
och/eller Radera
minne

Nonin nVISION®-programmet kravs fér hamtning
frdn minnet.

 Tryck pa och hall nedtryckt knappen for

klockslag/datum medan anordningen slas pa.

» Folj anvisningarna pa skarmen efter

meddelandet PLy bA(C férsvinner.

OBS! Minnet kan inte raderas nér anordningen ar
i Patients@kerhetslaget.

Patientsakerhet

» For att komma till Idget Patientsékerhet,
tryck pa och hall in bade knappen
Larmtystning och knappen Klockslag/
datum i 5 sekunder. Det aktuella
patientsakerhetslaget visas i gront pa de
numeriska LED-displayerna:

« "111 111" (aktiverat lage) visas nar
patientsakerhetslaget ar pa.

- "000 000~ (inaktiverat lage) visas nar
patientsakerhetslaget ar avstangt.

« Andra Patientsakerhetsldget genom att
trycka pa volymknappen nér laget visas.
Det nya Patientsékerhetslaget (aktiverat
eller avaktiverat) visas da med brandgult
ljus pa de numeriska LED-displayerna.

Seriella utdata

O O

» Tryck pa och hall nedtryckt bade
klockslag/datum- och volymknappen i tre
sekunder. Justera den seriella
utdatahastigheten med plus- och
minusknapparna.

Konfigureringsstromstallare

Avant 9600 har atta konfigureringsstrémstallare placerade under det bakre héljet (Se "Inséattning
av batterier” for instruktioner om hur man tar av det bakre héljet. Alla
konfigureringsstromstallare ar i laget NED vid leveransen.
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Anvéndning av Avant 9600

Tabel 6: Konfigureringsstromstallare

Omkopplare

Funktion

Omkopplare 1

Avaktivering av larm

Upp—Larmvolymen kan stangas av
Ned—Larmvolymen kan inte stéllas in pa noll (avaktiveras)

Omkopplare 2

Normal / langsam medelvardesberdkning fér SpO,

Upp—Langsam medelvardesberakning (8 slags exponentiellt medelvarde)
Ned—Normal medelvardesbildning (4 slags exponentiellt medelvarde)

Omkopplare 3

Olast / last larm

Upp—Lasta larm
Ned—Olasta larm

Omkopplare 4

Fabriksinstéllning/Anvandardefinierad instéllning

Upp—Anvandardefinierad installning fér larmgranser och volym
Ned—Fabriksinstélining fér larmgranser och volym

Omkopplare 5

Amerikanskt / Internationellt datumformat

Upp—Internationellt datumformat
Ned—Amerikanskt datumformat

Omkopplare 6

Batterisparande under batteridrift (displaydampning)

Upp—Batterisparande displaydampning avaktiverad
Ned—Batterisparande displaydampning aktiverad

Omkopplare 7

Skoterskesignal

Upp—Kontinuerlig
Ned—En sekunds ljudlarm vid 60-sekunders intervaller

Omkopplare 8

Seriella utdata

Upp—Snabba SpO,- och pulsfrekvensutdata
Ned—SpO, och pulsfrekvensutdata, vilket bestams av laget pa
konfigurationsstréomstallare 2

Skoterskesignalfunktionen

Avant 9600 har en skoterskesignalkrets som kan anslutas till en inrattnings
skoéterskesignalsystem, vilket gor att larmtillstdnd kan detekteras pa en central
dvervakningsplats och pa Avant 9600. Tva omkopplare bakpa Avant 9600 innanfér bakpanelen
later anvandaren aktivera skoterskesignalfunktionen.
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Konfigureringsstromstéllare 7 kan anvandas for att stélla in utsignalens varaktighet. | det nedre
laget sadnds en 1 sekund lang signal var 60:e sekund nér ett ljudlarm startar; detta fortsatter tills
larmet tystas. | det 6vre laget ar skdterskesignalen aktiv under hela den tid som ljudlarmet varar.

ANM: Skoterskesignalfunktionen ar oberoende av tystade larm.

Omkopplaren fér skéterskesignalkretsen, bredvid konfigureringsstrémstallaren, later
anvandaren valja antingen NO (Normalt 6ppen — vanster 1age) eller NC (Normalt stdngd — hdger
lage). Systemkonfigurationen for inrattningens skéterskesignal avgér huruvida omkopplaren for
skoéterskesignalkretsen pa Avant 9600 maste sta i Iaget Normalt dppen (NO) eller Normalt
stangd (NC).

Skoterskesignalutgangens elektriska status

Stromstéllarens lage fér | Skoterskesignal ej | Skoéterskesignal Vintelage
skoterskesignal aktiverad aktiverad g
Hoéger Oppen Stangd Stangd
Véanster Stangd Oppen Oppen

Anslutning for
skoterskesignal

Seriell
RS232-port

Uttag for

elkabel Strémstallare for

skoterskesignal

Figur 3: Overvakningsenhetens baksida

ANM: Anvandare ar ansvarig for att granssnittet mellan skéterskesignalsystemet och Avant
9600 implementeras, och att granssnittet mellan Avant 9600 och skdterskesignalsystemet
testas pa adekvat sétt for att sékerstalla dess funktion.
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Larm och larmgranser

A OBS! Granska alla gransvarden for att sékerstalla att de ar lampliga foér patienten.

OBS! Instéllning av larmgranserna pa extremvarden kan medféra att larmsystemet
inte langre fyller nagon funktion.

Ett visuellt larm inklusive dess prioritet ska kunna uppfattas av operatéren pa ett avstand av
1 meter fran enheten, enligt IEC 60601-1-8.

Hoégprioritetslarm

Hogprioritetslarm kraver att patienten omedelbart tillses. Hégprioritetslarm anges genom att
lysdioddisplayerna blinkar snabbt i rdtt synkront med huvudlarmets lysdiod néar larmgranser har
natts eller dverskridits. Lag perfusion anges av ett rétt segment pa stapelskalan for pulsstyrka.

Hogprioritetslarm avses som: 3 pip, paus, 2 pip och en 10-sekunders paus. Denna sekvens
upprepas tills larmet stédngs av eller tystas. Féljande tabell beskriver fabriksinstallningarna,
justeringsomraden och intervall.

Tabel 7: Hégprioritetslarm

Hégprioritetslarm — beskrivning | Standard-vérde Installnings- Justerings-
alternativ intervall

SpO, Ovre larmgrans Av Av, 80 till 100 1 % SpO»,
SpO, Nedre larmgréns 85 % Av, 50 till 95 1 % SpO,
Pulsfrekvens — 6vre larmgréans 200 slag/min Av, 75 till 275 5 slag/min
Pulsfrekvens — nedre larmgrans 50 slag/min Av, 30 till 110 5 slag/min

Larm for nedsatt perfusion, rétt segment pa stapelskalan fér pulsstyrka anger att patienten har
nedsatt perfusion.

Larm med medelhég prioritet

Larm med medelhdg prioritet &r larm som signalerar eventuella problem med utrustningen eller som
anger andra, ej livshotande tillstand. Larm med medelhdg prioritet anges med langsamt blinkande,
brandgula displayer pa lysdioderna fér huvudlarm och tillampliga indikatorer eller numeriska
displayer. En felkod kan visar for att identifiera felkallan. Se tabellen i avsnittet Felkoder.

Larm med medelhdg prioritet avges som: 3 pip och en 25-sekunders paus. Denna sekvens
upprepas tills larmet stangs av eller tystas. Féljande tabellen beskriver larmtillstand och visuella

indikatorer.
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Tabel 8: Larm med medelhdg prioritet

Larmtillstand Visuell indikator

Larm for l&g batterispénning|Lysdioden fér batteri blinkar synkront med huvudlarmets lysdiod.

Sensorlarm Lysdioden for pulsoximetersensor blinkar synkront med
huvudlarmets lysdiod.

Ovriga utrustningslarm En brandgul felkod visas pa huvuddisplayen.

Larm fran évervakningskretsar

Larm fran dvervakningskretsar utgdrs av kraftiga, kontinuerligt pipande tvatonssignaler som
anger att nagot fel med maskin- eller programvaran féreligger. Nér ett larm fran
6vervakningskrets aktiveras, kan det raderas genom att anordningen slas av. Om larm fran
Overvakningskrets inte stangs av ska batteriet tas ut och din distributdr eller Nonin teknisk
service kontaktas.

Informativa ljudsignaler

De informativa ljudsignalerna &r start-/initialiseringssignalen (verifierar hdgtalarfunktionen) och
pulsfrekvenssignaler (vars tonhéjd &ndras med SpO,-vérdena). De utgdrs vanligtvis av enstaka
pip eller en serie om 3 pip.

Granskning av installning och andring av larmgranser

ANM: Larmgranserna atergar automatiskt till standardvardena varje gang anordningen slas
pa — savida anordningen inte ar i patientsékerhetslaget. | patientsékerhetslaget kan
larmgrénser och larmvolymer inte justeras, de kan endast granskas.

Larmgranser for SpO, och/eller pulsfrekvens

1. Tryck pa larmgransknappen och kontrollera féljande:

+ Lysdioden till hdger om larmgrénsknappen ar tand. Den dvre lysdioden anger den évre
larmgrénsen och den nedre lysdioden anger den nedre larmgransen.

* Aktuell gransinstallning visar i %SpO,-displayen.

2. Larmgranserna kan justeras med plus- och minusknapparna (+,-) tills de korrekta
granserna visas.

ANM: Larmgransknappen later anvandaren lAmna denna funktion manuellt eller s kan du
vanta i 10 sekunder tills anordningen I[amnar funktionen automatiskt.
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Puls- och larmvolym

1. Tryck ned volymknappen en gang for att visa den aktuella larmvolymen och en andra
gang for att visa den aktuella pulsvolymen.

2. Anvand plus- och minusknappen (+/-) fér att justera larm- eller pulsvolymen.

ANM: Volymknappen later anvédndaren Iamna denna funktion manuellt eller sa kan du vanta i
10 sekunder tills anordningen lamnar funktionen automatiskt.

Seriell utdatahastighet

1. Tryck pa och hall nedtryckt bade klockslag/datum- och volymknappen i tre sekunder.

2. Anvand plus- och minusknapparna for att stalla in seriell utdata till lamplig hastighet. De
instéllbara utdatahastigheterna ar:

« SEr Pod = Utskrift pa begaran

« SEr 001 = varje sekund (fabriksinstallning)
« SEr 030 =var 30:e sekund

« SEr 0OkO = varje minut

« SEr 300 = var femte minut

« SEr kOO = var tionde minut

« SEr 900 = var femtonde minut

3. Det seriella laget kommer att stdngas automatiskt efter 10 sekunder om ingen aktivitet har
utforts.

ANM: Varje gang anordningen slas pa bibehalls den tidigare seriella utdatahastigheten.

Tystande av larm

Tryck péa larmtystningsknappen fér att tysta alla larm i tva minuter.

For att tysta alla larm permanent maste konfigureringsstromstéllare 1 vara stéalld i |age UPPE.
Detta gor att larmvolymen kan stéllas ned till noll. Larmtystningslysdioden fortsatter att lysa med
fast sken nér ljudlarmets volym ar nedstalld till mindre an 45 dB.

VARNING! Kontrollera att alla larmvolymer ar korrekt installda och kan héras i alla
situationer i enlighet med relevanta standarder f6r produkt-sakerhet. Tack inte 6ver
hégtalaroppningar och blockera dem inte pa annat satt.

Aterkallande av tidigare instllningar

Avant 9600 g6r det mdjligt fér operatdren att aterkalla de instéllningar som anvéandes da
anordningen senast stangdes av:

» SpO, - dvre och nedre larmgrans
+ Pulsfrekvens — 6vre och nedre larmgrans
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+ Instéliningar av larmvolym
» Volyminstéllningar fér informativa ljudsignaler

Tidigare anvandardefinierade installningar kan aterkallas pa ett av féljande satt:

* Tryck pa och hall samtidigt ned larmgrans- och minusknappen i 3 sekunder nar anordningen
ar paslagen.

eller

« Tryck pa och hall nedtryckt bade larmgréns- och PA/VANTELAGE-knappen nar
anordningen slas pa.

Lasta och olasta larm

Avant 9600 later anvandaren vaxla mellan last och olast larm med konfigureringsstrémstallare
3, som sitter under det bakre héljet. Olasta larm (konfigureringsstromstallare 3 férsatt i Iage
NED) &ar standard.

Nar anordningen ar i laget olasta larm blinkar huvudlarmlysdioden och det dverskridna
larmvardet blinkar. Ljudlarmet ljuder tills larmtillstandet har férsvunnit.

| laget lasta larm fortsatter ljudlarmet och det visuella larmet att signalera, tills larmet stangs av
eller tystas genom att man trycker pa larmtystningsknappen.

ANM: Hoégprioritetslarm (patientlarm) kan vara lasta och olasta, larm med medelhdg prioritet
(utrustningslarm) ar alltid olasta.

Laget patientsakerhet

Nar patientsékerhetslaget &r aktivt kan anvandaren inte &ndra larmgranserna fér SpO, eller
pulsfrekvens, men det ar fortfarande mdijligt att granska dessa véarden. | patientsékerhetslaget
kan anvandaren inte granska eller stalla in larmvolym, pulsvolym, datum och klockslag eller
seriellt utdatahastighet.

Nar enheten ar slas pa i patientsakerhetslage visas programvaruversionen efterféljd av
PS_dFL, och 3 pip hors. Darefter visas de 6vre larmgrénserna, efterféljda av de nedre
larmgrénserna.

ANMARKNINGAR:

» Patientminnet kan inte raderas ndr anordningen ar i patientsakerhetslaget.
+ Patientsékerhetsléget inaktiveras inte nar anordningen stangs av.

+ Patientsékerheten bibehaller grénser nar anordningen har slagits av.

GO NONIN
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Granskning och dndring av patientsakerhetslaget

For att komma till I1aget Patientsékerhet, tryck pa och hall in bade knappen Larmtystning och
knappen Klockslag/datum i 5 sekunder. Det aktuella patientsékerhetslaget visas i gront pa de
numeriska LED-displayerna:

« "111 111" (aktiverat Iage) visas nar patientsakerhetslaget ar pa.
- "000 000 (inaktiverat 1age) visas nar patientsakerhetslaget ar avstangt.

Andra Patientsakerhetslaget genom att trycka pa volymknappen nar laget visas. Det nya
Patientsakerhetslaget (aktiverat eller avaktiverat) visas da med brandgult ljus pa de numeriska
lysdioderna.

ANM: Larmgranserna kan inte &ndras sa lange modell anordningen ar i patientsakerhetslaget.
Patientsékerhetslaget férhindrar oavsiktliga andringar av viktiga granser.

Felkoder

Anordningen har felkoder som anger feltillstand. | féljande tabell beskrivs felkoderna for
Avant 9600.

Tabel 9: Felkoder

Felkod Beskrivning
EOL Fastnad knapp (Knappen har hallits nedtryckt i mer &n 30 sekunder)
EOZ2 Ljudmodulfel
EO3 Ljudmodul, kommunikationer
EOY Oximetermodul, kommunikationer
EOS Displaymodulfel
EOL Larm for yttre Flash Memory (minnet fungerar inte)
EOS ISR-larm
EOA Larm for yttre Flash Memory (patientdatalagring/hdmtning)
E1O Larm fér yttre Flash Memory (installningsdata)

Utfor féljande steg eller se avsnittet "Ta bort felkoderna 06, 08 eller 10” nedan fér att korrigera
feltillstdnd:

1. Sla av anordningen och sla sedan pa den igen for att eliminera felkoden.

2. Koppla bort strémférsérjiningen (véxelstrémsadapter och batteri) om felet kvarstar, koppla
sedan ater in strdmfdrsdrjningen och sla pa anordningen.

3. Om felkoden inte férsvinner, anteckna felkoden och kontakta Nonin teknisk service pa (800)
356-8874 (USA och Kanada), +1 (763) 553-9968, eller +31 (0)13 - 79 99 040 (Europa).
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Ta bort felkoderna 06, 08 eller 10

Felkoderna 06, 08 och 10 férsvinner inte nar enheten stangs av och sedan slas pa igen. Utfér

nedanstdende steg for att ta bort dessa koder. Las igenom anvisningarna innan du bérjar.

1.

Tryck pa och hall ner knapparna plus (+) och minus (-) p& samma gang medan du
kortvarigt trycker pa knappen PA/VANTELAGE.

Fortsatt trycka ner plus och minus tills den numeriska displayen visar 888 888. Slapp
upp knapparna plus och minus.

Tryck pa och héll ner larmtystningsknappen innan versionsnivan (r) visas.

Fortsatt att trycka ner larmtystningsknappen tills dnE  CL r visas. Slapp upp
larmtystningsknappen.

Fér att anvanda enheten, stdnger du av den och slar sedan pa den igen med hjélp av

knappen PA/VANTELAGE. Kontakta Nonin:s tekniska service om inte felet har férsvunnit.

GO NONIN
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Minnes- och utdatafunktioner

Minnesfunktioner

Modell 9600 samlar in och lagrar minst 115 timmars SpO»- och pulsfrekvensdata.
Data kan hdmtas med Nonin nVISION databehandlingsprogram.

Minnet i anordningen fungerar som ett &ndlést band. Nar minnet &r fullt, skriver anordningen
Over de aldsta data med nya.

Varje gang anordningen slas pa, sparas aktuellt datum/klockslag (om klockan ar korrekt stélld)
i minnet, och en ny dataregistrering pabdrjas. Endast dataregistreringsperioder langre an 1
minut sparas i minnet.

Patientens SpO, och pulsfrekvens registreras varannan sekund. Var fjarde sekund sparas det
hdgsta och lagsta vardet fér den 4 sekunder langa samplingsperioden. Syrgasmattnadsvarden
lagras i steg om 1 % inom ett omrade pa 0 till 100 %.

De lagrade pulsfrekvensvardena ligger inom omradet 18 till 300 pulsslag per minut (BPM).
Véardena lagras i 6kningssteg om 1 pulsslag per minut i omradet 18 till 200 pulsslag per minut,
och i 6kningssteg om 2 pulsslag per minut i omradet 201 till 300 pulsslag per minut (BPM).

VARNING! Batterienheten maste alltid vara installerad nar instrumentet anvands—
aven vid vaxelstromsdrift. Anvand INTE anordningen utan batterier. Ljudlarmet och
minnet fungerar inte om batterier ar uttagna ur anordningen.

Anvandning av nVISION databehandlingsprogram

Avant 9600 har en funktion fér hAmtning fran minnet, med vars hjélp lagrade data kan éverféras
till Nonin:s nVISION datahanteringsprogram fér analys. Nar data hamtas ska féljande férfarande
anvandas:

1. Med anordningen avslagen ska nollmodemkabeln anslutas till RS-232-porten pa
anordningen och pa datorns baksida.

2. Latanordningen vara avstangd, och tryck och hall samtidigt ned klockslag/datumknappen
och PA/VANTELAGE-knappen. Alla lysdioder tands kortvarigt. PLy bAC visas i SpO,-
och pulsfrekvensdisplayerna. Detta meddelande anger att anordningen da ar i
h&amtningslage.

3. Meddelandet PLy bAC férsvinner efter ett par sekunder, vilket anger att hAmtningen
fran minnet ar avslutad. Stérre filer kan ta flera minuter. For att lamna hamtningslaget
trycker man pa PA/VANTELAGE-knappen.

4. Meddelandet CLr no visas och 3 pip hors.
5. Radera minnet (VALFRITT):

« Tryck pa och hall samtidigt ned PA/VANTELAGE-knappen och plusknappen (+) for att
valja CLr YES.

« Tryck pa PA/VANTELAGE-knappen for nasta meddelande.
« Anvand plus- och/eller minusknapparna (+,-) for att valja dEL yES om sa 6nskas.
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« Tryck pa PA/VANTELAGE-knappen fér nasta meddelande.
» Meddelandet dnE CL r bekraftas att minnet &r raderat.
6. Tryck pa PA/VANTELAGE-knappen for aterga till normal drift.
7. For ytterligare information om nVISION hé&nvisas till onlinehjalpen fér nVISION.

ANMARKNINGAR:
+ Patientminnet kan inte raderas nar Avant 9600 ar i Patientsékerhetslaget.
« Valav yES (ja) fran fénstret dEL kommer att radera anordningens minne permanent.

Seriella patientutdata

Avant 9600 har realtids- och utskrift-pa-begaran-funktioner. Alla rapporter inkluderar en
6verskrift med information om modellnummer, tid och datum.

Realtidsutdata ges genom anslutning av en nolimodemkabel till RS232-porten och den
mottagande datorn. Data sands i seriellt ASClI-format vid 9600 baud med 8 databits, 1 startbit
och 2 stoppbitar, varje rad avslutas med CR/LF.

Utskrift pa begéaran

Avant 9600 mojliggor utskrift pa begaran om systemet ar anslutet till en skrivare. Operationen
utférs genom att man trycker pa PA/VANTELAGE-knappen efter behov. Anordningen &r férsedd
med ett utskrift pa begaran-alternativ. | denna funktion skrivs data ut varje gang anvéndaren
trycker pa PA/VANTELAGE-knappen.

Realtidsutdata for patienter

Utdata skickar en gang per sekund i ett av féljande format:

» Om konfigurationsomkopplare 8 &r i lage UPP kommer data att visas enligt féljande:
SPO,=XXX HR (hjartfrekvens)=YYY F
déar XXX och YYY &r SpO,- och pulsfrekvensvarden och F anger "utdata: snabb”.

« Om konfigurationsomkopplare 8 ar i Iage NED kommer data att visas enligt féljande:
SPO,=XXX HR (hjartfrekvens)=YYY
dar XXX och YYY ar SpO,- och pulsfrekvensvarden som valts med konfigurationsomkopplare 2.

ANMARKNINGAR:

« Foérin en handelsemarkdr genom att trycka pa PA/VANTELAGE-knappen.

+ Den seriella utdatahastigheten atergar automatiskt till foregaende instéllning pa
anordningen startas.
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Ansluta enheten till ett medicinskt system

Nar enheten ska integreras i ett medicinskt system méaste den som utfér integrationen identifiera,
analysera och utvardera riskerna for patienten, operatérerna och tredje parter. Efterféljande
andringar av det medicinska systemet efter att enheten integrerats skulle kunna introducera nya
risker och kraver ytterligare analys. Andringar av det medicinska systemet som maste
utvarderas inkluderar:

« Andring av systemets konfiguration
» Anslutning av ytterligare enheter till eller bortkoppling av enheter fran systemet
» Uppdatering eller uppgradering av utrustning som ar ansluten till systemet

Problem som kan orsakas av anvandarinitierade systeméandringar kan inkludera korruption eller
forlust av data.

ANMARKNINGAR:

» Anvandning av eluttag med flera uttag vartill flera enheter kopplas resulterar i ett
medicinskt elektriskt system.

» Né&r den seriella porten anvénds for anslutning av enheten till annan utrustning ska
rengéringsanvisningarna for varje separat enhet féljas.

+ Bekréfta att all utrustning som ansluts till enheten [ampar sig fér patientmiljon.

OBS! Fel i anslutning till natverket (seriell kabel/kontakter/tradlésa férbindelser)
medfor att datadverforing inte kan ske.

Anvandning med Philips VueLink

Avant 9600 stédjer Phillips VueLink Open Interface (V.O.l.), och kommer att samverka med en
Philips VueLink Auxiliary Plus Type B-modul (produktnummer M1032A#A05). Se
anvandarhandledningen for ytterligare instruktioner och information.

Anslutning till VueLink-modulen

9600 ansluts till VueLink-modulen via en Philips-kabel (produktnummer M1032A#K6C), som
ansluter till den seriella RS-232-anslutningen pa 9600. Anordningen detekterar VueLink-
anslutning och inleder kommunikationen automatiskt. Om kabeln kopplas ur eller om
anordningen stangs av, kommer kommunikationen att upphdra.

Da Avant 9600 ansluts till VueLink-modulen och far kontakt med en kompatibel Philips-monitor
med flera parametrar (kontakta Philips fér information om kompatibilitet), kommer f6ljande data
att skickas for visning:

* pletysmografikurva

+ SpO,-data, som visas pa oximetern

+ pulsfrekvensdata, som visas pa oximetern

* hog och lag larmgrans fér SpO, och pulsfrekvens

larmférhallanden (betraffande saval patient- som utrustningslarm)
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ANMARKNINGAR:

+ Da streck visas for SpO, eller pulsfrekvens, identifierar oximetern att informationen "inte
var tillganglig” fér VueLink-modulen.

« Granser som stallts in till "av” pa Avant 9600, rapporteras till VueLink-modulen som
maxvarden i de 6vre grdnserna och minimivéarden i de nedre granserna.

= e
“ '\Phlhps VuelLink-modul
Philips-monitor ‘
VueLink-kabel
==
*—— f\ }

Kabeln har en 12-stifts
rund koppling och en

tﬁ'\ \' Avant 9600  9-stifts seriell koppling

Figur 4: Anslutning av Avant 9600 till Philips-monitor

e

Patientlarm

Endast ett larmférhallande kan rapporteras till Vuelink at gangen. Pa grund av detta ges
patientlarmférhéllanden prioritet—sa att endast det larm med hdgst prioritet visas vid ett givet
tillfalle. Larmen skickas till VueLink &ven d& oximeterns larm &r tystade. Larmprioriteter anges
som féljer:

SpO, Lag grans

Pulsfrekvens H6g gréns

Pulsfrekvens Lag grans

SpO, Hoég grans

Lag perfusion

®© o0 0T

Utrustningslarm

VuelLink visar utrustningslarm som “avslagna”. Endast ett avslaget tillstand kan rapporteras till
Vuelink at gangen. Pa grund av detta ges avslagna prioritet—sa att endast det med hdgsta
prioritet visas varje gang. Avslagna skickas till VueLink aven da oximeterns larm &r tystade.
Avslagna prioriteter anges som féljer:

a. SpO,-sensor
b. SpO,-sensorfel

GO NONIN
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c. Inga SpO,-data
d. Inga pulsdata
e. Lag batterispanning

Féljande textstrangar, som férknippas med anordningen, skickas genom VueLink-modulen for

att visas pa monitorn fér flera parametrar:

Parameter Visad text
Visad SpOs, - 6vre larmgréans HiSpO,
Visad SpO, - nedre larmgréans LoSpO,
Visad pulsfrekvens HOg grans Hi PR
Visad pulsfrekvens Lag grans Lo PR
SpO, - Ovre larmgrans SpO,: HIGH
SpOs, - Nedre larmgrans SpO,: LOW
Pulsfrekvens H6g larmgrans PULSE: HIGH
Pulsfrekvens Lag larmgrans PULSE: LOW

Larm fér nedsatt perfusion

LOW PERFUSION

Sensor bortkopplad

NO SpO, SENSOR

Sensorfel

SpO, SENSOR

Inga tillgangliga SpO,-data

NO SpO, Data

Inga pulsdata tillgangliga

NO Pulse Data

Lag batterispanning

Battery: Pulse Ox
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Skotsel och underhall

Avant 9600 kraver ingen kalibrering eller regelbundet underhall utéver batteribyte. Enhetens
férvantade funktionsdugliga livstid ar 5 ar.

Forsok inte dppna holjet eller reparera elektroniken. Om héljet 6ppnas kommer anordningen att
skadas och garantin att upphéavas. Se avsnittet "Felsékning” om anordningen inte fungerar som
den ska.

Oxitest”'VS” fran Datrend Systems, Inc. kan anvéndas for att kontrollera pulsoximeterns dfrift.

Rengoring av Modell 9600

Rengdér Avant 9600 med en mjuk trasa fuktad med ett milt rengéringsmedel eller en 10 % klor-/
90 % vattenldsning (hushallsklorin [som innehaller mindre an 10 % natriumhypoklorit]). Vatskor
far ej hallas eller sprayas pa anordningen, och se aven till att inga vatskor tranger in i ppningar
i anordningen. Lat anordningen torka ordentligt innan den anvands igen.

OBS! Denna anordning far ej autoklaveras eller nedsénkas i vatska, och fratande
eller slipande rengéringsmedel far inte anvéndas.

Se pulsoximetersensorns bruksanvisning avseende rengdéringsinformation.
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Komponenter och tillbehor

For mer information om delar och tillbeh6r fran Nonin:

+ Se listan med delar och tillbehér pa CD:n med anvandarmanual.

» Kontakta din distributdr eller Nonin pa (800) 356-8874 (i USA och Kanada),
+1 (763) 553 9968 eller +31 (0)13 - 79 99 040 (i Europa).

* Besdk www.nonin.com.
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Problem

Mojlig orsak

Mojlig atgard

Enheten aktiveras inte.

Enheten har ingen
stromférsorjning.

Koppla in vaxelstrémsadaptern.

Batterienheten ar felaktigt
ansluten.

Kontrollera batterienhetsan-
slutningens inriktning.

Batterienheten ar inte
uppladdad.

Anslut enhetens vaxelstromsadapter
for att ladda upp batterienheten.
Nya batterienheter maste genomga
en cykel av laddning/urladdning/
ateruppladdning innan
batterilysdioden visar faktisk
kapacitet.

Batterienheten laddas inte.

Kontakta Nonin:s tekniska service
for reparation eller utbyte.

Det gar inte att fa grona
pulser att visas pa
stapelskalan.

Patientens pulsamplitud ar Iag.

Placera om sensorn eller satt den
pa ett annat finger, och hall sensorn
stilla i minst 10 sekunder. Varm
sensorns appliceringsomrade.

Cirkulationen ar nedsatt pga.
alltfér kraftigt tryck pa sensorn
(mellan sensorn och en hard
yta) nar fingret satts in.

Identifiera tryckkallan. Se till att
handen vilar bekvamt utan att
sensorn klams eller pressas mot
en hard yta.

Sensorn &r felaktigt pasatt.

Applicera sensorn enligt den
medfdljande bruksanvisningen.

Interferens fran nagon av
féljande kallor:

* artarkateter

* blodtrycksmanschett

* elektrokirurgiskt férfarande
* infusionsslang

Minska eller eliminera ev.
stérningar.

Den réda lysdioden lyser inte i
fingerinsattnings-omradet.

Kontakta Nonin:s tekniska service.

Det omgivande ljuset ar fér starkt.

Skarma av sensorn fran ljuskallan.
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Problem

Mojlig orsak

Mojlig atgard

Det gar inte att fa grona
pulser att visas pa
stapelskalan (forts.).

Sensorn har placerats pa ett

finger med nagellack eller
I6snagel.

Placera sensorn pa ett finger utan
nagellack eller I6snagel.

Alltfér kraftiga patientrérelser.

Minska patientens rorelser.

Ett streck (-) visas i
%SpO0,-displayen.

Anordningen detekterar en dalig

signal fran fingret.

Placera om sensorn eller satt den
pa ett annat finger, och hall sensorn
stilla i minst 10 sekunder. Varm upp
stallet dar sensorn ska sitta.

Fingret har tagits ut ur sensorn.

Placera om sensorn eller satt den
pa ett annat finger, och hall sensorn
stilla i minst 10 sekunder. Varm upp
stallet dar sensorn ska sitta.

Anordningen fungerar inte.

Kontakta Nonin:s tekniska service.

En felkod visas pa
displayen.

Ett fel har uppstatt i enheten.

Se Felkodstabell, avsnittet "Ta bort
felkoderna 06, 08 eller 10” eller
kontakta Nonin:s tekniska service.

Enheten ar i larmlage,
men inga ljudlarm hérs.

Larmtystningsknappen (som
tystar larmet i 2 minuter) har

tryckts in.

Tryck pa larmtystningsknappen for
att aktivera ljudlarmsvolymen eller
vanta i tva minuter, och
ljudlarmsvolymen aktiveras
automatiskt.

Konfigureringsstrém-stallare 1

ar i lage UPP och enhetens
volym &r installd pa noll.

Justera larmvolymen eller aterstall
konfigureringsstromstallare 1 i
laget NED om ljudlarm kravs.

Anordningen
registrerar inte data.

Batterispanningen ar lag.

Ladda upp batteriet.

Batteriet saknas.

Kontakta din distributor eller
Nonin:s tekniska service.

Om problemet inte kan atgardas med hjalp av dessa I6sningsférslag skall Nonin:s
kundtjanst kontaktas pa (800) 356-8874 (USA eller Kanada), +1 (763) 553-9968, eller
+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa).
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Service, support och garanti

Innan en produkt returneras till Nonin kravs ett returtillstindsnummer. Kontakta Nonin Tekniskt
support (Technical Service) fér att erhalla ett returtilistandsnummer:

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

(800) 356-8874 (USA och Kanada)
+1 (763) 553-9968
Fax: +1 (763) 553-7807
E-post: technicalservice@nonin.com

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

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

nonin.com

Garanti

NONIN MEDICAL, INCORPORATED, (Nonin) lamnar képaren garanti fér varje Avant 9600
batterienhet under en period av ett ar fran inkdpsdatum. Nonin |dmnar garanti fér varje Avant
9600 pulsoximetrimodul under tre ar fran inkdpsdatum. Férlangd garanti finns tillganglig fér de
flesta pulsoximetermodeller fran Nonin. Kontakta din lokala Nonin-distributér for ytterligare
information.

Nonin kommer, i enlighet med denna garanti, att kostnadsfritt reparera eller utbyta varje Avant
9600 som befinnes vara defekt och vars defekt anmalts till Nonin av képaren med angivande av
serienummer, under férutséttning att denna anmalan gérs inom géllande garantiperiod. Denna
garanti skall utgéra den enda och uteslutande gottgérelsen gentemot képaren fér varje Avant
9600 som levererats till kdparen och som befinnes vara pa nagot satt defekt, oavsett om sadan
gottgorelse stipuleras i kontrakt, icke-kontrakisenliga ansprak eller lagstiftning.

Denna garanti exkluderar kostnad fér transport till och fran Nonin. Alla reparerade enheter skall
hamtas av képaren pa Nonin:s utleveransstalle. Nonin férbehaller sig ratten att debitera en
kostnad for reparation som bestélls under garantin foér varje Avant 9600 som befinnes uppfylla
specifikationerna.

Avant 9600 ar ett elektroniskt precisionsinstrument och far endast repareras av kunnig och
specialutbildad Nonin-personal.
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Varje tecken pa att Avant 9600 har dppnats, att service utforts pa faltet av annan personal an
fran Nonin, att otillatna &ndringar har gjorts eller att nagon form av felanvandning eller missbruk
av Avant 9600 har férekommit, kommer darfér att upphava garantin i sin helhet. Alla reparationer
som inte omfattas av garantin skall utféras enligt Nonin:s normala taxor och avgifter som géller
vid tidpunkten fér insdndandet av produkten till Nonin.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL/UNDANTAG FRAN GARANTIN:

DE UTTRYCKLIGA GARANTIER SOM LAMNAS | DENNA HANDLEDNING AR DE ENDA SOM
GES, OCH INGA ANDRA GARANTIER, VARE SIG LAGSTADGADE, SKRIFTLIGA,
MUNTLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE
LAMPLIGHET FOR VISST ANDAMAL ELLER SALJBARHET, GALLER.
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Teknisk information

ANM: Denna produkt uppfyller kraven i ISO 10993 Biologisk utvardering av medicinska
anordningar del 1: Utvardering och testning.

f OBS! En funktionstestare kan inte anvandas for att bestimma noggrannheten hos en
pulsoximeter eller sensor.

f OBS! Alla komponenter och tillbehér som ansluts till den seriella porten hos denna
anordning maste vara certifierade minst enligt IEC-standard EN 60950 eller UL 1950
avseende utrustning fér databehandling.

VARNING! Barbar kommunikationsutrustning som anvéander radiofrekvenser sasom
mobiltelefoner och radioapparater (inklusive kringutrustning som antennkablar och
externa antenner) far inte anvdandas narmare an 30 cm (12 tum) till nagon del av ME-
systemet, inklusive de kablar som tillverkaren har angivit. Detta kan annars leda till
féorsamrad prestanda for denna utrustning.

Deklaration utfardad av tillverkaren

Vasentlig prestanda

Vasentlig prestanda for Avant® 9600 Digital Pulse Oximeter inkluderar noggrann SpO2,
noggrant pulsslag samt grans for larmférhallanden eller generering av ett tekniskt
larmférhéllande. Noggrannheter eller larm kan paverkas som en féljd av exponering for
elektromagnetiska stérningar som ligger utanfér de miljéer som anges i Indikationer f6r
anvandning. Om problem upplevs, flytta bort Nonin-systemet fran kallan till de
elektromagnetiska stérningarna.

| f6ljande tabell ges specifik information avseende denna enhets éverensstdmmelse med
IEC 60601-1-2.
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Tabell 10. Elektromagnetisk emission

Emissionstest

Overensstammelse

Denna enhet &r avsedd fér anvdndning i

i Indikationer fér anvdndning.

den elektromagnetiska miljé som anges

RF-emission
Grupp 1
CISPR 11
RF-emission
Klass B
CISPR 11
Overtoner
Klass A
IEC 61000-3-2

Spéanningsfluktuationer/flimmer
IEC 61000-3-3

Inom gransvéardena i IEC 61000-3-3
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Immunitetstest Overensstammelseniva

Denna enhet ar avsedd fér anvdndning i den elektromagnetiska miljé som anges i Indikationer fér

anvéndning.
Elektrostatisk urladdning (ESD) * 8 kV kontakt
IEC 61000-4-2 +15 kV luft
Elektriska snabba transientskurar 12 kV fér ledningar inom elnétet
IEC 61000-4-4 12 kV for ingangs-/utgangsledningar
Stoétspanning +0,5 kV, £1 kV och £ 2kV for linje till jord
IEC 61000-4-5 +0,5 kV och +1 kV for linje till jord
Spéanningsfall, korta avbrott samt 0 % UT i 0,5 cykler med 50 Hz vid 0, 45, 90, 135, 180, 225
spanningsvariationer i elnatets och 315¢ fasvinkel
ingangsledningar 0 % UT i 1 cykel med 50 Hz vid 0° fasvinkel
IEC 61000-4-11 70% UTi25 cykler med 50 Hz vid 0° fasvinkel

0 % UT i 250 cykler med 50 Hz vid 0° fasvinkel

Magnetiskt falt vid natfrekvens (50/60 |30 A/m

Hz)

IEC 61000-4-8

Ledningsbunden RF IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz 3 Vrms
ISM- och amatérradioband 6 Vrms
mellan 150 kHz till 80 MHz

Utstralad RF 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 9 V/m
800-960 MHz 28 V/m
1,7-1,99 GHz 28 V/m
2,4-2,57 GHz 28 V/m
5,1-5,8 GHz 9 V/m

Obs! U utgdr natspanningen fére applicering av testnivan.
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Reaktionstid for utrustning

Vid otillracklig signal fran sensorn fryses de senaste SpO,- och pulsfrekvensvardena i
10 sekunder och ersatts darefter av streck.

SpO,-varden Medelvarde Latens
Medelvardesberédknat SpO,, standard/snabbt 4 slag, exponentiellt |2 slag
Medelvardesberaknat SpO, 8 slag, exponentiellt |2 slag

Pulsfrekvensvarden Gensvar Latens

Medelvardesberakning av pulsfrekvens, standard/snabb |4 slag, exponentiellt |2 slag

Utékad medelvardesberékning av pulsfrekvens 8 slag, exponentiellt |2 slag
Utrustningsfoérdrojningar Fordrojning

Fordréjning vid uppdatering av display 1,5 sekunder

Fordrdjning vid generering av larmsignal 0 sekunder

Exempel — medelvérdesberdkning av SpO», exponentiell

SpO, minskar 0,75 % per sekund (7,5 % under 10 sekunder)
Pulsfrekvens = 75 slag/min

‘ —— Sal? Reference —— 4 Beat Average —— & Beat Average
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Time in seconds

Specifikt for detta exempel:

» Gensvaret pa 4-slagsgenomsnittet ar 1,5 sekunder.
» Gensvaret pa 8-slagsgenomsnittet ar 3 sekunder.

36



Teknisk information

GO NONIN

Testsammanfattning

Testning av SpO, med avseende pa noggrannhet och nedsatt perfusion utférdes av Nonin
Medical, Inc., sasom beskrivs nedan:

Testning av SpO,-noggrannhet

SpO,-noggrannhetstestning utfors vid ett oberoende forskningslaboratorium under studier av
inducerad hypoxi hos friska, icke-rékande, ljus- till mérkhyade manliga och kvinnliga
férsdkspersoner minst 18 &r gamla, under rérelse och i stillhet. Det uppmatta arteriella
hemoglobinméttnadsvéardet (SpO,) hos sensorerna jamférs med hemoglobinoxygenvérde (Sa0,),
som bestams i blodprover med en s.k. laboratorie-CO-oximeter. Sensorernas noggrannhet i
jamforelse med CO-oximeterns prover matt 6ver SpOo-intervallet p4 70 - 100 %. Noggrannhetsdata
beréknas som effektivvardet (A, s-vardet) for alla férsdkspersoner enligt ISO 80601-2-61, Medical
Electrical Equipment—Particular requirements for the basic safety and essential performance of
pulse oximeter equipment for medical use (Medicinsk elektrisk utrustning — Sarskilda krav for
grundldggande sakerhet och funktion hos pulsoximeterutrustning fér medicinsk anvandning).

Testning av pulsfrekvens vid rorelse

| detta test méats noggrannheten hos pulsfrekvensoximetern med simulering av rérelseartefakter
som genereras av en pulsoximetertestare. Detta test bestdmmer om oximetern uppfyller kraven
i ISO 80601-2-61 for pulsfrekvens vid simulerade rorelser, skélvning och héftiga rorelser.

Lagperfusionstestning

| detta test anvands en SpO, simulator for att tillhandahalla en simulerad pulsfrekvens, med
justerbara amplitudinstéliningar pa olika SpOo-nivaer som ska méatas av oximetern. Oximetern
maste vidmakthalla noggrannheten i enlighet med ISO 80601-2-61 for hjartfrekvens och SpO,
vid den lagsta pulsamplitud som kan erhallas (0,3 % modulering).

Driftsprinciper

Pulsoximetri ar en noninvasiv metod genom vilken rétt och infrarétt ljus passerar genom
perfunderad vavnad, varvid de fluktuerande signaler som orsakas av arteriella pulser detekteras.
Valoxygenerat blod ar klarrétt, medan blod med reducerad oxygenering ar morkrott.
Pulsoximetern bestdmmer den funktionella syrgasméttnaden hos arteriellt hemoglobin (SpO,)
utifran denna fargskillnad genom métning av hur mycket rétt och infrarétt ljus som absorberas
efterhand som volymen fluktuerar med varje puls.
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Specifikationer

Oximeter

Visningsomrade for syrgasmaéttnad: 0 till 100 % SpO,
Visningsomrade for pulsfrekvens 18 till 300 slag per minut
Displayer:

Numeriska displayer: 3-siffriga lysdioder, trefargade (réd, grén, brandgul)

Lysdiodstapelskala fér pulsstyrka: Trefargade lysdiodsegment

Noggrannhet - sensorer: Noggrannhetsdata f6r kompatibla sensorer finns
angivna i Nonins dokument fér sensornoggrannhet.

Vaglangder och uteffekt vid matning*
Roéd: 660 nanometer vid 0,8 mW max. medelv.

Infrar6tt: 910 nanometer vid 1,2 mW max. medelv.

Larmvolymsomrade: 53 -74 dBA

Volymintervall for informativa ljudsignaler: 50 — 70 dBA
Hojd éver havet (vid anvandning): Upp till 12000 meters héjd (40000 fot)

* Denna information ar sarskilt anvandbar for kliniker som utfér fotodynamisk terapi.
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System
Temperatur:
Vid drift: 0 °C till 50 °C (32 °F till 122 °F)
Forvaring/transport: -40 °C till 70 °C (-40 °F till 158 °F)
Luftfuktighet:
Vid drift: 10 till 90 %, icke-kondenserande
Forvaring/transport: 10 till 95 %, icke-kondenserande
Stromférsoérjningskrav: 7,2 V batterienhet (6 celler) eller vaxelstromsadapter 12 V

likstrom, 1,5 A

Batteriernas livslangd:

Vid drift: Minst 12 timmars kontinuerlig drift med fullt uppladdad
batterienhet

Forvaring: 27 dagar

Batteriuppladdningstid: 4 timmar

Dimensioner: H14cmxB18,4cmxD 11,4 cm
Vikt: 1,0 kg
Minne: Min. 115 timmar

Klassificeringar enligt IEC 60601-1 / CAN/CSA-C22.2 No. 601.1 / UL60601-1:

Skyddstyp: Klass Il (vid vaxelstrdmsdrift med natadapter MPP30).
Intern strémforsdrjning (batteridrift)

Skyddsgrad: Typ BF — Patientanvand del
Kapslingsklass: 1P22

Driftssatt: Kontinuerligt
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Teknisk information

GO NONIN

Skoterskesignal

Spénning 30 V vaxelstrém eller likstrdm (opolariserad), maximalt
Strom 100 mA kontinuerlig (max.)

Utimpedans 30 ohms (max.)

Jordningsreferens Isolerad jord

Elektrisk isolering 1500 V likspanning

Utsignal Normalt 6ppen eller Normalt stangd; valjs med strémstallare
Typ av utgangskontakt 3,5 mm telefonjack

Pinout serieport

Stiftnummer RS-232-FUNKTION

1 DCD, Device Carrier Detect

RD, Received Data
TD, Transmitted Data
DTR, Data Terminal Ready
Signal Ground
DSR, Data Set Ready
RTS, Request to Send
CTS, Clear to Send

Anslutningsstatus
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